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Patient Monitoring Products (PTMO)

INTENDED USE/PURPOSE
This product is used in angiographic or radiologic procedures in controlling fluids/waste and the injection of contrast media
into the patients.

DESCRIPTION

Patients Monitoring Products are stand-alone components, stock kits, or convenience kits built to user specifications.
Products addressed by these instructions for use include: monitoring sets, pressure transducers, patient mount straps,
continuous flush devices, stopcocks, manifolds, arterial extensions, IV accessories, needle-less sample site, hyperbaric
pass through and infusion kits, KeepSafe™ Closed Sampling System options, contrast line and Argo Bagz.

Contents of these sets have been sterilized with ethylene oxide gas. They are only for single patients, single-use
applications.

INDICATIONS FOR USE: Patient Monitoring products are indicated for physiological pressure measurement, invasive
pressure monitoring, catheterization procedures, infusion of fluids, and/or obtaining blood or other fluid samples.
Contrast Line are indicated to conduit tubing to deliver fluids from an electronic or manual injector.

Connector tubing to provide a sterile fluid pathway between two devices.

CONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for these products.

Possible complications:
There no known complications related to these devices when used as intended.

WARNINGS

1. Carefully read these instructions before using these products. When using sets incorporating other manufacturer’s
components, also read their current instruction for use.

2. This device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize and/or reuse. Discard after one
procedure. Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or cleaning. This device is extremely
difficult to clean after exposure to biological materials and may cause adverse patient reactions if reused.

3. Do not use Patient Monitoring Products with parenteral nutritional solutions containing lipids or nitroglycerin. These
substances are known to degrade some medical plastics resulting in cracks and/or leaks. Other drugs or solutions
may have similar effects. Before using drugs or solutions with which you are unfamiliar, please consult the drug
manufacturer’s IFU for plastics compatibility information.

4. Remove all air from the IV solution bag, all monitoring components and any reservoir syringes during setup. This
reduces the possibility of air entering the patient’s vascular system from the kit or IV bag if it runs out of fluid.

5. Inspect for damage, proper assembly, and loose connections prior to use. Check for leaks before and during use.

Leaks can result in the loss of sterility, fluid or blood loss, and/or air embolism. If a product leaks before or during

use, retighten the leaking connection or replace the leaking component. Do not over-tighten connections; all

connections should be finger-tight. Over-tightened connections may result in cracks or leaks. Wet connections
promote over-tightening by lubricating the ports.

Do not use kits or components for intracranial pressure monitoring unless they are labeled as ICP product.

For intraventricular, percutaneous, or intracranial pressure monitoring applications, follow the correct procedures for

your institution for controlling drainage of intraventricular cerebrospinal fluid to prevent contamination of the system.

Do not use a continuous flush device for intracranial pressure monitoring.

Do not use a continuous flush device on neonatal or pediatric patients without using an IV flow controller.

0. Only use the 30mL/hr continuous flush device (yellow band) with an infusion pump or other flow system between
the continuous flush device and the fluid source. Do not use the 30mL/hr continuous flush device as a flow
controller.

11. When using a continuous flush device, always use a backup flow indicator such as a standard IV drip chamber, use
this to check for a flush device that may be occluded or stuck in the fast-flush mode. Check this at set-up and
periodically during use. Also, monitor the bag cuff pressure periodically to maintain a constant flow.

12. Fast-flushing may not be appropriate for neonatal or pediatric monitoring or for other applications where patient
volume control is necessary.

13. Fluids with a viscosity greater than saline may reduce the continuous flush rate of the continuous flush device or
cause it to occlude.

14. Do not exceed the pressures below when using the following components:

Poly Ethylene Monitoring Lines and Rotating Adapters: 25,000 mmHg (500 psi)
PVC Monitoring Lines: 10,000 mmHg (200 psi)

Hyperbaric Pass Through Kits: 3ATA chamber pressure

Needle-less Sample Site: 1500 mmHg (29 psi)

Stopcocks: 775 mmHg (15 psi)

All other components: 500 mmHg (10 psi)
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15. For products containing the DEHP symbol on the label: This product contains Di(2-ethlhexyl)phthalate (DEHP)
which has been shown to cause reproductive harm in male neonates, pregnant women carrying male fetuses, and
peripubertal males. The following procedures have been identified as posing the greatest risk for DEHP exposure:
exchange transfusion in neonates, total parenteral nutrition (TPN) in neonates (with lipids in polyvinylchloride (PVC)
bag), multiple procedures in sick neonates (high cumulative exposure), heart transplantation or coronary artery
bypass graft surgery (aggregate dose), and massive infusion of blood into trauma patient. It is recommended that




DEHP-free medical products be considered when these procedures are to be performed on male neonates,
pregnant women who are carrying male fetuses, and peripubertal males.

CAUTIONS

1. When using the needle-less sample site NOT necessarily all ports are closed when handle is turned 45° from ports.

2. When using the needle-less sample site malfunctioning of the valve might occur if non-standard luer is used.

3. Do NOT use needles to access the valve port of the needle-less sample site.

4. When using the needle-less sample site replace the site every 24 hours or per CDC guidelines and/or hospital
protocol.

PRECAUTIONS

1. Do not use damaged products or products from packages that have tears, punctures, or broken seals.

2. Use proper aseptic techniques while handling these products.

3. Eliminate all air bubbles and align all stopcock handles exactly on the center of the port for the best possible
response. The presence of air in the system will result in poor transmission of the patient’s pressure.

. These products are only for use by trained personnel only.

. Maintain the drip chamber at least half full to minimize the risk of air entering the system while fastflushing.

. Use the correct accessory cable to connect the transducer to the monitor.

. Be sure that the transducer and cable connectors are dry, aligned, tight, and locked with the locking ring. Wet or
improper connections may cause inaccurate readings.

. Avoid kinking or cutting the electrical cables. Do not roll carts over cables.
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TRANSDUCER SPECIFICATIONS

| Defibrillation: Withstands 5 discharges of 400 joules in 5 minutes across 50 ohm load.

Specifications CDX Il & CDXpress ArgoTrans

Pressure range -50 to +300mmHg -30 to +300mmHg
Overpressure -500 to 5000 mmHg -500 to 5000 mmHg

Operating temperature range +15°C to +40°C +10°C to +40°C

Storage temperature range -30°C to +60°C -25°C to +70°C

Eight hour drift 1mmHg after 10 min. warm-up 2mmHg after 10 min. warm-up

PROCEDURES FOR USE

Monitoring Sets

When using a monitoring set observe the following:

1. Connect the transducer to the accessory cable for the monitor being used. Align and firmly join the connectors
together. Finger-tighten the locking ring; then connect the cable to the monitor. For greater accuracy, allow a
minimum of five minutes warm-up time after connecting the transducer before zeroing.

2. To help maintain catheter patency, the IV solution may be heparinized per hospital protocol. For kits with an IV set,
close the roller clamp and insert the IV spike into the solution bag. Without pressurizing the solution bag, fill drip
chamber half full by gently squeezing the drip chamber. For kits without an IV set, attach IV solution source to the
Luer lock connector at the end of the flush device. Elevate the bag to prime the system.

. Mount the transducer according to hospital protocol.

. The continuous flush device is designed to continuously infuse pressurized solutions. The 3 mL/hr device is for adult
continuous infusion with an inlet pressure of 300 mmHg. The 30 mL/hr neonatal/pediatric models (yellow band) are
only for use with an infusion pump or other flow controller. It delivers a nominal flow of 30 mL/hr (yellow band) with an
inlet pressure of 300 mmHg.

When using the Continuous Flush Device, observe the following:
> Connect the infusion fluid source to the Luer lock connector at the end of the continuous flush device.
> To prime the system or supply a fast flow of infusion fluid to the patient, either pull the flush tab or squeeze
the wings on the continuous flush device. Release the pull tab or wings to return to the continuous flush
mode.

5. After completely priming and removing all air from the system, place the solution bag in a pressure cuff. Position the
transducer at the patient’s normal zero reference level and pressurize the infusion cuff to 300 mmHag. If using an
infusion pump or other method of controlling infusion, set up the infusion control system per manufacturer IFU.

6. Connect the monitoring set to the patient’s catheter without allowing air into the system. Flush residual blood and
remaining air from the catheter. Turn on the in-line stopcock(s) to the patient.

7. To zero balance the system (make sure the transducer is lower than the zero port cap), turn the stopcock in the
patient line OFF to the patient. Open the zero port cap about % turn to atmospheric pressure. Calibrate the monitor to
0 mmHg on the monitor display. Close the zero port cap and turn the stopcock in the patient line ON to the patient to
obtain pressure and confirm system function.

8. Zero balance the system regularly per hospital schedule. Check the monitor calibration per hospital protocol.
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Elastic Patient Mounting Strap

Use the Elastic Patient Mounting Strap to mount transducer to the arm of the patient. When using an elastic

patient mounting strap observe the following:

1. To assemble, insert the housing of the transducer and hook surface of the strap upright. Press the pointed end of
the strap through the top of one slot in the side of the transducer. Pull through until the “D” ring is within 3 inches
of the transducer. Pass the strap under the transducer and out the slot in the other side. Do not twist the strap.

2. To mount to the patient, position the transducer/strap assembly on the arm. Loop the untwisted strap around the
arm and pass the end through the “D” ring. Pull the strap through the ring with enough tension to hold the
transducer in place. Do not over-tighten. Loop the strap back over itself and secure with the loop fastener.




Continuous Flush Device

This product will continuously infuse a pressurized solution. The 3 mL/hr device is for adult continuous infusion. It

nominally flows at 3 mL/hr with an inlet pressure of 300 mmHg. The 30 mL/hr device (yellow band) is only for use with an

infusion pump or other flow controller. It delivers a nominal flow of 30 mL/hr with an inlet pressure of 300 mmHg. When

using a continuous flush device, observe the following:

1. Connect the infusion fluid source to the female luer lock connector.

2. To prime the system or supply a fast flow of infusion fluid to the patient, either pull the flush tab or squeeze the wings
on the continuous flush device. Release the pull tab or wings to return to the continuous flush mode.

Stopcocks, Manifolds, Monitoring Lines, and Arterial Extensions

When using a stopcock, manifold or arterial extension, observe the following:

1. Inspect components for damage (including kinks).

2. To close a single port, position the stopcock that the word OFF is over the port.

3. To close all ports on a 4-way stopcock, position the handle 45 degrees from either side of any port.
4. Align all stopcock handles exactly on the center of the port for the best possible response.

IV Accessories
The micro-drip chamber nominally gives 60 drops per mL. This produces 3 drops per minute with a 3 mL/hr flow rate.
The macro-drip chamber nominal drop size is 20 drops per mL. This produces 1 drop per minute with a 3 mL/hr flow
rate.

Needle-less Sample Site
When using the needle-less sampling site observe the following:
1. Use aseptic technique. To access valve port: Swab valve port for 3 seconds and allow to dry prior to use or per
institution protocol.

2. Rotate handle to control fluid flow.

3. Flow will be through ports aligned with indicator ribs on handle.

4. Port aligned with handle will be closed.

5. Use all ports open position of the handle in order to enable a continuous flow through the entire stopcock and the
luer activated port. Continuous flow occurs from the patient distal port through the valve to the patient proximal
port.

6. During IV application use all ports open position of the handle, except for when side port (luer activated valve) is in
use.

7. Prior to detaching a syringe from the luer activated valve, handle position should be closed. Make sure syringe is
depressurized in order to avoid fluid drop from syringe.
8 Flush the line according to hospital protocol and/or CDC guidelines.

. These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical technique. The individual
physician is responsible for the proper procedure and techniques to be used with this product.
. When priming the needle sample site make sure handle is at all open position. No male luer should be inserted

into the valve during priming.

Hyperbaric Pass Through and Infusion Kits

The Hyperbaric Disposable Pass Through and Intravenous Infusion Extension Kits are intended for use with the Sechrist

Monoplace Hyperbaric chamber and appropriate infusion pump. These kits are designed to interface with the chamber

bulkhead door facilitating the transfer of IV fluids into a pressurized hyperbaric chamber. When using a hyperbaric pass

through and infusion kit observe the following:

1. Inspect the package and seal before opening.

2. Open the package and inspect the product.

3. Grasp the pass through and insert the female end through the desired fitting located on the inside wall of the chamber

door. Insert the pass through until fully inserted. Tighten knurled nut on the exterior of the chamber door.

4. If provided, attach stopcock from tray to female port of pass through. Attach other components as necessary and

finger tighten.

5. Fluid fill kit. Determine if using normally closed or normally open back check valve. Normally closed back check valve

is clear and the normally opened back check valve is white plastic.

Normally Closed Back Check Valve

If using normally closed back check valve, fluid fill the kit using infusion pump or 10 mL syringe.

» With stopcock attached to female port of pass through, attach syringe to side port of stopcock. Attach desired IV
source to other port of stopcock. Draw enough IV solution into syringe to fill all branches of kit (6 mL minimum for
standard Infusion Kit). Close stopcock to the IV source and inject solution into kit. (Use tray to collect excess fluid.)
Turn handle OFF to side port of stopcock. Remove syringe from stopcock. Cap side port of stopcock with plug.

> When not using stopcock, attach desired IV source to female port of pass through and fluid fill using pressure
provided by infusion pump. The normally closed back check valve requires a minimum of one psi fluid pressure to
activate. System will not gravity fill.

Normally Open Back Check Valve

If using normally open back check valve, attach desired 1V source to hyperbaric pass through or port of stopcock.

Connect IV extension set to patient’s catheter without allowing air into system.

KeepSafe™ Closed Sampling System
KeepSafe™ is a feature added to pressure monitoring kits that is designed to facilitate blood sample collection with
reduced risks of external contamination exposure to the patient and blood exposure to the clinician.

1. Swab the surface of the needle-less sample site with the preferred antiseptic for 3 seconds and all to dry prior to use
or per institutional protocol.



2. To clear saline from the needle-less sample site, turn the reservoir stopcock OFF to the transducer. Pull gently on the
syringe plunger until the blood reaches the Sampling Site. Draw sufficient blood past the Sampling Site to ensure the
sample’s purity. This may require adding an extra reservoir syringe to some kits.

. Turn the handle on the needle-less sample site OFF to the transducer.

. Draw blood sample with a needle-free syringe through the luer activated side port.

. Prior to detaching a syringe from the luer activated valve, handle position should be off to the luer activated side port.
Make sure syringe is depressurized in order to avoid a drop from the syringe.

6. Use all ports open position of the handle in order to enable a continuous flow through the entire stopcock and the luer
activated valve.

. Remove any residual blood or saline from the syringe reservoir and turn the stopcock OFF to the reservoir.

. Flush the line according to hospital protocol and/or CDC guidelines.

. During pressure readings, turn handle to align with the luer activated side port to close this port and prevent potential
dampening of pressure readings by the elastomeric valve.
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Argo Bagz Waste Management System

1. Connect spike(s) to the intended fluid management system and/or contrast management system.
2. Prime the system with intended fluid.

3. Aspirate intended fluid through the one-way relief valve.

4. Inject waste through the one-way relief valve into waste bag.

Disposal: After use the product may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and all applicable laws and regulations.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority where the user/patient resides.

BEbI/IFAPCKU

MpoaykTn 3a MOHUTOPUHT Ha nauueHTn (PTMO)

NMPEAHA3HAYEHUE
Toan MpodyKT Ce M3nonasa npu  aHrvorpadicku WM PEHTrEHOMOTMYHM  Mpouedypu 3a KOHTponupaHe Ha
TEYHOCTUTE/OTNaAbLNTE U MHXKEKTUPAHETO Ha KOHTPACTHM BELLECTBa B NauMeHTuTe.

OMUCAHUE

MpoAyKTUTE 38 MOHUTOPUHT Ha NaLMEHTN Ca CaMOCTOSITENHU UHCTPYMEHTH, CTaHAAPTHW Habopu unn Habopu 3a
ynobcTBo, paspaboTeHn no cneundmkaumy Ha notpebutens. MpoaykTUTe, KOUTO Ca ONUCaHW B TE3U MHCTPYKLMK 3a
ynoTpeba, BKMoYBaT: KOMMIEKTU 3@ MOHUTOPUHT, TPAHCAIOCEPY 3a HansiraHe, NeHTU 3a 3aKpenBaHe KbM NauueHTa,
YCTPOMCTBA 3a HENPeKbCHaTO BN1BaHe, CNMpaTeriHy KpaHyeTa, KONEeKTOPHU TpbOM, apTepuaniv yobmkuTenu,
nHTpaBeHo3Hu (IV) akcecoapu, MSCTO 3a B3emaHe Ha npobu 6e3 urna, xunepbapHa Tpvba 1 Habopu 3a BNnBaHe, onuun
3a 3aTBOpeHaTa cuctema 3a B3emaHe Ha npobu KeepSafe™, nuHusi 3a kOHTpacTHO BellecTBo 1 Argo Bagz.

CbObpXaHUeTOo Ha Te3n KOMMNIEeKTV € CTEPUNU3UPaHO C ra3 eTUNEeHOB okcua. Te ca npefHa3HayeHn caMmo 3a
egHoKpaTHa yn0Tp96a npv eanH NauneHT.

NMOKA3AHUA 3A YNNOTPEBA: MNpoaykTuTe 3a MOHUTOPWHT Ha NauMeHTU ca npefHasHavyeHn 3a usnonornyHo
13MepBaHe Ha HansiraHe, MHBa3WBEeH MOHUTOPUHT Ha HansiraHe, NPoLeAypy Ha kaTeTpu3aLms, BMMBaHe Ha TeYHOCTH
n/vnu B3emMaHe Ha NPobu OT KPbB UMK APYrY TENECHU TEYHOCTH.

MNpeaHa3HaveHNeTo Ha NMMHUUTE 3a KOHTPACTHO BELLECTBO € 4a OCUTYPAT KaHan 3a noaasaHe Ha TeYHOCTM OT
€ITeKTPOHEH UNN PbYEH UHXEKTOP.

KoHekTopHWTE TpBOM Ce n3non3saT 3a ocuUrypsiBaHe Ha CTEpUneH MbT 3a TEYHOCTUTE Mexay ABE YCTPOUCTBA.
NMPOTUBOMNOKA3AHMUA: He ca n3BecTHM NpoTMBOMNOKa3aHUs 3a Te3u NPOAYKTY.

BBb3MOXHM yCNoXHeHUs:
He ca 13BecTHM YCNOXHEHUs, CBbP3aHn C Te3n NPOAYKTM, KOraTo Te ce 13non3sar no npeaHasHayYeHue.

NPEAYNPEXAOEHUA

1. Tpeav pa nanonssate Te3W U3AENUs, NpoYeTETE BHUMATENHO HACTOSILLMTE WHCTPYKUMKW. KoraTo nanonasare
KOMMIIEKTU, ChAbPXKaLLM KOMMOHEHTU Ha APYrW NPOM3BOANTENN, MPOYETETE U TEXHUTE aKTyarnHu MHCTPYKLWUK 3a
ynotpeba.

2. ToBa usgenue e npoekTupaHo v npegHasHadeHo CAMO 3A EJHOKPATHA YINOTPEBA. 3abpaHsiBa ce NOBTOPHO
cTepunuavupaHe u/unwv usnonssaxe. MiaxsbpneTe cned npouenyparta. MOBTOPHOTO M3MON3BaHE MU NOYNCTBaHE
MOXe [a 3acTpaluv 3apaBuHaTa uunu pabotata Ha nsgenueTo. ToBa Usgenue ce NoYMCTBa U3KMIOYUTENHO TPYAHO
cnep KOHTaKT ¢ GMONOrMYHM MaTepuanu 1 NOBTOPHOTO My M3MOJI3BaHE MOXE Aa NPUUMHK HeXEeNaHu peakumm npu
nauueHTa.

3. He usnonssaiite NpoAyKTUTE 3@ MOHUTOPUHF Ha NaLUMEHTV C Pa3TBOPY 3a NapeHTepariHo XpaHeHe, KoUTo
CcbabpXaT NUNUAN WU HUTPOrNUUEPUH. VIMa faHHW, Ye Te3un BeLLecTBa yBpexaaT HAKoM MeAULMHCKY NnacTMaci,
NPUYMHABANKM B NyKHATUHU W/MNU TeyoBe. [lpyru nekapcTea unv pasTBopu MoraTt Aa umat nofobeH edexkt. Mpean
[a u3rnonaeare nekapcTsa Unu pa3TBopy, C KOUTO He CTe 3arno3HaTu, npernegante MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba Ha
NpOV3BOANTENS UM 3a MHOPMALIMS 32 CbBMECTMMOCTTA M C NNacTMacoBu NPoayKTy.

4. WaTernete uenus Bb3ayX OT caka C pa3TBOpP 3a UHTPABEHO3HO BNUBAHE, OT BCUYKN KOMMOHEHTU 32 MOHUTOPUHT U
OT BCUYKM CMPVHLIOBKYM C pe3epBoap no Bpeme Ha crnobsisaHeTo um. ToBa HamarnsiBa pucka B CbfioBaTta cuctema
Ha nauveHTa fia HaBnese Bb3Ayx OT Habopa unu oT caka 3a UHTPAaBEHO3HO BMMBAHE, ako TEYHOCTTA B TSIX CBbPLUM.
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Mpenu ynotpeba nposepeTe 3a NoBpean, 3a NpaBuUnHO crnobssaHe 1 3a pasxnabeHn cbeanHenuns. MNposepsaBaiite
3a TeyoBe npeau 1 no Bpeme Ha ynotpeba. TeyoBeTe Moxe Aa AoBeAaT A0 HapyLlaBaHe Ha CTEPUNHOCTTa, 40
3aryba Ha TeYHOCT MM Ha KPBbB U/Unu A0 Bb3AyLHa eMbonusa. AKo ce NosiBu Tey OT NPoAyKTa NPeaun unu no speme
Ha ynotpeba, 3aTerHete OTHOBO TeYaLLOTO CbeAMHEHNE UMM CMEHETE TeyalLumsi KOMMOHEHT. He 3aTsranTte
NPeKOMEPHO CbEeAVHEHUSTA; 3aTsraiTe PbYHO BCUYKM CbeAnHeHUs. [peKoMepHOTO 3aTsaraHe Ha CbeAnHeHnsITa
MOXe [ja AoBee A0 NyKHATVHU Unu Tevose. MoKpuTe CbeanHeHUs AONPUHACAT 3@ MPEKOMEPHO 3aTsiraHe, Thbid
KaTO MOKPAT NopToBeTe.
He n3nonssainte Habopwu UM KOMMOHEHTW 3@ MOHUTOPUHI Ha BbTPEYEPErHO HansraHe, ako He ca ¢ eTuket ICP
npoayKT.
3a UHTPaBEHTPUKYNapHK, NEPKYTaHHW NN BbTPEeYepenHn NpoLeaypu 3a MOHUTOPUHT Ha HanaraHe cnassanTe
npaBUMHUTE NPOLIeAYyPU Ha BallaTa MHCTUTYLIUS 3@ KOHTPOI Ha ApeHaxa Ha MHTpaBEHTPUKynapHa
uepebpocnvHanHa Te4HocT, 3a Aa usberHete 3aMmbpcsiBaHe Ha cuctemara.
He u3nonseaiTe ycTpoWcTBO 32 HEMPEKBbCHATO BNVBAHE 3@ MOHUTOPUHT HA BbTPEYEPErHO HansraHe.
He n3nonssanTte ycTpoicTBO 3a HENPEKbCHATO BNVBAHE NPU HOBOPOAEHW UNW NeanaTpuyHu nauveHTn, 6es ga
nocTaeuTe perynaTtop Ha UHTPaBEHO3HWSA NOTOK.
WM3nonsgaiitTe yCTPOMNCTBOTO 3a HenpekbcHaTo BnvBaHe ¢ 30 Mn/yac (xbnTa NeHTa) camo ¢ MHGY3NoHHa nomna
WK1 ¢ Apyra cuctema 3a KOHTPOI Ha NOTOKa, CBbp3aHa Mex/y YCTPOMCTBOTO 3a HENPEKbCHATO BMBaHE U
M3TOYHMKA Ha TeYHOCT. He n3nonaeaiiTe yCTPOMCTBOTO 3a HenpekbcHaTo BnvBaHe ¢ 30 mn/yac kato perynartop Ha
noToka.
KoraTto usnonasare ycTpoMCTBO 3a HEMPEKBbCHATO BIIMBaHe, BUHArM U3rnon3sanTte MHAUKaTop 3a BpbluaHe Ha
noToKa, KaTo CTaHAapTHa KarnkoBa kamepa 3a UHTPaBeHO3HO BMMBaHe — U3NoN3BanTe s, 3a Aa NpoBepuTe fanu
YCTPOMCTBOTO 3a BIMBaHe He e 3anyLueHo unu 6okupano B pexum Ha 6bp3o BnueaHe. MposepssainTe ToBa npu
crno6ssaHeTo 1 NepuoanyHoO Nno Bpeme Ha ynoTtpeba. ChLuyo Taka NnepuoanyHo Habnogaeaiite HanaraHeTo Ha
MaHLLEeTa Ha caka C Len noaabpxaHe Ha NoCTOSHEH NOTOK.
Bbp30TO BNMBaHe MOXe Aa He e NOAXOASILLO 32 MOHUTOPUHI Ha HOBOPOAEHW MMM NeAVaTPUYHN NaLMEHTV Unu 3a
APYrU NPUINOXEHNS], 3a KOUTO € Heo6XO0AMM KOHTPOI Ha o6eMa KbM nauueHTa.
TeuYHOCTM C BUCKO3UTET, MO-TOMNSIM OT TO3W Ha (OU3NONOTMYHINS Pa3TBOP, MOXE [ia HamarsT CKopocTTa Ha
HenpekbCHATO BNMBAHE Ha YCTPOCTBOTO 3a HENPEeKbCHATO BNMBAHE UM Aa ro 3anyLwar.
He npesuvwwaBainTe HanaraHusTa No-4ony, KOraTo N3non3saTe CNegHNTe KOMMOHEHTU:

MonveTuneHoBN NUHUM 32 MOHUTOPUHT U poTaumMoHHK agantepu: 25 000 mmHg (500 psi)

PVC nuHum 3a MmoHuTopuHr: 10 000 mmHg (200 psi)

Ha6opw Ha xunepbapHa Tpbba: Hansrane Ha 3ATA kamepaTta:

MsicTo Ha B3emaHe Ha npoba 6e3 urna: 1500 mmHg (29 psi)

CnpatenHu kpaHyeTa: 775 mmHg (15 psi)

Bewuukm apyru komnoHeHTn: 500 mmHg (10 psi)

3a npoayktv cbe cumBona PEHP  Ha eTukeTa: To3n NpoaykT cbabpxa Au(2-etunxekcun)dranat (DEHP), 3a koiTto
€ N3BECTHO, Ye NPUYMHABa PenpoayKTUBHU YBPEXAaHWS Npu HoBopoaeHn 6ebeta oT MbXKW Nosn, Npu 6GpeMeHH:
XEHW, N3HOCBALLM eMBPUOHN OT MBXKKM MOT, KaKTO 1 Npu npenybepTeTHN Nua OT MBXKKU Non. YCTaHOBEHO e, Ye
crepHuUTe Npoleaypu ca CBbP3aHu C Hal-ronsim puck ot uanaraHe Ha DEHP: o6meHHa TpaHcdy3us npu
HOBOpPOZEHU, TOTanHO napeHTepanHo xpaHexe (TIMX) npu HoBopoAeHU (C NMNUAK B Cak OT NOMUBUHUMXIIOPUA
(PVC)), MHOXecTBO npoLeaypu npy 601HM HOBOPOAEHU (BUCOKO KyMynaTUBHO U3naraHe), CbpaeyHa
TPaHCnNaHTaLms Unu KopoHapHa apTepuanHa 6avinac rpadt xvpyprus (arperatHa 4o3a) U MacuBHa UHAY3NS Ha
KPbB NPpU NaumneHT ¢ Tpaema. MpenopbunTenHo e aa ce usnonaeat Hecbabpxawwm DEHP meauumnHckn npoaykty,
KoraTo Teau npoueaypm e ce U3BbPLUBAT NP HOBOPOAEHN OT MBXKKW MON, NPY 6peMEHHM XeHW, N3HOCBALLM
eMOPNOHM OT MBXKKM MON, KaKTO 1 Npy npenybepTeTHN Nnuua oT MBXKKK Non.

BHVIMAHVIE

Hw

KoraTo ce u3nonsea MsicToTo Ha B3eMaHe Ha npoba 6e3 urna, HE e Heo6xoaMMO BCKYky NopToBe Aa 6baaT
3aTBOPEHW, KoraTo ApbXKaTa e 3aBbpTsiHa Ha 45° oT nopToBeTe.

KoraTo ce u3nonsea MsicTOTO Ha B3emMaHe Ha npoba 6e3 urna, Moxe Aa Bb3HUKHe NoBpeaa Ha Krnanara, ako ce
13nos3Ba HecTaHAapTeH NlyepoB CbeANHUTEN.

HE n3nonsBaiiTe urnu 3a 4OCTBN [0 NopTa Ha Knanata Ha MSiCTOTO Ha B3eMaHe Ha npoba 6e3 urna.

KoraTo usnonaearte MsiCTOTO Ha B3emMaHe Ha npo6a 6e3 urna, CMeHsiTe MACTOTO Ha BCeku 24 Yaca unu cnopes,
HacokuTe Ha LleHTbpa 3a koHTpon u npeseHuus Ha 6onectute (CDC) n/vnm 6oNHUYHKUS NPOTOKO.

I'IPED,I'IA3HVI MEPKU

SES

No

8.

He n3nonaeanTte npogykTute, ako ca NoBPEAEHN UMM ONakoBKMTE UM Ca pasKbCaHum, npobuTK Unu pasneyataHu.
M3nonseante nogxoasiy acenTUYHU TEXHUKKM, koraTo BopaBuTte ¢ Tean NpoOAYKTW.

M3Tternerte BCUYKM MexypyeTa Bb3dyX U NOAPaBHETE BCUYKM APBXKN HA CMPATENHOTO KpaHYe TOYHO B LieHTbpa Ha
nopTa, 3a ja rapaHTupaTe onTMManHa peakuus Ha npoaykta. HanuuneTto Ha Bb3ayXx B cuctemara e goseae 4o
Heno6po pasnpeaensHe Ha HanaraHeTo Ha nauueHTa.

. Tean npoaykTu moraTt Aa ce u3nonasar camo oT 06yqu nepcoHan.

Mooabpxarite KankoBaTa kamepa MbiHa NOHe HaNosnoBMHa, 3a Aa cBeJeTe A0 MUHUMYM pycKa OT HaBMM3aHe Ha
Bb34yX B cMcTemara no Bpeme Ha 6bp30 BNMBaHe.
M3nonseaiiTe npaBunHusa cnomarateneH kaben, 3a ja CBbpXeTe TpaHcacepa KbM MOHUTOPA.

. YBepeTe ce, Ye TpaHCACEePHUTE U KabenHUTe KOHEKTOPU Ca Cyxu, MOAPaBHEHW, 3aTerHaTi U GnokupaHn ¢

6nokupalms npbCTeH. Mokpute unu Hegobpe 3aTerHaTi CbeAVHEHNA MoraT Ja AoBeaat 40 HenpaBuIHK
OTYMTaHUA.
He ponyckaiTe ycyksaHe unm cpsisaBaHe Ha enekTpudeckute kabenu. He MuHaBaiTe ¢ KOMUYKN BBbPXY kabenute.

CNEUMPUKALIUN HA TPAHCOKOCEPA

[ BedomBpunaums: Vagbpxa 5 paspexaganus ot 400 gxayna B pamMKuTe Ha 5 MUHYTU Npu HaToBapBaHe 50 oMa.

[ Creumndvkaumm [ CDX Il v CDXpress [ ArgoTrans

| OvanasoH Ha Hansraxe [-50 go +300 mmHg [-30 o +300 mmHg




CBpbxHansraHe -500 go 5000 mmHg -500 go 5000 mmHg

[nanasoH Ha paboTHaTa Temnepatypa | +15°C no +40°C +10°C pgo +40°C

[unana3soH Ha TemnepaTtypaTa Ha -30°C 10 +60°C -25°C fo +70°C

CbXpaHeHue

OcemyacoBO OTKNOHeHWe 1 mmHg cneg 10 MuH. 3arpsiBaHe 2 mmHg cneg 10 MuH. 3arpsiBaHe

NPOLIEAYPU 3A YNIOTPEBA

KomnnekTu 3a MOHUTOPUHT

KoraTo usnonaeate KOMMMEKT 3@ MOHUTOPUHT, cna3BaiiTe CneaHOTO:

1. CebpxeTe TpaHcalcepa KbM criomMaraTtenHus kaben 3a MoHUTOpa, KOMTO Le usnonaeate. MNogpaBHeTe u cBbpXETE
3ApaBo KOHEKTOpWUTE eanH ¢ Apyr. 3aTerHeTe pbYHO GNOKMpPaLLUMS NPBCTEH, a crnef ToBa cBbpxKeTe kabena KbM
MoHUMTOpa. 3a No-ronsiMa TOYHOCT U3yakaTe MUHUMYM 5 MUHYTY 3a 3arpsiBaHe cnej CBbP3BaHETO Ha TpaHcalcepa,
npeawv 3aHynssaHe.

2. 3a ga ce 3ana3n NpoXoAMMOCTTa Ha KaTeTbpa, Pa3TBOPBLT 3a MHTPaABEHO3HO BNMBaHE MOXeE Aa Ce XenapuHuampa
cnopep 60nHUYHMSA NPoToKos. 3a Habopu C KOMMMEKT 3a MHTPABEHO3HO BIIMBaHe, 3aTBOPETE poTaLMoHHaTa ckoba u
BKapaWTe HakpaiiHuKa 3a MHTPaBEHO3HO BMMBaHE B caka c pa3TBopa. bes fa cbafgaBaTte HansraHe B caka c
pa3TBopa, HambIIHETE HAMOMOBMHA KarnkoBaTa KaMepa, KaTo S CTUCHeTe BHUMaTenHo. 3a Habopu 6e3 KOMNNeKT 3a
VHTPaBEHO3HO BNMBaHe, NMPUKPEeneTe N3TOYHUK Ha pa3TBOP 3a MHTPABEHO3HO BIIMBAHE KbM JIyepOBUSi KOHEKTOP B
Kpasi Ha YCTPOWCTBOTO 3a BnuBaHe. MNoBaurHeTe caka, 3a Aa HambIHUTE cuctemara.

. MoHTupaiite TpaHcatocepa cnopeq 60NHUYHUA NPOTOKON.

. YCTPOWCTBOTO 3a HENPEKbCHATO BIMBAHE € NpeAHa3HayYeHo 3a HeNPeKbCHATO BIMBAHe Ha pa3TBOPY NoA HansraHe.
YcTporcTBOTO € 3 Mi/4ac e npeaHasHayeHo 3a HenpeKkbCHaTo BIVBaHE NpU Bb3pacTHU ¢ BXOAHO HanaraHe 300
mmHg. MogenuTe ¢ 30 Mn/4ac 3a HOBOpOAEeHW/NeaUaTPUYHN NaUMEHTV (KbnTa NeHTa) ce U3nonssaT camo C
VHY3MOHHA MOMMNa UK APYr perynaTop Ha noToka. YCTPOWCTBOTO OocuUrypsisa HoMUHaneH notok ot 30 mn/yac
(xbNTa NeHTa) Npu BXoAHO HansraHe 300 mmHg.

KoraTo usnonasarte ycTpoMCTBOTO 3a HENPEKbCHATO BNMBaHe, cna3BaiiTe CneaHoTo:
> CBbpXeTe U3TOYHMKA Ha TEYHOCT 3a BIMBaHe KbM fyepoBUS KOHEKTOP B Kpasi Ha yCTPOMNCTBOTO 3a
HenpekbCHATO BNMBaHe.
> 3a ga HanbNHWUTE cucTemara unu aa ocurypute 6bLp3o NogaBaHe Ha TEYHOCTTa 3a BNMBaHe B NauueHTa,
n3abpranTe HakpanHuka 3a BNMBaHe Uu NpUTUCHETE KpunuaTta Ha YCTPOMCTBOTO 3a HENMPEeKbCHATO
snueaHe. OcBoboaeTe U3AbPRBaLLMSA Ce HaKPaUHUK UMW KpunuaTa, 3a Aa ce BbpHeTe KbM pexuma Ha
HenpekbCHaTo BMBaHe.

5. Cnep KaTo HaMbHUTE U3LSAMO U OTCTPaHWTE Lienust Bb3AyX OT cMcTemaTa, NocTaBeTe caka C pa3TBopa B MaHLeTa
3a u3mepBaHe Ha Hansraxe. MNos3nunoHnpanTe TpaHcacepa Ha HOPMANHOTO HYNeBO pedepeHTHO HUBO Ha
nauueHTa n xepmeTnanpanTe MaHweTa 3a BnuaHe Ao 300 mmHg. Ako n3nonasaTe UHy3MOoHHa nomMna unu apyr
MeTO/ 3a KOHTPO Ha BNVWBAHETO, perynmpante cuctemaTa 3a KOHTPOS Ha BNUBAHETO CMOPe[ UHCTPYKLMMTE 3a
ynotpeba Ha npoussoauTensi.

6. CBbpxeTe KOMMNEeKTa 3a MOHUTOPUHT KbM KaTeTbpa Ha NauWeHTa, kaTo BHUMaBaTe [a He HaBnese Bb3ayX B
cuctemata. [NpomuiiTe ocTaTbLMTE OT KPBB U OTCTPaHETe Bb3dyxa OT kaTeTbpa. OTBOpeTe CNNpaTenHoOTO KpaHye
(kpaHyeTa) Ha TpBbOMYKaTa KbM NaumeHTa.

7. 3a ga Hynupate cuctemara (yBepeTe ce, Ye TPaHCACEPbT € MO-HWUCKO OT Kanaykata Ha HyneBus NopT), 3aBbpTeTe
CnMpaTenHoTo KpaHye Ha nauueHTckata nuHua B nosuumsa OFF (M3kn.) — kbM naumeHTa. OTBOpeTe KanaykaTta Ha
HyneBusi MOPT Ha oKono ¥ 06opoT kbM aTMocepHOTO HansraHe. Kanubpupante moHutopa o 0 mmHg Ha aucnnes
Ha MoHWTOpa. 3aTBOpeETE KanaykaTa Ha HyneBus MOPT W 3aBbPTETE CNMPATENHOTO KpaHYe Ha NnauueHTckaTa NHusS B
noauuus ON (Bkn.) — KbM NauuneHTa, 3a Aa nonyynte HansraHe u Aa noTebpanTe PyHKUMOHMPAHETO Ha cucTemaTa.

8. Hynwupaiite cuctemata pegoBHo criopea rpacuka Ha 6onHuuata. MNposepsisaiite kKanvbpypaHeTo Ha MOHUTOpa
cnopef 60MHUYHUS NPOTOKON.
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EnactuyHa neHTa 3a npyMkpenBaHe KbM nauMeHTa

M3nonseante enacTMyHaTta nNeHTa 3a npukpensaHe KbM NauueHTa, 3a Aa NpukpenuTe TpaHcalcepa KbM pbkaTta Ha

nauyuenTa. Korato usnonasarte enactmyHa

reHTa 3a NpUKpenBaHe KbM NauueHTa, crnassainTe crefHoTo:

1. 3a crnobsiBaHe, BbBeeTe Kopryca Ha TpaHcAcepa U 3akayeTe NieHTaTa ¢ NoBbPXHOCTTa Harope. HaTucHete, 3a
[la BkapaTe 3a0CTpeHUst Kpaii Ha neHTaTa B ropHaTa 4acT Ha eMHUS OTBOP OTCTPaHW Ha TpaHcAatocepa.
W3gbpnaiTe npes Hero, Aokato D-NpbCTeHbT € Ha pa3cTosiHue 7,6 cm OT TpaHcatocepa. [pokapanTe neHTata
nog TpaHcalcepa U A u3ternete npes oTBopa B Apyrarta ctpaHa. He ycyksaiite nexTata.

2. 3a npvKkpensaHe KbM NauueHTa, No3vnUMoHUpaiTe crnobkarta TpaHcacep/neHTa BbPXY pbkaTa Ha nauueHTa.
YBUWiiTe HeycykaHaTa neHTa okono pbkaTta 1 npokapanTte kpas i npe3 D-npbcTeHa. M3abpnainTte neHtaTa npes
npbCTeHa AocTaTbyHO o6TerHarta, 3a Aa AbpXU TpaHcacepa Ha MscTo. He obTaraiTe npekomepHo. Hasuiite
OTHOBO JleHTaTa 1 3akpeneTe CbC 3aKonyankara.

YcTpoicTBO 3a HenpeKbCHaTO BNMBaHe

To3u NpoayKT e NpeAHa3Ha4YeH 3a HENPeKbCHaTO BN1BaHe Ha pa3TBOP Mo HansraHe. YCTporWcTBoTO ¢ 3 Mn/yac ce

13rnon3Bea 3a HenpekbLCHaToO BN1BaHe Npu Bb3pacTHW. MNpy Hero HOMUHAIHO ce BNMBaT 3 Mn/Jac ¢ BXOAHO HansraHe

300 mmHg. YctpoiictBoTo ¢ 30 Mn/vac (kbnTa neHTa) e npegHasHa4yeHo 3a U3nonssaHe camo ¢ MHAY3NOoHHa nomna

UnW Apyr perynaTop Ha notoka. To ocurypsisa HommHaneH notok ot 30 mn/yac ¢ BxogHo HansraHe 300 mmHg. KoraTto

13ronaeare yCTPOMCTBO 3a HEMpeKbCcHaTo BMBaHe, cra3galite CriefHOTo:

1. CBbpXeTe U3TOYHUKA 32 BNUBAHE HA TEYHOCT KbM XEHCKUSI TyepoB KOHEKTOP.

2. 3a [a HanbIHUTE cucTeMaTa uUnu aa ocurypute 6bp3o NogaBaHe Ha TEYHOCTTA 3a BNMBaHE B NaLUWEHTa,
n3gbpnanTe HakpaiHuka 3a BNBaHe Unv NpUTUCHETE KpumuaTa Ha YCTPOMCTBOTO 3a HEMpPeKbCHATO BMBaHe.
OcBoGofeTe U3abprBaLLMs ce HakpaHUK Unu Kpunuata, 3a Aa ce BbpHETe KbM peXUMa Ha HenpekbCcHaTO
BnvBaHe.

CnupaTenHu KpaH4eTa, KONeKTOPHU TPb6U, MMHUK 32 MOHUTOPUHT U apTepuanHu yabrkuTenu

KoraTo usnonseate cnmpaTternHo kpaH4e, KonekTopHa Tpbba unu aptepuaneH yabmkuTes, cnassanTe CneaHoTo:

1. TpoBepeTe KOMNOHEHTUTE 3a NOBPEAM (BKIOUUTENTHO YCYKBaHMS).

2. 3a [a 3aTBopuTe eavH NopT, NO3VLUMOHMpaliTe CNpaTenHoTO KpaHye Taka, Ye Mapkuposkata OFF (M3kn.) aa e Hag
nopra.



3. 3a fAa 3aTBOPUTE BCUYKW MOPTOBE Ha 4-MbTHO CMPATENHO KpaHye, No3MLMOHMpanTe ApbxkaTa Ha 45 rpagyca ot
CTpaHuTe Ha KOWTO W Aa € MnopT.

4. TMoppaBHeTe BCUYKM APBXKKW HA CIMPATENTHOTO KpaH4ye TOYHO B LIEHTbpa Ha nopTa, 3a 4a rapaHTupare ontumarHa
peakuus Ha nNpoayKTa.

WHTpaBeHO3HM akcecoapu
MwkpokankoBaTa kamepa HOMUHaNHoO ocurypsisa 60 kanku Ha mMn. ToBa ocurypsisa 3 kanku B MUHyTa npu eéut
3 Mn/qac. HomuHanHusT pa3amep Ha kankaTa Ha MakpokankoBaTa kamepa e 20 kanku Ha M. ToBa ocurypsisa 1 kanka B
MUHyTa npu febut 3 mn/yac.

Msicto Ha B3eMaHe Ha npo6a 6e3 urna
KoraTo nsnonseate MiCTOTO Ha B3eMaHe Ha Npobu 6e3 urna, cnassaiTe cneaHoTo:

1. M3nonagaiTe acenTuyHa TexHuka. 3a aa nonyuyute JOCTbN [0 NopTa Ha knanata: Mpeau uanonasaHe U3bbpLuete

nopTa Ha knanaTa B NpoAbikeHue Ha 3 CeKyHaM 1 ro ocTaBeTe [a U3CbXHe, UNv AelicTBaliTe cnopes NpoTokona

Ha UHCTUTYLMATa.

3aBbpTeTe ApbkKaTa, 3a Aa perynupare rnotoka Ha TeYHOCTTa.

MoTOKBLT LWe ce MUHaBa Npea3 NopToBETe, NOAPABHEHN C UHAVKATOPHUTE YEPTW Ha ApbXKKaTa.

MopTbT, NoApaBHeH € ApbXKaTa, Le ce 3aTBOpy.

M3nonsgaiiTe oTBOpeHaTa nosuumus Ha ApbXkaTa Ha BCUYKM NOPTOBE, 3a Aa OCUTYpUTE HenpekbCHaT NOTOK Npe3

LAMNOTO CMpaTEenHO KpaHye 1 akTMBMpaHus nyepoB nopT. Ocurypsisa ce HeNpekbcHaT NoTOK OT AUCTanHUs NopT

Ha nauueHTa npe3 Knanarta KbM NPOKCUManHus NopT Ha naumeHTa.

6. Mpu MHTpaBEeHO3HO BNMBaHE WM3NON3BaliTe OTBOPEHaTa No3uLMsa Ha ApbXKaTa Ha BCUYKM NMOPTOBE, OCBEH Korato
ce 13Non3Ba CTPaHUYHUAT NOpT (aKTUBUpaHaTa nyepoBa knana).

7. Mpean aa cBanuTe cNpyHLIOBKaTa OT akTUBMpaHaTa JiyepoBa knana, ce yBepeTe, Ye ApbXkaTa e B 3aTBopeHa
nosvuusi. YBepete ce, Ye CpUHLIOBKaTa € pa3xepMeTusmpaHa, 3a aa n3berHete U3tnyaHe Ha TEYHOCT OT Hes.

8. MpomuiiTe NUHMATA CbIMAacHO GOMHUYHKS NPOTOKON U/MNK ykasaHusiTa Ha LieHTbpa 3a KOHTPON W NpeBeHUMns Ha
6onectute (CDC).
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SABENEXKA:

. Tesn uHcTpykumnn HE onpegenst n He npeanarat HUKaKBUM MEANLMHCKV U XMPYPIUYHU TEXHUKK. JlekapsT e
OTrOBOPEH 3a npunaraHe Ha npaBuUNHUTE Npouenypu N TEXHUKU NpU U3nor3BaHe Ha ToBa nsgenve.

. Mpu HanbnBaHe Ha MSACTOTO Ha B3emMaHe Ha Npobu ¢ urna ce yeepeTe, Ye ApbXKaTa € B U3LSAN0 OTBOpeHa

nosuuus. Mo Bpeme Ha NbnHEHe B knanaTa He 6uBa fa ce BKapBa MbXKW NlyepoB CbeAnHUTEN.

Xunep6apHa Tpb6a 1 Habopu 3a BNUBaHe

Xunep6apHaTa Tpbba 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a u HabopuTe yaAbIKUTENN 38 MHTPABEHO3HO BMBaHe ca

npefHasHaveHu 3a ynotpeba ¢ efHoMecTHaTa xunepbapHa kamepa Sechrist v nogxoasiua nHpyavoHHa nomna. Teau

Habopu ca NpefHa3sHaveHn 3a CBbp3BaHe C NperpagHaTta BpaTta Ha kameparta U ynecHsiBaT npeHoca Ha

VHTPaBEHO3HUTE TEYHOCTH B XepMeTu3npaHaTa xunepbapHa kamepa. Korato usnonseare xunepbapHa Tpb6a u HaGop

3a BnuBaHe, cnassaiTe CneaHoTo:

1. Npeau oTBapsHe orneganTe onakoBkaTa W 3aneyaTBaHeTo M.

2. OTBOpeTe onakoBKaTa 1 orfiegante npoaykra.

3. XBaHeTe TpbbaTta 1 BbBEAETE XKEHCKUS Kpai Npe3 XenaHusa UTUHT Ha BbTpeLLHaTa CTeHa Ha BpaTtaTta Ha
kameparta. Bkapaite Tpb6aTta fokpai. 3aTerHeTe ravikaTa c Hapea Ha BbHLUHATa CTpaHa Ha BpaTaTta Ha kamepara.

4. TMpukpeneTe CNUpaTeNHOTO KpaHye OT NocTaBkaTa, ako e HaMYHO, KbM XeHCKUs NopT Ha TpbbaTa. Crnobete
[OpYrvTe KOMMOHEHTU, KaKTO € Heo6X0AMMO, U 3aTerHeTe PbyHO.

5. HanbnHete Habopa ¢ TeuHocT. OnpefeneTe fAanu ce U3non3sa HOpMarHo 3aTBOPEeHa U HOpPManHO OTBOpPeHa
Bb3BpaTHa knana. HopmanHo 3aTBopeHaTa Bb3BpaTHa knana e npo3payHa, a HopmManHo oTBopeHaTa e 6sina,
nnacrtmacosa.

HopmanHo 3aTBopeHa Bb3BpaTHa knana

AKo ce u3snonasa HopmariHo 3aTBOpeHa Bb3BpaTHa knana, HanbiHeTe Habopa C TeYHOCT, KaTo u3nonssarte MHGY3MOHHa
nomna mnu 10-mn CnpuHLOBKa.

> CbC cnupaTtenHoTo KpaHye, crinobeHo KbM XeHCKUs NopT Ha TpbbaTa, 3akpeneTe CNpuHLOBKaTa KbM CTPaHUYHUS
nopT Ha CNMpaTesiHoTO KpaHye. 3akpeneTe enaHua HTPaBEHO3EH N3TOYHUK KbM APYr1s NOpT Ha CNUpaTenHoOToO
KpaHye. M3Ternerte B CnpuHLOBKaTa AOCTaTbYHO MHTPABEHO3EH Pa3TBOP, 3a Aa HAMBLHUTE BCUYKN PA3KNOHEHNS
Ha Habopa (MuHMMYM 6 Mn 3a cTaHaapTeH Habop 3a BNuBaHe). 3aTBopeTe CNMpaTeiHOTO KpaHye KbM
WHTPaBEHO3HWSA U3TOYHUK U MHXEKTUpanTe pa3TBop B Habopa. (M3nonssainte noctaskarta 3a cbbupaHe Ha
nanuwHaTa TeyHoct.) 3aBbpTeTe ApbxkaTa B nosuums OFF (M3kn.) KbM CTpaHWYHUSI NOPT Ha CNMpaTenHoToO
KpaHye. MaxHeTe CripuHLIOBKaTa OT CpaTernHoTo KpaHye. 3aTBopeTe CbC 3anyLuanka CTpaHUYHKS NopT Ha
cnmpaTeriHoTo KpaHye.

KoraTo He nanonaeate CnuMpaTenHOTO KpaHye, NpuKpeneTe XenaHns MHTPaBEHO3EH U3TOYHUK KbM KEHCKUA NopT
Ha TpbbaTa M HanbnHEeTe C TEYHOCT, KaTo U3NoN3BaTe HaNAraHeTo, OCUIypPeHo OT MHy3noHHaTa nomna. 3a
aKTMBMpaHe, HOpManHoO 3aTBOpeHaTa Bb3BpaTHa Knana M3ncKBa HansaraHe Ha TeYHOCTTa MUHUMYM 1 psi.
CuctemaTa HAMa Aa ce HambHN rPaBUTaLIMOHHO.

HopmanHo oTBopeHa Bb3BpaTHa knana

Ako n3nonasare HopMarnHoO OTBOPeHa Bb3BpaTHa Knana, NpuKpeneTe XenaHus UHTPaBEHO3€eH U3TOYHUK KbM
xunepbapHaTa Tpbba 1N KbM NnopTa Ha CnMpPaTenHoOTo kpaHye. CBbpXeTe MHTPABEHO3HUS YOBIDKATENEH KOMMNITEKT
KbM kaTeTbpa Ha nauueHTa, 6e3 Aa gonyckate HaBnu3aHe Ha Bb3dyx B cuctemara.

3aTBopeHa cucTeMa 3a B3eMaHe Ha npo6u KeepSafe™

KeepSafe™ e ¢yHkuus, fo6aBeHa kbM HabopuTe 3a MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo C Lien yrecHsiBaHe Ha B3eMaHeTo Ha
KPBBHM NPO6K C HAMaNeH PUCK OT BBHLUHO 3aMbpCsiBaHe Ha NalveHTa U HamaneH PUCK OT KOHTaKT C KpbB 3a
KNUHUUMCTa.
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1. Mpeaun n3nonseaHe M3bbLPLIETE NOBLPXHOCTTA HA MACTOTO HA B3eMaHe Ha Npobu 6e3 urna ¢ npeanovnTaHua
aHTWUCEeNTWK B NPOALIIKEHNE Ha 3 CEeKYHAM U ro OcTaBeTe Aa U3CbXHe, UK AencTBanTe cnopes NpoTokona Ha
NHCTUTYUMATa.



2. 3a ga nounctuTe PrU3MONOrMYHUS Pa3TBOP OT MSCTOTO Ha B3eMaHe Ha nNpobu 6e3 urna, 3aBbpTeTe CNMpaTeNnHOTO
KpaH4e Ha pe3epBoapa B nosvuusa OFF (M3kn.) kbM TpaHcatocepa. HaTucHeTe neko 6yTanoTo Ha CnpuHLOBKaTa,
[0KaTo KpBbBTA AOCTUrHE MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Npobu. OcTaBeTe A0CTaTbYHO KONMYECTBO KPbB Aa NpemMuHe npes
MSICTOTO Ha B3emMaHe Ha nNpobw, 3a Aa rapaHTupaTe YucToTata Ha npobara. 3a Tas3u Len Moxe Aa e Heobxoaumo Aa
ce [06aBu CNPUHLOBKA C JOMbIHUTENEH pe3epBoap KbM Hsikou Habopw.

. 3aBbpTeTe ApbXKKaTa Ha MSICTOTO Ha B3emMaHe Ha npobu 6e3 urna B nosuuus OFF (M3kn.) kbM TpaHcatocepa.

. M3Ternete kpbBHaTa Npoba cbe crnpuHLoBKa 6e3 urna npes akTyBUpaHWs NyepoB CTpaHWYeH NopT.

. Mpeau na ceanuTe cripuHUoOBKaTa OT aKTUBMpaHaTa fyeposa krnana, ce yBepeTe, Ye ApbxXKaTta € B 3aTBOpPeHa
no3nLMsa KbM akTUBMPaHWUS JIyepoB CTPaHWYeH NopT. YBepeTe ce, Ye CpuHLIOBKaTa e pa3xepmeTuanpaxa, 3a aa
n3berHeTe npokarnsaHe OT Hesl.

6. V3nonaBaiTe oTBOpEHaTa No3uums Ha ApbxXkaTa Ha BCUYKW NOPTOBE, 3a 4@ OCUTypuUTE HENPEKbCHAT NOTOK Npe3

LSNOTO CMpaTesiHO KpaHye U akTMBMpaHaTa nyepoBsa knana.

7. OTcTpaHeTe ocTaHanara KpbB Unv U3MosiornyeH pa3TBop OT pe3epBoapa Ha CpUHLIOBKaTa U 3aBbpTeTe

cnupaTenHoTo kpaH4ye B no3uuns OFF (M3kn.) kbM pe3epBoapa.

8. lMpomwiiTe NMHKSITa CbrNAacHO GONHUYHUSA NPOTOKON U/MNK yka3aHusTa Ha LieHTbpa 3a KOHTPOI 1 NpeBeHLMS Ha

6onectute (CDC).

9. lMo Bpeme Ha OTYMTaHE Ha CTOWHOCTUTE Ha HansiraHeTo 3aBbpTeTe ApbXKaTa Taka, Ye Ja ce NoApPaBHU C

aKTVBUPaHWS NyepoB CTpaHWYeH MopT, 3a Aa 3aTBOpY TO3M MOPT U a NPeAoTBpaTy Bb3MOXHO konebaHue Ha
CTOMHOCTUTE Ha HamnAraHeTo Ypes knanaTa ¢ enacToOMepHO yNibTHEHME.

ahow

Argo Bagz cuctema 3a ynpaBrieHue Ha oTnagbuuTe

1. CBbpXeTe HakpanHuka (HakpalHULUTE) KbM CUCTEMATA 3a yNpaBneHue Ha TEYHOCTV u/unv cuctemara 3a
yrnpaBneHue Ha KOHTPACTHO BELLECTBO, KOSITO LLie u3nonasare.

2. HanbnHete cuctemata ¢ HeobxoaumaTa TEYHOCT.

3. AcnvpupaiiTe TEYHOCTTa NPe3 eAHOMOCOYHUS U3NycKaTeneH KranaH.

4. WHxekTupaiTe oTnagbuuTe Npes eqHONOCO4HUSA U3NyckaTeneH KrnanaH — B caka 3a oTnagbLy.

U3xBBbpnsHe: Cnep ynotpeba T03n NpoaykT Moxe Aa e 6uonornyHo onaceH. Manonssante ro n ro n3xebpnerte B
CBLOTBETCTBME C obLionpueTara MeamuMHeKa NpakTuka v ¢ BCUYKN NPUNOXKUMU 3aKOHW U pasnopeadu.

3ABEJIEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C ToBa usgenuve, ysegomete Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo 1 KOMNETEHTHUSI 34paBeH OpraH B MECTOMOMOXEHNETO Ha
notpebutens/nauneHTa.

CESKY

Soucasti uréené k monitorovani pacienta (PTMO)

URCENI/UCEL
Tento vyrobek se pouziva pfi angiografickych nebo radiologickych postupech k fizeni prutoku tekutin/odpadnich latek a
vstfikovani kontrastni latky do téla pacienta.

POPIS

Soucasti uréené k monitorovani pacienta jsou samostatné soucasti, zasobni sady nebo U¢elové sady sestavené podle
specifikaci uzivatele. Vyrobky, na které se vztahuje tento navod k pouziti, zahrnuji: monitorovaci sady, snimace tlaku,
popruhy pro upevnéni k télu pacienta, zafizeni pro kontinualni proplachovani, uzaviraci kohouty, rozdélovace
(manifoldy), prodluzovaci arterialni hadi¢ky/kanyly, pfislusenstvi pro i.v. aplikaci, bezjehlové prostfedky k odbéru vzorku,
hyperbarické prachodky, infuzni sety a varianty uzavieného systému pro odbér vzork(i KeepSafe™, hadi¢ka pro vedeni
kontrastni latky a Argo Bagz.

Obsah téchto sad je sterilizovan plynnym etylenoxidem. Jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.

INDIKACE: Soucasti ur¢ené k monitorovani pacienta jsou indikovany k pouziti pfi fyziologickém meéfeni tlaku, invazivnim
monitorovani tlaku, katetrizacnich postupech, infuzi tekutin a/nebo odbérech vzorkul krve ¢i jinych tekutin.

Hadi¢ka pro vedeni kontrastni latky je indikovana k pouziti jako pratokova cesta pro vedeni tekutiny z elektronického
nebo ruéniho injektoru.

Spojovaci hadic¢ka slouzi jako sterilni pratokova cesta mezi dvéma zafizenimi.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti téchto vyrobka.

Mozné komplikace:

Nejsou znamy zadné komplikace souvisejici s pouzitim téchto vyrobku, pokud jsou pouzivany tak, jak je uréeno.

VAROVANI

1. Pred pouzitim téchto vyrobku si peclivé prectéte tyto pokyny. Jestlize pouzivate sady obsahujici souc¢asti od jinych
vyrobcu, prectéte si také jejich aktudlni navody k pouZiti.

2. Toto zatizeni je navrzeno a uréeno POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI. Neprovadéite jeho resterilizaci a
nepouzivejte ho znovu. Po jednom pouziti ho zlikvidujte. Pfi opakovaném pouZiti nebo ¢isténi muze byt porusena
strukturalni integrita a/nebo funkce. Toto zafizeni se po kontaktu s biologickymi materialy extrémné obtizné ¢isti a
pffi opakovaném pouziti mize u pacientd dochazet k nepfiznivym reakcim.

3. Nepouzivejte soucasti uréené k monitorovani pacienta spolu s roztoky pro parenteralni vyzivu obsahujicimi lipidy
nebo nitroglycerin. O téchto latkach je znamo, Ze zpusobuji odbouravani nékterych plastl pro Iékarské pouziti, coz
vede ke vzniku trhlin a/nebo netésnosti. | jiné latky nebo roztoky mohou mit podobné ucinky. Nez pouzijete Iéky
nebo roztoky, jejichZ vlastnosti neznate, podivejte se do navodu k pouziti od vyrobce léciva na informace tykajici se
kompatibility s plasty.

4. Béhem sestavovani odstrarite veskery vzduch z vaku na roztok pro i.v. infuzi, véech souc¢asti uréenych
k monitorovani pacienta a vSech zasobnikovych stfikacek. Tim se snizi pravdépodobnost, Zze poté, co dojde
tekutina, do cévniho systému pacienta vnikne vzduch ze setu nebo infuzniho vaku.



Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni pfitomno po$kozeni, zda je sestaveni spravné a zda spoje nejsou uvolnéné.
Pred pouzitim a b&hem pouziti kontrolujte, zda nedochazi k tniku obsahu kvuli netésnosti. Netésnost muze vést ke
ztraté sterility, Uniku tekutin nebo krve a/nebo vzduchové embolii. Pokud dochdazi k uniku produktu pfed pouzitim
nebo béhem pouziti, znovu utahnéte netésné spoje nebo vymérite prosakujici sou¢ast. Neutahujte spoje nadmérng;
v8echny spoje musi byt dotaZzeny ruéné. Nadmérné utazeni spoji muze vést ke vzniku prasklin nebo netésnosti.
2Zvlhlé spoje vedou k nadmérnému utazeni v disledku vniknuti tekutiny do portu.

Nepouzivejte sady nebo souc¢asti k monitorovani nitrolebniho tlaku, pokud nenesou oznaceni vyrobek pro ICP
(intracranial pressure monitoring).

PFi pouziti k monitorovani nitrokomorového, perkutanniho nebo nitrolebniho tlaku dodrZujte spravné postupy
pouzivané v ramci vasi instituce k regulaci drenaze nitrokomorového mozkomi$niho moku, aby se zabranilo
kontaminaci systému.

K monitorovani nitrolebniho tlaku nepouzivejte zafizeni pro kontinualni proplachovani.

Nepouzivejte zafizeni pro kontinualni proplachovani u novorozenct nebo pediatrickych pacientt bez pouziti
regulatoru i.v. pratoku.

. Zafizeni pro kontinualni proplachovani s pratokem 30 ml/h (se Zlutym pruhem) pouzivejte pouze s infuzni pumpou

nebo jinym systémem pro regulaci pritoku umisténym mezi zafizeni pro kontinualni proplachovani a zdroj tekutiny.
Nepouziveijte k regulaci i.v. pratoku zafizeni pro kontinudlni proplachovani s pratokem 30 ml/h.

. P¥i pouziti zafizeni pro kontinualni proplachovani vzdy pouzivejte zalozni indikator pritoku, jako je standardni

kapaci komurka pro i.v. infuze; toto zafizeni bude slouzit ke kontrole funkce zafizeni pro proplachovani, ve kterém
by mohlo dojit k uzavéru nebo by mohlo zUstat v rezimu rychlého pratoku. Pfi sestaveni i pravidelné béhem pouziti
kontrolujte, Ze k tomu nedoslo. Také pravidelné sledujte tlak v manzeté vaku, aby byl zachovan konstantni pritok.

. Rychlé proplachovani nemusi byt vhodné k monitorovani novorozencl a pediatrickych pacientt, ¢i k jinym

aplikacim, pfi nichz je nutna regulace objemu tekutin u pacienta.

. Tekutiny s vy$§i viskozitou, neZ ma fyziologicky roztok, mohou sniZit pratokovou rychlost v zafizeni pro kontinualni

proplachovani, nebo zpusobit jeho uzaveér.

. Pri pouzivani nasledujicich soucasti neprekracujte nize uvedené tlaky:

Polyetylénové monitorovaci hadicky a rotacni adaptéry: 25 000 mmHg (500 psi)
Monitorovaci hadi¢ky z PVC: 10 000 mmHg (200 psi)

Sady hyperbarickych prichodek: Tlak v komore 3 ATA

Bezjehlové prostfedky k odbéru vzork(: 1500 mmHg (29 psi)

Uzaviraci kohouty: 775 mmHg (15 psi)

V8echny ostatni komponenty: 500 mmHg (10 psi)

. Pro vyrobky obsahujici symbol PEHP na §titku: Tento vyrobek obsahuje Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP), coz je latka,

u niz bylo prokazano, Ze zpusobuje poskozeni reprodukéniho systému u novorozencu muzského pohlavi, plodu
muzského pohlavi u téhotnych Zen a osob muzského pohlavi v dobé kolem puberty. Bylo zjisténo, Ze nasleduijici
postupy predstavuji nejvétsi riziko expozice DEHP: vyménna transfuze u novorozencu, celkova parenteraini vyziva
(total parenteral nutrition, TPN) u novorozencu (s lipidy v polyvinylchloridovém (PVC) vaku), vice zakrok(

u nemocnych novorozencu (vysoka kumulativni expozice), transplantace srdce nebo aortokoronarni bypass

s graftem (souhrnna davka) a velka infuze krve u pacienta s traumatem. Pokud tyto postupy maiji byt provedeny

u novorozenct muzského pohlavi, téhotnych Zen s plody muzského pohlavi a osob muzského pohlavi v dobé kolem
puberty, doporuéuje se zvazit pouziti lé€ivych pfipravki bez DEHP.

UPOZORNENI

1.
2.

3
4.

PFi pouzivani bezjehlovych prostfedki k odbéru vzorkt NEMUSI nutné dojit k uzavieni véech portli po otoéeni
rukojeti 0 45° od portd.

Pfi pouzivani bezjehlovych prostiedkd k odbéru vzorkd muze dojit k chybné funkci ventilu, pokud pouzijete
nestandardni konektor Luer.

. NEPOUZIVEJTE jehly pro pfistup do portu ventilu bezjehlového prostredku k odbéru vzorkd.

Pfi pouzivani bezjehlovych prostfedkl k odbéru vzorkd vyménujte bezjehlovy prostfedek k odbéru vzorki kazdych 24
hodin nebo podle smérnic CDC a/nebo protokolu pouzivaného danym zdravotnickym zafizenim.

ZVLASTNI UPOZORNENI

1.
2.
3.

4.
5
6.
7

8.

Nepouzivejte poSkozené produkty nebo produkty z roztrzenych ¢&i propichnutych baleni a baleni s porusenou peceti.
PFi zachazeni s témito prostfedky pouzivejte spravné aseptické postupy.

Abyste dosahli co nejpfesnéjsich vysledku, odstrarite vSechny vzduchové bubliny a vyrovnejte vSechny packy
uzaviraciho kohoutu pfesné na stfed portu. Pfitomnost vzduchu v systému bude mit za nasledek nespravny pfenos
pacientova tlaku.

Tyto vyrobky jsou uréeny vyhradné k pouziti vySkolenym personalem.

. Kapaci komlrku udrZujte nejméné do poloviny plnou, abyste minimalizovali vniknuti vzduchu do systému pfi rychlém

proplachovani.
K pfipojeni snimace k monitoru pouzivejte spravny kabel pro pfislusenstvi.

. Zkontrolujte, zda jsou konektory snimace a kabelu suché, vyrovnané, utazené a uzamknuté v pojistném prstenci.

2Zvlhla nebo nespravné provedena pfipojeni mohou vést k nepfesnym vysledkim.
Zabrarite prehnuti nebo profiznuti elektrickych kabelu. Neprejizdéjte kabely voziky.

SPECIFIKACE SNIMACE

[ Defibrilace: Odola 5 vybojiim po 400 joulech béhem 5 minut pfi zatézi 50 ohml.

Specifikace CDX Ill a CDXpress ArgoTrans

Rozsah tlaku -50 az +300 mmHg -30 az +300 mmHg

Pretlak -500 az 5000 mmHg -500 az 5000 mmHg

Rozsah provoznich teplot +15°C az +40°C +10°C az +40°C

Rozsah teplot pro skladovani: -30°C az +60°C -25°C az +70°C

Kolisani nuly béhem osmi hodin 1 mmHg po 10 minutach zahrati 2 mmHg po 10 minutach zahfati




POSTUPY K POUZITI

Monitorovaci sady

PFi pouzivani monitorovaci sady dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Pripojte snimac ke kabelu pro pfisluSenstvi pro pouzivany monitor. Vyrovnejte a pevné spojte konektory. Ru¢né
utdhnéte pojistny prstenec; poté pfipojte kabel k monitoru. K dosazeni vy$si pfesnosti ponechejte snimac po pfipojeni
nejméné pét minut zahfat a teprve potom jej vynuluijte.

2. Aby si katétr zachoval prichodnost, Ize i.v. roztok heparinizovat v souladu s protokolem pouzivanym danym
zdravotnickym zafizenim. U sad pouzivajicich sety pro i.v. infuze zavrete valeckovou svorku a zavedte bodec pro i.v.
aplikace do vaku s roztokem. Jemnym stiskem kapaci komurky naplrite kapaci komarku do poloviny; dbejte, aby
pfitom nedos$lo k natlakovani vaku s roztokem. U sad, které nepouzivaji sety pro i.v. infuze, pfipojte zdroj i.v. roztoku
ke konektoru typu Luer Lock na konci zafizeni pro proplachovani. Zvednéte vak, aby se systém naplnil roztokem.

. Pripojte snimac¢ v souladu s protokolem pouzivanym danym zdravotnickym zafizenim.

. Zafizeni pro kontinualni proplachovani je uréeno ke kontinualni infuzi roztokt pod tlakem. Zatizeni pro pratok 3 mi/h
je uréeno pro kontinualni infuzi u dospélych s tlakem na vstupu 300 mmHg. Novorozenecké/pediatrické modely
zatizeni pro pratok 30 ml/h (se Zlutym pruhem) jsou uréeny k pouziti v kombinaci s infuzni pumpou nebo jinym
regulatorem pritoku. Poskytuje nominalni pratok 30 mi/h (Zluty pruh) pfi vstupnim tlaku 300 mmHg.

P¥i pouzivani zafizeni pro kontinualni proplachovani dodrzujte nasledujici pokyny:
» PFipojte zdroj infuzni tekutiny ke konektoru typu Luer Lock na konci zafizeni pro kontinualni proplachovani.
» Pro napusténi systému nebo dosazeni rychlého prutoku infuzni tekutiny do téla pacienta zatahnéte za
jazycek, ktery Fidi prutok, nebo stisknéte kfidélka na zafizeni pro kontinudlni proplachovani. Pro navrat do
rezimu kontinualniho proplachovani uvolnéte jazycek nebo kfidélka.

5. Po uplném naplnéni a kompletnim odvzdusnéni systému vlozte vak s roztokem do tlakové manzety. Umistéte snimac
do referenéni urovné normalni nulové hodnoty u daného pacienta a zvyste tlak v infuzni manzeté na 300 mmHg.
Pokud pouzivate infuzni pumpu &i jinou metodu fizeni infuze, nastavte regula¢ni systém infuze v souladu s navodem
k pouziti od vyrobce.

6. Pripojte monitorovaci sadu ke katétru pacienta, aniz byste do systému nechali vniknout vzduch. Vyplachnéte zbytky
krve a zbyvajici vzduch z katétru. Otevrete uzaviraci kohout(y) na hadi¢ce vedouci k pacientovi.

7. Pro vynulovani systému (nez jej provedete, zkontrolujte, zda je snimac nize, nez se nachazi kryt portu pro nulovani)
otocte uzaviraci kohout na hadi¢ce vedouci k pacientovi do polohy OFF (Vypnuto). Oteviete kryt portu pro nulovani o
. otaCky smérem k atmosférickému tlaku. Nakalibrujte monitor na 0 mmHg pomoci displeje monitoru. Uzaviete kryt
portu pro nulovani a otocte uzaviraci kohout na hadi¢ce vedouci k pacientovi do polohy ON (Zapnuto), aby se zméfil
tlak a potvrdila se funk&nost systému.

8. Nulovani provadeéijte pravidelné v souladu s harmonogramem pouzivanym vasim zdravotnickym zafizenim.
Kontrolujte kalibraci monitoru v souladu s protokolem pouzivanym danym zdravotnickym zafizenim.

AW

Elasticky popruh pro upevnéni k télu pacienta

Elasticky popruh pro upevnéni k télu pacienta se pouziva k pfipevnéni snimace na pazi pacienta. Pfi pouziti elastického

popruhu

pro upevnéni k télu pacienta dodrzujte nasledujici pokyny:

1. PFi sestavovani zasurite pouzdro snimace a povrch hacku popruhu ve svislé pozici. Protlacte Spi¢aty konec
popruhu horni ¢asti $térbiny v boéni strané snimace. Protahuijte jej, az se bude prstenec , D" nachazet ve
vzdalenosti do 7,6 cm od snimace. Protahnéte popruh pod snimacem a na druhé strané ven ze Stérbiny.
Popruhem nekrutte.

2. Pro pfipevnéni k télu pacienta umistéte sestavu snimace a popruhu na pazi. Nepfekrouceny popruh obtocte
kolem paze a konec protahnéte prstencem ,D". Protahnéte popruh prstencem tak, aby vzniklo dostate¢né napéti,
které udrzi snima¢ na misté. Neutahujte jej nadmérné. Pfehnéte popruh v opaéném sméru a zajistéte jej sponou
na smycku.

Zafrizeni pro kontinualni proplachovani

Tento vyrobek provadi kontinualni infuzi roztoku pod tlakem. Zafizeni poskytujici pratok 3 mi/h je uréeno ke kontinualni

infuzi u dospélych. Poskytuje nominalni pratok 3 mi/h pfi vstupnim tlaku 300 mmHg. Zafizeni pro pratok 30 mi/h (se

Zlutym pruhem) je uréeno vyhradné k pouziti v kombinaci s infuzni pumpou nebo jinym regulatorem pratoku. Poskytuje

nominalni pratok 30 mi/h pfi vstupnim tlaku 300 mmHg. Pfi pouzivani zafizeni pro kontinualni proplachovani dodrzujte

nasledujici pokyny:

1. Pfipojte zdroj infuzni tekutiny k zasuvkovému (typ ,samicka“) konektoru typu Luer Lock.

2. Pro napusténi systému nebo dosazeni rychlého pratoku infuzni tekutiny do téla pacienta zatahnéte za jazycek, ktery
fidi pratok, nebo stisknéte kiidélka na zafizeni pro kontinuaini proplachovani. Pro navrat do rezimu kontinualniho
proplachovani uvolnéte jazycek nebo kfidélka.

Uzaviraci kohouty, rozdélovace, monitorovaci hadi¢ky a prodluzovaci arterialni hadicky/kanyly

Pfi pouzivani uzaviracich kohoutt, rozdélovacu, monitorovacich hadi¢ek a prodluzovacich arterialnich hadi¢ek/kanyl
dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Prohlédnéte soucasti, zda nejsou poskozené (ani zalomené).

2. Kuzavfeni jednotlivého portu nastavte uzaviraci kohout tak, aby nad portem bylo slovo OFF (Vypnuto).

3. Kuzavieni vech portl na 4cestném uzaviracim kohoutu nastavte packu do 45° z obou stran kazdého portu.

4. Abyste dosahli co nejpresnéjsich vysledku, vyrovnejte vSechny packy uzaviraciho kohoutu pfesné na stfed portu.

Prislusenstvi pro i.v. aplikaci
Nominalni pratok mikrokapaci komurkou ¢ini 60 kapek na 1 ml. Tim vznika pratok 3 kapek za minutu pfi rychlosti
pratoku 3 mi/h. Nominalni pritok makrokapaci komurkou €ini 20 kapek na 1 ml. Tim vznika pratok 1 kapky za minutu
pfi rychlosti pritoku 3 mi/h.

Bezjehlové prostiedky k odbéru vzorku
P¥i pouziti bezjehlovych prostiedkt k odbéru vzorkd dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Pouzivejte aseptickou techniku. Pro pfistup k portu ventilu: Otirejte port ventilu tamponem po dobu 3 vtefin a pred
pouzitim jej nechejte oschnout, nebo postupuijte v souladu s protokolem pouzivanym vasim zdravotnickym
zarfizenim.

2. K regulaci prutoku tekutiny otacejte packou.

3. Tekutina bude protékat porty vyrovnanymi s indikacnimi drazkami na pacce.



Port vyrovnany s packou bude uzavren.

K umoznéni kontinualniho prutoku celym uzaviracim kohoutem a portem aktivovanym konektorem typu Luer

otocte packy vSech portd do oteviené polohy. Kontinuéini prutok prochazi od distalniho portu pacienta pres ventil

k proximalnimu portu pacienta.

6. Béhem aplikace i.v. infuze otocte packy vSech portli do oteviené polohy, kromé pfipadu, kdy je pouzivan
postranni port (ventil aktivovany konektorem typu Luer).

7. PFed odpojenim injekéni stfikacky od ventilu aktivovaného konektorem typu Luer musi byt packa v uzaviené
poloze. Aby nedochazelo k uniku kapek tekutiny z injekéni stfikacky, ujistéte se, Ze stfikacka neni pod tlakem.

8. Proplachnéte hadi¢ku v souladu s protokolem pouzivanym danym zdravotnickym zafizenim a/nebo smérnicemi

S

CDC.

POZNAMKA:

. Ugelem téchto pokynd NENI definovat ani doporuovat IékaFskou ¢&i chirurgickou techniku. Za spravny postup a
techniky pouzivané s timto nastrojem zodpovida pfislusny Iékafr.

. Pfi napousténi prostfedku k odbéru vzorkud s jehlou se ujistéte, Ze se packa nachazi v oteviené poloze. BEhem

napousténi se nesmi do ventilu zavadét zastrckova spojka Luer (typ ,samecek”).

Hyperbaricka prachodka a infuzni sety

Jednorazova hyperbaricka prichodka a prodluZovaci sety pro intravenozni infuzi jsou uréeny k pouziti spolu

s hyperbarickou komorou Sechrist Monoplace a pfislu§nou infuzni pumpou. Tyto sety jsou ureny k pfipojeni na dvifka

komory; usnadniuji pfevod tekutin pro i.v. podani do natlakované hyperbarické komory. Pfi pouziti hyperbarické

pruchodky a infuzniho setu dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Pred otevienim prohlédnéte baleni a pecet.

2. Otevrete baleni a vyrobek prohlédnéte.

3. Uchopte prichodku a zasurite zasuvkovy konec (typ ,sami¢ka"“) do poZzadované spojky, ktera se nachazi ve vnitfni
sténé dvifek komory. Priichodku zcela zasuiite. Utdhnéte ryhovanou matici na vnéjsi strané dvifek komory.

4. Pokud se pouziva podnos, pfipojte uzaviraci kohout podnosu k zasuvkovému konci prichodky. Pfipojte ostatni
soucasti podle potfeby a utahnéte je prsty.

5. Naplrite set tekutinou. Zjistéte, zda pouzivate ventil, ktery je za vychoziho stavu uzavieny nebo otevfeny. Ventil, ktery
je za vychoziho stavu uzavieny, je zhotoven z ¢irého plastu; ventil, ktery je za vychoziho stavu otevieny, je zhotoven
z bilého plastu.

Ventil, ktery je za vychoziho stavu uzavieny

Jestlize pouzivate ventil, ktery je za vychoziho stavu uzavieny, naplrite set tekutinou pomoci infuzni pumpy nebo 10ml

stfikacky.

> S uzaviracim kohoutem pfipojenym k zasuvkovému portu prichodky pfipojte stfikacku k postrannimu portu
uzaviraciho kohoutu. Pfipojte pozadovany zdroj roztoku pro i.v. podani k jinému portu uzaviraciho kohoutu.
Natahnéte do injekéni stiikacky dostate¢né mnozstvi roztoku pro i.v. podani tak, aby se naplnily vS§echny vétve
setu (minimalné 6 ml v pfipadé standardniho infuzniho setu). Zaviete uzaviraci kohout vedouci ke zdroji roztoku
pro i.v. podani a vstfiknéte roztok do setu. (Ke shromazdéni pfebytku tekutiny pouzijte podnos.) Otocte packu
postranniho portu uzaviraciho kohoutu do polohy OFF (Vypnuto). Vyjméte injekéni stfikacku z uzaviraciho
kohoutu. Uzavrete postranni port uzaviraciho kohoutu zatkou.

> Jestlize uzaviraci kohout nepouzivate, pfipojte pozadovany zdroj roztoku pro i.v. podani k zasuvkovému portu
pruchodky a pod tlakem vytvafenym infuzni pumpou naplrite set tekutinou. K aktivaci ventilu, ktery je za vychoziho
stavu uzavreny, je nutny tlak minimalné jednoho psi. Systém se nebude plnit pisobenim gravitace.

Ventil, ktery je za vychoziho stavu otevieny

Pokud pouzivate ventil, ktery je za vychoziho stavu otevieny, pfipojte poZzadovany zdroj roztoku pro i.v. podani

k hyperbarické prichodce nebo portu uzaviraciho kohoutu. Pfipojte prodluzovaci infuzni set ke katétru pacienta, aniz
byste do systému nechali vniknout vzduch.

Uzavieny systém pro odbér vzorkii KeepSafe™
KeepSafe™ je doplnék k sadam pro monitorovani tlaku, uréeny k usnadnéni odbéru vzorku krve, za sou¢asného snizeni
rizika vystaveni pacienta vnéjsi kontaminaci a zdravotnického pracovnika krvi.

1. 3 sekundy otirejte povrch bezjehlového prostfedku k odbéru vzorkl preferovanym antiseptickym prostfedkem a pred

pouzitim nebo v souladu s protokolem pouzivanym vasim zdravotnickym zafizenim jej nechejte uschnout.

2. K odstranéni zbytku fyziologického roztoku z bezjehlového prostfedku k odbéru vzorkud otocte uzaviraci kohout
zasobniku smérem ke snimaci do polohy OFF (Vypnuto). Jemné tahnéte za pist injekéni stiikacky, dokud se
v prostfedku k odbéru vzork(i neobjevi krev. Natahnéte dostatek krve tak, aby pronikla az za prostfedek k odbéru
vzorkU, aby byla zajisténa Cistota vzorku. U nékterych setd to mize vyZzadovat pridani zasobnikové stfikacky navic.

. Otocte packu bezjehlového prostfedku k odbéru vzorkd smérem ke snimadi do polohy OFF (Vypnuto).

. Injekeni stfikackou bez jehly natahnéte vzorek krve pres postranni port aktivovany konektorem typu Luer.

. Pred odpojenim injekéni stiikacky od ventilu aktivovaného konektorem typu Luer musi byt packa vaéi postrannimu
portu aktivovanému konektorem typu Luer v uzaviené poloze. Aby nedochéazelo k Uniku kapek z injekéni stiikacky,
ujistéte se, Ze stfikacka neni pod tlakem.

6. K umoznéni kontinualniho pritoku celym uzaviracim kohoutem a ventilem aktivovanym konektorem typu Luer otodte

packy vSech portl do oteviené polohy.

7. Odstrarite veSkerou rezidudlni krev nebo fyziologicky roztok ze zasobnikové stfikacky a otocte uzaviracim kohoutem
do polohy OFF (Vypnuto) smérem k zasobniku.

. Proplachnéte hadicku v souladu s protokolem pouzivanym danym zdravotnickym zafizenim a/nebo smérnicemi CDC.

. Béhem méfeni tlaku otocte rukojeti tak, aby se vyrovnala s postrannim portem aktivovanym konektorem typu Luer,
aby se tento port uzaviel, a zabranilo se moznému zkresleni naméfenych hodnot tlaku elastomerovym ventilem.
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Systém pro zachazeni s odpadem Argo Bagz

1. Pripojte bodec/bodce k systému pro distribuci zamyslené tekutiny a/nebo systému pro distribuci kontrastni latky.
2. Napustte do systému zamyslenou tekutinu.

3. Nasajte zamyslenou tekutinu jednocestnym pojistnym ventilem.

4. Jednocestnym pojistnym ventilem vstfiknéte odpadni tekutinu do vaku na odpad.



Likvidace: Po pouziti muZe byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v
souladu s uznavanymi zdravotnimi postupy a véemi platnymi zakony a predpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zaFizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udéalost spole&nosti Argon
Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Ufadu v misté, kde sidli
uzivatel/pacient.

DANSK

Patientmonitoreringsprodukter (PTMO)

TILSIGTET BRUG/FORMAL
Dette produkt anvendes til angiografiske og r@ntgenprocedurer til kontrol af vaesker/spild og injektion af kontrastmidler i
patienter.

BESKRIVELSE

Patientmonitoreringsprodukter er selvsteendige komponenter, standardkit eller forbrugskit, der er fremstillet iht.
brugerens specifikationer. Disse brugsanvisninger geelder for falgende produkter: Monitoreringssaet, tryktransducere,
patientmonteringsstropper, enheder til kontinuerlig skylning, stophaner, manifold, arterielle forleengelser, IV tilbeher,
nalelgse prevesteder, overtryksgennemgangs- og infusionskit, KeepSafe™ lukkede prevetagningssystemer,
kontrastslanger og Argo Bagz.

Indholdet af disse saet er steriliseret med ethylenoxidgas. De er kun til engangsbrug til en enkelt patient.

BRUGSANVISNINGER: Patientmonitoreringsprodukter er beregnet til fysiologisk trykmaling, invasiv trykmaling,
kateteriseringsprocedurer, infusion af vaesker og/eller blod- og anden pravetagning.

Kontrastslanger er beregnet til infusion af vaesker med en elektronisk eller manuel injektor.
Forbindelsesslanger til at danne en steril vaeskebane mellem to enheder.
KONTRAINDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer i forbindelse med disse produkter.

Mulige komplikationer:
Der er ingen kendte komplikationer i forbindelse med disse enheder, hvis de anvendes til deres formal.

ADVARSLER

1. Lees disse anvisninger omhyggeligt for anvendelse af produkterne. Nar der anvendes szet, der inkorporerer
komponenter fra andre producenter, skal deres brugsanvisninger ogsa laeses.

2. Denne enhed er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges. Bortskaffes efter
proceduren. Strukturel integritet og/eller funktion kan forringes ved genbrug eller renggring. Denne enhed er yderst
vanskelig at renggre efter udsaettelse for biologiske materialer og kan forarsage ugnskede patientreaktioner, hvis
den genbruges.

3. Brug ikke patientmonitoreringsprodukter til parenterale ernaeringsoplasninger, der indeholder lipider eller
nitroglycerin. Det vides, at disse stoffer kan nedbryde medicinsk plastic, hvilket kan medfgre revner og/eller laekage.
Andre lzegemidler eller oplasninger kan have lignende virkninger. For der anvendes lzegemidler eller oplgsninger,
som brugeren ikke kender, konsulteres lsegemiddelproducentens brugsanvisninger vedr. oplysninger om
kompatibilitet med plastic.

4. Under opsaetningen fiernes al luft fra posen med IV-oplgsningen, alle monitoreringskomponenter og eventuelle
reservoirsprgjter. Dette mindsker muligheden for, at der kommer Iuft i patientens karsystem fra kittet eller IV-posen,
nar den lgber tor for veeske.

5. Efterse for skader, korrekt samling og lgse forbindelser far brug. Kontroller for leekage fer og under brug. Leekage
kan vaere et resultat af tabt sterilitet, vaeske- eller blodtab og/eller luftemboli. Hvis produktet leekker fgr eller under
brug, strammes den lzekkende forbindelse igen, eller den laekkende komponent udskiftes. Forbindelserne ma ikke
overstrammes, alle forbindelser skal strammes i handen. Overstramning af forbindelserne kan medfare revner eller
leekager. Vade forbindelser kan overstrammes, da veesken smgrer portene.

6. Brug ikke kit eller komponenter til intrakraniel trykmonitorering med mindre de er meerket som ICP-produkter.

7. Tilintraventrikulzere, perkutane eller intrakranielle monitoreringsanvendelser falges institutionens procedurer til
kontrol af dreenage af intraventrikulzer cerebrospinalvaeske for at forhindre kontaminering af systemet.

8. Brug ikke enheder til kontinuerlig skylning til intrakraniel trykmonitorering.

9. Brug ikke enheder til kontinuerlig skylning til neonatale eller paediatriske patienter uden brug af en intravengs

strgmningsregulator.

10. Brug kun enheden til kontinuerlig skylning med 30 ml/t (gult band) med en infusionspumpe eller et andet
stremningssystem mellem enheden til kontinuerlige skylning og vaeskekilden. Brug ikke enheden til kontinuerlig
skylning med 30 ml/t som stremningsregulator.

11. Nar der bruges en enheden til kontinuerlig skylning, skal der altid anvendes en reservestremningsindikator som for
eksempel et standard |V-drypkammer. Brug dette til at kontrollere om skylleenheden er okkluderet eller sidder fast i
en hurtig skylletilstand. Tjek dette under opsaetningen og jeevnligt under brugen. Monitorer ogsa
posemanchettrykket jeevnligt for at holde trykket konstant.

12. Hurtig skylning er ikke egnet til neonatal eller paediatrisk monitorering eller andre anvendelser, hvor en
patientvolumenkontrol er ngdvendig.

13. Vaesker med sterre viskositet end saltvand kan reducere den kontinuerlige skylningshastighed for enheden til
kontinuerlig skylning eller forarsage tilstopning.

14. Overstig ikke nedenstaende tryk, nar falgende komponenter anvendes:

Polyethylen monitoreringsslanger og rotationsadaptere: 25.000 mmHg (500 psi)
PVC monitoreringsslanger: 10.000 mmHg (200 psi)
Overtryksgennemgangskits: 3ATA kammertryk

Nalelgst pravested: 1500 mmHg (29 psi)

Stophaner: 775 mmHg (15 psi)

Alle andre komponenter: 500 mmHg (10 psi)



15. Til produkter med PEHP symbolet pa etiketten: Dette produkt indeholder Di(2-ethlhexyl)phthalat (DEHP), der har

vist sig at forarsage forplantningsskader hos nyfaedte drengebarn, kvinder, der er gravide med drengebarn, og
drenge omkring pubertetsalderen. Falgende procedurer er identificeret som veerende den sterste risiko for
udsaettelse for DEHP: udskiftningstransfusion hos nyfadte, total parental ernaering (TPN) hos nyfgdte (med lipider i
polyvinylchlorid (PVC) pose) flere procedurer hos syge nyfgdte (hgj kumulativ udsaettelse), hjertetransplantation
eller koronar-bypass-graft (samlet dosis) og massiv blodinfusion hos traumapatienter. Det anbefales at overveje
DEHP-fri medicinske produkter, nar disse produkter skal anvendes til nyfadte drengebern, kvinder, der er gravide
med drengebgrn, og drenge omkring pupertetsalderen.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

2.

Nar der anvendes et nalelgst pravested, er alle porte IKKE ngdvendigvis lukkede, nar hanen er drejet 45° fra
portene.

Nar der anvendes et nalelgst pravested, kan ventilen svigte, hvis der anvendes en Luer-konnektor, der ikke er
standard.

3. Brug IKKE néle til at fa adgangs til ventilportene pa nalelgse provesteder.
4.

Nar der anvendes et nalelgst pravested, udskiftes det hver 24 timer eller i henhold til Sundhedsstyrelsens
retningslinjer og/eller hospitalets protokol.

FORHOLDSREGLER

1.
2.
3.
4.
5. Drypkammeret skal veere mindst halvt fyldt for at mindske risikoen for, at der kommer luft ind i systemet, mens der

6.
7. Serg for, at transducerens og ledningens stik flugter og er tarre, strammet og last med laseringen. Vade eller darligt

8.

Brug ikke beskadigede produkter eller produkter fra pakker, der er revnede, punkterede eller med brudte forseglinger.
Brug passende aseptiske teknikker under handtering af disse produkter.

Fjern alle luftbobler, og flugt stophanerne praecist pa midten af porten for at opna det bedst mulige resultat. Luft i
systemet vil medfere darlig overfgrsel af patientens tryk.

Disse produkter ma kun bruges af opleert personale.

skylles hurtigt.
Brug den korrekte ledning til at forbinde transduceren til monitoren.

lukkede forbindelser kan forarsage upreecise aflaesninger.
Undga kink eller afskeering af elektriske ledninger. Rul ikke vogne over ledningerne.

TRANSDUCERSPECIFIKATIONER

[ Defibrillering: Modstar 5 afladninger pa 400 joules i 5 minutter over en belastning pa 50 ohm.

Specifikationer CDX Ill og CDXpress ArgoTrans
Trykomrade -50 til +300 mmHg -30 til +300 mmHg
Overtryk -500 til 5000 mmHg -500 til 5000 mmHg
Driftstemperaturomrade +15°C til +40°C +10°C til +40°C

Opbevaringstemperaturomrade

-30°C til +60°C

-25°C til +70°C

1 mmHg efter 10 minutters

2 mmHg efter 10 minutters

Otte timers drift

opvarmning opvarmning

PROCEDURER FOR BRUG
Monitoreringssat
Nar der bruges monitoreringssaet skal falgende overholdes:

1.

»w

Forbind transduceren til ledningen fra den monitor, der bruges. Flugt stikkene og seet dem sammen med fast hand.
Stram laseringen i handen, nar ledningen forbindes til monitoren. For at opna sterre preecision skal der ga mindst fem
minutter med opvarmning, efter at transduceren er forbundet, fer der nulstilles.

. For at hjeelpe med at holde kateteret abent, kan der fajes heparin til IV-oplasningen iht. hospitalets protokol. Til kit

med et IV-seet lukkes rulleklemmen, og IV-spiken saettes i posen med oplasningen. Fyld drypkammeret halvt op ved
at trykke forsigtigt pa det uden at szette posen med oplasningen under tryk. Til kit uden et IV-seet fastgeres 1V-
oplasningskilden til Luerlock-konnektoren for enden af skylleenheden. Laft posen for at prime systemet.

. Montér transduceren i overensstemmelse med hospitalets protokol.
. Enheden til kontinuerlig skylning er designet til konstant infusion af oplgsninger under tryk. Enheden til 3 ml/t med et

indgangstryk pa 300 mmHg er til kontinuerlig infusion hos voksne. De neonatale/paediatriske modeller til 30 ml/t (gult
band) er kun til brug med infusionspumpe eller anden stremningsregulator. Den leverer et nominelt flow pa 30 ml/t
(gult band) med et indgangstryk pa 300 mmHg.

Nar der anvendes en enhed til kontinuerlig skylning, skal falgende overholdes:

Forbind infusionsvaeskekilden til Luerlock-konnektoren for enden af enheden til kontinuerlig skylning.

For at prime systemet eller levere en hurtig stremning af vaeske til patienten traekkes der enten i
skylletappen, eller der trykkes pa vingerne pa enheden til kontinuerlig skylning. Slip tappen eller vingerne for
at vende tilbage til den kontinuerlige skylletilstand.

>
>

. Efter primning og fiernelse af al luft fra systemet placeres posen med oplgsningen i en trykmanchet. Placer

transduceren ved patientens normale nulreferenceniveau, og pump manchetten op til 300 mmHg. Hvis der anvendes
en infusionspumpe eller anden metode til at styre infusionen, opsaettes infusionskontrolsystemet i overensstemmelse
med producentens brugsanvisninger.

. Forbind monitoreringsszettet til patientens kateter uden at lukke Iuft ind i systemet. Skyl rester af blod og luft ud af

kateteret. Drej stophanen (stophanerne) pa slangen til patienten.

. For at nulkalibrere systemet (sgrg for, at transduceren er placeret lavere end nulporthaetten) drejes stophanen pa

slangen til patienten til OFF for patienten. Abn nulporthaetten ca. ¥4 omdrejning til atmosfeerisk tryk. Kalibrer
monitoren til 0 mmHg p& monitordisplayet. Luk nulporthaetten og drej stophanen pa slagen til patienten ON for
patienten for at opna et tryk og bekraefte systemets funktion.

. Nulkalibrer systemet jeevnligt iht. hospitalets tidsplan. Kontroller monitorens kalibrering iht. hospitalets protokol.




Elastisk strop monteret pa patienten

Brug den elastiske strop til montering pa patienten til at fastgere transduceren pa patientens arm. Nar der anvendes en

elastisk

strop monteret pa patienten, skal felgende overholdes:

1. Samles ved at seette transducerhuset og krogoverfladen i stroppen i opret stilling. Tryk stroppens spidse ende
gennem det gverste hul i siden af transduceren. Traek den igennem, indtil "D”-ringen er 7,6 cm fra transduceren.
Far stroppen under transduceren og ud af hullet i den anden side. Sno ikke stroppen.

2. Nar den saettes pa patienten, placeres transducer/strop-samlingen pa armen. Far stroppen i en lgkke rundt om
armen uden at sno den, og fgr enden gennem "D"-ringen. Traek stroppen gennem ringen med tilstraekkelig
spaending til at holde transduceren pa plads. Ma ikke strammes for meget. Far stroppen i en Igkke tilbage over sig
selv, og fastger med fastgerelsesanordningen.

Enhed til kontinuerlig skylning

Dette produkt indgiver konstant en oplgsning under tryk. Enheden til 3 ml/t er til infusion hos voksne. Dens nominelle

stremning er pa 3 ml/t med et indgangstryk pa 300 mmHg. Enheden til 30 ml/t (qult band) er kun til brug med

infusionspumpe eller anden stremningsregulator. Den leverer en nominel stremning pa 30 ml/t med et indgangstryk pa

300 mmHg. Nar der anvendes en enhed til kontinuerlig skylning, skal falgende overholdes:

1. Forbind infusionsveeskekilden til hun-Luerlock-konnektoren.

2. For at prime systemet eller levere en hurtig stremning af veeske til patienten treekkes der enten i skylletappen, eller
der trykkes pa vingerne pa enheden til kontinuerlig skylning. Slip tappen eller vingerne for at vende tilbage til den
kontinuerlige skylletilstand.

Stophaner, manifold, monitoreringsslanger og arterielle forlaengelser

Nar der anvendes en stophane, manifold eller arteriel forleengelse skal falgende overholdes:

1. Efterse komponenterne for skader (inkl. kink).

2. Luk en enkelt port ved at placere stophanen, sa ordet OFF er over porten.

3. For at lukke alle porte pa en 4-vejs stophane, placeres hanen 45 grader fra hver side af alle portene.
4. Flugt stophanerne preecist med midten af porten for at opna det bedst mulige resultat.

IV-tilbehor
Mikrodrypkammeret giver nominelt 60 draber pr. ml. Dette producerer 3 draber i minuttet med en stremningshastighed
pa 3 ml/t. Makrodrypkammerets nominelle drabestgrrelse er 20 draber pr. ml. Dette producerer 1 drabe i minuttet med
en stremningshastighed pa 3 ml/t.

Nalelgst provested
Nar der anvendes et nalelgst provested skal felgende overholdes:

1. Brug en aseptisk teknik. Sadan fas adgang til ventilporten: Rens ventilporten i 3 sekunder, og lad den terre for

brug, eller falg institutionens protokol.

Drej hanen for at styre vaeskestremningen.

Stremningen er gennem porte, der flugter med indikatorrillerne pa hanen.

Port, der flugter med hanen, vil vaere lukket.

Brug alle porte med hanen i den abne position for at sgrge for en konstant stramning gennem hele stophanen og

den Luer-aktiverede port. Kontinuerlig stremning gar fra den distale patientport gennem ventilen til den proksimale

patientport.

Under brug af IV saettes hanen, sa alle porte er abne, bortset fra nar sideporten (Luer-aktiveret ventil) er i brug.

For der fiernes en sprgjte fra den Luer-aktiverede ventil, skal hanen veere lukket. Sgrg for, at trykket er taget af

sprojten for at undga, at der drypper vaeske fra sprojten.

8. Skyl slangen i overensstemmelse med hospitalets protokol og/eller Sundhedsstyrelsens retningslinjer.

BEMARK:

. Disse brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla medicinske eller kirurgiske teknikker. Den
enkelte laege er ansvarlig for, at der anvendes de korrekte procedurer og teknikker med dette produkt.

. Nar nalepravetagningsstedet primes, skal der sgrges for, at hanen er i den helt abne position. Der ma ikke
indsaettes en han Luer i ventilen under primningen.

Overtryksgennemgang og infusionskit

Overtryksgennemgangen til engangsbrug og de intravengse infusionsforlaengerkit er beregnet til brug med Sechrist

Monoplace overtrykskammer og en passende infusionspumpe. Disse kit er beregnet til kontakt med kammerets skilleder

og til at lette overfgrslen af IV-vaesker ind i et overtrykskammer under tryk. Nar der anvendes en overtryksgennemgang

og et infusionskit, skal falgende overholdes:

1. Efterse pakken og forseglingen fegr abning.

2. Abn pakken, og efterse produktet.

3. Tag fat i gennemgangen og saet hun-enden gennem den gnskede fitting, der er placeret p4 kammerdgrens
indvendige side. Fgr gennemgangen ind, til den er helt inde. Stram den riflede metrik uden pa kammerdgren.

4. Hvis den findes, fastgeres stophanen fra bakken til gennemgangens hun-port. Fastger andre komponenter som
ngdvendigt, og stram i handen.

5. Kit til vaeskefyldning. Bestem om tilbagestremsventilen skal veere normalt lukket eller normalt aben. Normalt lukket
tilbagestremsventil er gennemsigtig og normalt aben tilbagestremsventil er af hvid plastic.

Normalt lukket tilbagestremsventil

Hvis der anvendes en normalt lukket tilbagestremsventil, fyldes kittet med veeske ved hjeelp af en infusionspumpe eller

en 10 ml sprgjte.

> Med stophanen fastgjort til gennemgangens hun-port fastgeres sprgjten til stophanens sideport. Fastger den
onskede 1V-kilde til stophanens anden port. Traek nok IV-oplasning ind i sprgijten til at fylde alle kittets grene
(mindst 6 ml til standard infusionskit). Luk stophanen mod IV-kilden, og sprgjt oplgsningen ind i kittet. (Brug
bakken til at opsamle overskydende veeske). Drej hanen til OFF for stophanens sideport. Fjern sprgijten fra
stophanen. Luk stophanens sideport med en prop.

» Nar der ikke anvendes stophane, fastggres den gnskede IV-kilde til gennemgangens hun-port, og kittet fyldes
med vaeske ved hjeelp af trykket fra infusionspumpen. Der skal et vaesketryk pa mindst en psi til at aktivere den
normalt lukkede tilbagestremsventil. Systemet fyldes ikke vha. tyngdekraften.
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Normalt aben tilbagestremsventil
Hvis der anvendes en normalt aben tilbagestremsventil, fastgeres den enskede 1V-kilde til overtryksgennemgangen eller
en af stophanens porte. Forbind |V-forlaengersaettet til patientens kateter uden at lukke luft ind i systemet.

KeepSafe™ lukket provetagningssystem
KeepSafe™ er en funktion, der er fgjet til trykmonitoreringskit, den er beregnet til at lette blodpravetagning med
mindsket fare for at udsaette patienten for kontaminering og udsaette sundhedspersonalet for blod.

1. Rens overfladen af det nalelgse prevested med det foretrukne aseptiske middel i 3 sekunder, og lad det terre for

brug, eller fglg institutionens protokol.

2. Drej reservoirets stophane til OFF mod transduceren for at fierne saltvand fra det nalelgse prevested. Traek forsigtigt
i sprgjtestemplet, indtil blodet nar pravetagningsstedet. Traek nok blod forbi prgvetagningsstedet til at sikre, at praven
er ren. For nogle kit kan dette betyde, at der er behov for yderligere en reservoirsprajte.

. Drej hanen pa det nalelgse provested til OFF mod transduceren.

. Tag en blodprgve med en sprgjte uden nal gennem den Luer-aktiverede sideport.

. For der fiernes en sprgjte fra den Luer-aktiverede ventil, skal hanen vaere lukket mod den Luer-aktiverede sideport.
Serg for, at trykket er taget af sprgjten for at undga, at det drypper fra sprgjten.

6. Brug alle porte med hanen i den abne position for at sgrge for en konstant stremning gennem hele stophanen og den
Luer-aktiverede ventil.

. Fjern eventuelt resterende blod eller saltvand fra sprgjtereservoiret, og drej stophanen til OFF mod reservoiret.

. Skyl slangen i overensstemmelse med hospitalets protokol og/eller Sundhedsstyrelsens retningslinjer.

. Under trykafleesninger drejes hanen til at flugte med den Luer-aktiverede sideport for at lukke denne port og forhindre
muligt trykfald gennem elastomerventilen.
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Argo Bagz spildhandteringssystem

1. Forbind spiken/spikene til det gnskede vaeskehandteringssystem og/eller kontrasthandteringssystem.
2. Fyld systemet med den gnskede vaeske.

3. Aspirer den gnskede veeske gennem envejs aflastningsventilen.

4. Injicer spildet gennem envejs aflastningsventilen ind i affaldsposen.

Bortskaffelse: Efter brug kan produktet udggre en mulig biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med
accepteret leegelig praksis og geeldende love og forordninger.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical
pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten
er bosat.

DEUTSCH

Patienteniiberwachungsprodukte (PTMO)

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird bei angiographischen oder radiologischen Verfahren zur Kontrolle von Flissigkeiten/Abfallen und zur
Injektion von Kontrastmittel in den Patienten verwendet.

BESCHREIBUNG

Patienteniberwachungsprodukte sind eigenstéandige Komponenten, Standard-Kits oder nach Anwenderspezifikationen
gebaute Convenience-Kits. Die Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung behandelt werden, sind:
Uberwachungssets, Messwandler, Patientenbefestigungsbénder, Durchlaufsplilgeréte, Absperrhahne, Verteiler,
arterielle Verlangerungen, 1V-Zubehor, nadellose Probestellen, hyperbare Durchlauf- und Infusionskits, KeepSafe ™
geschlossene Probenahmesystemoptionen, Kontrastmittelleitungen und Argo Bagz.

Der Inhalt dieser Sets wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Sie sind nur fir die einmalige Verwendung an einem
einzigen Patienten vorgesehen.

INDIKATIONEN: Patienteniberwachungsprodukte sind fiir die physiologische Druckmessung, invasive
Druckiberwachung, Katheterisierungsverfahren, Infusion von Fliissigkeiten und/oder die Entnahme von Blut- oder
anderen Flissigkeitsproben indiziert.

Kontrastmittelleitungen sind furr Leitungsschlauche zur Abgabe von Flissigkeiten aus einem elektronischen oder
manuellen Injektor vorgesehen.

Verbindungsschlauche ermdglichen die Schaffung eines sterilen Flissigkeitswegs zwischen zwei Geraten.
KONTRAINDIKATIONEN: Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Mogliche Komplikationen:
Es sind keine Komplikationen im Zusammenhang mit diesen Geraten bekannt, wenn sie wie vorgesehen verwendet
werden.

WARNUNGEN

1. Bitten lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie diese Produkte verwenden. Bei Verwendung von Sets
mit Komponenten anderer Hersteller lesen Sie bitte auch deren aktuelle Gebrauchsanweisung.

2. Dieses Instrument ist NUR fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH konzipiert und vorgesehen. Nicht resterilisieren
und/oder wiederverwenden. Nach einer Anwendung entsorgen. Die strukturelle Integritat und/oder Funktion kann
durch Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden. Dieses Produkt Iasst sich nach Kontakt mit
biologischem Material nur schwer reinigen und kann bei Wiederverwendung unerwiinschte Patientenreaktionen
hervorrufen.

3. Verwenden Sie Patientenliberwachungsprodukte nicht mit parenteralen Ernahrungslésungen, die Lipide oder
Nitroglycerin enthalten. Von diesen Substanzen ist bekannt, dass sie einige medizinische Kunststoffe zersetzen,
was zu Rissen und/oder Lecks fiihrt. Andere Medikamente oder Lésungen kénnen ahnliche Wirkungen haben.
Bevor Sie Medikamente oder Losungen verwenden, mit denen Sie nicht vertraut sind, konsultieren Sie bitte die
Gebrauchsanweisung des Medikamentenherstellers fiir Informationen zur Kunststoffvertraglichkeit.



Entfernen Sie wahrend der Einrichtung die gesamte Luft aus dem Infusionslésungsbeutel, allen
Uberwachungskomponenten und allen Reservoirspritzen. Dadurch wird die Gefahr verringert, dass Luft aus dem Kit
oder dem Infusionsbeutel in das GefalRsystem des Patienten gelangt, wenn die Flissigkeit zur Neige geht.

Prifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Beschadigungen, ordnungsgemaRe Montage und lose Anschlisse.
Prifen Sie vor und wahrend des Betriebs auf Dichtheit. Undichtigkeiten kénnen zum Verlust der Sterilitat, zu
Flussigkeits- oder Blutverlust und/oder zu einer Luftembolie fiihren. Wenn ein Produkt vor oder wahrend des
Gebrauchs undicht wird, ziehen Sie die undichte Verbindung nach oder ersetzen Sie die undichte Komponente.
Ziehen Sie die Anschllsse nicht zu fest an; alle Anschlisse sollten fingerfest sein. Zu fest angezogene Anschliisse
kénnen zu Rissen oder Lecks fiihren. Nasse Anschliisse begiinstigen ein Uberdrehen durch Schmierung der
Anschliisse.

Verwenden Sie Kits oder Komponenten fiir die intrakranielle Druckiiberwachung nur, wenn sie als ICP-Produkt
gekennzeichnet sind.

Befolgen Sie bei intraventrikularen, perkutanen oder intrakraniellen Druckiiberwachungsanwendungen die fiir lhre
Einrichtung korrekten Verfahren zur Kontrolle der Drainage von intraventrikularer Liquorflissigkeit, um eine
Kontamination des Systems zu verhindern.

Verwenden Sie ein Durchlaufspuilgerat nicht fiir die intrakranielle Druckiiberwachung.

Verwenden Sie ein Durchlaufsplilgerat bei neonatalen oder padiatrischen Patienten nur mit IV-Flussregler.

. Verwenden Sie das 30-mL/h-Durchlaufsplilgerat (gelbes Band) nur mit einer Infusionspumpe oder einem anderen

Durchflusssystem zwischen dem Durchlaufspiilgerat und der Flissigkeitsquelle. Verwenden Sie das 30-mL/h-
Durchlaufsplilgerat nicht als Durchflussregler.

. Wenn Sie ein Durchlaufspulgerat verwenden, verwenden Sie immer einen Backup-Durchflussindikator wie z. B.

eine Standard-1V-Tropfkammer und Uberpriifen Sie damit, ob die Spuleinrichtung méglicherweise verstopft ist oder
im Schnellspiilmodus verblieben ist. Uberpriifen Sie dies bei der Einrichtung und regelmé&Rig wahrend des Betriebs.
Uberwachen Sie auRerdem regelméaRig den Druck der Beutelmanschette, um einen konstanten Fluss
aufrechtzuerhalten.

. Schnellspiilung ist méglicherweise nicht fiir die Uberwachung von Neugeborenen oder Kindern oder fiir andere

Anwendungen geeignet, bei denen eine Kontrolle des Patientenvolumens erforderlich ist.

. Flussigkeiten mit einer hdheren Viskositat als Kochsalzlésung kénnen die kontinuierliche Spllrate des

Durchlaufsplilgerats verringern oder zu dessen Verstopfung fihren.

. Uberschreiten Sie die unten angegebenen Driicke nicht, wenn Sie die folgenden Komponenten verwenden:

Polyethylen- Uberwachungsleitungen und Drehadapter: 25.000 mmHg
PVC-Uberwachungsleitungen: 10.000 mmHg

Hyperbare Durchlaufkits: 3 ATA Kammerdruck

Nadellose Probenstelle: 1500 mmHg

Absperrhadhne: 775 mmHg

Alle anderen Komponenten: 500 mmHg

. Bei Produkten mit dem PEHP Symbol auf dem Aufkleber: Dieses Produkt enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP),

das nachweislich eine Schadigung des Fortpflanzungssystems bei mannlichen Neugeborenen, Schwangeren, die
mannliche Féten austragen, und peripubertdren Mannern verursacht. Bei den folgenden Verfahren wurde das
groRte Risiko fiir eine DEHT-Exposition festgestellt: Austauschtransfusion bei Neugeborenen, komplett parenterale
Erndhrung von Neugeborenen (mit Lipiden im Polyvinylchlorid-(PVC-)Beutel), Mehrfach-Verfahren bei kranken
Neugeborenen (hohe kumulative Exposition), Herztransplantation oder Koronararterien-Bypass-Chirurgie
(aggregierte Dosis) und massive Blutinfusion bei Traumapatienten. Es wird empfohlen, die Verwendung DEHP-
freier Medizinprodukte in Betracht zu ziehen, wenn diese Verfahren bei méannlichen Neugeborenen, Schwangeren,
die mannliche Foéten austragen, und peripubertaren Mannern durchgefiihrt werden sollen.

VORSICHTSHINWEISE
. Bei Verwendung der nadellosen Probenstelle sind nicht zwangslaufig alle Ports geschlossen, wenn der Griff um 45°

2.

3
4.

gegenliber den Ports gedreht wird.
Bei Verwendung der nadellosen Probenstelle kann es zu Fehlfunktionen des Ventils kommen, wenn ein nicht
standardisierter Luer verwendet wird.

. Verwenden Sie KEINE Nadeln fiir den Zugang zum Ventilanschluss der nadellosen Probenstelle.

Wenn Sie die nadellose Probenstelle verwenden, wechseln Sie die Stelle alle 24 Stunden oder gemaR CDC-
Richtlinien und/oder Krankenhausprotokoll aus.

VORSICHTSMASSNAHMEN
. Verwenden Sie keine beschadigten Produkte oder Produkte aus Verpackungen, die Risse, Einstiche oder
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gebrochene Siegel aufweisen.

. Wenden Sie beim Umgang mit diesen Produkten korrekte aseptische Techniken an.
. Beseitigen Sie alle Luftblasen und richten Sie alle Absperrhahngriffe genau auf die Mitte des Anschlusses aus, um

ein optimales Ansprechverhalten zu erreichen. Das Vorhandensein von Luft im System fiihrt zu einer schlechten
Ubertragung des Drucks des Patienten.

. Diese Produkte sind nur fiir den Gebrauch durch geschultes Personal bestimmt.
. Halten Sie die Tropfkammer immer mindestens halb gefiillt, um das Risiko zu minimieren, dass wahrend des

Schnellspiilens Luft in das System gelangt.
Verwenden Sie das richtige Zubehdrkabel, um den Messwandler mit dem Monitor zu verbinden.

. Vergewissern Sie sich, dass Messwandler- und Kabelstecker trocken, ausgerichtet, fest und mit dem Sicherungsring

verriegelt sind. Feuchte oder unsachgemaRe Anschliisse kdnnen ungenaue Messwerte verursachen.
Vermeiden Sie es, die Kabel zu knicken oder zu schneiden. Uberfahren Sie Kabel nicht mit Wagen.

TECHNISCHE DATEN MESSWANDLER

| Defibrillation: Ertragt 5 Entladungen von 400 Joule in 5 Minuten an einer 50-Ohm-Last.

[ Sperzifikationen [ CDX Il & CDXpress [ ArgoTrans

[ Druckbereich [ -50 bis +300 mmHg [ -30 bis +300 mmHg




Uberdruck -500 bis 5.000 mmHg -500 bis 5.000 mmHg
Betriebstemperaturbereich +15 bis +40 °C +10 bis +40 °C
Lagertemperaturbereich -30 bis +60 °C -25 bis +70 °C
Acht-Stunden-Drift 1 mmHg nach 10 Min. Aufwarmen 2 mmHg nach 10 Min. Aufwarmen
ANWENDUNGSBEREICHE
Uberwachungssets

Beachten Sie bei der Verwendung eines Uberwachungssets Folgendes:

1. SchlieRen Sie den Messwandler an das Zubehdrkabel fiir den verwendeten Monitor an. Richten Sie die Stecker aus
und fiigen Sie sie fest zusammen. Ziehen Sie den Sicherungsring mit den Fingern fest; schlieBen Sie dann das Kabel
an den Monitor an. Um eine hohere Genauigkeit zu erzielen, sollten Sie nach dem AnschlieBen des Messwandlers
vor dem Nullabgleich mindestens fiinf Minuten Aufwarmzeit einplanen.

2. Um die Durchgangigkeit des Katheters aufrechtzuerhalten, kann die IV-Lésung gemaf Krankenhausprotokoll
heparinisiert werden. Bei Kits mit einem Infusionsset schlieBen Sie die Rollenklemme und stechen Sie den
Lésungsbeutel mit dem Dorn an. Fiillen Sie die Tropfkammer halb voll, ohne den Lésungsbeutel zu driicken, indem
Sie die Tropfkammer leicht zusammendriicken. Bei Kits ohne Infusionsset schlieRen Sie die Infusionsldsungsquelle
an den Luer-Lock-Anschluss am Ende der Spiileinrichtung an. Heben Sie den Beutel an, um das System vorzufiillen.

. Montieren Sie den Messwandler entsprechend dem Krankenhausprotokoll.

. Das Durchlaufspiilgerat ist fir die Dauerinfusion von Drucklésungen ausgelegt. Das Gerat mit 3 mL/h ist fiir die
Dauerinfusion bei Erwachsenen mit einem Einlassdruck von 300 mmHg vorgesehen. Die neonatalen/padiatrischen
Modelle mit 30 mL/h (gelbes Band) sind nur fiir die Verwendung mit einer Infusionspumpe oder einem anderen
Flussregler vorgesehen. Sie liefern einen Nenndurchfluss von 30 mL/h (gelbes Band) bei einem Eingangsdruck von
300 mmHg.

Beachten Sie bei der Verwendung des Durchlaufsplilgeréats bitte Folgendes:

> SchlieRen Sie die Infusionsldsungsquelle an den Luer-Lock-Anschluss am Ende des Durchlaufsplilgeréts

an.

» Um das System vorzufiillen oder dem Patienten einen schnellen Strom an Infusionsflissigkeit zuzufiihren,
ziehen Sie entweder an der Spullasche oder driicken Sie die Fligel am Durchlaufsplilgerat zusammen.
Lassen Sie die Zuglasche bzw. die Fliigel los, um in den Dauerspllmodus zurlickzukehren.

5. Nachdem Sie das System vollsténdig vorgefiillt und entliiftet haben, legen Sie den Lésungsbeutel in eine
Druckmanschette. Positionieren Sie den Messwandler auf dem normalen Null-Referenzniveau des Patienten und
bringen Sie die Infusionsmanschette auf einen Druck von 300 mmHg. Wenn Sie eine Infusionspumpe oder eine
andere Methode zur Steuerung der Infusion verwenden, richten Sie das Infusionssteuerungssystem geman der
Gebrauchsanweisung des Herstellers ein.

6. SchlieRen Sie das Uberwachungsset am Katheter des Patienten an, ohne Luft in das System gelangen zu lassen.
Spilen Sie Restblut und Restluft aus dem Katheter. Drehen Sie den Inline-Hahn/die Inline-Hahne zum Patienten auf.

7. Um das System auf Null abzugleichen (stellen Sie sicher, dass der Messwandler niedriger als die
Nullanschlusskappe liegt), drehen Sie den Absperrhahn in der Patientenleitung zum Patienten zu. Offnen Sie die
Kappe des Nullanschlusses um etwa %4 Umdrehung bis zum Atmosphérendruck. Kalibrieren Sie den Monitor auf 0
mmHg in der Monitoranzeige. Schlieen Sie die Kappe des Nullanschlusses und drehen Sie den Absperrhahn in der
Patientenleitung auf EIN zum Patienten, um Druck zu erhalten und die Funktion des Systems zu Uberprifen.

8. Fihren Sie regelmaRig einen Nullabgleich des Systems geméaR Krankenhausplan durch. Uberpriifen Sie die
Kalibrierung des Monitors gemaf Krankenhausprotokoll.

Elastisches Patientenbefestigungsband

Verwenden Sie das elastische Patientenbefestigungsband, um den Messwandler am Arm des Patienten zu befestigen.

Bei Verwendung eines elastischen

Patientenbefestigungsbands beachten Sie bitte Folgendes:

1. Zum Zusammenbau setzen Sie das Gehause des Messwandlers und die Hakenflache des Bands senkrecht ein.
Driicken Sie das spitze Ende des Bands durch den oberen Teil eines Schlitzes in der Seite des Messwandlers.
Ziehen Sie weiter durch, bis der ,D“-Ring innerhalb von 7,6 cm vom Messwandler liegt. Flihren Sie das Band
unter dem Messwandler hindurch und auf der anderen Seite aus dem Schlitz heraus. Verdrehen Sie das Band
nicht.

2. Zum Anbringen am Patienten positionieren Sie die Messwandler/Band-Baugruppe am Arm. Legen Sie das nicht
verdrehte Band um den Arm und filhren Sie das Ende durch den ,D“-Ring. Ziehen Sie das Band mit ausreichend
Spannung durch den Ring, um den Messwandler zu fixieren. Nicht ibermaRig festziehen. Schlaufen Sie das Band
Uber sich selbst zurlick und sichern Sie es mit dem Schlaufenverschluss.
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Durchlaufspiilgerat

Dieses Produkt infundiert kontinuierlich eine unter Druck stehende Lésung. Das Gerat mit 3 mL/h ist fur die

Dauerinfusion bei Erwachsenen vorgesehen. Er flie3t nominell mit 3 mL/h bei einem Einlassdruck von 300 mmHg. Das

Gerat mit 30 mL/h (gelbes Band) ist nur fir die Verwendung mit einer Infusionspumpe oder einem anderen Flussregler

vorgesehen. Es liefert einen Nenndurchfluss von 30 mL/h (gelbes Band) bei einem Eingangsdruck von 300 mmHg.

Beachten Sie bei der Verwendung des Durchlaufsplilgeréats bitte Folgendes:

1. Schlielen Sie die Infusionsldsungsquelle an den weiblichen Luer-Lock-Anschluss an.

2. Um das System vorzufiillen oder dem Patienten einen schnellen Strom an Infusionsflissigkeit zuzufiihren, ziehen Sie
entweder an der Spiillasche oder driicken Sie die Fliigel am Durchlaufspiilgerat zusammen. Lassen Sie die
Zuglasche bzw. die Flugel los, um in den Dauersptilmodus zurlickzukehren.

Absperrhihne, Verteiler, Uberwachungsleitungen und arterielle Verlingerungen

Beachten Sie bei der Verwendung eines Absperrhahns, Verteilers oder einer arteriellen Verlangerung Folgendes:

1. Untersuchen Sie die Komponenten auf Beschadigungen (u. a. Knickstellen).

2. Um einen einzelnen Anschluss zu schlieRen, stellen Sie den Absperrhahn so, dass das Wort OFF tber dem
Anschluss steht.

3. Um alle Anschlusse eines 4-Wege-Hahns zu schlielRen, positionieren Sie den Griff in einem Winkel von 45 Grad zu
beiden Seiten eines beliebigen Anschlusses.

4. Richten Sie alle Absperrhahngriffe genau auf die Mitte des Anschlusses aus, um ein optimales Ansprechverhalten zu
erreichen.



IV-Zubehor
Die Mikro-Tropfkammer liefert nominell 60 Tropfen pro mL. Dies ergibt 3 Tropfen pro Minute bei einer Flussrate von 3
mL/h. Die nominale TropfengroRe der Makro-Tropfkammer betrégt 20 Tropfen pro mL. Dies ergibt 1 Tropfen pro
Minute bei einer Flussrate von 3 mL/h.

Nadellose Probenstelle
Beachten Sie bei der Verwendung der nadellosen Entnahmestelle Folgendes:

1. Arbeiten Sie aseptisch. Fiir den Zugang zum Ventilanschluss: Tupfen Sie den Ventilanschluss 3 Sekunden lang

ab und lassen Sie ihn vor der Verwendung oder gemaf Einrichtungsprotokoll trocknen.

Drehen Sie den Griff, um den Flissigkeitsdurchfluss zu steuern.

Der Durchfluss erfolgt durch die Offnungen, die zu den Anzeigerippen am Griff ausgerichtet sind.

Der Anschluss, der zum Griff ausgerichtet ist, ist geschlossen.

Stellen Sie den Giriff so, dass alle Anschliisse gedffnet sind, um einen kontinuierlichen Durchfluss durch den

gesamten Absperrhahn und den Luer-aktivierten Anschluss zu ermdglichen. Es erfolgt ein kontinuierlicher Fluss

vom distalen Anschluss des Patienten durch das Ventil zum proximalen Anschluss des Patienten.

6. Stellen Sie wahrend der IV-Anwendung den Griff so, dass alle Anschliisse gedffnet sind, auler wenn der seitliche
Anschluss (Luer-aktiviertes Ventil) verwendet wird.

7. Vor dem Abziehen einer Spritze vom Luer-aktivierten Ventil muss die Griffposition geschlossen sein. Achten Sie
darauf, dass die Spritze drucklos ist, damit keine Flussigkeit aus der Spritze tropft.

8. Spulen Sie die Leitung entsprechend dem Krankenhausprotokoll und/oder den CDC-Richtlinien.

HINWEIS:

. Diese Anweisungen sind NICHT als Definition einer bestimmten medizinischen oder chirurgischen Technik oder
als Empfehlung hierfiir zu verstehen. Der jeweilige Arzt ist fiir das richtige Verfahren und die richtige Technik bei
der Verwendung dieses Produkts verantwortlich.

. Achten Sie beim Vorfiillen der Nadel-Probenstelle darauf, dass sich der Griff in der offenen Position befindet.
Wahrend des Vorfillens darf kein mannlicher Luer in das Ventil eingefiihrt werden.

Hyperbare Durchleitungs- und Infusionskits:

Das hyperbare Einweg-Durchleitungskit und das intravendse Infusionsverlangerungskit sind fir die Verwendung mit der

Sechrist Monoplace hyperbaren Kammer und der entsprechenden Infusionspumpe vorgesehen. Diese Kits sind so

konzipiert, dass sie mit der Kammerschotttiir verbunden werden kénnen, um den Transfer von IV-Flissigkeiten in eine

Uberdruckkammer zu erleichtern. Beachten Sie bei der Verwendung eines hyperbaren Durchleitungs- und Infusionskits

bitte Folgendes:

1. Uberpriifen Sie vor dem Offnen die Verpackung und das Siegel.

2. Offnen Sie die Verpackung und priifen Sie das Produkt.

3. Fassen Sie die Durchleitung und fiihren Sie das weibliche Ende durch das gewlinschte Anschlussstiick an der
Innenwand der Kammertur. Flihren Sie die Durchleitung ein, bis sie vollstandig eingefiihrt ist. Ziehen Sie die
Randelmutter an der AuBenseite der Kammerttr fest.

4. Falls vorhanden, schlieBen Sie den Absperrhahn von der Wanne an den weiblichen Anschluss der Durchleitung an.
Bringen Sie die anderen Komponenten nach Bedarf an und ziehen Sie sie fingerfest an.

5. Fluid-Fullsatz. Legen Sie fest, ob Sie ein normal geschlossenes oder normal offenes Riickschlagventil verwenden
wollen. Das normal geschlossene Riickschlagventil ist durchsichtig, und das normal geéffnete Rickschlagventil ist
aus weillem Kunststoff.
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Normal geschlossenes Riickschlagventil

Wenn Sie ein normal geschlossenes Riickschlagventil verwenden, befiillen Sie das Kit mit einer Infusionspumpe oder
einer 10-mL-Spritze.

> Bringen Sie die Spritze, wahrend der Absperrhahn am weiblichen Anschluss der Durchleitung befestigt ist, am
seitlichen Anschluss des Absperrhahns an. SchlieRen Sie die gewiinschte Infusionsquelle am anderen Anschluss
des Absperrhahns an. Ziehen Sie genug Infusionslésung in die Spritze, um alle Zweige des Kits zu fiillen
(mindestens 6 mL fur das Standard-Infusionskit). SchlieRen Sie den Absperrhahn an der IV-Quelle und injizieren
Sie die Lésung in das Kit. (Verwenden Sie eine Schale, um Uberschissige Flissigkeit aufzufangen.) SchlieRen
Sie den Griff zum seitlichen Anschluss des Absperrhahns. Entfernen Sie die Spritze vom Absperrhahn.
VerschlieRen Sie den seitlichen Anschluss des Absperrhahns mit einem Stopfen.

Wenn Sie keinen Absperrhahn verwenden, schlieBen Sie die gewlinschte Infusionsquelle an den weiblichen
Anschluss der Durchleitung an und fiillen Sie Flussigkeit mit dem von der Infusionspumpe bereitgestellten Druck.
Das normal geschlossene Riickschlagventil benétigt zur Aktivierung einen Flissigkeitsdruck von mindestens 0,07
bar. Das System wird nicht durch Schwerkraft gefiillt.

Normal offenes Riickschlagventil

Wenn Sie ein normal offenes Riickschlagventil verwenden, schlieRen Sie die gewiinschte IV-Quelle an die hyperbare
Durchleitung oder den Anschluss des Absperrhahns an. Schlieen Sie das IV-Verlangerungsset an den Katheter des
Patienten an, ohne Luft in das System gelangen zu lassen.

KeepSafe™ geschlossenes Probenahmesystem

KeepSafe™ ist eine Funktion, die den Druckiberwachungskits hinzugefiigt wurde, um die Blutprobenentnahme mit

reduziertem Risiko einer externen Kontaminationsbelastung fiir den Patienten und einer Blutexposition fiir den
Klinikmitarbeiter zu erleichtern.
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1. Tupfen Sie die Oberflache der nadellosen Probenstelle mit dem bevorzugten Antiseptikum 3 Sekunden lang ab und

lassen Sie sie vor der Verwendung oder gemaR dem Protokoll der Einrichtung trocknen.

2. Um die Kochsalzlésung aus der nadellosen Probenstelle zu entfernen, drehen Sie den Behalter-Absperrhahn zum
Messwandler zu. Ziehen Sie vorsichtig am Spritzenkolben, bis das Blut die Entnahmestelle erreicht. Nehmen Sie
ausreichend Blut hinter der Entnahmestelle ab, um die Reinheit der Probe zu gewahrleisten. Dies kann bei einigen
Kits das Hinzufligen einer zusatzlichen Behalterspritze erfordern.

. Drehen Sie den Griff an der nadellosen Probenstelle gegeniiber dem Messwandler zu.

. Ziehen Sie die Blutprobe mit einer nadelfreien Spritze durch den Luer-aktivierten Seitenanschluss auf.

. Vor dem Abziehen einer Spritze vom Luer-aktivierten Ventil muss die Griffposition gegeniiber dem Luer-aktivierten
Seitenanschluss geschlossen sein. Achten Sie darauf, dass die Spritze drucklos ist, damit keine Flissigkeit aus der
Spritze tropft.
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6. Stellen Sie den Griff so, dass alle Anschlisse gedffnet sind, um einen kontinuierlichen Durchfluss durch den
gesamten Absperrhahn und das Luer-aktivierte Ventil zu ermdglichen.

7. Entfernen Sie restliches Blut oder Kochsalzlésung aus dem Spritzenbehélter und drehen Sie den Absperrhahn zum
Behalter zu.

. Spilen Sie die Leitung entsprechend dem Krankenhausprotokoll und/oder den CDC-Richtlinien.

. Drehen Sie wahrend der Druckmessungen den Griff so, dass er zum Luer-aktivierten Seitenanschluss ausgerichtet
ist, um diesen Anschluss zu schlieRen und eine mégliche Dampfung der Druckmessungen durch das Elastomerventil
zu verhindern.
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Argo Bagz Abfallentsorgungssystem

1. SchlielRen Sie den/die Dorn(e) an das vorgesehene Flissigkeitsmanagementsystem und/oder
Kontrastmittelmanagementsystem an.

2. Fllen Sie das System mit der vorgesehenen Fliissigkeit vor.

3. Saugen Sie die vorgesehene Fliissigkeit durch das Einweg-Uberdruckventil ab.

4. Injizieren Sie den Abfall durch das Einweg-Uberdruckventil in den Abfallbeutel.

Entsorgung: Nach der Verwendung kann das Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das Produkt muss
geman den medizinischen Grundsétzen und allen entsprechenden Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt
werden.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon
Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die zustandige
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

EAAHNIKA

Mpoiévta rapakoAolBnong acBevwv (PTMO)

NMPOOPIZOMENH XPHZH/ZKOMNOX
AuTO TO TTPOIGV TIPOOPICETAI YIO AYYEIOYPAPIKEG ) OKTIVOAOYIKEG SIadIkaaoieg oTov EAeyX0 UypwV/aTToBARTWY Kal TV £yxuon
OKIaypa@IKoU HEoOU OTOUG aaBevEig.

NEPIFPA®H

Ta TpoidvTa TTapakoAolBnong aoBevwv gival ave§dptnta e§apTrAPATa, KIT TIPOUNBEIWY 1) EUXPNOTA KIT UAIKWV TTOU
KATaOKEUAZovVTal CUPPWVA PE TOUG TTPOBIaYPaPEG TWY XPNOTWY. Ta TTPoidvTa oTa OTToia avagépovTal ol TTapoUTEg
odnyieg xprong eival Ta £§AG: 0T TTapakoAoUBNoNG, HETATPOTTEIG TTiEONG, AOUPIA TTPOCAPHOYHG a0BeVOUG, CUOKEUES
ouveXoUG EKTTAUONG, OTPOPIYYEG, TTOAATTAOUG dlavopEig, TIPOEKTAOEIG apTnpiag, eEaptApaTa IV, uttodoxég
SelypaToAnyiag Xwpig BeAOVa, utTEPBapIKG KIT dIEAEUONG Kal £yXUONG, ETTIAOYEG KAEIOTWY CUOTNUATWY delypaToAnwiag
KeepSafe™, ypappég xopriynong okiaypa@ikou péoou kai Argo Bagz.

To TTEPIEXOPEVO QUTWYV TWV OET £XEI ATTOOTEIPWOET Je agpio ailBuAevogeidio. MpoopifovTal yia évav yévo aobevr, oe
€QApPUOYEG Hiag xprong.

ENAEIZEIZ XPHZHEZ: Ta mpoiévTa TmapakoAouBnaong acBeviv evBeikvuvTal yia GUCIOAOYIKH PETPNON TNG TTEONG,
£TMEPRATIKA TTapaKoAoUBnan NG Trieang, S1adIkaoieg KABeTNPIAcHOU, £yXuan uypwyv f/kal Awn SelyuaTwY aigaTtog f/kai
GAWV uypuv.

O1 ypapp£g oKIaypa@IkoU PJECOU EVOEIKVUVTAI YIO CWANVWOEIG XOPAYNONG UYPWV atTd NAEKTPOVIKH 1 XEIPOKivTN
OuUoKeun éyxuong.

O1 OUVBETIKEG CWANVWOEIG TIAPEXOUV HIA OTTOOTEIPWHEVN BIadPOUR YIa TO UYpd avapesa o€ U0 CUOKEUEG.
ANTENAEIZEIZ: Aev utrdpyouv yvwoTEG avTevOEigel yia auTd Ta TTpoidvTa.

MOBavég emirAokég:
Aev uTrdpyoUV YVWOTEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE QUTEG TIG CUOKEUEG OTAV XPNGIPOTIOIOUVTAl OTTWG TTpoopifovTal.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

1. AoBaoTe TTPOCEKTIKG QUTEG TIG 0dNYiEg TTPIV ATTd TN XPAON QUTWY TWV TTPOIGVTWY. Katd Tn Xprion oeT TTou
TrepIAapBavouy EapTriparta GAAWY KataokeuaoTwy, SIaBaeTe TIg I0XUoOUTEG 0dNyieg XPriong Toug.

2. AuTth n ouokeun €xel oxedlaaoTei kal TrpoopideTal yia XPHZH MONO MIA ®OPA. Mnv ammooTeIpwVETE A/Kal Pnv
ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV. ATTOpPIYTE TO PETG aTTd pia diadikaoia. H dopikr akepaidtnTa i/kai n Aeiroupyia
MTTOPEI Va ETTNPEATTEI ATTO TNV €K VEOU Xprion rj Tov KaBapioud. AuTr) n cuokeur Kabapietal eEaIpeTIKG SUOKOAQ
HETA TNV ékBeon o€ BIOAOYIKA UAIKG KOl UTTOPET VO TIPOKOAEDEI QVETTIOUUNTEG AVTIBPATEIG OTOV 00BEVH GE
TIEPITITWON €K VEOU XPRONG.

3. Mn xpnoidoTrolgite TTPoidvTa TTapakoAoUBnong aoBevwyv pe SIOAUPATA TTAPEVTEPIKAG DIATPOPAG TTOU TTEPIEXOUV
Aimtidia fj vitpoyAukepivn. AuTég ol ouaieg gival yvwaTo T uTroBadpiouv opiopéva TTAAOTIKG IGTPIKAG XProNG TTou
TIPOKAAOUV pwyEG f/kal dlappoés. AMNa @dppaka fy diaAUpaTa PTTopEi va £Xouv TTapopoleg emdpdaclg. Mpiv amméd
N XPAon @apudkwy A dIaAupaTWY Pe Ta oTroia Sev gioTe e§oikelwpévol, avaTpéETe aTig Odnyieg xpriong Tou
TTAPACKEUAOTH PAPHAKWY YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN CUPBATOTNTA TWV TTAAOTIKWV.

4. AgaipéoTe 6Ao Tov aépa até Tov acko diaAuparog IV, dAa Ta e§apTAipaTa TTapakoAoUBnong kal aUplyyeg doxeiwv
KaTd TN didpkeia TG pUBUIONG. Me Tov TPATTO QUTO, PEILVETAI N TNIBAVOTNTA EI0AYWYHG 0€Pa OTO ayyelakd oUoTnUa
TOUu a0BeVOUG aTTO TO KIT 1) ToV aokd IV edv e§avTAnBei To uypo.

5. EAéygre edv utrdpyouv {nuiég Kal xahapég ouvdéoeig kKal BeBaiwBeite 6T n ouvappoAdynaon ival cwaTr TTpIv atmd Tn
xpron. EAEyETe edv utrdpyouv diappoég TTpIV Kal Katd Tn didpkeia Tng xpriong. O1 diappoég propolv va odnyroouv
O€ aTWAEIa TNG ATTo0TEIPWAONG, aTTWAEIa UyPoU 1 aipaTog f/kal UBOAR atTd aépa. Ze TEPITTTWON dlapporg
TIPOIGVTOG TTPIV 1) KT TN SIAPKEIA TNG XPrONG, OQiETE {avd Tn olvdean TTou ePgavidel diappor| ] aVTIKATAGTAOTE TO
egdpTnua Tou éxel Siappory. Mn o@iyyeTe utrepBoAikd Tig cuvdéoelg. OAeg oI oUVOEDEIG TIPETTEI VA OPiyyoVTal PE TO
xép1. O1 utrepPBoAIKG oPIyuéveg ouvdéaelg PTTopEi va odnyrioouv og pwypég i Siappoég. O1 uypég ouvdioelg
SieukoAUvouv TNV uTTEPPOAIK oUvdean Adyw AiTTavong Twv Bupwv.

6. Mn XpnOIMOTIOIETE KIT i} €€APTANATA yia TTapakoAoUBnon TngG evOOKPAVIOKAG THETNG EKTOG GV ETTIONUAIVOVTAI WG
Tpoiévta ICP.



MNa epappoyég TTapakoAoudnong evookoIAIOKAG, SIadePUIKAG i EVOOKPAVIAKAG TTIETNG, AKOAOUBEITE TIG OWOTEG
d10dIKaTieg yIa TO iIBPUPE 0ag avapopiKa PE ToV EAEYXO TNG TTAPOXETEUONG EVOOKOIAIOKAG EYKEPAAOVWTIAioU uypou
yla va atro@euxBei n HGAUVGN Tou CUCTANATOG.

Mn XPnOIMOTIOIEITE CUOKEUK OUVEXOUG EKTTAUONG YIa TNV TTapakoAoUBnon Tng evookpaviakng THeang.

Mn XPNOIPOTIOIEITE CUOKEUK OUVEXOUG EKTTAUONG IO VEOYVIKOUG I TTaUSIaTPIKOUG aoBEVEIG XwpIg TN XPrion eAEYKTH

. XpnoipoTtroigite gévo Tn cuokeun ouvexoUg ékTAuang 30mL/hr (kiTpivn Taivia) ye avtAia éyxuong rj GAAo oloTnua

PONAG METAEU TNG CUOKEUNRG auvEXOUG EKTTAUCGNG KaI TNG TTNYAG uypoU. Mn XPnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUH OUVEXOUG

. Katd 1n xprion ouoKeung auvexoug €KTTAUONG, XPNOIUOTIOIEITE TTAVTA EQPEDPIKG SeiKTN POoNG, OTTWG TUTTIKG BdAauo

atahagng IV. XpnoigotroifoTe Tov SeikTn yia éAeyxo mBavAg ammo@pagng fi EMTTAOKAG TNG OUCKEUNG €KTTAUCNG OTN
AerToupyia Taxeiog ékTAuong. EAéyxeTe Ta TTapatdvw Katd Tn pUBPIon Kal TrEPIodIKA Katd Tn SIGpKEIa TN XPAONG.
Emiong, TapakoAouBeite TepIodikd TNV TriEan TrEPIXEIPIdAG aokou yia diatipnon oTabepng pong.

. H Taxeia ékrAuon ptropei va pnv gival KaTGAANAN yia veoyvikr fj TTaidiaTpikr TrapakoAolBnan A yia dAAeg

. Yypd pe 1§wdeg uwnAdTePO aTTé £KEIVO TOU aAaTOUXOU SIGAUPATOG UTTOPET VA PEILICOUV TOV pUBPO GUVEXOUG

€KTTAUONG TNG OUOKEUNG ouveXoUG EKTTAUCNG A va TTPOKOAEoOUV aTToPPagh TnG.

. Mnv uttepBaiveTe TIG TTAPOKATW TTIECEIG OTAV XPNCIPOTIOIEITE TA €€ e€apTrApaTa:

Ipappég TapakoAolBnong oAuaiBuAeviou Kai TTEPIOTPOPIKOI TIpocapuoyeig: 25.000 mmHg (500 psi)
Ipappég TapakoAotBnong PVC: 10.000 mmHg (200 psi)

Ymodoxn delypatoAnwiog xwpig BeAdva: 1500 mmHg (29 psi)

8.
9.
pong IV.
10
¢ktrAuong 30mL/hr wg eAeyKkTr) PONG.
11
12
£QOPUOYEG OTAV aTTAITEITAl €AEYXOG TOU GyKou agBevoug.
13
14
YmepBapika kit di€Aeuong: Mieon BaAduou 3ATA
Z1pé@Iyyeg: 775 mmHg (15 psi)
‘OAa 1a uttéAoitra egaptripata: 500 mmHg (10 psi)
15

. [a Tpoi6vTa pe To oUPBoAo  PEHP gTnv eTikéTa: AUTO To TIPOIGV TTEPIEXE! POAAIKO BI(2-a1BUAOEEUAD) E0TEPT

(DEHP), o otroiog £xel ammodeixBei 611 TTpokaAei avamrapaywyikf BAGBN o€ dppeva veoyvd, YUVAIKEG TTOU KUOYOPOUV
dppeva £uBpua kal ot appeveg eprioug. Exel SiamoTwOei 611 o TTapakdTw dladikacieg PEPOUV Tov HeYOAUTEPO
kivouvo ¢€kBeang ae DEHP: petdyyion aipatog o€ veoyvd, oAikr TrapevTtepikn diatpoer (OMNA) oe veoyvd (pe Aimmidia
oge aokd TToAuBivuhoxAwpidiou (PVC)), TToAAaTTAéG diadikaaieg oe dppwaTa veoyvd (uwnAr abpoloTikh €ékBean),
METAPOOXEUON KAPDIAG ) XEIPOUPYIKN ETTEURAON TTOPAKAPWNG OTEPavIaiag apTnpiag (CUYKEVTPWTIKA d6on) Kai
padikf éyXuon aigaTog o€ TPAUPATIOPEVOUG a0BEeVEiG. ZuvIOTATAI va EETAZETAI N XPAON 1IATPIKWY TTPOIOVTWY XWPIg
DEHP 6tav utroBdAAovTal og auTég TiG d1adIkaoieg Gppeva VEOYVA, YUVaikeg TTou KuogopoUv dppeva éupua Kal
£pnpor dppeveg.

ENAEIZEIZ NPOZOXHZ

1.

2.

3
4.

Kartd Tn xprion tng utrodoxrg delypatoAnyiag xwpig BeAdva, AEN eival amrapaitnTa KAEIOTEG OAEG 01 BUpEG 6Tav N
AaBr) BpiokeTal og Béon 45° wg TTPog TIG BUPEG.

Katd mn xprion g utrodoxng delypatoAnwiag xwpig BeAdva, ptropei va rpokAnBei SuaAeitoupyia Tng BaABidag edv
dev xpnoipoTroinBei Tutrikdg ouvdeopog luer.

. MH xpnoipotoieite BeAdveg yia Tpdofacn otn Bupa BaABidag Tng utrodoxrng delypatoAnyiag xwpig BeAdva.

Kartd Tn xprion g utrodoxrg delypatoAnyiag xwpig BeAdva, avtikabioTare To oUoTnUa KEOe 24 WpeG 1) oUPPWVa PE
kateuBuvTrpieg odnyieg Tou CDC ri/kal To TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

NPO®YAAZEIZ

1.

o w N
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Mn XPNOIYOTIOIEITE TIPOIOVTA TTOU £XOUV UTTOCTEI {NUIA A TTPOIGVTA ATTO GUOKEUATIEG PE OXICINATA, SIATPATEIG I
KOTEOTPAUUEVEG OPPAYIOEIG.

. XpnoIYoTIoINGTE TIG KATAAANAEG QONTITIKEG TEXVIKEG KATA TOV XEIPIOUO QUTWYV TWV TTPOIGVTWV.
. E€aAeipte OAeg TIG UOTAIDEG aépa kal EUBUYpapioTe OAEG TIG AaBEg TNG OTPOPIYYAGS aKPIBWG OTo KEVTPO TG BUpag

yia TN BEATIOTN Suvarr amokpion. H TTapoucia aépa oto cloTtnua Ba odnynosl o€ e0paApévn peTadoan Tng Trieong
TOU a0BeVOUG.

. AuTd Ta TIpOidVTa TTPOOpPIfoVTal VIO XPHON HOVO aTTO EKTTAISEUPEVO TTPOCWTTIKO.
. Alatnpeite TOv BAAapo oTaAagng yeUATO TOUAGXIOTOV KOTA TO AMIOU, WOTE Va AaXIOTOTTOINBEN O KivOuvog €1I0680U

aépa oTo oUOTNHA KATE TNV Taxeia EKTTAUGH.

. XpnoIYoTIoIEiTE CWOTO KAAWSIO EEAPTANATOG YIA TN CUVIEDT TOU PETATPOTTED OTO POVITOP.
. BeBaiwBeite 611 01 oUvSeopol peTaTpoTréa Kal kKaAwdiou gival oTeyvoi, EUBUYPAUUICUEVOL, OTEYAVOI KOl AOQAAICHEVOI

pe Tov dakTUAIo ao@daAiong. O1 uypég i akatdAANAeg ouvdéaelg PTTOPET va TTPOKAAEOOUV avaKpIBEiG HETPATEIG.

. ATTOQEUYETE TN GUOTPOPN ) TNV KOTTA TwV NAEKTPIKWY KaAwdiwv. Mnv trepvdre Tig TpoxAAareg Baaoeig Tavw atd

KOAWDIa.

MNPOAIATPA®EZ METATPOIMNEA

[Amviswon: Avtoxi ot 5 exkeviaoeic 400 joule oe 5 AeTrTd o€ goptio 50 ohm.

Mpodiaypagéc CDX Il & CDXpress ArgoTrans
EUpog mieong -50 £éwg +300mmHg -30 £éwg +300mmHg
Ymeptiean -500 éwg 5000 mmHg -500 éwg 5000 mmHg

EUpog Beppokpaaiag Aeitoupyiag

+15°C éwg +40°C

+10°C éwg +40°C

EUpog Beppokpaaiag amobrkeuang

-30°C éwg +60°C

-25°C éwg +70°C

ATTOKAION OKTW WPWV

1mmHg petd amd mpobépuavon 10
AETITWOV

2mmHg petd amoé mpobéppavon 10
AeTTTWOV

AIAAIKAZIEZ XPHIHEZ
ZeT TApakoAolbnong

Katé 1n xprion o€t TTapakoAolBnong, TNPEITE Ta TTAPAKATW:




1. ZuvdEOTE TOV UETATPOTTED OTO KOAWDIO £6APTANATOG YIa TO HOVITOP TTOU XpnaipoTroleital. EuBuypappioTe Kai
OUVOEOTE OTOBEPG TOUG OUVOEOHOUG PETAEU TOUG. ZQIETE PE TO XEPI TOV BAKTUAIO GOPAAIONG. TN OUVEXEID, OUVOEOTE
To KaAWwdIo oTo pévITop. MNa peyaAliTepn akpiBela, TTEPINEVETE TOUAAXIOTOV TTEVTE AETITA YO TTPOBEpUAvVAn PETA TN
oUvOeOn TOU PETATPOTIED TIPIV ATTO TOV UNOEVIGHO.

2. TNa va diotnpnBei n BatdTnTa TOU KABETAPA, TO didAUpA IV PTTOpEi va NTTaPIVIOTEl GUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU
voookopeiou. IMa KIT pe o€T IV, KAgioTe TOV OQIYKTAPA KUAIVOpoU Kal gioaydyeTe Tnv akida IV oTov aokd SiaAUpaTog.
Xwpig va GUPTTIECETE TOV A0KO SIGAUPATOG, YEUIOTE TOV BGAapo OTAAAENG KATA TO AUICU CUUTTIECOVTAG ATTOAG TOV
BdAapo otdAagng. MNa kIt Xwpig o€t IV, ouvdéate TNV TNy diaAlpatog IV otov olvdeapo Luer lock, aTo dkpo Tng
OUOKEUNG EKTTAUCNG. AVOGNKWAOTE TOV a0KO YIa va YENIOETE TO GUCTNUA.

. TOTTOBETAOTE TOV PETATPOTTED CUUPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

. H ouokeuri ouvexoug ékTTAuaNG éxel oXedIaoTel yia Tn ouvexr éyxuon diaAupdTwy utréd mrieon. H ouokeur) 3 mL/hr
TIpoOPIgeTal YIa TN CUVEXH £yXuan o€ eVAAIKEG pe TTiean €1065ou 300 mmHg. Ta veoyvikd/maidiatpikd povtéAa 30
mL/hr (kiTpivn Taivia) TpoopifovTal yia Xprion pévo Pe avtAia €yxuong f GAAo eAeyKTr) por|G. Mapéxel ovopaoTIKr pory
30 mL/hr (kiTpivn Tawvia) pe Trieon eil06dou 300 mmHg.

Katd Tn Xprion TNG GUOKEURG ouveXoUg EKTTAUGNG, TNPEITE Ta €§AG:
» ZuvdéaTe TNV TIYRA uypou €yxuong aTov aUvdeopo Luer lock, 010 GKPO TNG OUOKEUNG OuvEXOUG EKTTAUCNG.
» MNa v TAPWaON Tou CUCTAPATOG A TNV TTAPOXH TAXEIAG PORG UYpoU €yxuong oTov acBevr, TPABRAETE TN
YAWTTIda EKTTAUCNG 1) TNIECTE T TITEPUYIA OTN OUOKEUT OUVEXOUG EKTTAUONG. AQoTE TN YAWTTIdO €A§NG 1 Tar
TITEPUYIA yIa va ETTIOTPEWOUV OTN AEITOUpYia ouveXoUg EKTTAUCNG.

5. Metd Tnv TTAfiPN TTAPWON Kal TNV agaipeon 6Aou Tou aépa até To oUoTNUA, TOTTOBETAOTE TOV aoKO SIaAUpaTOg OTNV
TIEPIXEIPIDQ TTiETNG. TOTTOBETAGTE TOV PETATPOTTED OTO KAVOVIKO UNJEVIKO ETTITTEDO AvVaPOPAg Tou aoBevoUg Kal
oupuTTIEoTE TNV TTEPIXEIPida £yxuong ata 300 mmHg. Edv xpnoipoTroigite avtAia €yxuong r) GAAN péBodo eAéyxou Tng
£€yxuong, pubuioTe To oUoTNUa eAEyXou €yxuong ouugwva pe TIg Odnyieg xpriong (IFU) Tou kaTtaokeuaoTh.

6. ZuvdéaTe TO O€T TTAPAKOAOUBNONG aTOV KABETAPA TOU 00BeVOUG XWPIG va ETTITPATTE N €i0080G aépa aTo GUCTNUA.
EkTeAéOTE EKTTAUCT TOU UTTOAEITTOPEVOU QiOATOG KOI TOU 0éPa TTOU TTOPAMEVEl aTTd Tov KaBeTrpa. EvepyoTroifoTe Tig
OTPOPIYYEG GE OEIPG OTOV AOBEVH).

7. Na va yndevioTei 10 oUoTnUa (BeBaiwbeite 6T 0 peTaTpoTTéag BPioKeTal XaunASTEPA aTTO TO TTWHGA TG BUpPAg
HUNOEVIOUOU), ATTEVEPYOTIOINOTE T OTPOPIYYA TNG YPAUMAG aoBevoug aTov aagBevr|. Avoigte To TTWHa TG BUpag
UNdeVIOUOU KaT& Y4 TNG OTPOPAG OTNV ATPOOPAIPIKA TTiEan. BaBuovoprnoTe 1o pévitop otnv Tipry 0 mmHg otnv 086vn
Tou poviTop. KAgioTe To TTwpa TNG BUPAg UNSEVIGUOU KAl EVEPYOTTOIROTE TN OTPAPIYYA TNG YPAUMAG aoBevOUg OTOV
aoBevn yia Afwn TG Trieong kai emReRaiwan TNG AEITOUPYIaG TOU CUGTAPATOG.

8. MndeviCeTe TAKTIKG TO 0UOTNUA CUPPWVA PE TO XpOvodidypaupa Tou voookopeiou. EAEyETe Tn BaBuovounaon Tou
HOVITOp CUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU.

EAaoTiké Aoupi TTpocapuoyng acBevoug

XpnoipoTrolnaTe To EAaTIKO Aoupi TIPOCaPHOYHG acBevoUg yia Tn OTEPEWAT TOU JETATPOTTEQ OTOV Bpayiova Tou

aoBevoug. Katd tn xprion eAacTikoU

AoupioU TTpocappoyng aaBevoug, TNPEITe Ta €EAG:

1. la Tn ouvappoAdynon, EI0ayayeTe TO TIEPIBANUA TOU PETATPOTTEX KAl AYKIOTPWOTE TNV ETTIPAVEIQ TOU Aouplol o€
6pBia Béon. MiEoTe To PUTEPS AKPO TOU AoUPIoU PECT OTO TIAVW HEPOG MIOG UTTOSOXIG OTO TTAGI TOU HETATPOTTEX.
Tpapréte To péxp! 0 dakTUAIoG «D» va BpiokeTal eviog 7,6 cm atré Tov petatpotréa. MepdoTte To Aoupi KaTw aTrd
TOV JETATPOTTED Kal €§w atTd TNV UTTOS0X 0TNV GAAN TTAEUpd. Mn cuoTpEPETE TO Aoupi.

2. MNa mpocappoyn oTov acBevry, TOTTOBETACTE TO GUOTNUA PETATPOTTER/AOUpPIOU oTov Bpaxiova. TUAIETE To un
ouoTpappévo Aoupi yUpw atrd Tov Bpayiova kal TrEpdaTe To GAAO dkpo péoa atrd Tov dakTUAIo «Dx». TpafRgte To
Aoupi péow Tou BAKTUAIOU TEVTWIVOVTAG TO APKETA WWOTE VO OUYKPATNBET O HETATPOTTEQG OTN BEon Tou. Mn o@iyyeTe
utrepBOAIKA. TUAi§TE TO Aoupi TTPOG Ta TTioW, YUpW aTTd TO AOUpI, KOl AGPAAIOTE TO PE TNV TAIVIA CUYKPATNONG.

Tuokeun ouvexoUg éKTTAuong

AuTo TO TTPOidV eKTEAEI ouvEXT éyxuon dlahupdTwy utrd Trieon. H ouokeur) 3 mL/hr mpoopideTal yia ouvexr éyxuon o€

evijAikeg. Mapéxel ovopaoTikh pory 3 mL/hr pe Trieon e1068ou 300 mmHg. H cuokeury 30 mL/hr (kiTpivn Taivia)

TrpoopideTal yia xprion Pévo pe avtAia £yxuong 1 GAAo eAeykTr| pong. Mapéxel ovopaoTikr por) 30 mL/hr pe Trieon

€10600u 300 mmHg. Katd Tn xpAion Tng OUoKeUNG ouvexoUg EKTTAUGNG, TNPEITE Ta €GAG:

1. ZuvdéaTe TNV TINYN PONg €yxuong oTov oUvdeapo luer lock.

2. Ta TV TAAPWGON TOU GUOTANATOG A TNV TTAPOXN TAXEIOG POrG UypoU €yxuong oTov acBevr, TpaBngTe Tn yAwTTida
£KTTAUONG 1) TMEOTE Ta TITEPUYIA OTN OUOKEUN OUVEXOUG EKTTAUCNG. AQAOTE TN YAWTTIda €A§NG ) Ta TITEPUyIA yia va
€MOTPEWPOUV TN AEITOUpyia ouveXoUG EKTTAUCNG.

ZTpOQIyYeG, TTOAAaTTAOI SlavopEig, ypaupég TTapaKoAoUBNOoNG Kal TIPOEKTACEIG OPTNPIaG
Katé T xprion o1po@iyyag, TToAATTAOU Siavopéa A TTPOEKTACNG apTnpiag, TNPEITE Ta £€AG:
1. EAéygre Ta e§aptipata yia {nUIEG (CUPTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV OUGTPOPWY).
2. Ta va kAgioeTe pia pepovwpévn BUpa, TOTTOBETAOTE TN OTPOPIYYa WOoTe N évdeign OFF va BpiokeTal Tavw atméd Tn
B0pa.
3. Na va kAcioeTe OAeg TIG BUPEG o€ pia 408N oTPOPIYYa, TOTTOBETAOTE TN AaBn OTIG 45 poipeg amd KaBe TTAeUpd piag
Bupag.
4. EuBuypappiote 0Aeg TIG AABEG TNG OTPOPIYYAG OKPIBWG OTO KEVTPO TNG BUPAG yia Tn BEATIOTN duvaTh amrékpion.
ESapripara IV
O BaAapog PIKPOOTAAAENG TTAPEXEI OVOPAOTIKN por) 60 oTaydvwy avad mL. MapdyovTal 3 oTaydéveg ava AeTTTd ye pubuod
porig 3 mL/hr. To ovopaaoTikd péyebog oTayovwy Tou Balduou pakpooTdAagng ival 20 otaydveg avd mL. Mapdyeran 1
oTayova avd AeTrto pe pubuod porig 3 mLzhr.
Ymodoxn derypatoAnyiog xwpig BeAdva
Katé T xprion TG utrodoxrng delypatoAnyiag xwpig BeAdva, TnpeiTe Ta £§AG:
1. Xpnoipotrolgite donmtn TeXVIKA. MNa TpdoBaon otn BUpa BaABidag: KabapioTe Tn BUpa BaABidag pe TOAUTTIO
BauBakog yia 3 dUTEPOAETITA KAl APRCTE TNV VA OTEYVWOEI TIPIV aTTO TN XPrion i CUPQWVA PE TO TIPWTOKOAANO TOU
10pUHATOG.
MepioTpéwTe TN AaPA yia €Aeyxo TNG Porg uypou.
H por) diépxeTal atrd TIg BUPEG TTOU Eival EUBUYPAUMIOHEVEG PE TIG EVOEIKTIKEG PaBdWOEIG oTn AaBh.
H BUpa Trou eival euBuypappiopévn pe TN Aapr) Ba kAegioel.
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5. XpnoipotroinaTe Tn B€0n avoiyyatog 6Awv Twv Bupwv TG AaBnG yIa va ETITPATIEI N CUVEXNG POr HEOW TOU
OuUVOAOU TNG OTPOPIYYAG Kal TNG BUpag e evepyoTtroinon luer. Zuvexng por| TTPOKUTITEI aTTd TNV TTEPIPEPIKT BUPQ
Tou a0Bevolg péow TnNG BaABidag Tpog TNV eyyUg BUpa Tou aoBevolg.

6. Katé tnv epappoyn IV, xpnoipotroifoTe 1n 6€on avoiygaTtog 6Awv Twv Bupwv Tng AaPng, pe e€aipean Tnv
TIEPITITWON KATA TNV OTToia XPNOIWOoTToIEiTal N TIAEUPIKR BUpa (BaABida pe evepyoTroinan luer).

7. Mpiv ammé Tnv amoolUvdeon piag ouplyyag atd T BaABida pe evepyoTtroinan luer, péTel va kKAeioeTe T Béon Tng
AaBng. BeBaiwBeite 6T n Trieon €xel ekTovwOei atré Tn oUplyya yia va atropeuyxBei n £€60d0g uypoU atré Tn cuplyya.

8. EkTteAéoTe KTTAUCN TNG YPOUMNAG CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU /KAl TIG KATEUBUVTAPIEG OBNYiEG
Tou CDC.

ZHMEIQZH
O1 mapouoeg odnyieg AEN kaBopifouv kai Sev OUVIOTOUV Kapia IGTPIKN 1) XEIPOUPYIKA TEXVIKH. KaBe |chpog givai
uTTEUBUVOG YIa TN owOoTH dladIKaoia Kal TIG TEXVIKEG TTOU TIPETTEI VO XPNOIJOTTOIOUVTAI JE AUTO TO TTPOIOV.

. Katé v mAfpwon Tng utrodoxrg SelypatoAnyiag e BeAdva, BeBaiwbeite 6T n AaBn Bpioketal oTn Béon
avoiypaTog OAwV Twy Bupwv. Aev TIpETTel va eloaxBei apoevikdg oUvdeapog luer atn BaABida katd Tn SIGpKEIa TNG
TTARPWONG.

YmepBapikd KIT SiEAeuang kai éyxuong

Ta utrepBapikd KIT €TTEKTAONG dIEAEUCNG Kal EVOOPAEBIAgG Eyxuong Hiag Xpriong TTpoopifovTal yia Xprion HE Tov

utrepPapikd Balapo Sechrist Monoplace kai katdAANAn avtAia €éyxuong. Autd Ta KIT éxouv oxediaoTei yia dlacUvdeon pe

TNV mépTa Siappaypatog BaAduou TTou SiEUKOAUVEN T PETagopd uypwy IV oe utrepBapiké BdAapo utré mrion. Kard mn

xprion utrepPapikou KIT SIEAEUGNG Kal €yXUONG, TNPEITE Ta €§AG:

1. EAéy&Te Tn ouokeuaaia Kal TN o@PAyIon TIPIV GTTO TO AVOIyHa.

2. Avoigte Tn ouokeuaoia kal EAEYETE TO TTPOIOV.

3. Kpatriote 10 £€dpTNHa diEAEUONG Kal eloaydyeTe TO BNAUKS GKPO PECW TOU ETTIBUKNTOU CUVOECHOU TTOU BPIOKETAI OTO
E0WTEPIKO TOIXWHA TNG TTOPTAG Tou BaAdpou. EicaydyeTte To §dpTnua SiEAeUONG PEXPI TEPUA. ZPIETE TO PABOWTO
TIEPIKOXAIO OTO £EWTEPIKG TNG TTOPTAG TOU BaAdpou.

4. Edv utrapxel, ouvdéaTe Tn aTpd@lyya atré Tov dioko oTn BnAukr BUpa Tou e§apTipaTog diEAeuong. ZuvdEoTe Ta
UTTOAOITTO EEAPTANIOTOG OTOIXEIO OTTWG ATTAITEITAI KAl OPIETE PE TO XEPI.

5. lepioTe 1O KIT pE UYPO. EAEYETE €dv xpnoipoTrolgital pia ouvhRBwg KAEIOTH 1} ouvhBwg avolkTr BaABida eAéyxou
avtioTpoeng pong. H ouvABwg kAeioTr BaABida eAéyxou avTioTpopng porg eival did@avn Kal N guvBwg avoIKTH
BaABida eAéyxou avTioTpo®ng pong eival atrd AEUKS TTAAOTIKO.

TuviBwg kAg1oTh BaABida eAéyxou avTioTpopng pong

Edv xpnoipoTroieite ouviBwg KAeIoTH BaABida eAéyxou avTioTpo@ng PONG, YEHIOTE TO KIT HE UYPO XPNOIPOTIOIVTAG

GVT)\IG €yxuong 1 oUpiyya 10 mL.

Me Tn oTpd@iyya ouvdedepévn otn BnAukr BUpa Tou e§apTrApaTog diEAeuong, ouvdEaTe TN oUPIYYa OTNV TTAEUPIKN

B0pa TNG OTPOPIYYAG. ZuvdEoTe TNV emBuUUNTA TNy 1V 0TV GAAN BUpa TNG OTPOPIYYOG. AVaPPOPAOTE APKETO

SiGAupa IV o1n oUplyya yia va YeUIoETE OAEG TIG DIAKAABWOEIG KIT (6 mL TOUAAXIOTOV yIa TO TUTTIKS KIT £€yXUONG).

KAeioTe T o1pd@Iyya atnv TiyR IV Kai ekTeEAéTTE €yxuan SIGAUPATOG OTO KIT. (XpNOoIPOTIOINGTE TOV 8ioKO yIa va

OUMEGeTE To TTAgovadov uypd.) MepioTpéwTe TN AaBn oTnv évdeign OFF atnv TTAeupikr BUpa TNG OTPOPIYYaAG.

AgaipéaTe Tn oUplyya até TN oTPOPIyya. KAeioTe Tnv TTAEUPIKA BUPA TNG OTPOPIYYAG HE TTWHA.

‘Otav dev XpnoIMOTIOIEITE TN OTPOPIYYD, OUVOEDTE TNV €mOUUNTA TIYN 1V 0T BnAukr) BUpa Tou e§apTApaTOg

SIEAEUONG KOl YEUIOTE PE UYPO XPNOIPOTIOIWVTAG TTiEaN aTrd TNV avTAia éyxuong. H ouviBwg kAeioTr BaABida

eAéyxou avTioTpopng porig atraiTei EAAXIOTN TTieon uypoU 1 psi yia va evepyotroinBei. To ouoTnpa Sev yepilel Pe T

BapuTnTa.

ZuviBwg avoikTr BaABida eAéyxou avTioTpo@ng pong

Edv xpnoipotroieital cuvBwg avoikt BaABida eAéyxou avTioTpo@ng porg, ouvdéoTe Tnv emBuunTr TNyA IV oTo

uTrepBapikd e€apTnua diEAeuong R oTn BUpa TNG OTPOPIYYaG. ZUVDEDTE TO OET £TTéKTAONG |V oTOV KABETAPA TOU

a0BevoUg Xwpig va eTTPATTEN N €i00d0G aépa 1o CUCTNHA.

KAg1016 oUoTnpa deiypatoAnyioag KeepSafe™

To KeepSafe™ eival éva cUoTPa TTOU TIPOCTEBNKE OTA KIT TTAPAKOAOUONONG TTiEaNG Kal TO OTT0i0 £XEl OXESIAOTET yia TN
SleukdAuvan TnG SelypaToANWiIag aigaTog Pe PEIWPEVO Kivouvo €kBeang o€ eEwTEPIK HOAUVON yia TOV agBevr) Kal
€KBeang oTo aipa yia Tov KAIVIKG 1aTp0o.

1. KaBapioTe Tnv em@dveia Tng utrodoxrg SelydatoAnyiag Xwpig BeAdva pe ToAlTO BapBaKOg Kal To £TMOUPNTSO
avTIoNTITIKO yia 3 SeUTEPOAETTTA KaIl TIEPIUEVETE VO OTEYVWOEI TIPIV ATTO TN XPrion 1} CUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOMEIOU.

2. TNa va atmopakpUveTe To aAatouxo didAupa atrd Tnv utrodoxr delyatoAnwiog xwpig BeAdva, TTEPIOTPEWTE TN
oTpoPIyya doxeiou otnyv évdeign OFF aTov petatpotréa. TpafRgte ammaid 1o éuBoAo TN oUplyyag PEXPI TO aipa va
@TAoEl oTO onpeio deryyatoAnyiag. Avappo@noTe aPKETO aipa TEpa aTréd To onpeio delyyaroAnyiag yia va
SiaopalioTei n kaBapdTnTa Tou Seiyparog. MTopei va atraiteital n Tpoodrkn emTA£ov oUplyyag Soxeiou o€ opiopéva
KIT.

. ZTpéyTe TN AP} oTnv utrodoxn SelydatoAnyiag Xwpig BeAdva otnv €vdeign OFF oTov petatpotréa.

. Avappo@roTe deiypa aigatog pe oUplyya xwpis BeAdva péow Tng TTAEUPIKAG BUpag pe evepyotroinan luer.

. Mpiv amé Tnv amoauvdeon piag ouplyyag atrd Tn BaABida pe evepyotroinon luer, n 8éon Tng Aafrg TpéTel va
BpiokeTal aTnv évdeign off TNg TAeupIkig BUpag pe evepyotroinan luer. BeBaiwBeite 611 n Trieon éxel ekTovwOei atd Tn
auplyya yia va amro@euxBei n £€£050g uypou atré Tn oUplyya.

6. XpnoipotroifoTe Tn B€on avoiypaTtog OAwv Twv Bupwyv TNG AAPAG YIa va ETTITPATIEI N CUVEXAG PO HEGW TOU GUVOAOU

NG oTPOPIYYAS Kal TNG BaABidag pe evepyotroinon luer.

7. AtropokpUveTe To UTTOAEITTOPEVO aipa ) ahaToUuxo didAupa atrd To Soxeio TNg oUpPIyyag Kal TIEPIOTPEWTE T OTPOPIYYA
oTnv évdeign OFF Tou doxeiou.

8. EkTeAéoTe EKTTAUON TNG YPAUMAG CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU /KAl TIG KATEUBUVTHPIEG OBNYiEG TOU
CDC.

9. Katd 1 didpkeia Twv HETPACEWV TTiEONG, TIEPIOTPEWTE TN AaPr| yia euBuypAupion pe TNV TTAEUPIKN BUpa pe
evepyoTroinan luer yia va KA€ioeTe auTrv Tn BUpa Kal va atro@euxOei n Oavr améoBeon Twv HETPACEWY TTiEONG aTTO
TNV eAacTopepr| BaABida.

\%

ahw



TuoTnpa Siaxeipiong amoBAnTwy Argo Bagz

1. ZuvdéoTe TIg akideg 1o EMOUPNTO CUCTNUA JlaXEIPIONG UYPWY fi/Kal 0To cUOTa Jlaxeipiong oKiaypa@ikoU JETou.
2. TepioTe T0 oUOTNUA Ye TO €MOUUNTO UYPO.

3. Avappo@naTte To emMOUPNTS UYypod péow BaABidag ekTévwong piag odou.

4. ExteAéaTe €yxuon Twv amroBARTWY péow Tng BaABidag ekTévwong piag odoU aTov aokO atmoRAATwWY.

ATtroppiwn: Metd Tn Xprion, To TTpoidv evaéxeTal va gival v Suvdpel BloAoyikd eTmikiviuvo. O XeIpIoPdg Kai N amréppiyn
TIPETTEI VA YivovTal CUN@WVA PJE TNV OTTOSEKTH IATPIKF TTPAKTIKA Kal OAOUG TOUG 1I0XUOVTEG VOUOUG Kal KavoVvIoHoUG.

THMEIQZH: Z¢ mepimTwon coBapol CUPBAVTOG TTOU OXETICETAI JE AUTHAV TN CUCKEUN, TO OUPRAY TTPETTEI VO avapePOEi
oTtnv Argon Medical oTn d1eGBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kai OTIG APHOBIEG UYEIOVOUIKEG APXEG
NG TTEPIOXNAG dIaPOVAG Tou XprRoTn/acBevoug.

ESPANOL

Productos de monitorizaciéon de pacientes (PTMO)

USO PREVISTO/PROPOSITO
Este producto estad previsto para utilizarse en procedimientos angiograficos o radiolégicos para el control de
liquidos/residuos y la inyeccion de medios de contraste en pacientes.

DESCRIPCION

Los productos de monitorizacion de pacientes son componentes auténomos, kits en stock o juegos practicos
desarrollados en funcién de las especificaciones del usuario. Estas instrucciones abordan el uso de los siguientes
productos: juegos de monitorizacion, transductores de presion, dispositivos de irrigacién continua, llaves de paso,
colectores, extensiones arteriales, accesorios 1V, punto de muestreo sin aguja, kits de paso e infusion hiperbaricos,
opciones del sistema de muestreo cerrado KeepSafe™, via de contraste y Argo Bagz.

El contenido de estos juegos esta esterilizado con gas 6xido de etileno. Estan previstos para utilizarse en aplicaciones
de un solo uso y en uno solo paciente.

INDICACIONES DE USO: Los productos de monitorizacion de pacientes estan indicados para la medicion fisiolégica de
la presion, la monitorizacion de presion invasiva, procedimientos de cateterismo, la infusién de liquidos y la obtencién
de muestras de sangre y otros liquidos.

La via de contraste esta indicada como conducto para administrar liquidos desde un inyector manual o electrénico.
El tubo del conector proporciona una via de paso de liquido estéril entre dos dispositivos.
CONTRAINDICACIONES: No se conocen contraindicaciones de estos productos.

Posibles complicaciones:
No se conocen complicaciones asociadas con estos productos cuando se utilizan segun el uso previsto.

ADVERTENCIAS

1. Lea estas instrucciones detenidamente antes de utilizar el producto. Si se utilizan juegos que incorporan
componentes de otros fabricantes, lea también sus instrucciones de uso.

2. Este producto se ha disefiado para UN SOLO USO. No se debe reesterilizar ni reutilizar. Deséchelo después de la
intervencion. La integridad estructural y el funcionamiento pueden verse afectados por la reutilizacion o la limpieza.
Este producto es extremadamente dificil de limpiar después de la exposicion a materiales bioldgicos y puede
ocasionar reacciones adversas al paciente si se reutiliza.

3. No utilice productos de monitorizaciéon de pacientes con soluciones nutritivas parenterales que contengan lipidos o
nitroglicerina. Se sabe que tales sustancias degradan algunos plasticos de calidad médica y pueden generar
grietas y fugas. Otros farmacos o soluciones podrian tener efectos similares. Antes de utilizar farmacos o
soluciones con los que no esté familiarizado, consulte su compatibilidad con plasticos en las instrucciones de uso
del fabricante de la sustancia.

4. Retire todo el aire de la bolsa de solucion intravenosa, todos los componentes de monitorizacion y las jeringas de
reservorio durante la preparacion. Con ello disminuye la posibilidad de que entre aire en el sistema vascular del
paciente desde el kit o desde la bolsa de infusion intravenosa si se agota el liquido.

5. Antes del uso, compruebe que no hay conexiones sueltas o deterioradas y que el montaje esta correcto.
Compruebe si hay fugas antes y durante el uso. Las fugas pueden causar pérdida de esterilidad, escapes de
liquido o sangre y embolia gaseosa. Si se produce una fuga en el producto antes o durante su uso, vuelva a
apretar la conexion con pérdidas o sustituya el componente afectado. No fuerce las conexiones al apretarlas; todas
ellas se deben apretar a mano. Apretar en exceso las conexiones puede ser causa de grietas y fugas. La
lubricacién de los orificios de las conexiones humedas invita al apriete excesivo.

6. No utilice kits o componentes de monitorizacién de presién intracraneal a menos que su etiqueta indique que es un
producto ICP (presion intracraneal).

7. En las aplicaciones de monitorizacién de presion intraventricular, percutanea o intracraneal, siga los

procedimientos adecuados de su centro para el control de drenaje de liquido cefalorraquideo ventricular a fin de

evitar la contaminacion del sistema.

No utilice dispositivos de irrigacion continua en la monitorizacién de presion intracraneal.

No utilice dispositivos de irrigacion continua en pacientes pediatricos o neonatos sin emplear un controlador de flujo

intravenoso.

10. Utilice solo el dispositivo de irrigacion continua de 30 ml/h (banda amarilla) con una bomba de infusién u otro
sistema de control de flujo entre el dispositivo de irrigacién continua y la fuente del liquido. No utilice el dispositivo
de irrigacion continua de 30 mi/h como controlador de flujo.

11. Cuando utilice un dispositivo de irrigacién continua, emplee siempre un indicador de flujo de reserva, como una
camara cuentagotas |V estandar, a modo de control, por si el dispositivo de irrigacion queda obstruido o se atasca
en el modo de irrigacion rapida. Realice esta comprobacion en la preparacion y, regularmente, durante el uso.
Supervise también la presion del manguito de la bolsa de forma regular para mantener un flujo constante.

12. Una irrigacion rapida podria no ser adecuada en la monitorizacion pediatrica o neonatal ni en otras aplicaciones
donde es necesario controlar el volumen del paciente.




13.

14.

15.

Los liquidos cuya viscosidad es mayor que la de la solucion salina pueden disminuir la velocidad de irrigacion
continua del dispositivo y causar su oclusion.
No supere las presiones indicadas a continuacion cuando esté utilizando los siguientes componentes:

Vias de monitorizacién de polietileno y adaptadores giratorios: 25 000 mmHg (500 psi)

Vias de monitorizacién de PVC: 10 000 mmHg (200 psi)

Kits de paso hiperbarico: Presién de camara de 3 ATA

Punto de muestreo sin aguja: 1500 mmHg (29 psi)

Llaves de paso: 775 mmHg (15 psi)

Resto de componentes: 500 mmHg (10 psi)

Para productos que tienen el simbolo PEHP en su etiqueta: Este producto contiene ftalato de dietilhexilo (DEHP),
que esta demostrado que perjudica la funcién reproductora de neonatos del sexo masculino, embarazadas con
fetos del sexo masculino y hombres puberales. Se han identificado como de maximo riesgo por la exposicién al
DEHP los procedimientos siguientes: exanguinotransfusion en recién nacidos, nutricion parenteral total (NPT) en
recién nacidos (con lipidos en bolsa de cloruro de polivinilo [PVC]), numerosos procedimientos en neonatos
enfermos (por acumulacion alta de exposicion), trasplante cardiaco o revascularizacion quirurgica de arterias
coronarias (por dosis total) y perfusién sanguinea masiva en pacientes con traumatismo. Se recomienda utilizar
productos sanitarios sin DEHP en tales procedimientos cuando estén implicados recién nacidos, mujeres
embarazadas de fetos del sexo masculino y hombres puberales.

PRECAUCIONES

1.

2.

3
4.

Cuando se utiliza el punto de muestreo sin aguja, NO todos los orificios se cierran necesariamente al girar el mango
a 45° de los mismos.

Cuando se utiliza el punto de muestreo sin aguja, puede producirse un mal funcionamiento de la valvula si no se
emplea la conexién Luer estandar.

. NO utilice agujas para acceder al orificio de la valvula del punto de muestreo sin aguja.

Cuando se utiliza el punto de muestreo sin aguja, se debe sustituir el punto cada 24 horas o conforme a las
directrices CDC o el protocolo del hospital.

PRECAUCIONES

1.
2.
3.

4.
5
6.
7

8.

No utilice productos dafiados ni de paquetes deteriorados (rasgados, pinchados o no estancos).

Utilice una técnica aséptica adecuada al manejar este producto.

Elimine todas las burbujas de aire y alinee todos los mangos de la llave de paso exactamente con el centro del
orificio para conseguir un funcionamiento 6ptimo. La presencia de aire en el sistema afectaria negativamente a la
transmision de la presion del paciente.

Estos productos solo debe utilizarlos personal debidamente formado.

. Mantenga la camara cuentagotas al menos medio llena en todo momento para minimizar el riesgo de entrada de aire

en el sistema durante la irrigacion rapida.
Emplee el cable accesorio adecuado para conectar el transductor y el monitor.

. Asegurese de que los conectores del transductor y del cable estén secos, y queden bien alineados, cefiidos y

ajustados con la anilla de bloqueo. Una conexion incorrecta o hiumeda puede alterar las lecturas.
Evite que se tuerzan o corten los cables. No pase los carros por encima de los cables.

ESPECIFICACIONES DEL TRANSDUCTOR

[ Desfibrilacién: Resiste 5 descargas de 400 julios en 5 minutos en una carga de 50 ohmios.

Especificaciones CDX Il y CDXpress ArgoTrans

Margenes de presion De -50 a +300 mmHg De -30 a +300 mmHg

Sobrepresion De -500 a 5000 mmHg De -500 a 5000 mmHg

Margenes _de temperatura de De +15 a +40 °C De +10 a +40 °C

funcionamiento

Margenes de temperatura de De -30 a +60 °C De -25 a +70 °C

almacenamiento

Deriva en ocho horas 1 mmHg tras 10 min de calentamiento | 2 mmHg tras 10 min de calentamiento

PROCEDIMIENTOS DE USO

Juegos de monitorizacion

Al utilizar un juego de monitorizacion, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Conecte el transductor al cable accesorio del monitor que se vaya a utilizar. Alinee y acople los conectores con
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firmeza. Apriete a mano la anilla de bloqueo y, a continuacién, conecte el cable al monitor. Para una mayor precision,
tras conectar el transductor deje trascurrir al menos cinco minutos para que se caliente antes de ponerlo a cero.

. Para mantener la permeabilidad del catéter, podria heparinizar la solucién intravenosa conforme al protocolo del

hospital. Para los kits con equipo de infusion |V, cierre la abrazadera rodante e inserte el punzén intravenoso en la
bolsa de solucion. Sin presurizar la bolsa de solucion, llene a medias la cdmara cuentagotas apretandola
suavemente. Para los kits sin equipo de infusion 1V, acople una fuente de solucién intravenosa al conector con cierre
Luer en el extremo del dispositivo de irrigaciéon. Suba la bolsa para purgar el sistema.

. Monte el transductor con arreglo al protocolo del hospital.
. El dispositivo de irrigacion continua esta disefiado para infundir soluciones a presién de forma ininterrumpida. El

dispositivo de 3 ml/h es para la infusién continua en adultos, con una presién de entrada de 300 mmHg. Los modelos
de 30 ml/h neonatal/pediatrico (banda amarilla) solo se utilizan con una bomba de infusién u otro controlador de flujo.
Administra 30 ml/h de flujo (banda amarilla) con una presion de entrada de 300 mmHg.
Al utilizar el dispositivo de irrigacion continua, tenga en cuenta lo siguiente:
» Conecte la fuente del liquido de infusién al conector con cierre Luer en el extremo del dispositivo de
irrigacion continua.
> Para purgar el sistema o administrar un flujo rapido de liquido de infusion al paciente, tire de la pestafia de
irrigacion o apriete las aletas del dispositivo de irrigacion continua. Suelte la pestafia o las aletas para
volver al modo de irrigacién continua.




5. Una vez completamente purgado el sistema y retirado todo el aire de su interior, coloque la bolsa de solucién en un
manguito de presién. Coloque el transductor con el nivel de referencia cero normal del paciente y presurice el
manguito de infusion hasta 300 mmHg. Si utiliza una bomba de infusién u otro método de control, prepare el sistema
de control de la infusion conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

6. Conecte el juego de monitorizacion al catéter del paciente sin dejar que entre aire en el sistema. Haga salir los restos
de sangre y aire del catéter. Conecte la(s) llave(s) de paso en linea al paciente.

7. Para equilibrar a cero el sistema (asegurese de que el transductor esté mas bajo que el tapon del orificio cero), cierre
la llave de paso de la via del paciente (OFF) al paciente. Abra el tapon del orificio cero aproximadamente 4 de vuelta
a la presién atmosférica. Calibre el monitor a 0 mmHg en la pantalla del monitor. Cierre el tapon del orificio cero y
abra la llave de paso de la via del paciente (ON) al paciente para obtener presién y confirmar que funciona el
sistema.

8. Realice el balance cero del sistema con regularidad conforme al protocolo del hospital. Revise la calibracién del
monitor con arreglo al protocolo del hospital.

Correa elastica de soporte del paciente

Utilice la correa elastica de soporte del paciente para fijar el transductor al brazo del paciente. Al utilizar una

correa elastica de soporte del paciente, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Para empezar, inserte la carcasa del transductor y la superficie de enganche de la correa hacia arriba. Pulse el
extremo de la punta de la correa por encima de una ranura lateral del transductor. Tire hasta que la anilla «<D» se
encuentre a unos 7 u 8 cm del transductor. Pase la correa bajo el transductor y saquela por la ranura en el otro
lado. No retuerza la correa.

2. Ahora coloque el conjunto de transductor/correa en el brazo del paciente. Ponga la correa sin retorcer alrededor
del brazo del paciente y pase el extremo por la anilla «<D». Tire de la correa por la anilla con la tensién necesaria
para que el transductor quede sujeto. No apriete en exceso. Pase la correa hacia atras sobre si misma y
asegurela con la presilla.

Dispositivo de irrigacién continua

Este producto infunde una solucion a presion de forma continua. El dispositivo de 3 ml/h es para la infusion continua en

adultos. Tedricamente administra 3 mi/h de flujo con una presion de entrada de 300 mmHg. El dispositivo de 30 ml/h se

debe utilizar con una bomba de infusién u otro controlador de flujo. Administra teéricamente 30 mi/h de flujo con una

presion de entrada de 300 mmHg. Al utilizar un dispositivo de irrigacion continua, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Conecte la fuente del liquido de infusién al conector con cierre Luer hembra.

2. Para purgar el sistema o administrar un flujo rapido de liquido de infusién al paciente, tire de la pestafia de irrigacion
o apriete las aletas del dispositivo de irrigacién continua. Suelte la pestafia o las aletas para volver al modo de
irrigacion continua.

Llaves de paso, colectores, lineas de monitorizacion y extensiones arteriales

utilizar una llave de paso, un colector o una extension arterial, tenga en cuenta lo siguiente:

Examine los componentes por si presentan dafios (inclusive dobleces).

Para cerrar un solo orificio, cologue la llave de paso de forma que la palabra OFF quede sobre el orificio.

Para cerrar todos los orificios de una llave de paso de 4 vias, coloque el mango a 45 grados de uno de los lados de

cualquier orificio.

. Alinee todos los mangos de la llave de paso exactamente con el centro del orificio para conseguir un funcionamiento
optimo.
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Accesorios IV
La microcamara cuentagotas administra teéricamente 60 gotas por ml. Produce 3 gotas por minuto con un caudal de
3 ml/h. La microcamara cuentagotas administra teéricamente 20 gotas por ml. Produce 1 gota por minuto con un
caudal de 3 ml/h.

Punto de muestreo sin aguja
Al utilizar el punto de muestreo sin aguja, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Utilice una técnica aséptica. Para acceder al orificio de la valvula: Aplique una torunda al orificio de la valvula

durante 3 segundos y deje que se seque antes de utilizarla, o bien siga el protocolo del hospital.

Gire el mango para controlar el flujo de liquido.

El flujo circulara por los orificios alineados con los rebordes indicadores del mango.

El puerto alineado con el mango se cerrara.

Emplee la posicion abierta del mango en todos los orificios para permitir una circulacion continua por toda la llave

de paso y el orificio activado por Luer. El flujo sera continuo desde el orificio distal del paciente hasta el proximal

pasando por la valvula.

6. En la aplicacion IV, emplee la posicién abierta del mango en todos los orificios, a excepcion de cuando se esté
utilizando el orificio lateral (valvula activada por Luer).

7. Antes de retirar una jeringa de la valvula activada por Luer, el mango debe estar en la posicién de cerrado.
Aseglrese de que la jeringa esté despresurizada para evitar que gotee.
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8. Irrigue la linea conforme al protocolo del hospital y las directrices CDC.

NOTA:

. En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica o quirtrgica. Cada médico es
responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas adecuados con este producto.

. Al purgar el punto de muestreo con aguja, asegurese de que el mango esté en posicion de todo abierto. No

inserte en la valvula ningun conector macho durante la purga.

Kits de paso e infusion hiperbaricos

Los kits de conector de paso desechable hiperbarico y de extension de infusién intravenosa desechables estan
previstos para utilizarse con la cdmara hiperbarica monoplaza de Sechrist y la bomba de infusién adecuada. Estos kits
estan disefiados para interaccionar con la puerta de la mampara de la camara y facilitar la transferencia de liquidos de
infusion intravenosa en una camara hiperbarica presurizada. Al utilizar un kit de paso e infusion hiperbarico, tenga en
cuenta lo siguiente:

1. Examine el envase y su estanqueidad antes de abrirlo.

2. Abra el envase y examine el producto.



3. Tome el conector de paso e inserte el extremo hembra por la pieza deseada situada en la pared interior de la puerta
de la camara. Inserte el conector de paso hasta que esté totalmente dentro. Apriete la tuerca moleteada en el
exterior de la puerta de la camara.

4. Si esta disponible, acople la llave de paso desde la bandeja al orificio hembra del conector de paso. Acople otros
componentes si es necesario y apriételos a mano.

5. Llene de liquido el kit. Decida si utilizar una valvula antirretorno normalmente abierta o normalmente cerrada. La
valvula antirretorno normalmente cerrada es transparente, mientras que la normalmente abierta es de plastico
blanco.

Valvula antirretorno normalmente cerrada

Si va a utilizar una valvula antirretorno normalmente cerrada, llene de liquido el kit con una bomba de infusién o una

jeringa de 10 ml.

> Con la llave de paso acoplada al orificio hembra del pasador, conecte la jeringa al orificio lateral de la llave de
paso. Conecte la fuente IV elegida al otro orificio de la llave de paso. Extraiga bastante solucion IV en la jeringa
para llenar todas las ramas del kit (6 ml como minimo para el kit de infusién estandar). Cierre la llave de paso a la
fuente IV e inyecte solucion en el kit. Use una bandeja para recoger el exceso de liquido. Cierre el mango (OFF)
al orificio lateral de la llave de paso. Retire la jeringa de la llave de paso. Aplique un tapén al orificio lateral de la
llave de paso.

> Cuando no esté utilizando la llave de paso, acople la fuente IV deseada al orificio hembra del conector de paso y
llene de liquido a presién con la bomba de infusion. La valvula antirretorno normalmente cerrada requiere como
minimo un psi de presion de liquido para activarse. El sistema no se llena por gravedad.

Valvula antirretorno normalmente abierta

Si va a utilizar una valvula antirretorno normalmente abierta, acople la fuente IV deseada al conector de paso
hiperbarico o al orificio de la llave de paso. Conecte el juego de extensién IV al catéter del paciente sin dejar que entre
aire en el sistema.

Sistema de muestreo cerrado KeepSafe ™

KeepSafe™ es una funcién agregada a los kits de monitorizacion de la presion, disefiada para facilitar la recogida de
muestras de sangre con menos riesgos de exposicion a la contaminacién externa para el paciente y a la sangre para
profesional clinico.

1. Aplique una torunda con antiséptico al punto de muestreo sin aguja durante 3 segundos y deje que se seque antes

de utilizarla, o bien siga el protocolo del hospital.

2. Para limpiar de solucion salina el punto de muestreo sin aguja, cierre la llave de paso (OFF) del reservorio al
transductor. Tire suavemente del émbolo de la jeringa hasta que la sangre llegue al punto de muestreo. Extraiga
sangre suficiente mas alla del punto de muestreo para garantizar la pureza de la muestra. Podria necesitar agregar
una jeringa con reservorio adicional a algunos kits.

. Cierre el mango del punto de muestreo sin aguja (OFF) al transductor.

. Extraiga sangre de muestra con una jeringa sin aguja a través del orificio lateral activado por Luer.

. Antes de retirar una jeringa de la valvula activada por Luer, el mango debe estar en la posicién de cerrado hacia el
orificio lateral activado por Luer. Asegurese de que la jeringa esté despresurizada para evitar que gotee.

6. Emplee la posicion abierta del mango en todos los orificios para permitir una circulacion continua por toda la llave de
paso y la valvula activada por Luer.

. Retire todo resto de sangre o solucién salina del reservorio de la jeringa y cierre la llave de paso (OFF) al reservorio.

. Irrigue la linea conforme al protocolo del hospital y las directrices CDC.

. Durante las lecturas de presion, gire el mango para alinearlo con el orificio lateral activado por Luer y cerrar este
orificio, a fin de evitar la posible atenuacion de las lecturas de presion por causa de la valvula elastomérica.

Sistema de gestion de residuos Argo Bagz

1. Conecte punzones al sistema de gestion del liquido previsto y/o el contraste.

2. Purgue el sistema con el liquido previsto.

3. Aspire el liquido previsto por la valvula de descarga de una via.

4. Inyecte los restos en la bolsa de residuos a través de la valvula de descarga de una via.

abhw

© oo~

Eliminacion: Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Se debe manipular y desechar
conforme a las practicas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes aplicables.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon Medical en la direccion
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el
usuario/paciente.

EESTI

Patsiendi jalgimistooted

KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK
Kéesolevat toodet kasutatakse angiograafilistel voi radioloogilistel protseduuridel vedelike/jaatmete kontrollimisel ja
kontrastaine injekteerimisel patsientidele.

KIRJELDUS

Patsiendi jalgimistooted on autonoomsed komponendid, laokomplektid v&i t66d hdlbustavad komplektid, mis on
valmistatud vastavalt kasutaja kirjeldusele / tehnilistele andmetele. Tooted, mille kohta kehtib kesolevas
kasutusjuhendis toodu, on jargmised: jalgimiskomplektid, réhuandurid, kinnitusrihmad patsiendile,
pidevloputusseadmed, korkkraanid, jaotusmagistraalid, arteriaalsed pikendused, IV-tarvikud, ndelata proovivétukoht,
hiiperbaarilised labipaasu- ja infusioonikomplektid, KeepSafe ™-i suletud proovivétusiisteemi valikud, kontrastaine liin ja
Argo Bagz.

Nimetatud komplektide sisud on steriliseeritud etlileenoksiidiga. Need on ette nahtud ainult Gihel patsiendil ihekordseks
kasutamiseks.



KASUTUSNAIDUSTUSED: Patsiendi jalgimistooted on naidustatud fiisioloogilise réhu madtmiseks, invasiivseks
rohumdotmiseks, kateetrimisprotseduurideks, vedelike infusiooniks ja/voi vere- voi teiste vedelike proovide saamiseks.

Kontrastaine liin on néidustatud torude juhtimiseks vedelike edastamisel elektroonilisest véi manuaalsest injektorist.
Uhendustoru tagab steriilse vedeliku voolutee kahe seadme vahel.
VASTUNAIDUSTUSED: Teadaolevad kérvaltoimed nendel toodetel puuduvad.

Voimalikud komplikatsioonid:
Kui seadmeid kasutatakse ettenahtud viisil, siis teadaolevad komplikatsioonid puuduvad.

HOIATUSED
Enne toodete kasutamise alustamist lugege hoolikalt labi kdesolev juhend. Kui kasutatakse teiste tootjate
komponentidest koosnevaid komplekte, siis lugege ka nende kasutusjuhendeid.

2. Kaesolev seade on ette nahtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge steriliseerige ja/vdi kasutage
seadet uuesti. Kdrvaldage parast protseduuri. Korduskasutamine voi puhastamine vdib kahjustada seadme
struktuurset ja/voi funktsionaalset terviklikkust. Seadet on parast bioloogiliste materjalidega kokkupuutumist
aarmiselt raske puhastada ja voib korduskasutamisel patsiendile kahjulikke reaktsioone pdhjustada.

3. Arge kasutage patsiendi jalgimistooteid koos lipiide véi nitrogliitseriini sisaldavate parenteraalsete toidulahustega.
Teadaolevalt lagundavad sellised ained méningaid meditsiinilisi plastikuid, pdhjustades pragusid ja/véi lekkeid.
Teistel ravimitel v&i lahustel v6ib olla sarnane toime. Enne teile tundmatute ravimite voi lahuste kasutamist lugege
ravimitootja juhendit Ghilduvuse kohta plastikutega.

4. Eemaldage lleseadmise ajal kogu 6hk IV-lahuse kotist, kdikidest jalgimiskomponentidest ja sUstalde silindritest.
See vahendab komplektist voi IV-kotist 6hu sattumise vdimalust patsiendi vaskulaarststeemi, kui vedelik otsa saab.

5. Enne kasutamist kontrollige diget kokkupanekut ning kahjustuste ja I6tvunud Ghenduste puudumist. Kontrollige
lekete puudumist enne kasutamist ja kasutamise ajal. Lekked vdivad pdhjustada steriilsuse kaotuse, vedeliku- voi
verekaotuse ja/vdi dhkemboolia. Kui toode lekib enne kasutamist voi kasutamise ajal, taaspingutage uuesti lekkiv
ihendus véi vahetage lekkiv komponent vélja. Arge pingutage iihendusi liigselt — kéik (ihendused peavad olema
kasitsi pingutatud. Uhenduste iilepingutamine v&ib pdhjustada pragusid véi lekkeid. Méarjad (ihendused soodustavad
keermete maarimise tottu Glepingutamist.

6. Arge kasutage komplekte ega komponente intrakraniaalse réhu jalgimiseks, vélja arvatud juhul, kui need on
margistatud ICP-tootena.

7. Intraventrikulaarse, perkutaanse véi intrakraniaalse réhu jalgimise rakenduste korral jargige oma asutuses kehtivaid
asjakohaseid protseduure intraventrikulaarse tserebrospinaalvedeliku @ravoolu kontrollimiseks, et valtida ststeemi
saastumist.

8. Arge kasutage intrakraniaalse réhu jalgimiseks pidevioputusseadet.

9. Arge kasutage ilma IV-voolu vooluregulaatorita pidevioputusseadet vastsiindinutel ega pediaatrilistel patsientidel.

10. Pidevloputusseadme ja vedelikuallika vahel kasutage koos infusioonipumba vdi muu voolusiisteemiga ainult 30 ml/h
pidevloputusseadet (kollane riihm). Arge kasutage vooluregulaatorina 30 mi/h pidevloputusseadet.

11. Pidevloputusseadme kasutamisel kasutage alati varuvooluindikaatorit, nditeks standardset IV-tilgakambrit —
kasutage seda loputusseadme kontrollimiseks, mis v&ib kiires loputusreziimis ummistuda véi kinni jadda. Kontrollige
seda slisteemi ilesseadmisel ja perioodiliselt kasutamise ajal. Plsiva voolu hoidmiseks jalgige perioodiliselt ka koti
manseti rohku.

12. Kiire loputamine ei pruugi olla sobiv vastsiindinute vdi pediaatriliste patsientide jalgimiseks ega muude rakenduste
jaoks, kus on vajalik patsiendi ruumala kontrollimine.

13. Vedelikud, mille viskoossus on suurem kui fiisioloogilisel lahusel, vdivad pidevloputusseadme pidevat
loputamiskiirust vahendada véi pdhjustada selle sulustumise.

14. Jargmiste komponentide kasutamisel arge (letage allpool toodud réhkusid:

poluetiileenist jélgimisliinid ja pddrlevad adapterid: 25 000 mmHg (500 psi);
PVC-st jalgimisliinid: 10 000 mmHg (200 psi);

huperbaarilised labipaasukomplektid: 3ATA kambri rohk;

ndelata proovivétukoht: 1500 mmHg (29 psi);

korkkraanid: 775 mmHg (15 psi);

kdik muud komponendid: 500 mmHg (10 psi);

15. Toodete korral, mille sildil on DPEHP siimbol: toode sisaldab di(2-etiililheksul)ftalaati (DEHP), mille osas on
naidatud, et see pdhjustab reproduktiivset kahjustust meessoost vastsindinutel, meessoost lootega rasedatel
naistel ja peripubertaalsetel meestel. On tuvastatud, et DEHP-ga kokkupuute suhtes on kdige ohtlikumad jargmised
protseduurid: vereullekanded vastsiindinutele, taielik vastsiindinute parenteraalne toitmine (TPN, lipiidid
polivintdlkloriidist (PVC) kotis), mitmed protseduurid haigetel vastsiindinutel (kdrge kumulatiivne ekspositsioon),
sudamesiirdamine voi pargarteri Sunteerimine (kogudoos) ja suur vere infusioon traumaga patsiendil. Kui neid
protseduure kavatsetakse teha meessoost vastsiindinutele, meessoost lootega rasedatele naistele ja
peripubertaalsetele meestele, on soovitatav kaaluda DEHP-vabade ravimite kasutamist.

HOIATUSED

1. Noelata proovivétukoha kasutamisel El pea kdik pordid olema tingimata suletud, kui portidest pédratakse kaepidet
45°.

2. Noelata proovivétukoha kasutamisel voib mittestandardse Lueri seadme kasutamine pdhjustada klapi talitlushaireid.

3. ARGE kasutage néelata siisteemi ndelata proovivétukoha klapipordile juurdepéésuks.

4. Noelata proovivotukoha kasutamisel vahetage koht valja iga 24 tunni méddudes voi vastavalt CDC juhistele ja/véi
haigla eeskirjadele.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge kasutage kahjustatud tooteid ega pakenditest vdetud tooteid, millel on rebendeid, torkejélgi v&i mille tihendid on
katkised.

2. Seadmete kasitsemisel kasutage diget aseptilist tehnikat.

3. Parima reaktsiooni saavutamiseks eemaldage kdik 8humullid ja joondage kdik korkkraanide kaepidemed tapselt pordi
keskele. Ohu olemasolu siisteemis pdhjustab patsiendi réhu halva edastamise.




. Tooteid vdib kasutada ainult koolitatud personal.

. Hoidke tilgakamber vahemalt pooltais, et minimeerida 6hu tungimise oht siisteemi selle kiirel loputamisel.

. Anduri Uhendamiseks jalgimisseadmega kasutage diget tarvikukaablit.

Veenduge, et anduri- ja kaablitihendused oleks kuivad, joondatud, pingutatud ja lukustusréngaga lukustatud. Marg
voi ebadige Ghendus vdib pdhjustada ebatépseid lugemeid.

8. Viltige elektrikaablite va&andumist véi sisseldikeid. Arge sditke karudega Ule kaablite.

ANDURI TEHNILISED ANDMED

REESES

[ Defibrillatsioon: talub 5 tiihjenemist energiaga 400 dZauli 5 minuti jooksul 50-oomisel koormusel.

Tehnilised andmed CDX Il ja CDXpress ArgoTrans

Rd&huvahemik -50 kuni +300 mmHg -50 kuni +300 mmHg

Ulerdhk -500 kuni 5000 mmHg -500 kuni 5000 mmHg

Toé6temperatuuride vahemik +15 °C kuni +40 °C +10 °C kuni +40 °C

Hoiundamistemperatuuride vahemik -30 °C kuni +60 °C -25 °C kuni +70 °C

Triiv kaheksa tunni jooksul 1 mmHg péarast 10 min soojenemist 2 mmHg parast 10 min soojenemist
KASUTAMINE

Jalgimiskomplektid

Jalgimiskomplekti kasutamisel jargige alltoodut:

1. Uhendage andur kasutatava jalgimisseadme tarvikukaabliga. Joondage liitmikud ja (ihendage need omavahel kindlalt
kokku. Pingutage kasitsi lukustusrdngast ning Ghendage seejarel kaabel jalgimisseadmega. Enne kui hakkate
nullima, véimaldage seadmel suurema tépsuse saamiseks parast anduri ihendamist vahemalt viis minutit soojeneda.

2. Kateetri parema labilaskvuse tagamiseks voib |V-lahuse haigla eeskirjade jérgi hepariniseerida. IV-komplektiga
varustatud komplektide korral sulgege rullklamber ja sisestage IV-teravik lahusekotti. Lahusekotti survestamata taitke
pooles ulatuses tilgakamber, pigistades selleks ettevaatlikult tilgakambrit. Komplektide korral, millel puudub 1V-
komplekt, kinnitage IV-lahuse allikas loputusseadme otsas oleva Lueri lukustusiihenduse kiilge. Slisteemi taitmiseks
tostke kott Ules.

. Kinnitage andur vastavalt haigla eeskirjadele.

. Pidevloputusseade on ette nahtud réhu all olevate lahuste pidevaks infundeerimiseks. 3 ml/h seade on ette nahtud
taiskasvanutele pidevaks infusiooniks sisendréhuga 300 mmHg. 30 ml/h vaststindinute/laste mudelid (kollane riihm)
on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos infusioonipumba véi muu vooluregulaatoriga. See tagab nimivoolu 30 mi/h
(kollane riihm) sisendréhuga 300 mmHg.

Pidevloputusseadme kasutamisel jargige alltoodut:

» Uhendage infusioonivedeliku allikas pidevioputusseadme otsas oleva Lueri lukustusiihenduse kiilge.

» Silsteemi taitmiseks voi patsiendi kiirevooluliseks varustamiseks infusioonivedelikuga tdmmake kas
loputusliistu voi pigistage pidevloputusseadme tiibu. Pidevloputusreziimi taastamiseks vabastage tdmbeliist
voi tiivad.

5. Parast susteemi taielikku taitmist ja kogu 6hu eemaldamist asetage lahusekott réhumansetti. Paigutage andur
patsiendi normaalsele null-vordlusvaartusele ja survestage infusioonimansett réhuni 300 mmHg. Kui kasutate
infusioonipumpa v&i muud infusiooni reguleerimismeetodit, seadistage infusiooni reguleerimisslisteem vastavalt
tootja kasutusjuhendile.

6. Uhendage jalgimiskomplekt patsiendi kateetriga, valtides 6hu sattumist siisteemi. Loputage kateetrist jaakveri ja
jarelejaénud Shk. Poodrake liini korkkraan(id) asendi(te)sse, millega ihendatakse patsient slisteemiga.

7. Susteemi nullimiseks (veenduge, et andur on madalamal kui nullpordi kork) keerake patsiendiliinil asuv korkkraan nii,
et séna OFF (véljas) oleks patsiendi poole. Avage nullpordi kork umbes % pddrde ulatuses atmosfaarirdhule.
Kalibreerige jalgimisseadme naidik rohule 0 mmHg. R6hu saavutamiseks ja slisteemi td6tamise kinnitamiseks
sulgege nullpordi kork ja keerake patsiendiliinil olev korkkraan nii, et sdna ON (sees) oleks patsiendi poole.

8. Nullige susteemi regulaarselt vastavalt haiglas kehtivale ajakavale. Kontrollige jalgimisseadme kalibreerimist
vastavalt haiglas kehtivatele eeskirjadele.

Elastne kinnitusrihm patsiendile

Kasutage elastset kinnitusrihma anduri kinnitamiseks patsiendi kasivarrele. Elastse kinnitusrihma

kasutamisel jargige alltoodut:

1. Kokkupanekuks sisestage anduri korpus ja rihma konksupind pustiselt. Suruge rihma terav ots anduri kiljel
asuvatest piludest labi Glemise pilu. TGmmake rihm pilust labi, kuni D-rdngas on andurist 7,6 cm kaugusel. Juhtige
rihm anduri alla ja teiselt poolt pilust valja. Arge vaanake rihma.

2. Patsiendi kiilge kinnitamiseks pange anduri/rihma sdlm kasivarrele. Keerake vaandumata rihm Gmber kasivarre ja
juhtige ots 1abi D-rénga. Témmake rihm réngast I&bi nii, et see jadks anduri paigalhoidmiseks piisava pinge alla.
Valtige Ulemaarast pingutamist. Keerake rihm timber rihma tagasi ja kinnitage aasaga.

Pidevloputusseadmed

Toode infundeerib réhu all olevat lahust pidevalt. 3 mi/h seade on ette nahtud téiskasvanutele pidevaks infusiooniks.

Seade tagab nimivoolu 3 ml/h sisendréhuga 300 mmHg. 30 ml/h seade (kollane riihm) on ette ndhtud kasutamiseks

ainult koos infusioonipumba v&i muu vooluregulaatoriga. See tagab nimivoolu 30 ml/h sisendréhuga 300 mmHg.

Pidevloputusseadme kasutamisel jargige alltoodut:

1. Uhendage infusioonivedeliku allikas haarava Lueri lukustusiihenduse kiilge.

2. Susteemi taitmiseks voi patsiendi kiirevooluliseks varustamiseks infusioonivedelikuga tdmmake kas loputusliistu voi
pigistage pidevloputusseadme tiibu. Pidevloputusreziimi taastamiseks vabastage tdmbeliist vdi tiivad.
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Korkkraanid, jaotusmagistraalid, jalgimisliinid ja arteriaalsed pikendused

Korkkraani, jaotusmagistraali voi arteriaalse pikenduse kasutamisel jérgige alltoodut:

1. Kontrollige komponente kahjustuste (k.a vaanete) suhtes.

2. Uksikpordi sulgemiseks seadke korkkraan nii, et séna OFF (valjas) oleks pordi kohal.

3. Kaigi portide sulgemiseks 4-kaigulisel korkkraanil seadke kaepide 45-kraadise nurga alla ikskdik kummale poole
Uikskoik millisel pordil.

4. Parima reaktsiooni saavutamiseks joondage koik korkkraanide kaepidemed tapselt pordi keskele.



IV-tarvikud
Mikrotilgakamber annab nominaalselt 60 tilka ml-i kohta. See tekitab 3 tilka minutis voolukiirusega 3 mi/h.
Makrotilgakambri nominaalne tilga suurus véimaldab saada 20 tilka ml-i kohta. See tekitab 1 tilga minutis
voolukiirusega 3 ml/h.

Noelata proovivotukoht
Noelata proovivétukoha kasutamisel jargige alltoodut:
1. Kasutage aseptilist tehnikat. Juurdepaasuks klapi pordile plhkige klapi porti 3 sekundi jooksul ja laske enne
kasutamist voi asutuse eeskirjade jargimise alustamist kuivada.

2. Vedelikuvoolu reguleerimiseks pddrake kaepidet.

3. Voolamine toimub labi portide, mis on paralleelsed kdepideme indikaatorribidega.

4. Kéepidemega paralleelsed pordid suletakse.

5. Kasutage kaepideme kdigi pordide avatud asendit, et voimaldada pidevat voolu Iabi kogu korkkraani ja Lueri
aktiveeritud pordi. Algab pidev vool patsiendi distaalsest pordist labi klapi patsiendi proksimaalsesse porti.

6. IV-manustamise ajal kasutage koiki kdepideme avatud asendis olevaid porte, vélja arvatud juhul, kui kasutusel on

kilgport (Lueri aktiveeritud klapp).

7. Enne sistla eemaldamist Lueri aktiveeritud klapist peab kaepide olema suletud asendis. Sistlast vedeliku
valjatilkumise valtimiseks veenduge, et sustlas ei oleks réhku.

8. Loputage liini vastavalt haigla eeskirjadele ja/vdi CDC juhistele.

MARKUS.

. Kéesolevad juhised El OLE ette nahtud Uhegi meditsiinilise voi kirurgilise meetodi maaramiseks ega
soovitamiseks. Raviga tegelev arst vastutab, et kirjeldatava tootega kasutatakse digeid protseduure ja meetodeid.

. Néelaga proovivétukoha taitmisel veenduge, et kdepide oleks taielikult avatud asendis. Taitmise ajal ei tohi klappi

sisestada haaratavat Lueri seadet.

Hiiperbaarilised labipaasu- ja infusioonikomplektid

Hiperbaarilised Uhekordselt kasutatavad labipaasu- ja intravenoosse infusiooni pikenduskomplektid on ette néhtud

kasutamiseks koos Sechristi ihekohalise Ulerdhukambri ja sobiva infusioonipumbaga. Need komplektid on ette nahtud

lidestamiseks kambri eraldusseina uksega, hdlbustades 1V-vedelike edastamist rohu all olevasse Ulerdhukambrisse.

Hiperbaarilise 1abipaasu- ja infusioonikomplekti kasutamisel jargige alltoodut:

1. Enne avamist kontrollige pakendit ja selle tihendust.

2. Avage pakend ja kontrollige toodet.

3. Vétke labipaasukomplekt katte ja llikake haarav ots labi kambri ukse siseseinas asuva soovitud (henduskoha.
Likake labipaasukomplekt taielikult sisse. Pingutage rihvelmutrit kambri ukse valiskljel.

4. Kui on olemas, kinnitage korkkraan kandikult Iabipaasukomplekti haaravasse porti. Vajadusel Gihendage muud
komponendid ja pingutage kasitsi.

5. Vedeliku taitekomplekt. Maarake, kas kasutate tavaolukorras suletud voi avatud tagasilédgiklappi. Tavaolukorras
suletud tagasilodgiklapp on labipaistev ja tavaolukorras avatud tagasilodgiklapp on valgest plastikust.

Tavaolukorras suletud tagasiloogiklapp

Tavaolukorras suletud tagasilodgiklapi kasutamisel tehke vedelikuga taitmine infusioonipumba v&i 10 ml sustlaga.

> Kui labipaasukomplekti haaravas pordis on korkkraan, kinnitage siistal korkkraani kilgporti. Kinnitage teise
korkkraani pordi kiilge soovitud IV-allikas. Tdommake sustlasse nii palju IV-lahust, et taita kdik komplekti harud
(standardse infusioonikomplekti jaoks minimaalselt 6 ml). Sulgege korkkraan |V-allikasse ja injekteerige lahus
komplekti. (Uleligse vedeliku kogumiseks kasutage kandikut.) Péérake kéepide nii, et séna OFF (véljas) oleks
korkkraani kiilgpordi poole. Eemaldage sustal korkkraani kiiljest. Sulgege korkkraani kiilgport korgiga.

> Kui korkkraan pole kasutusel, kinnitage soovitud 1V-allikas labipadsukomplekti haarava pordi kiilge ja tehke
vedelikuga taitmine infusioonipumbast tuleva réhu abil. Tavaolukorras suletud tagasilédgiklapp vajab
aktiveerumiseks vahemalt 1 PSI suurust vedelikurdhku. Stisteem ei taitu raskusjou toimel.

Tavaolukorras avatud tagasiloogiklapp
Tavaolukorras avatud tagasilodgiklapi kasutamisel kinnitage soovitud 1V-allikas huperbaarilise labipa&sukomplekti voi
korkkraani pordi kiilge. Uhendage 1V-pikenduskomplekt patsiendi kateetriga, véltides 6hu sattumist stusteemi.

KeepSafe ™-i suletud proovivotusiisteem
KeepSafe ™ on réhu jalgimiskomplektidele lisatud funktsioon, mis on ette néhtud vereproovide kogumise
hélbustamiseks, vahendades patsiendi vélise saastumise ohtu ja arsti kokkupuuteriski verega.

1. Puhkige ndelata proovikoha pinda eelistatud antiseptikumiga 3 sekundi jooksul ja laske kdigel kuivada enne

kasutamist vdi toimige vastavalt asutuse eeskirjadele.

2. Fusioloogilise lahuse eemaldamiseks ndelata proovivétukohast keerake reservuaari korkkraan nii, et séna OFF
(valjas) oleks anduri poole. TéGmmake stistla varbkolbi ettevaatlikult, kuni veri jduab proovivétukohani. Proovi puhtuse
tagamiseks tdmmake proovivotukohast piisavalt verd médda. See véib méne komplekti korral nduda erisilindriga
slstla lisamist.

. Keerake ndelata proovivotukohal olev kaepide nii, et sdna OFF (valjas) oleks anduri poole.

. Tdmmake vereproov ndelavaba sistlaga labi Lueri aktiveeritud kilgava.

. Enne sustla eemaldamist Lueri aktiveeritud klapi kiiljest peab kdepideme asend olema valjalilitatud asendis Lueri
aktiveeritud kilgpordi suhtes. Veenduge, et sistlas ei oleks rohku, et véltida vedeliku sustlast valjatilkumist.

6. Kasutage kaepideme kdigi pordide avatud asendit, et véimaldada pidevat voolu l&bi kogu korkkraani ja Lueri

aktiveeritud klapi.

7. Eemaldage sustla silindrist vere voi fisioloogilise lahuse jaagid ja keerake korkkraan nii, et sdna OFF (valjas) oleks
silindri poole.

. Loputage liini vastavalt haigla eeskirjadele ja/voi CDC juhistele.

. Réhunaitude kuvamisel podrake kaepidet nii, et see oleks joondatud Lueri aktiveeritud kilgpordiga, et port sulgeda ja
valtida elastomeerklapi abil rohunaitude véimalikku summutamist.
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Jaatmete juhtimissiisteem Argo Bagz

1. Uhendage teravik(ud) kasutusele véetava vedeliku juhtimissiisteemiga ja/véi kontrastaine juhtimissiisteemiga.
2. Taitke susteem ettenahtud vedelikuga.

3. Aspireerige ettenahtud vedelik Iabi Ghekaigulise kaitseklapi.



4. Injekteerige jadtmed labi Ghekaigulise kaitseklapi jaatmekotti.

Kérvaldamine: Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege ja havitage vastavalt tunnustatud
meditsiinitavadele ning kdigile rakenduvatele seadustele ja regulatsioonidele.

MARKUS. Kui kéesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.
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Potilasvalvontatuotteet

KAYTTOTARKOITUS
Tata tuotetta kaytetddn angiografisissa tai radiologisissa toimenpiteissa. Silld kontrolloidaan varjoaineen pistamista
potilaisiin ja ehkaistaan varjoainehukkaa.

KUVAUS

Potilasvalvontaan tarkoitetut tuotteet ovat erillisia yksikdita, vakio- tai valmissarjoja, jotka on valmistettu
kayttdmaarittelyjen perusteella. Nama ohjeet koskevat seuraavia tuotteita: valvontasarjat, paineanturit, kiinnityshihnat,
jatkuvan virtauksen huuhteluvélineet, sulkuhanat, jakoliittimet, valtimojatkoletkut, infuusion lisdvarusteet, neulaton
naytetulppa, hyperbaariset lapivirtaus- ja infuusiosarjat, suljetut KeepSafe ™-naytteenottojarjestelmat, varjoaineletku ja
Argo Bagz.

Naiden sarjojen siséltd on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ne on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhden potilaalla, ja ne
ovat kertakayttoisia.

KAYTTOAIHEET: Potilasvalvontatuotteita kaytetaan fysiologisiin painemittauksiin, invasiiviseen paineen seurantaan,
katetrointiin, nesteiden infuusioon ja/tai verinaytteiden tai muiden nestemaisten naytteiden kerdamiseen.

Varjoaineletkulla siirretdan nesteita elektronisesta tai manuaalisesta injektorista.
Liitntaletku muodostaa steriilin nestereitin kahden valineen vélille.
VASTA-AIHEET: Nailla tuotteilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Mahdolliset komplikaatiot:
Naihin valineisiin ei liity tunnettuja komplikaatioita, kun niita kaytetdan kayttdtarkoituksen mukaisesti.

VAROITUKSET

1. Lue nama ohjeet ennen naiden tuotteiden kayttdéa. Kun sarjoja kaytetddn muiden valmistajien komponenttien
kanssa, lue my&s niiden voimassa olevat kayttdohjeet.

2. Tamaé valine on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOISEKSI. Sité ei saa steriloida ja/tai kdyttaa
uudelleen. Havita valine yhden toimenpiteen jélkeen. Valineen uudelleenkaytto tai puhdistaminen voi heikentaa
rakenteellista eheytta ja/tai toimintaa. Taman valineen puhdistaminen biologisille materiaaleille altistumisen jalkeen
on aarimmaisen vaikeaa. Valineen kayttaminen uudelleen voi aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle.

3. Al kéyta potilasvalvontatuotteiden kanssa parenteraalisia ravintoliuoksia, jotka sisaltavat lipideja tai nitroglyseriinia.
Naiden aineiden tiedetaan vaurioittavan joitakin laaketieteelliseen kayttdon tarkoitettuja muoveja ja aiheuttavan
halkeamia ja/tai vuotoja. Muilla 1a&kkeilla tai liuoksilla voi olla samanlaisia vaikutuksia. Tarkasta yhteensopivuus
muovin kanssa ladkevalmistajan kayttoohjeista ennen kuin kaytat ladkkeita tai liuoksia, joihin et ole perehtynyt.

4. Poista kaikki ilma infuusionestepussista, kaikista valvontakomponenteista ja kaikista sailiéruiskuista asennuksen
aikana. Nain estetaan ilman paasy potilaan verisuonistoon sarjasta tai infuusionestepussista, jos neste loppuu.

5. Tarkasta ennen kayttda, ettei osissa ole vaurioita, ettéd kokoonpano on koottu oikein ja etté litdnnat ovat tukevia.
Tarkasta ennen kayttda ja kaytdn aikana, ettei vuotoja esiinny. Vuodot voivat vaarantaa steriiliyden ja aiheuttaa
nesteen tai veren hukkaa seka ilmaemboliaa. Jos tuote vuotaa ennen kaytt6a tai sen jalkeen, kiristd vuotava liitos
tai vaihda vuotava osa. Al3 kirista liitoksia liian tiukalle. Kaikki liitokset kiristetaan sormin. Liian tiukalle kiristetyt
litokset voivat aiheuttaa halkeamia tai vuotoja. Marét litokset menevat helposti liian tiukalle.

6. Al kayta sarjoja tai komponentteja kallonsiséisen paineen (ICP) seurantaan, ellei niité ole merkitty tita
kayttotarkoitusta varten.

7. Noudata kammionsisaisen tai kallonsisaisen paineen seurannassa ja perkutaanisissa sovelluksissa laitoksen
asianmukaisia kaytantdja, jotta kammionsiséinen aivo-selkdydinneste ei kontaminoi jarjestelmaa.

8. Ala kéyta jatkuvan virtauksen huuhteluvalinettd kallonsiséisen paineen seurannassa.

9. Ala kéyta jatkuvan virtauksen huuhteluvalinettd vastasyntyneilla tai lapsipotilailla ilman infuusiovirtauksen saadinta.
10. Kéyta 30 ml/h:n jatkuvan virtauksen huuhteluvélinetta (keltainen merkkiviiva) vain silloin, kun jatkuvan virtauksen
huuhteluvélineen ja nestelahteen vélissé on infuusiopumppu tai muu virtausjérjestelma. Ala kéyta 30 mi/h:n

jatkuvan virtauksen huuhteluvalinetta virtauksen saatimena.

11. Kun kaytdssa on jatkuvan virtauksen huuhteluvéline, kdyta aina varavirtausindikaattoria, kuten tavanomaista
infuusiotippasailiota. Silla tarkistetaan, ettei huuhteluvaline ole tukkeutunut tai jumiutunut pikahuuhtelutilaan.
Tarkasta tdma asennuksen yhteydessa ja saanndllisin valiajoin kdytdn aikana. Seuraa myds kuffin painetta
saanndllisesti, jotta virtaus pysyy tasaisena.

12. Pikahuuhtelu ei valttdmatta sovellu vastasyntyneiden tai lasten seurantaan tai sovelluksiin, joissa potilastilavuutta
on saadeltava.

13. Jos nesteen viskositeetti on suurempi kuin keittosuolaliuoksen, jatkuvan virtauksen huuhteluvalineen
huuhtelunopeus voi pienentya tai valine voi tukkeutua.

14. Al3 ylita seuraavassa annettuja painerajoja, kun kaytat seuraavia komponentteja:

Polyeteeniset seurantaletkut ja pyorivat sovittimet: 25 000 mmHg (500 psi)
PVC-seurantaletkut: 10 000 mmHg (200 psi)

Hyberbaariset lapivirtaussarjat: 3 ATA:n séiliopaine

Neulaton naytetulppa: 1 500 mmHg (29 psi)

Sulkuhanat: 775 mmHg (15 psi)

Kaikki muut osat: 500 mmHg (10 psi)




15. Tuotteet, joiden merkintatarrassa on symboli PEHP : Tama tuote sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), jonka
on osoitettu aiheuttavan lisdéntymiseen liittyvia haittavaikutuksia vastasyntyneilla pojilla, poikaa odottavilla raskaana
olevilla naisilla ja peripubertaalisilla pojilla. Seuraavien menettelyjen on todettu aiheuttavan suurimman riskin DEHP-
altistukselle: verenvaihto vastasyntyneille, vastasyntyneiden taydellinen parenteraalinen ravitsemus (TPN) (lipideja
polyvinyylikloridipussissa (PVC)), sairaiden vastasyntyneiden useat toimenpiteet (suuri kumulatiivinen altistuminen),
sydamensiirto tai sepelvaltimon ohitusleikkaus (kokonaisannos) ja suuri veren infuusio traumapotilaille. On
suositeltavaa, ettd harkitaan DEHP-materiaalia siséltdmattdmien tuotteiden kayttda, kun naita toimenpiteita tehdaan
vastasyntyneille pojille, poikaa odottaville raskaana oleville naisille ja peripubertaalisille pojille.

VAROITUKSET

1. Kun kéytdssa on neulaton néytetulppa, kaikki portit EIVAT vélttamétta ole kiinni, kun kahvaa kierretaan 45 astetta
porteista poispain.

2. Kun kaytdssa on neulaton naytetulppa, venttiilissa saattaa ilmetéa toimintahairioita, jos ei kayteta tavanomaista luer-
liitinta.

3. ALA kéyta neuloja neulattoman néytetulpan venttiiliportissa.

4. Kun kaytdssa on neulaton naytetulppa, vaihda tulppa 24 tunnin valein tai CDC:n ohjeiden ja/tai sairaalan kaytannon
mukaisesti.

VAROTOIMET
1. Ala kéyta vaurioituneita tuotteita. Alé kayta tuotteita, jos niiden pakkaus on repeytynyt, pakkauksessa on reika tai
sinetti on murrettu.

2. Kasittele naita tuotteita asianmukaisella aseptisella tekniikalla.

. Poista kaikki ilmakuplat ja kohdista kaikkien sulkuhanojen kahvat tasmallisesti portin keskikohdan kanssa, jotta
toimivuus on paras mahdollinen. Jos jérjestelmassa on ilimaa, potilaan paine valittyy heikosti.

. Naita tuotteita saa kayttaa vain koulutettu henkildkunta.

. Pida tippasailio vahintdan puoliksi taynna, jotta jarjestelmaan ei paase ilmaa pikahuuhtelun aikana.

. Liitd anturi monitoriin oikealla lisévarustejohdolla.

. Varmista, etta anturi ja johtoliitdnnat ovat kuivia, oikein kohdistettuja, tiiviita ja lukittu lukitusrenkaalla. Marat tai
virheelliset liitAnnat voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

8. Al4 kierra tai leikkaa séhkojohtoja. Ald tydnna karryjé johtojen yli.

ANTURIN TEKNISET TIEDOT
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[ Defibrillaatio: Kestaa viisi 400 joulen iskua viidessa minuutissa, kun kuormitus on 50 ohmia.

Tekniset tiedot

CDX Il & CDXpress

ArgoTrans

Painealue -50...+300 mmHg -30...+300 mmHg
Ylipaine -500...5 000 mmHg -500...5 000 mmHg
Kayttélampdtila +15-40 °C +10—-40 °C
Sailytyslampdétila -30—+60 °C -256—+70 °C

Kahdeksan tunnin poikkeama

1 mmHg 10 minuutin l&mmityksen
jalkeen

2 mmHg 10 minuutin ldmmityksen
jalkeen

KAYTTO

Seurantasarjat

Huomioi seuraavat seikat seurantasarjojen kaytossa:

1. Liita anturi kaytettavan monitorin lisdvarustejohtoon. Kohdista liittimet vastakkain ja kiinnité ne tukevasti toisiinsa.
Kirista lukitusrengas sormilla ja liita johto monitoriin. Tarkkuus paranee, jos lampenemisaika on vahintaan viisi
minuuttia anturin kytkemisen jalkeen ennen nollausta.

2. Katetrin pysymista auki voi helpottaa heparinisoimalla infuusioliuoksen sairaalan kaytannén mukaisesti. Jos sarjassa
on infuusioletkusto, sulje rullapuristin ja tyénna infuusiopiikki liuospussiin. Ala paineista liuospussia, mutta tayta
tippasailio puolilleen puristamalla tippasailita varovasti. Jos sarjassa ei ole infuusioletkustoa, liitd infuusioliuoksen
lahde huuhtelulaitteen paassa olevaan luer-liittimeen. Esitayta jarjestelma nostamalla pussia.

. Kiinnita anturi sairaalan kaytannén mukaisesti.

. Jatkuvan virtauksen huuhteluvaline on tarkoitettu paineistettujen liuosten jatkuvaan infusointiin. 3 mi/h:n véline on
tarkoitettu aikuisten jatkuvaan infuusioon, kun tulopaine on 300 mmHg. 30 mi/h:n mallit (keltainen merkkiviiva)
vastasyntyneille ja lapsille on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan yhdessa infuusiopumpun tai muun virtauksen
saatimen kanssa. Siina nimellisvirtaus on 30 ml/h (keltainen merkkiviiva) ja tulopaine 300 mmHg.

Huomioi seuraavat seikat, kun kaytdssa on jatkuvan virtauksen huuhteluvaline:

. Liité infuusionesteen lahde jatkuvan virtauksen huuhteluvalineen paassa olevaa luer-liittimeen.

. Kun haluat esitayttaa jarjestelmén tai antaa infuusionestetta nopealla virtauksella potilaalle, veda
huuhtelukieleketta tai purista jatkuvan virtauksen huuhteluvélineen siivekkeitd. Jatkuvaan huuhtelutilaan
palataan vapauttamalla kieleke tai siivekkeet.

5. Kun esitaytté on valmis ja kaikki ilma on poistettu jarjestelmasta, aseta liuospussi painekuffiin. Aseta anturi potilaan
normaalille nollaviitetasolle ja paineista infuusiomansetti paineeseen 300 mmHg. Jos kaytdssa on infuusiopumppu tai
muu infuusion hallintajérjestelma, maarita infuusion hallintajarjestelma valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

6. Liitd seurantasarja potilaan katetriin siten, ettei jarjestelmaan paase ilmaa. Huuhtele verijagdmat ja ilma pois katetrista.
Kaanna letkun sulkuhana(t) auki potilaaseen pain.

7. Nollaa jarjestelma (varmista, ettd anturi on alempana kuin nollausportin korkki) kdantamalla potilasletkun sulkuhana
kiinni potilaaseen pain (OFF). Avaa nollausportin korkkia noin neljanneskierros auki ilmanpaineelle. Kalibroi monitori
paineeseen 0 mmHg monitorin naytdlla. Sulje nollausportin korkki, kdanna potilasletkun sulkuhana auki potilaaseen
pain (ON) ja varmista, etta jarjestelma toimii asianmukaisesti.

8. Nollaa jarjestelma saanndllisesti sairaalan aikataulun mukaisesti. Tarkasta monitorin kalibrointi sairaalan kaytannon
mukaisesti.
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Joustava kiinnityshihna

Kiinnita anturi joustavalla kiinnityshihnalla potilaan késivarteen. Huomioi seuraavat seikat,

kun kaytdssa on joustava kiinnityshihna:

1. Aseta anturin runko ja hihnan koukku pystysuoraan. Tydnna hihnan kapea paa anturin sivussa olevan aukon lapi.
Veda sitd, kunnes D-rengas on 7,6 sentin paassa anturista. Pujota hihna anturin alta ja ulos toisella puolella
olevasta aukosta. Al3 kierrd hihnaa.

2. Aseta anturi- ja hihnayhdistelma potilaan kasivarteen. Suorista hihna, kierra se kasivarren ympari ja pujota paa D-
renkaan l&pi. Veda hihnaa renkaan lapi, kunnes se on sopivan kirealla, jotta anturi pysyy paikoillaan. Al kirista
hihnaa liian tiukalle. Taita hihna takaisinpéin ja kiinnité se pidikkeella.

Jatkuvan virtauksen huuhteluvéline

Tama tuote infusoi jatkuvasti paineistettua liuosta. 3 ml/h:n valine on tarkoitettu aikuisten jatkuvaan infuusioon. Siina

nimellisvirtaus on 3 ml/h ja tulopaine 300 mmHg. 30 ml/h:n valine (keltainen merkkiviiva) on tarkoitettu kaytettavaksi

ainoastaan yhdessa infuusiopumpun tai muun virtauksen saatimen kanssa. Siina nimellisvirtaus on 30 ml/h ja tulopaine

300 mmHg. Huomioi seuraavat seikat, kun kaytdssa on jatkuvan virtauksen huuhteluvaline:

1. Liita infuusionesteen lahde naaraspuoliseen luer-liittimeen.

2. Kun haluat esitayttaa jarjestelman tai antaa infuusionestetté nopealla virtauksella potilaalle, veda huuhtelukieleketta
tai purista jatkuvan virtauksen huuhteluvalineen siivekkeitd. Jatkuvaan huuhtelutilaan palataan vapauttamalla kieleke
tai siivekkeet.

Sulkuhanat, jakoliittimet, seurantaletkut ja valtimojatkoletkut

Kun kaytdssa on sulkuhana, jakoliitin tai jatkoletku, huomioi seuraavat seikat:

1. Tarkasta, ettei osissa ole vaurioita (eivatka ne ole kiertyneet).

2. Jos haluat sulkea yhden portin, aseta sulkuhana siten, ettd sana "OFF” on portin kohdalla.

3. Jos haluat sulkea sulkuhanan kaikki nelja porttia, aseta kahva 45 asteen kulmaan portin jommallekummalle puolelle.

4. Kohdista kaikkien sulkuhanojen kahvat tasmallisesti portin keskikohdan kanssa, jotta toimivuus on paras
mahdollinen.

Infuusion lisdvarusteet
Mikrotippasailid antaa nimellisesti 60 tippaa millilitraa kohden. Tama tarkoittaa kolme tippaa minuutissa, kun
virtausnopeus on 3 ml/h. Makrotippasailié antaa nimellisesti 20 tippaa millilitraa kohden. Tama tarkoittaa yhta tippaa
minuutissa, kun virtausnopeus on 3 ml/h.

Neulaton naytetulppa

Huomioi seuraavat seikat, kun kaytéssa on neulaton naytetulppa:
1. Kayta aseptista tekniikkaa. Venttiiliportin kayttd: Pyyhi venttiiliporttia 3 sekunnin ajan ja anna sen kuivua ennen
kayttoa tai noudata sairaalan kaytantoa.
Kontrolloi nestevirtausta kdantamalla kahvaa.
Virtaus tapahtuu niiden porttien kautta, jotka on kohdistettu kahvan merkkiviivojen kanssa.
Kahvan kanssa kohdistettu portti on suljettu.
Kun kahva on asennossa, jossa kaikki portit ovat auki, kdynnissa on jatkuva virtaus koko sulkuhanan ja luer-
aktivoidun portin 1api. Jatkuva virtaus tapahtuu potilaan distaaliportista venttiilin 1api potilaan proksimaaliporttiin.
Kun kaytdssa on suonensisainen sovellus, pida kahva asennossa, jossa kaikki portit ovat auki, paitsi silloin, kun
sivuportti (luer-aktivoitu venttiili) on kaytossa.
7. Ennen kuin irrotat ruiskun luer-aktivoidusta venttiilisté, kahva on siirrettava suljettu-asentoon. Varmista, ettei

ruiskussa ole painetta, jotta siita ei tipu nestetta.

arwON

o

8. Huuhtele letku sairaalan kaytannon ja/tai CDC:n ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS:

. Naissa ohjeissa El méaariteta tai ehdoteta mitdan laaketieteellista tai kirurgista tekniikkaa. Jokainen laakari on
vastuussa tuotteelle soveltuvien toimenpiteiden ja menetelmien valinnasta.

. Varmista ennen esitayttda, ettd kahva on asennossa, jossa kaikki portit ovat auki. Mitdan urospuolista liitinta ei

saa liittaa venttiilin esitayton aikana.

Hyberbaariset lapivirtaus- ja infuusiosarjat

Hyberbaariset lapivirtaus- ja infuusiosarjat on tarkoitettu kaytettavéksi hyperbaarisen Sechrist Monoplace -sailién ja

asianmukaisen infuusiopumpun kanssa. Nama sarjat sopivat sailién luukkuun ja helpottavat infuusionesteiden siirtamista

paineistettuun hyperbaariseen sailioéén. Huomioi seuraavat seikat, kun kaytdssa on hyberbaarinen lapivirtaus- ja

infuusiosarja:

1. Tarkasta pakkaus ja sinetti ennen kuin avaat pakkauksen.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta tuote.

3. Ota kiinni lapiviennista ja liitd naaraspaa sailién luukun sisdseinaman asianmukaiseen liitdntaan. Tyénna lapivienti
perille asti. Kirista sailion luukun ulkopuolella oleva siipimutteri.

4. Jos mukana on sulkuhana, liité se lapiviennin naarasporttiin. Liitd muut komponentit tarpeen mukaan ja kirista
litdnnat sormin.

5. Tayta sarja nesteella. Maarita, onko kaytéssa normaalisti suljettu vai normaalisti avoin varmistusventtiili. Normaalisti
suljettu varmistusventtiili on varitdn ja normaalisti avoin valkoista muovia.

Normaalisti suljettu varmistusventtiili

Jos kaytdssa on normaalisti suljettu varmistusventtiili, tayta sarja nesteella kayttamalla infuusiopumppua tai 10 ml:n

ruiskua.

. Kun sulkuhana on kiinnitetty lapiviennin naarasporttiin, kiinnita ruisku sulkuhanan sivuporttiin. Liita haluamasi
infuusionestelahde sulkuhanan toiseen porttiin. Veda ruiskuun niin paljon infuusionestetta, etté sarjan kaikki
haarat tayttyvat (vahintdan 6 ml, kun kaytdssa on tavanomainen infuusiosarja). Sulje sulkuhana infuusionesteen
lahteeseen pain ja ruiskuta nestetté sarjaan. (Keraa ylimaarainen neste alustalle.) Kdanna kahva kiinni (OFF)
sulkuhanaan pain. Irrota ruisku sulkuhanasta. Sulje sulkuhanan sivuportti korkilla.

. Kun sulkuhana ei ole kaytdssa, liitd haluamasi infuusionesteen lahde lapiviennin naarasporttiin ja tayta nesteella
kayttamalla infuusiopumpun tuottamaa painetta. Normaalisti suljettu varmistusventtiilin aktivoituminen vaatii
vahintdan yhden psi:n nestepaineen. Jarjestelma ei tayty painovoimalla.



Normaalisti avoin varmistusventtiili
Kun kaytéssa on normaalisti avoin varmistusventtiili, liitd haluamasi infuusionesteen lahde hyperbaariseen lapivientiin tai
sulkuhanan porttiin. Liita infuusiojatkoletku potilaan katetriin siten, ettei jarjestelmaén paase iimaa.

Suljettu KeepSafe ™-néytteenottojarjestelma
KeepSafe™ on paineenseurantajarjestelmiin lisatty ominaisuus, joka helpottaa verinaytteiden ottoa ja pienentaa riskia
siitd, etta potilas altistuu ulkoiselle kontaminaatiolle tai etta l1aakari altistuu verelle.

1. Pyyhi neulattoman naytetulpan pintaa valitsemallasi antiseptisella aineella kolmen sekunnin ajan ja anna sen kuivua

ennen kayttda tai noudata laitoksen kaytantoa.

2. Poista keittosuolaliuos neulattomasta naytetulpasta kdantamalla sailion sulkuhana kiinni (OFF) anturiin pain. Veda
ruiskun mantaa varovasti, kunnes naytetulppaan tulee verta. Varmista naytteen puhtaus vetamalla riittdva maara
verta naytetulpan ohi. Joissakin sarjoissa saatetaan tarvita ylimaarainen sailiéruisku.

. Kéanna neulattoman naytetulpan kahva kiinni anturiin pain.

. Ota verindyte neulattomalla ruiskulla luer-aktivoiden sivuportin kautta.

. Ennen kuin irrotat ruiskun luer-aktivoidusta venttiilista, kahva on siirrettéva suljettu-asentoon aktivoituun sivuporttiin
pain. Varmista, ettei ruiskussa ole painetta, jotta siita ei tipu nestetta.

6. Kun kahva on asennossa, jossa kaikki portit ovat auki, kdynnissa on jatkuva virtaus koko sulkuhanan ja luer-
aktivoidun venttiilin lapi.

. Poista mahdolliset veri- ja suolaliuosjaamat ruiskusailiésta ja kdanna sulkuhana kiinni sailiéén pain.

. Huuhtele letku sairaalan kdytannon ja/tai CDC:n ohjeiden mukaisesti.

. Kun painelukemia mitataan, sulje portti kdantamalla kahva aktivoidun sivuportin suuntaisesti, jotta elastomeeriventtiili
ei vaimenna painelukemia.
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Argo Bagz -havikinhallintajarjestelma

1. Liita piikki tai piikit kaytettdvaan nesteenhallintajarjestelmaan ja/tai varjoaineen hallintajarjestelmaan.
2. Esitayta jarjestelma halutulla nesteella.

3. Aspiroi nestettd yksisuuntaisen varoventtiilin kautta.

4. Ruiskuta neste yksisuuntaisen varoventtiilin kautta jatepussiin.

Havittaminen: Tuote on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita kaikkien hyvaksyttyjen
kliinisten kaytantdjen ja paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille terveysviranomaisille.

FRANCAIS

Produits de surveillance du patient (PTMO)

UTILISATION PREVUE
Ce produit est utilisé dans les procédures angiographiques ou radiologiques pour contréler les fluides/déchets et I'injection
de produits de contraste dans les patients.

DESCRIPTION

Les produits de surveillance des patients sont des composants autonomes, des kits de stock ou des kits pratiques
congus selon les spécifications de I'utilisateur. Les produits visés par ce mode d'emploi comprennent : ensembles de
surveillance, transducteurs de pression, sangles de fixation sur le patient, dispositifs de ringage continu, robinets,
collecteurs, extensions artérielles, accessoires 1V, site d'échantillonnage sans aiguille, kits de traversée hyperbare et de
perfusion, options du systéme de prélévement fermé KeepSafe™, tubulure pour produit de contraste et poches Argo
Bagz.

Le contenu de ces ensembles a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne gazeux. Ces produits ne doivent étre utilisés que sur un
seul patient, pour des applications a usage unique.

INDICATIONS : Les produits de surveillance des patients sont indiqués pour la mesure de la pression physiologique, la
surveillance invasive de la tension, les procédures de cathétérisme, la perfusion de liquides et/ou le prélévement
d'échantillons de sang ou d'autres liquides.

Les tubulures de produit de contraste sont indiquées pour injecter des fluides a partir d'un injecteur électronique ou
manuel.

Tubulure de connexion pour fournir une voie de liquide stérile entre deux dispositifs.
CONTRE-INDICATIONS : Il n’existe pas de contre-indications connues pour ces produits.

Complications possibles :
Il n’existe pas de complications connues associées a ces dispositifs lorsqu'’ils sont utilisés comme prévu.

AVERTISSEMENTS

1. Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser ces produits. En cas d’utilisation d’ensembles incorporant des
composants d'autres fabricants, lire également le mode d'emploi de ces composants.

2. Ce dispositif est [Iréservé & un USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. Ne pas restériliser ni réutiliser. Eliminer aprés
une seule procédure. L'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement peuvent étre altérés en cas de réutilisation ou
de nettoyage. Ce dispositif est extrémement difficile a nettoyer aprés une exposition a des matiéres biologiques et
peut entrainer des réactions indésirables chez les patients en cas de réutilisation.

3. Ne pas utiliser les produits de surveillance des patients avec des solutions nutritionnelles parentérales contenant
des lipides ou de la nitroglycérine. Ces substances sont connues pour dégrader certains plastiques médicaux,
entrainant des fissures et/ou des fuites. D'autres médicaments ou solutions peuvent avoir des effets similaires.
Avant d'utiliser des médicaments ou des solutions avec lesquel(le)s il n’est pas familier, I'utilisateur devra consulter
la notice d'utilisation du fabricant du médicament pour obtenir des informations sur la compatibilité des matiéres
plastiques.



Retirer tout I'air de la poche de solution 1V, de tous les composants de surveillance et de toutes les seringues du
réservoir pendant la configuration. Cela réduit le risque que de I'air ne pénétre dans le systéme vasculaire du
patient a partir du kit ou de la poche IV en cas d’épuisement du liquide.

Avant utilisation, inspecter pour détecter les dommages éventuels, pour vérifier que I'assemblage est correct et que
les connexions ne sont pas desserrées. Vérifier 'absence de fuites avant et pendant |'utilisation. Les fuites peuvent
entrainer une perte de stérilité, une perte de liquide ou de sang et/ou une embolie gazeuse. Si un produit fuit avant
ou pendant |'utilisation, resserrer la connexion qui fuit ou remplacer le composant défectueux. Ne serrer pas
excessivement les connexions ; toutes les connexions doivent étre serrées a la main. Un serrage excessif des
connexions peut entrainer des fissures ou des fuites. Les connexions humides favorisent un serrage excessif en
lubrifiant les orifices.

Ne pas utiliser de kits ou de composants pour la surveillance de la pression intracranienne a moins qu'ils ne soient
étiquetés comme produit PCI (prévention et controle des infections).

Pour les applications de surveillance de la pression intraventriculaire, percutanée ou intracranienne, suivre les
procédures appropriées de votre établissement pour contréler le drainage du liquide céphalo-rachidien
intraventriculaire afin d'éviter la contamination du systeme.

Ne pas utiliser de dispositif de ringage continu pour la surveillance de la pression intracranienne.

Ne pas utiliser un dispositif de ringage continu sur des patients nouveau-nés ou pédiatriques sans un contréleur de
débit IV.

. Utiliser uniquement le dispositif de ringage continu de 30 ml/h (bande jaune) avec une pompe a perfusion ou un

autre systéme d'écoulement entre le dispositif de ringage continu et la source de liquide. Ne pas utiliser le dispositif
de ringage continu de 30 ml/h comme régulateur de débit.

. Lors de I'utilisation d’un dispositif de ringage continu, toujours utiliser un indicateur de débit de secours, comme une

chambre compte-gouttes IV standard. L'utiliser pour vérifier un dispositif de ringage qui peut étre occlus ou bloqué
en mode de ringage rapide. Vérifier ceci lors de l'installation et périodiquement pendant I'utilisation. En outre,
surveiller périodiquement la pression du brassard de la poche pour maintenir un débit constant.

. Le ringage rapide peut ne pas étre approprié pour la surveillance néonatale ou pédiatrique ou pour d'autres

applications ou le contréle du volume du patient est nécessaire.

. Les liquides dont la viscosité est supérieure a la solution saline peuvent réduire le débit de ringage continu du

dispositif de ringage continu ou provoquer son occlusion.

Ne pas dépasser les pressions ci-dessous lors de ['utilisation des composants suivants :
Lignes de surveillance en polyéthyléne et adaptateurs rotatifs : 25 000 mmHg (500 psi)
Lignes de surveillance en PVC : 10 000 mmHg (200 psi)
Kits de traversée hyperbare : Chambre de pression 3 ATA
Site d'échantillonnage sans aiguille : 1500 mmHg (29 psi)
Robinets : 775 mmHg (15 psi)
Tous les autres composants : 500 mmHg (10 psi)

. Pour les produits contenant le symbole PEHP sur I'étiquette : Ce produit contient des phtalates de di(2-éthlhexyle)

(DEHP) dont il a été démontré qu'ils causent des troubles de la reproduction chez les nouveau-nés de sexe
masculin, les femmes enceintes porteuses de foetus de sexe masculin et les gargons péripubéres. Les procédures
suivantes ont été identifiées comme présentant le plus grand risque d'exposition au DEHP : transfusion d'échange
chez les nouveau-nés, nutrition parentérale totale (NPT) chez les nouveau-nés (avec lipides dans une poche en
polychlorure de vinyle (PVC)), procédures multiples cher les nouveau-nés malades (exposition cumulative élevée),
transplantation cardiaque ou pontage coronarien (dose globale) et perfusion massive de sang chez un patient
traumatisé. Il est recommandé d'envisager des produits médicaux sans DEHP lorsque ces procédures doivent étre
effectuées sur des nouveau-nés de sexe masculin, des femmes enceintes porteuses de foetus de sexe masculin et
des gargons péripubéres.

MISES EN GARDE

1.

2.

3
4.

Lors de I'utilisation du site d'échantillonnage sans aiguille, tous les ports ne sont PAS nécessairement fermés lorsque
la poignée est tournée a 45° par rapport aux ports.

Lors de l'utilisation du site d'échantillonnage sans aiguille, un dysfonctionnement de la vanne peut survenir si un
raccord Luer non standard est utilisé.

. Ne PAS utiliser d'aiguilles pour accéder a l'orifice de la valve du site d'échantillonnage sans aiguille.

Lorsque le site d'échantillonnage sans aiguille est utilisé, changer de site toutes les 24 heures ou conformément aux
directives des CDC (Centres de controle et de prévention des maladies) et/ou au protocole de I'ndpital.

PRECAUTIONS

1.
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6.
7

8.

Ne pas utiliser de produits endommagés ou de produits provenant d'emballages qui ont des déchirures, des
perforations ou des sceaux brisés.

. Utiliser des techniques aseptiques appropriées lors de la manipulation de ces produits.
. Eliminer toutes les bulles d'air et aligner toutes les poignées de robinet d'arrét exactement sur le centre du port pour

la meilleure réponse possible. La présence d’air dans le systéme entrainera une mauvaise transmission de la
pression du patient.

. Ces produits ne doivent étre utilisés que par du personnel qualifié.
. Maintenir la chambre compte-gouttes au moins a moitié pleine pour réduire le risque de pénétration d'air dans le

systéme lors du ringage rapide.
Utiliser le cable accessoire approprié pour connecter le transducteur au moniteur.

. S’assurer que le transducteur et les connecteurs de cable sont secs, alignés, serrés et verrouillés avec la bague de

verrouillage. Des connexions mouillées ou incorrectes peuvent entrainer des mesures inexactes.
Eviter de plier ou de couper les cables électriques. Ne pas faire rouler les chariots sur les cables.

SPECIFICATIONS DU TRANSDUCTEUR

[ Défibrillation : Résiste a 5 décharges de 400 joules en 5 minutes sur une charge de 50 ohms.

[ Spécifications [ CDX Il et CDXpress [ ArgoTrans

| Plage de pression [-50 a +300 mmHg [-30 a +300 mmHg




Surpression -500 a 5000 mmHg -500 a 5000 mmHg

Plage de température de +15°C & +40 °C +10 °C & +40 °C

fonctionnement

Plage de température de stockage -30°C a+60 °C -25°Ca+70°C

Dérive de huit heures 1 mrr]Hg aprés préchauffage de 2 mmHg aprés préchauffage de
10 min 10 min

PROCEDURES D’EMPLOI

Ensembles de surveillance

Lors de I'utilisation d'un ensemble de surveillance, respecter les points suivants :

1. Connecter le transducteur au cable accessoire du moniteur utilisé. Aligner et joindre fermement les connecteurs
ensemble. Serrer a la main la bague de verrouillage; puis connecter le cable au moniteur. Pour une plus grande
précision, attendre au moins cing minutes de préchauffage aprés avoir connecté le transducteur avant de procéder a
la mise a zéro.

2. Pour aider a maintenir la perméabilité du cathéter, la solution IV peut étre héparinée selon le protocole de I'hopital.
Pour les kits équipés d’un ensemble IV, fermer la pince a galet et insérer le perforateur IV dans la poche de solution.
Sans pressuriser la poche de solution, remplir & moitié la chambre compte-gouttes en la pressant délicatement. Pour
les kits sans set |V, fixer la source de solution IV au connecteur Luer Lock a I'extrémité du dispositif de ringage.
Elever la poche pour amorcer le systéme.

. Monter le transducteur conformément au protocole de I'hdpital.

. Le dispositif de ringage continu est congu pour perfuser en continu des solutions sous pression. Le dispositif de
3 ml/h est destiné a la perfusion continue chez I'adulte avec une pression d'entrée de 300 mmHg. Les modéles
néonataux/pédiatriques de 30 ml/h (bande jaune) ne doivent étre utilisés qu'avec une pompe a perfusion ou un autre
contréleur de débit. Il délivre un débit nominal de 30 ml/h (bande jaune) avec une pression d'entrée de 300 mmHg.
Lors de l'utilisation du dispositif de ringage continu, respecter les consignes suivantes :

> Connecter la source de liquide de perfusion au connecteur Luer Lock a I'extrémité du dispositif de ringage

continu.

» Pour amorcer le systeme ou fournir un débit rapide de liquide de perfusion au patient, tirer sur la languette
de ringage ou presser les ailes du dispositif de ringage continu. Relacher la languette ou les ailes pour
retourner au mode de ringage continu.

5. Apres 'amorgage et I'élimination totale de I'air du systéme, placer la poche de solution dans un brassard de pression.
Positionner le transducteur au niveau de référence zéro normal du patient et mettre le brassard de perfusion sous
pression & 300 mmHg. Si une pompe a perfusion ou une autre méthode de contréle de la perfusion est utilisée,
configurer le systéme de contréle de la perfusion conformément au mode d’emploi du fabricant.

6. Connecter le set de surveillance au cathéter du patient sans laisser entrer d’air dans le systéeme. Rincer le sang
résiduel et expulser l'air restant du cathéter. Ouvrir le ou les robinets d'arrét en ligne vers le patient.

7. Pour équilibrer le systeme a zéro (vérifier que le transducteur est plus bas que le capuchon du port zéro), tourner le
robinet de la ligne patient sur OFF cété patient. Ouvrir le capuchon du port zéro d'environ 4 de tour pour atteindre la
pression atmosphérique. Calibrer le moniteur @ 0 mmHg sur I'écran du moniteur. Fermer le capuchon du port zéro et
tourner le robinet de la tubulure patient sur ON c6té patient pour obtenir la pression et vérifier le bon fonctionnement
du systéme.

8. Equilibrer régulierement le systéme selon le calendrier de I'hopital. Vérifier I'étalonnage du moniteur selon le
protocole de I'hopital.

Sangle élastique de fixation sur le patient

Utiliser la sangle de fixation sur le patient pour installer le transducteur sur le bras du patient. Lors de I'utilisation d'une

sangle élastique de fixation sur le patient, observer les régles suivantes :

1. Pour I'assemblage, insérer le boitier du transducteur et la surface a crochets de la sangle a la verticale. Passer
I'extrémité pointue de la sangle a travers le haut d'une fente sur le c6té du transducteur. Tirer jusqu'a ce que
I'anneau en « D » soit @ moins de 7,6 cm du transducteur. Passer la sangle sous le transducteur et la faire
ressortir par la fente de I'autre c6té. Ne pas tordre la sangle.

2. Pour la fixation sur le patent, placer le transducteur avec la sangle sur le bras. Enrouler la sangle bien a plat
autour du bras et passer I'extrémité a travers I'anneau en « D ». Tirer la sangle a travers |'anneau avec une
tension suffisante pour maintenir le transducteur en place. Ne pas trop serrer. Enrouler la sangle sur elle-méme et
la fixer avec la fermeture a boucle.
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Dispositif de ringage continu

Ce produit perfusera en continu une solution sous pression. Le dispositif de 3 ml/h est destiné a une perfusion continue

sur des adultes. Il délivre un débit nominal de 3 ml/h avec une pression d'entrée de 300 mmHg. Le dispositif de 30 mi/h

(bande jaune) ne doit étre utilisé qu'avec une pompe a perfusion ou un autre contréleur de débit. Il délivre un débit

nominal de 30 mi/h avec une pression d'entrée de 300 mmHg. Lors de I'utilisation du dispositif de ringage continu,

respecter les consignes suivantes :

1. Connecter la source de liquide de perfusion au connecteur Luer-Lock femelle.

2. Pour amorcer le systeme ou fournir un débit rapide de liquide de perfusion au patient, tirer sur la languette de ringage
ou presser les ailes du dispositif de ringage continu. Relacher la languette ou les ailes pour retourner au mode de
ringage continu.

Robinets d'arrét, collecteurs, lignes de surveillance et extensions artérielles
Lors de I'utilisation d'un robinet d'arrét, d'un collecteur ou d'une extension artérielle, respecter les consignes suivantes :
1. Inspecter les composants pour déceler tout dommage (y compris les tubulures pliées).
2. Pour fermer un seul port, positionner le robinet avec le mot OFF placé sur le port.
3. Pour fermer tous les ports d'un robinet a 4 voies, positionner la poignée a 45 degrés d’un c6té d’'un port quelconque.
4. Aligner toutes les poignées de robinet d'arrét exactement sur le centre du port pour la meilleure réponse possible.
Accessoires IV
La chambre & micro-gouttes donne nominalement 60 gouttes par ml. Cela donne 3 gouttes par minute avec un débit
de 3 ml/h. La taille nominale des gouttes de la chambre a macro-gouttes est de 20 gouttes par ml. Cela donne 1 goutte
par minute avec un débit de 3 mi/h.



Site d'échantillonnage sans aiguille
Lorsque le site d'échantillonnage est utilisé sans aiguille, respecter les consignes suivantes :

1. Employer une technique aseptique. Pour accéder a l'orifice de la vanne : Tamponner l'orifice de la vanne pendant

3 secondes et laisser sécher avant utilisation ou selon le protocole de I'établissement.

Tourner la poignée pour contrdler le débit de liquide.

Le débit se fera a travers les ports alignés sur les nervures repéres sur la poignée.

Le port aligné sur la poignée sera fermé.

Utiliser la position ouverte de tous les ports de la poignée afin de permettre un débit continu a travers tout le

robinet et le port activé par Luer. Un écoulement continu se produit du port distal du patient a travers la vanne

jusqu’au port proximal du patient.

6. Pendant I'application IV, utiliser tous les orifices en position ouverte de la poignée, sauf lorsque I'orifice latéral
(vanne a Luer activée) est utilisé.

7. Avant de déconnecter une seringue de la vanne a Luer activée, la position de la poignée doit étre fermée.
S’assurer que la seringue est dépressurisée afin d'éviter que du liquide ne tombe de la seringue.
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8. Rincer la tubulure conformément au protocole de I'hdpital et/ou aux directives du CDC.

REMARQUE :

. Ces instructions n'ont PAS pour objet de définir ni de suggérer une quelconque technique médicale ou
chirurgicale. Il appartient au praticien de définir la procédure et les techniques a utiliser avec ce produit.

. Lors de I'amorgage du site d'échantillonnage de l'aiguille, vérifier que la poignée est en position ouverte. Aucun

Luer male ne doit étre inséré dans la vanne pendant I'amorcgage.

Kits de traversée hyperbare et de perfusion

Les kits de traversée hyperbare jetable et d'extension intraveineuse sont destinés a étre utilisés avec la chambre

hyperbare Sechrist Monoplace et la pompe a perfusion appropriée. Ces kits sont congus pour s'interfacer avec la porte

de cloison de la chambre facilitant le transfert des liquides 1V dans une chambre hyperbare pressurisée. Lors de

I'utilisation d'un kit de traversée hyperbare et de perfusion, respecter les consignes suivantes:

1. Inspecter I'emballage et le scellé avant de l'ouvrir.

2. Ouvrir I'emballage et inspecter le produit.

3. Saisir la traversée et insérer I'extrémité femelle a travers le raccord souhaité situé sur la paroi interne de la porte de
la chambre. Insérer la traversée jusqu'a ce qu'elle soit complétement enfoncée. Serrer I'écrou moleté sur I'extérieur
de la porte de la chambre.

4. Le cas échéant, fixer le robinet du plateau au port femelle de la traversée. Fixer les autres composants comme il
convient et serrer a la main.

5. Kit de remplissage de liquide. Déterminer si le clapet anti-retour utilisé sera normalement fermé ou normalement
ouvert. Le clapet anti-retour normalement fermé est transparent et le clapet anti-retour normalement ouvert est en
plastique blanc.

Clapet anti-retour normalement fermé

En cas d'utilisation d’un clapet anti-retour normalement fermé, remplir le kit de liquide a I'aide d'une pompe a perfusion

ou d'une seringue de 10 ml.

» Avec le robinet fixé a l'orifice femelle de la traversée, raccorder la seringue au port latéral du robinet. Fixer la
source |V souhaitée a un autre port du robinet. Aspirer suffisamment de solution IV dans la seringue pour remplir
toutes les branches du kit (6 ml minimum pour le kit de perfusion standard). Fermer le robinet vers la source IV et
injecter la solution dans le kit. (Utiliser un plateau pour recueillir I'exces de liquide.) Tourner sur OFF (fermé) la
poignée vers le port latéral du robinet. Retirer la seringue du robinet. Fermer l'orifice latéral du robinet avec un
bouchon.

> Si un robinet n’est pas utilisé, raccorder la source |V souhaitée au port femelle de la traversée et remplir de liquide
en utilisant la pression fournie par la pompe a perfusion. Le clapet anti-retour normalement fermé nécessite une
pression de liquide d'au moins 1 psi pour s'activer. Le systeme ne se remplira pas par gravité.

Clapet anti-retour normalement ouvert

En cas d'utilisation d’'un clapet anti-retour normalement ouvert, raccorder la source IV souhaitée a la traversée ou au
port hyperbare du robinet. Connecter le set d’extension IV au cathéter du patient sans laisser entrer d’air dans le
systéme.

Systéme d'échantillonnage fermé KeepSafe™

KeepSafe™ est une fonction ajoutée aux kits de surveillance de la pression, qui est congue pour faciliter le prélévement
d'échantillons sanguins avec des risques réduits d'exposition a une contamination externe pour le patient et d'exposition
au sang pour le clinicien.

1. Tamponner la surface du site d'échantillonnage sans aiguille avec I'antiseptique préféré pendant 3 secondes et

laisser sécher avant utilisation ou selon le protocole institutionnel.

2. Pour évacuer la solution saline du site d'échantillonnage sans aiguille, tourner le robinet du réservoir sur OFF (arrét)
vers le transducteur. Tirer doucement sur le piston de la seringue jusqu'a ce que le sang atteigne le site de
prélévement. Prélever suffisamment de sang au-dela du site d'échantillonnage pour garantir la pureté de I'échantillon.
Cela peut nécessiter I'ajout d'une seringue réservoir supplémentaire sur certains kits.

. Tourner la poignée du site d'échantillonnage sans aiguille sur OFF vers le transducteur.

. Prélever un échantillon de sang avec une seringue sans aiguille a travers le port latéral a Luer activé.

. Avant de déconnecter une seringue de la vanne a Luer activée, la position de la poignée doit étre sur OFF vers le
port latéral a Luer activé. S’assurer que la seringue est dépressurisée afin d'éviter que du liquide ne tombe de la
seringue.

6. Utiliser la position ouverte de tous les ports de la poignée afin de permettre un débit continu a travers tout le robinet
et la vanne activée par Luer.

. Eliminer tout résidu de sang ou de solution saline du réservoir de la seringue et fermer le robinet du réservoir.

. Rincer la tubulure conformément au protocole de I'hopital et/ou aux directives du CDC.

. Pendant les mesures de pression, tourner la poignée pour I'aligner sur l'orifice latéral activé par Luer pour fermer cet
orifice et éviter un amortissement potentiel des mesures de pression par la vanne en élastomere.
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Systéme de gestion des déchets Argo Bagz

1. Connecter le ou les perforateurs au systéeme de gestion des liquides et/ou au systéme de gestion de produit de
contraste prévu.

2. Amorcer le systéme avec le liquide prévu.

3. Aspirer le liquide prévu a travers la vanne de décharge unidirectionnelle.

4. Injecter les déchets par la vanne de décharge unidirectionnelle dans la poche a déchets.

Elimination : Aprés utilisation, le produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et éliminer le
dispositif conformément a la pratique médicale acceptée ainsi qu'a I'ensemble de la Iégislation et de la réglementation
applicables.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a Argon Medical a 'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a I'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du
patient.
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Betegmonitorozé termékek (PTMO)

RENDELTETES/CEL

Ezt a terméket angiografiai vagy radiologiai eljarasokban alkalmazzak a folyadékok/hulladék szabalyozasaban, valamint
a kontrasztanyagok betegbe térténd injektalasakor.

LEIRAS

A betegmonitorozo termékek 6nallé6 komponensek, készletek vagy kényelmi készletek, amelyeket a felhasznaloi
specifikaciok alapjan készitenek. Az ebben a hasznalati utasitasban szerepl6 termékek a kdvetkezék: monitorkészletek,
nyomasjelado, betegre régzitheté hevederek, folyamatos dblitékészllékek, elzarok, elosztok, artérids hosszabbitok, V-
tartozékok, ti nélkili mintahely, hiperbarikus athaladas és infuzids készletek, KeepSafe™ zart mintavételi rendszer
opcidi, kontrasztvezeték és Argo Bagz.

Ezen készletek tartalmat etilén-oxidgazzal sterilizaljak. Csak egy beteg szamara késziinek, egyszeri felhasznalasuak.
HASZNALATI JAVALLATOK: A betegmonitorozé termékeket fizioldgiai vérnyomas mérésre, invaziv nyomas

hasznaljak.

A kontrasztvonal jelzésre kerll a csdveken, hogy folyadékot juttasson az elektronikus vagy a kézi fecskend6bdl.
Csatlakozocsd, amely steril folyadékutvonalat biztosit két eszkdz kozott.

ELLENJAVALLATOK: Ezeknek a termékeknek nincs ismert ellenjavallata.

Lehetséges komplikaciok:
Rendeltetésszer( hasznalat esetén ezeknek az eszk6zdknek nincsenek ismert szovédmeényei.

FIGYELMEZTETESEK

1. Atermékek hasznalata el6tt gondosan olvassa el ezeket az utasitasokat. Ha mas gyartok alkatrészeit tartalmazo
készleteket hasznal, olvassa el azok aktualis hasznalati utasitasat is.

2. Ezazeszkdéz EGYSZERI, EGYETLEN HASZNALATRA tervezett és valé. Ujrasterilizalni és/vagy Ujrahasznalni tilos!
Az els6 hasznalat utan ki kell dobni. Az ismételt hasznalat vagy a tisztitas ronthatja a termék szerkezeti épségét
és/vagy mikodéképességét. Ezt az eszkdzt bioldgiai anyagokkal vald érintkezést kdvetéen rendkivil nehéz
megfeleléen megtisztitani, és ismételt hasznalata nem kivant reakcidkat okozhat a paciensnél.

3. Ne hasznalja a betegmonitorozé termékeket lipideket vagy nitroglicerint tartalmazé parenteralis taplalé oldatokkal.
Ezekrdl az anyagokrdl ismert, hogy lebontanak néhany orvosi miianyagot, ami repedéseket és/vagy szivargasokat
eredményeznek. Egyéb gyogyszereknek vagy oldatoknak hasonlé hatasa lehet. Miel6tt olyan gyégyszereket vagy
oldatokat hasznalna, amelyeket nem ismer, kérjlik, nézze meg a gyogyszergyartd hasznalati utasitasat a
mianyagok kompatibilitasaval kapcsolatos informaciokeért.

4. A bedllitas soran tavolitsa el az 6sszes leveg6t az IV oldatos tasakbol, az dsszes ellenérz6 komponensbdl és
barmilyen tarolé kdzegbdl. Ez csdkkenti annak lehetéségét, hogy a készletbdl vagy az IV tasakbdl a beteg
érrendszerébe kerlljon levegd, ha abbdl kifogy a folyadék.

5. Hasznalat el6tt ellendrizze a sériiléseket, a megfelelé 6sszeszerelést és a laza csatlakozasokat. Hasznalat el6tt és
kdzben ellendrizze a szivargast. A szivargas a sterilitas elvesztését, folyadék- vagy vérveszteséget és/vagy
légembdliat okozhat. Ha egy termék hasznalat el6tt vagy kdzben szivarog, hizza meg Ujra a szivargo csatlakozast,
vagy cserélje ki a szivargé komponenst. Ne huzza tul a csatlakozasokat; minden csatlakozasnak feszesnek kell
lennie. A tulzottan meghuzott csatlakozasok repedéseket vagy szivargast okozhatnak. A nedves csatlakozasok
el6segitik a tulhuzast, a nyilasok kenésével.

6. Ne haszndljon készleteket vagy alkatrészeket a koponyalri nyomas monitorozasahoz, hacsak nem ICP termékként
vannak ellatva.

7. Intraventrikularis (kamran beliili), perkutan vagy koponyatiri nyomas monitorozasi alkalmazasokhoz kdvesse az

intézményének megfelel eljarasokat az intraventrikularis cerebrospinalis folyadék elvezetésének ellenérzésére,

hogy megakadalyozza a rendszer szennyezddését.

Ne hasznaljon folyamatos 6blitéeszkdzt a koponyalri nyomas monitorozasahoz.

Ne hasznaljon folyamatos 6blit6eszkdzt Ujszilott vagy gyermek esetében IV aramlasszabalyozé hasznalata nélkil.

0. Csak a 30 ml/éra folyamatos 6blitéeszkdzt (sarga sav) hasznalja inflzids szivattydval vagy mas aramlasi

rendszerrel a folyamatos oblitéberendezés és a folyadékforras kdzott. Ne hasznalja a 30 ml/éra folyamatos
Oblitéeszkdzt aramlasszabalyozoként.

11. Folyamatos 6blitéeszk6z hasznalata esetén mindig hasznaljon tartalék aramlasjelzét, példaul egy szokasos IV
csepegtetd kamrat, ezzel ellenérizheti, hogy van-e olyan 6blitéeszkdz, amely elakadt vagy beragadt a
gyorsoblitéses Uzemmodban. Ellendrizze ezt a beallitasnal és rendszeresen a hasznalat soran. Ezenkivil
rendszeresen ellendrizze a zsakmandzsetta nyomasat az allandé aramlas fenntartasa érdekében.

12. A gyors 6blités nem megfeleld az ujsziiléttek vagy a gyermekek monitorozasahoz, vagy mas olyan alkalmazasok
esetén, amikor a mennyiségének szabalyozasa sziikséges.
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13. A sdéoldatnal nagyobb viszkozitasu folyadékok csOkkenthetik a folyamatos 6blitéeszkdz folyamatos 6blitési
sebességét vagy elzarodasat okozhatjak.
14. A kovetkez6 komponensek hasznalatakor ne Iépje tul az alabbi nyomast:
Polietilén monitorozé eszkdzok és forgd adapterek: 25 000 Hgmm (500 psi)
PVC monitorozé eszkdzok: 10 000 Hgmm (200 psi)
Hiperbarikus athaladé eszkzok: 3ATA kamranyomas
T4 nélkdli mintahely: 1500 Hgmm (29 psi)
Zaréesapok: 775 Hgmm (15 psi)
Minden egyéb tartozék: 500 Hgmm (10 psi)

15. A cimkén lathaté szimbdlumot tartalmazo DEHP termékek esetében: Ez a termék di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP)
tartalmaz, amelyrdl kimutattak, hogy reproduktiv karosodast okoz fiu ujsziilétteknél, fii magzatot hordé terhes
néknél és peripubertas filknal. A kdvetkez6 eljarasokat hataroztak meg, amelyek a legnagyobb kockazatot jelentik
a DEHP-expozicié szempontjabdl: Gjszllottek transzfuzidja, Ujszllotteknél teljes parenteralis taplalas (TPN)
(lipidekkel polivinilklorid (PVC) tasakban), tébbszori eljaras beteg Ujszllottekben (magas kumulativ expozicio),
szivatiltetés vagy koszoruér bypass graft mitét (6sszesitett dozis) és massziv vérinfuzié traumas betegekben.
Javasoljuk, hogy vegyék fontoléra a DEHP-mentes gydgyaszati termékeket, amikor ezeket az eljarasokat fiu
Ujszilodttek, fil magzatot hordd terhes n6k esetében és peripubertas fiuknal végzik.

FIGYELMEZTETESEK

1. Atl nélkilli mintahely hasznalata esetén NEM feltétleniil van minden nyilas zarva, ha a fogantyd 45°-kal elfordul a
nyilasoktol.

2. At nélkuli mintahely hasznalata esetén a szelep meghibasodhat, ha nem szabvanyos luer-zarat hasznalnak.

3. NE hasznaljon tliket a ti nélkili mintateriilet szelepnyilasanak eléréséhez.

4. At nélkuli mintahely hasznalatakor 24 6ranként cserélje ki a helyet, a CDC iranyelvek és/vagy a kérhazi protokoll
szerint.

OVINTEZKEDESEK

. Ne hasznaljon sériilt termékeket vagy olyan csomagolasbdl szarmazo termékeket, amelyeken szakadasok, lyukak
vagy sérilt zarasok vannak.

. Alkalmazzon megfelelé aszeptikus technikakat a termékek kezelése kdzben.

. Tavolitsa el az 0sszes légbuborékot és igazitsa az 6sszes elzar6 fogantyut pontosan a nyilas kdzepére a lehet6
legjobb valasz érdekében. A rendszerben levd levegd jelenléte eredményezi a betegnyomas nem megfelel
tovabbitasat.

. E termékeket csak képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

. Tartsa a csepegtetdé kamrat legalabb félig tele, hogy minimalizalja a levegé rendszerbe jutasanak kockazatat a gyors
Oblités soran.

6. Hasznalja a megfeleld kiegészitd kabelt a jeladd és a monitor csatlakoztatasahoz.

7. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jelado és a kabel csatlakozoi szarazak, jol fekszenek, szorosak és reteszeld gydrivel

vannak rogzitve. A nedves vagy nem megfelel6 csatlakozasok pontatlan leolvasast okozhatnak.

8. Kerllje az elektromos kabelek torését vagy elvagasat. Ne keresztezze kocsikkal a kabeleket.

A JELADO MUSZAKI ADATAI
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[ Defibrillalas: 5 db 400 Joulos kisiitést visel el 5 perc alatt 50 Ohm terhelésnél.

Muszaki jellemzék CDX Il és CDXpress ArgoTrans

Nyomastartomany -50 — +300 Hgmm -30 — +300 Hgmm

Talnyomas -500 — 5000 Hgmm -500 — 5000 Hgmm

Miikodési hémérséklettartomany +15°C —+40 °C +10°C — +40 °C

Tarolasi hdmérséklettartomany -30°C — +60°C -25°C — +70°C

Nyolc éra daramlas 1 Hgmm 10 perc melegedés utan 2 Hgmm 10 perc melegedés utan

HASZNALATI ELJARASOK

Monitorozé készlet

Monitorozé készlet hasznalatakor vegye figyelembe a kovetkezoket:

1. Csatlakoztassa a jeladét a hasznalt monitor tartozékkabeléhez. Igazitsa el és szorosan illessze dssze a
csatlakozokat. Hizza meg ujjaval a zarégydriit; majd csatlakoztassa a kabelt a monitorhoz. A nagyobb pontossag
érdekében hagyjon legalabb 6t perc bemelegedési id6t a jeladd csatlakoztatasa utan a nullazas elétt.

2. A katéter atjarhatosaganak fenntartasa érdekében a IV oldatot heparinizalja a kérhazi protokoll szerint. IV szettel
rendelkezd készletek esetén zarja be a gérgds szoritét, és helyezze az IV tuskét az oldatzsakba. Az oldatzsak
osszenyomasa nélkil toltse félig tele a csepegtetd kamrat a csepegteté kamra 6vatos megnyomasaval. IV szett
nélkili készletek esetén csatlakoztassa az IV oldat forrasat az éblit6készllék végén 1évé luer-zaras csatlakozohoz.
Emelje meg a zsakot a rendszer feltdltéséhez.

. Szerelje fel a jeladot a kérhazi protokoll szerint.

. A folyamatos 6blitéeszkdzt Ugy tervezték, hogy folyamatosan adagolja a nyomas alatt Iév6 oldatokat. A 3 ml/éra
tipusu készllék felnéttek folyamatos infuzidjara szolgal, 300 Hgmm belép6 nyomassal. A 30 ml/éra ujszllott/gyermek
modellek (sarga sav) csak infuziés pumpaval vagy mas aramlasszabalyozéval hasznalhatok. 30 ml/éra (sarga sav)
névleges aramlast biztosit 300 Hgmm belép6 nyomassal.

Folyamatosan miikddé 6blitéeszkdz hasznalatakor vegye figyelembe a kévetkezdket:
> Csatlakoztassa az infuziés folyadék forrasat a folyamatos oblitékészilék végén talalhatd luer-zaras
csatlakozohoz.
» A rendszer el6készitése vagy az infuzids folyadék betegbe vald gyors aramlasanak el6készitése céljabdl
vagy huzza meg az 6blitéfiilet, vagy nyomja 6ssze a folyamatos 6blitéeszkdz szarnyait. Engedie el a fllet
vagy a szarnyakat, hogy visszatérjen a folyamatos 6blitési modba.
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5. Miutan teljesen feltdltotte és eltavolitotta az dsszes levegét a rendszerbdl, helyezze az oldatos zsakot a
vérnyomasmérd mandzsettaba. Helyezze a jeladét a beteg normal nulla referencia szintjére, és éllitsa az infuzios
mandzsetta nyomasat 300 Hgmm-re. Ha infUzids szivattyut vagy mas mdédszert hasznal az infuzi6 ellen6rzésére,
allitsa be az infuzié szabalyozérendszerét a gyarté hasznalati utasitasanak megfelel6n.

6. Csatlakoztassa a monitorkészletet a beteg katéteréhez anélkiil, hogy levegét engedne a rendszerbe. Oblitse ki a
maradék vért és a maradék levegét a katéterbdl. Forditsa az in-line zarécsapokat a beteg felé.

7. A rendszer kiegyensulyozasahoz (gy6z6djon meg arrdl, hogy a jeladd alacsonyabb, mint a nulla nyilas kupakja)
kapcsolja Kl az elzaré csapot a beteg vezetéken. Nyissa ki a nulla nyilas fedelét kb. 1/4 fordulattal a Iégkori
nyomasig. Kalibralja a monitort 0 Hgmm-re a monitor kijelz6jén. Zarja le a nulla nyilas kupakjat, és forditsa ON
allasba a zarécsapot a betegvezetéken a nyomas elérése és a rendszer miikddésének megerdsitése érdekében.

8. Arendszert nulla egyensulyban kell tartani rendszeresen a kérhazi litemezés szerint. Ellendrizze a monitor
kalibralasat a kérhaz protokolljanak megfeleléen.

Rugalmas betegrogzité heveder

Hasznalja a rugalmas betegrégzité hevedert a jeladé rogzitésére a beteg karjan. Rugalmas beteg-

rogzité heveder hasznalatakor vegye figyelembe a kdvetkezket:

1. Az bsszeszereléshez helyezze be fliggblegesen a jelad6 hazat és a heveder kampofeliletét. Nyomja meg a
heveder hegyes végét a jeladd egyik oldalan talalhato rés tetején. Huzza at, amig a ,D” gy(ir a jeladétol 7,6 cm
tavolsagon bellil nincs. Tegye a hevedert a jeladé ala, és vegye ki a masik oldalon 1évé résen. Ne csavarja el a
hevedert.

2. A betegre torténé felszereléshez helyezze a jeladé-/hevederegységet a karra. Hurkolja az egyenes hevedert a kar
koré, és vezesse at a végét a ,D” gylriin. Huzza at a hevedert a gy(riin elegendé fesziiltséggel, hogy a jeladét a
helyén tartsa. Ne szoritsa meg tulzott mértékben. Hurkolja vissza a hevedert a heveder folé, és rogzitse a
hurokrégzitével.

Folyamatos 6blitéeszk6z

szolgal. 3 ml/éra névleges aramlast biztosit 300 Hgmm belép& nyomassal. A 30 ml/éra eszkdz (sarga sav) csak infuzids

pumpaval vagy mas aramlasszabalyozoéval valé hasznalatra késziilt. 30 ml/éra névleges aramlast biztosit 300 Hgmm

belép6 nyomassal. Folyamatos 6blitéeszkdz hasznalata esetén vegye figyelembe a kovetkezdket:

1. Csatlakoztassa az infuzios folyadék forrasat az ,anya-tipusu” luer-zaras csatlakozdéjahoz.

2. Arendszer el6készitése vagy az infuzidés folyadék betegbe val6 gyors aramlasanak el6készitése céljabdl huzza meg
az oblitéfulet vagy nyomja 0ssze a folyamatos 6blitéeszkdz szarnyait. Engedje el a fllet vagy a szarnyakat, hogy
visszatérjen a folyamatos 6blitési modba.

Zarocsapok, elosztok, monitorozoé vezetékek és artérias kiterjesztések

Zarocsap, elosztd vagy artérias hosszabbitd hasznalata esetén vegye figyelembe a kovetkezoket:

1. Vizsgalja meg, hogy az alkatrészek nem sériiltek-e (beleértve a toréseket).

2. Az egyszeres nyilas bezarasahoz helyezze a zarocsapot ugy, hogy az OFF (KI) sz6 a nyilas folott legyen.
3. Az Osszes nyilas bezarasahoz négyutas elzardval, helyezze a fogantyut 45 fokra a nyilas barmely oldalatol.
4. A lehetd legjobb valasz érdekében igazitsa az 6sszes elzaré fogantylt pontosan a nyilas kdzepére.

IV tartozékok
A mikrocsepegteté kamra névlegesen 60 cseppet ad ml-enként. Ez percenként 3 cseppet termel 3 ml/6ra aramlasi
sebesség mellett. A makrocsepegteté kamra névleges cseppmérete 20 csepp/ml. Ez percenként 1 cseppet termel 3
ml/éra dramlasi sebesség mellett.

T nélkiili mintahely

A tG nélklli mintavételi hely hasznalatakor vegye figyelembe a kévetkezdket:

. Alkalmazzon aszeptikus technikat. A szelepnyilas eléréséhez: Tisztitsa meg a szelepnyilast 3 masodpercig, és
hagyja megszaradni hasznalat el6tt vagy az intézményi protokoll szerint.
Forgassa el a fogantyut a folyadék aramlasanak szabalyozasahoz.
Az aramlas a fogantyu jelzébordaihoz igazitott nyilasokon keresztil torténik.
A fogantyUhoz igazitott nyilas zarva lesz.
Hasznalja a fogantyu 6sszes nyilasanak nyitott helyzetét annak érdekében, hogy lehet6évé tegye a folyamatos
aramlast a teljes zardcsapon és a luer altal aktivalt szelepen. Folyamatos aramlas torténik a beteg disztalis
nyilasatol a szelepen keresztill a beteg proximalis nyilasaig.
6. IV alkalmazas soran hasznalja a fogantyu 6sszes nyitott helyzetét, kivéve az oldalsé nyilast (luer aktivalt szelep).
7 Mielétt levenné a fecskendét a luer aktivalt szeleprdl, a fogantyl helyzetét le kell zarni. Ugyeljen arra, hogy a

fecskendd ne legyen nyomas alatt, hogy ezzel elkeriilje a folyadék cseppenését a fecskendébdl.
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8. Oblitse le a vezetéket a korhazi protokoll és/vagy a CDC iranyelvek szerint.

MEGJEGYZES:

. A hasznalati utasitasnak NEM célja semmilyen orvosi vagy sebészi technika meghatarozasa vagy javaslasa. Az
adott orvos felel6s a termékkel alkalmazott megfeleld eljarasért és technikaért.

. A timinta helyének el6készitésekor ellenérizze, hogy a fogantyu teljesen nyitott helyzetben van-e. Az alapozas

soran nem szabad dugaszolé (kilsémenetes) luert betenni a szelepbe.

Hiperbarikus athaladoé és infuziés készletek

A hiperbarikus eldobhato athaladé és intravénas inflizids hosszabbito készleteket a Sechrist Monoplace hiperbarikus

kamraval és a megfeleld infuziés pumpaval valé hasznalatra szanjak. Ezeket a készleteket ugy tervezték, hogy

kapcsolddjanak a kamra valaszfalanak ajtajahoz, megkdnnyitve az IV folyadékok atjutasat egy tilnyomasos hiperbarikus
kamraba. Ha hiperbarikus athaladast és infuzios készletet hasznal, vegye figyelembe a kdvetkezbket:

1. Felnyitas el6tt ellendrizze a csomagolast és a lezarast.

2. Nyissa ki a csomagot és ellendrizze a terméket.

3. Fogja meg a nyilast, és helyezze be az anya végét a kamra ajtajanak bels6 falan talalhaté kivant csatlakozén
keresztll. Helyezze be a nyilason keresztll, amig az teliesen nem illeszkedik. Hizza meg a biitykds anyat a kamra
ajtajanak kiils6 oldalan.

4. Ha van ilyen, csatlakoztassa a zarécsapot a talcarol az ,anya-tipusu” nyilason keresztil. Szlikség szerint
csatlakoztasson mas alkatrészeket, és hizza meg az ujjaval.



5. Folyadéktoltd készlet. Hatarozza meg, hogy normalisan zart vagy nyitott visszacsap6 szelepet hasznal-e A
normalisan zart visszacsapo szelep tiszta, a nyitott visszacsapd szelep fehér miianyag.

Normalisan zart visszacsapo szelep

Ha normalisan zart visszacsapd szelepet haszndl, toltse fel a folyadékot a készletbe infliziés pumpaval vagy 10 ml-es

fecskendével.

> Ha a zarécsapot az atjaré anya nyildsahoz rogziti, csatlakoztassa a fecskendét a zarécsap oldalsé nyilasahoz.
Csatlakoztassa a kivant IV forrast a dugé masik nyilasahoz. Szivjon fel annyi IV oldatot a fecskendébe, hogy
kitoltse a készlet 6sszes agat (minimum 6 ml a standard Infuziés készlethez). Zarja a zarécsapot az IV forrashoz,
és fecskendezze az oldatot a készletbe. (A felesleges folyadék dsszegylijtéséhez hasznalja a talcat.) Allitsa a
fogantyut Kl allasba a zarécsap oldalan. Tavolitsa el a fecskend6t a zarécsaprol. Zarja le a zarocsap oldali
csatlakozojat dugoval.

> Ha nem hasznal zarécsapot, csatlakoztassa a kivant IV forrast az ,anya-tipusu” nyilason keresztlil és a folyadék
feltdltéséhez az inflziés pumpa Osszepréselésével. A normalisan zart visszacsap6 szelep aktivalasahoz legalabb
egy psi nyomas szlikséges. A rendszert nem tlti meg a gravitacio.

Normalisan nyitott visszacsap6 szelep

Ha normalisan nyitott visszacsapd szelepet hasznal, csatlakoztassa a kivant IV forrast a tilnyomasos athaladashoz
vagy a zarécsap nyilasahoz. Csatlakoztassa az IV hosszabbitdkészletet a beteg katéteréhez anélkiil, hogy levegét
engedne a rendszerbe.

KeepSafe™ zart mintavételi rendszer
A KeepSafe™ a nyomasellenérzé készletekhez hozzaadott funkcié célja, hogy megkénnyitse a vérmintavételt,
csokkentve a beteg killsé szennyezédésének és a klinikus vérrel valo kitettségének a kockazatat.

1. Tisztitsa a ti nélkili mintatertlet felliletét megfelelé antiszeptikus anyaggal 3 masodpercig, majd az 6sszes feliiletet a

felhasznalas el6tt vagy az intézményi protokoll szerint szaritsa meg.

2. A séoldat eltavolitasahoz a tii nélkiili mintateriiletrdl kapcsolja Kl a tartaly elzaréjat a jeladéhoz. Ovatosan hizza meg
a fecskendd dugattyujat, amig a vér el nem éri a mintavételi helyet. Vegyen elegendé vért a mintavételi helyszinen,
hogy biztositsa a minta tisztasagat. Ehhez szlkség lehet tovabbi tartalyfecskendd hozzaadasara néhany készlet
esetében.

. Kapcsolja Kl a ti nélkili mintaterilet fogantyujat a jeladéhoz.

. Vegyen vérmintat tii nélkili fecskenddvel a luer aktivalt oldalsé nyilason keresztiil.

. Miel6tt levenné a fecskendét a luer aktivalt szeleprél, a fogantyu helyzetét ki allasba kell tenni a luer aktivalt oldalsé
nyilasahoz. Ugyeljen arra, hogy a fecskendd ne legyen nyomas alatt, hogy elkeriilje a fecskendébél torténd
csepegést.

6. Hasznalja a fogantyu 6sszes nyilasanak nyitott helyzetét annak érdekében, hogy lehetévé tegye a folyamatos
aramlast a teljes zarécsapon és a luer aktivalt szelepen.

. Tavolitsa el a fecskendétartalybdl a maradék vért vagy sooldatot, és kapcsolja Kl a zarécsapot a tartalyig.

. Oblitse le a vezetéket a kdrhazi protokoll és/vagy a CDC iranyelvek szerint.

. A nyomas leolvasasakor forgassa el a fogantyut, hogy igazodjon a luer altal aktivalt oldalsé nyilashoz, hogy bezarja
ezt a nyilast;
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és ezaltal akadalyozza meg a nyomasleolvasasok elasztomer szelep altali potencialis csillapitasat.

Argo Bagz hulladékkezelési rendszer

1. Csatlakoztassa a tliskéket a tervezett folyadékkezel6 rendszerhez és/vagy a kontrasztkezel6 rendszerhez.
2. Toltse fel a rendszert a tervezett folyadékkal.

3. Szivja fel a kivant folyadékot az egyiranyu elzaré szelepen keresztil.

4. Injektalja a hulladékot az egyiranyu mentesit6 szelepen keresztll a hulladékzsakba.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan a termék potencialisan biologiai veszélyforrast képezhet. Az elfogadott gydgyaszati
gyakorlat és az dsszes vonatkozo torvény és eldiras szerint kell kezelni és artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kovetkezik be, amely kapcsolatba hozhaté az eszkézzel, az
eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/paciens lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatdsagnak.

ITALIANO

Prodotti per il monitoraggio del paziente (PTMO)

USO PREVISTO/SCOPO
Questo prodotto & impiegato nelle procedure angiografiche o radiologiche, per il controllo di liquidi/scarti e per I'iniezione
di mezzi di contrasto nei pazienti.

DESCRIZIONE

| Prodotti per il monitoraggio del paziente consistono in componenti indipendenti, kit standard o kit su misura realizzati in
base alle specifiche dell'utente. Le presenti istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti prodotti: set di monitoraggio,
trasduttori di pressione, cinghiette di fissaggio al paziente, dispositivi di irrigazione continua, rubinetti di arresto, collettori,
estensioni arteriose, accessori per flebo, sito di prelievo senza aghi, kit di infusione e di passaggio iperbarico, opzioni del
sistema chiuso di prelievo KeepSafe™, linea di contrasto e Argo Bagz.

Il contenuto di questi set & stato sterilizzato con gas ossido di etilene. Esclusivamente per applicazioni monouso su un
solo paziente.

INDICAZIONI PER L'USO: | prodotti per il monitoraggio del paziente sono indicati per la misurazione della pressione
fisiologica, il monitoraggio invasivo della pressione, le procedure di cateterizzazione, I'infusione di liquidi e/o il prelievo di
campioni di sangue o di altri liquidi.

La linea di contrasto & indicata per guidare il tubo nell’erogazione dei liquidi a partire da un iniettore elettronico o
manuale.



| tubi connettori forniscono un percorso sterile del liquido tra due dispositivi.
CONTROINDICAZIONI: Non sono note controindicazioni all'uso di questi prodotti.

Possibili complicanze:
Non sono note complicanze relative a questi dispositivi quando sono utilizzati secondo I'uso previsto.

AVVERTENZE

1.

2.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare questi prodotti. Quando si utilizzano set che
incorporano componenti di altri produttori, leggere anche le relative istruzioni per I'uso aggiornate.

Questo dispositivo & progettato e inteso per essere ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non risterilizzare e/o
riutilizzare. Gettare dopo I'esecuzione di una procedura. |l riutilizzo o la pulizia possono compromettere l'integrita
strutturale e/o il funzionamento. Questo dispositivo € particolarmente difficile da pulire dopo I'esposizione a materiali
biologici e, se riutilizzato, pud causare reazioni avverse al paziente.

Non utilizzare i prodotti per il monitoraggio del paziente con soluzioni nutrizionali parenterali contenenti lipidi o
nitroglicerina. Queste sostanze sono note per degradare alcune plastiche mediche con conseguenti crepe e/o
perdite. Altri farmaci o soluzioni possono avere effetti simili. Prima di utilizzare farmaci o soluzioni con i quali non si
ha familiarita, si prega di consultare le istruzioni per I'uso (IFU) del produttore del farmaco per informazioni sulla
compatibilita della plastica.

Durante l'installazione, rimuovere tutta I'aria presente nella sacca della soluzione endovenosa, in tutti i componenti
di monitoraggio e nelle siringhe serbatoio. Cio riduce la possibilita che I'aria proveniente dal kit o dalla sacca della
flebo entri nel sistema vascolare del paziente in caso di esaurimento del liquido.

Prima dell'uso, controllare che non ci siano danni al dispositivo, che sia montato correttamente e che non ci siano
connessioni allentate. Assicurarsi che non ci siano perdite prima e durante l'uso. Le perdite possono provocare
perdita di sterilita, fuoriuscita di liquidi o di sangue, e/o embolia gassosa. Se un prodotto ha una perdita prima o
durante |'uso, serrare nuovamente la connessione che perde o sostituire il componente in difetto. Non stringere
troppo le connessioni; tutte le connessioni devono essere avvitate a mano. | collegamenti troppo stretti possono
provocare crepe o perdite. Le connessioni bagnate favoriscono il serraggio eccessivo lubrificando gli ingressi.

Non utilizzare kit o componenti per il monitoraggio della pressione intracranica a meno che non siano etichettati
come prodotto ICP.

Per applicazioni di monitoraggio della pressione intraventricolare, percutanea o intracranica, attenersi alle corrette
procedure adottate dalla propria struttura sanitaria per il controllo del drenaggio del liquido cerebrospinale
intraventricolare, al fine di prevenire la contaminazione del sistema.

Non utilizzare un dispositivo per irrigazione continua per il monitoraggio della pressione intracranica.

Non utilizzare un dispositivo per irrigazione continua in neonati o pazienti in eta pediatrica senza utilizzare un
dispositivo di controllo del flusso endovenoso.

. Utilizzare il dispositivo per irrigazione continua da 30 mL/h (striscia gialla) solo con una pompa per infusione o un

altro sistema di flusso tra il dispositivo e I'origine del liquido. Non utilizzare il dispositivo per irrigazione continua da
30 mL/h come regolatore del flusso.

. Quando si utilizza un dispositivo per irrigazione continua, associare sempre un indicatore di flusso di supporto,

quale, ad esempio, una camera di gocciolamento per flebo standard e utilizzarla per controllare il dispositivo, che
puo essere occluso o bloccato in modalita di irrigazione rapida. Effettuare tale controllo in fase di installazione e
durante l'uso. Per mantenere il flusso costante, inoltre, controllare periodicamente la pressione della cuffia della
sacca.

. Un'irrigazione rapida potrebbe non essere opportuna per il monitoraggio di neonati o pazienti di eta pediatrica o per

altre applicazioni che richiedono il controllo del volume nel paziente.
I liquidi con una viscosita maggiore di quella della soluzione salina possono ridurre la velocita di irrigazione continua
del dispositivo o provocarne I'occlusione.

. Non superare i limiti di pressione indicati di seguito quando si utilizzano i seguenti componenti:

Linee di monitoraggio in polietilene e adattatori rotanti: 25.000 mmHg (500 psi)
Linee di monitoraggio in PVC: 10.000 mmHg (200 psi)

Kit di tubi passanti per camera iperbarica: Pressione della camera 3ATA

Sito di prelievo senza aghi: 1500 mmHg (29 psi)

Rubinetti di arresto: 775 mmHg (15 psi)

Tutti gli altri componenti: 500 mmHg (10 psi)

Per i prodotti che contengono il simbolo  DEHP _sull'etichetta: E stato dimostrato che il Di(2-etilesil)ftalato (DEHP)
contenuto in questo prodotto causa danni riproduttivi nei neonati maschi, nelle donne incinte di feti maschi e nei
maschi in eta peripubere. Le seguenti procedure sono state identificate come quelle che presentano il maggior
rischio di esposizione al DEHP: exsanguinotrasfusione nei neonati, nutrizione parenterale totale (NPT) nei neonati
(con lipidi nel sacchetto di polivinilcloruro (PVC)), procedure multiple nei neonati malati (alta esposizione
cumulativa), trapianto di cuore o bypass aorto-coronarico (dose complessiva), ed infusione massiccia di sangue in
pazienti traumatizzati. Si raccomanda di prendere in considerazione prodotti medici privi di DEHP quando queste
procedure devono essere eseguite su neonati maschi, donne incinte di feti maschi e maschi in eta peripubere.

ATTENZIONE

1.

2.

3
4.

Quando si utilizza il sito di prelievo senza aghi, NON necessariamente tutti gli ingressi sono chiusi quando
l'impugnatura & ruotata a 45° rispetto a detti ingressi.

Quando si utilizza il sito di prelievo senza aghi, in caso di utilizzo di luer non standard, puo verificarsi un
malfunzionamento della valvola.

. NON utilizzare aghi per accedere all'ingresso della valvola del sito di prelievo senza aghi.

Quando si utilizza il sito di prelievo senza aghi, sostituirlo ogni 24 ore o come da linee guida CDC e/o protocollo della
struttura ospedaliera.

PRECAUZIONI

1.
2.

Non utilizzare prodotti danneggiati o provenienti da confezioni strappate, forate o con i sigilli non intatti.
Impiegare tecnica asettica appropriata nel maneggiare questi prodotti.
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. Eliminare tutte le bolle d'aria e allineare Iimpugnatura di tutti i rubinetti di arresto esattamente al centro dell'ingresso

per ottenere la risposta migliore possibile. La presenza di aria nel sistema compromette la qualita della trasmissione
della pressione del paziente.

. Questi prodotti devono essere utilizzati esclusivamente da personale adeguatamente addestrato.
. Mantenere la camera di gocciolamento piena almeno a meta per ridurre al minimo il rischio che dell'aria penetri nel

sistema durante l'irrigazione veloce.
Utilizzare il cavo accessorio corretto per collegare il trasduttore al monitor.

6.
7

. Accertarsi che il trasduttore e i connettori dei cavi siano asciutti, allineati, ben serrati e bloccati con I'anello di

bloccaggio. Collegamenti bagnati o inadeguati possono causare letture non precise.
8. Evitare di attorcigliare o tagliare i cavi elettrici. Non passare sui cavi con le ruote dei carrelli.

SPECIFICHE DEL TRASDUTTORE

[ Defibrillazione: Resiste a 5 scariche di 400 joule in 5 minuti per un carico di 50 ohm.

Specifiche

CDX Il & CDXpress

ArgoTrans

Intervallo di pressione

Da -50 a +300 mmHg

Da -30 a +300 mmHg

Sovrapressione

da -500 a 5000 mmHg

da -500 a 5000 mmHg

Intervallo di temperatura operativa

da +15 °C a +40 °C

da +10 °C a +40 °C

Intervallo di temperatura di
conservazione

da-30°C a+60 °C

da-25°Ca+70°C

Deriva otto ore

1 mmHg dopo 10 minuti di
riscaldamento

2 mmHg dopo 10 minuti di
riscaldamento

PROCEDURE PER L'USO

Set di monitoraggio
Quando si usa un set di monitoraggio, osservare quanto segue:
1. Collegare il trasduttore al cavo accessorio del monitor che si intende utilizzare. Allineare e unire saldamente i
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connettori. Serrare a mano I'anello di bloccaggio, quindi collegare il cavo al monitor. Per una maggiore precisione,
prima di azzerare il trasduttore, attendere almeno cinque minuti dopo il collegamento perché si riscaldi.

. Al fine di mantenere la pervieta del catetere, la soluzione endovenosa puo essere eparinizzata secondo il protocollo

della struttura ospedaliera. Nel caso dei kit con un set da endovena, chiudere il roller clamp e inserire la punta
perforatrice per flebo nella sacca della soluzione. Senza esercitare pressione sulla sacca della soluzione, riempire
fino a meta la camera di gocciolamento, comprimendola leggermente. Nel caso dei kit senza set da endovena,
collegare la sorgente della soluzione endovenosa al raccordo luer-lock all'estremita del dispositivo di irrigazione.
Sollevare la sacca per caricare il sistema.

. Montare il trasduttore secondo il protocollo della struttura ospedaliera.
. Il dispositivo di irrigazione continua & progettato per I'infusione continua di soluzioni pressurizzate. Il dispositivo da 3

mL/ora & destinato all'infusione continua negli adulti con una pressione di ingresso di 300 mmHg. | modelli
neonatali/pediatrici da 30 mL/ora (striscia gialla) vanno utilizzati soltanto con una pompa di infusione o un altro
regolatore di flusso. Eroga un flusso nominale di 30 mL/ora (striscia gialla) con una pressione di ingresso di 300
mmHg.
Quando si utilizza il dispositivo di irrigazione continua, osservare quanto segue:
» Collegare la sorgente del liquido di infusione al connettore luer lock all'estremita del dispositivo di irrigazione
continua.
> Per caricare il sistema o fornire un flusso rapido di liquido per infusione al paziente, tirare la linguetta di
irrigazione o stringere le alette del dispositivo di irrigazione continua. Rilasciare la linguetta o le alette per
tornare alla modalita di irrigazione continua.

. Dopo aver completato il caricamento e rimosso tutta I'aria dal sistema, posizionare la sacca della soluzione in una

cuffia a pressione. Posizionare il trasduttore al normale livello di riferimento zero del paziente e pressurizzare la cuffia
di infusione a 300 mmHg. Se si utilizza una pompa di infusione o un altro metodo di controllo dell'infusione, impostare
il sistema di controllo dell'infusione secondo le IFU del produttore.

. Collegare il set di monitoraggio al catetere del paziente senza far entrare aria nel sistema. Rimuovere il sangue

residuo e l'aria rimanente dal catetere. Aprire il rubinetto o i rubinetti di arresto in linea verso il paziente.

. Per eseguire il bilanciamento di zero del sistema (accertarsi che il trasduttore sia piu in basso del cappuccio

dell'ingresso zero), chiudere il rubinetto di arresto sulla linea paziente verso il paziente. Aprire il cappuccio
dell'ingresso zero di circa 4 di giro verso la pressione atmosferica. Tarare il monitor su 0 mmHg sul display. Chiudere
il cappuccio dell'ingresso zero e aprire il rubinetto di arresto sulla linea paziente verso il paziente in modo da ottenere
pressione e avere conferma del corretto funzionamento del sistema.

. Eseguire il bilanciamento di zero del sistema regolarmente come da programma della struttura ospedaliera. Verificare

la taratura del monitor in base al protocollo della struttura ospedaliera.

Cinghietta elastica di fissaggio al paziente

Utilizzare la cinghietta elastica di fissaggio al paziente per montare il trasduttore sul braccio del paziente. Quando si usa
una cinghietta elastica

di fissaggio al paziente, osservare quanto segue:

1.

Montare insieme l'involucro del trasduttore e la superficie di aggancio della cinghietta verticalmente. Premere
I'estremita appuntita della cinghietta attraverso la parte superiore di un'asola sul lato del trasduttore. Tirare finché
I'anello a “D” non viene a trovarsi entro 7,6 cm dal trasduttore. Passare la cinghietta sotto al trasduttore e fuori
dall'asola sull'altro lato. Non torcere la cinghietta.

Per il montaggio sul paziente, posizionare il gruppo trasduttore/cinghietta sul braccio. Avvolgere la cinghietta ben
stesa intorno al braccio e infilare I'estremita nell'anello a “D”. Tirare la cinghietta attraverso I'anello impiegando
abbastanza tensione da tenere il trasduttore in posizione. Non stringere troppo. Avvolgere la cinghietta su se
stessa e fissarla con I'apposita chiusura.



Dispositivo di irrigazione continua

Questo prodotto prevede I'infusione continua di una soluzione pressurizzata. Il dispositivo da 3 mL/ora & per l'infusione

continua negli adulti. Flusso nominale di 3 mL/ora con una pressione di ingresso di 300 mmHg. Il dispositivo da 30

mL/ora (striscia gialla) va utilizzato soltanto con una pompa di infusione o un altro regolatore di flusso. Eroga un flusso

nominale di 30 mL/ora con una pressione di ingresso di 300 mmHg. Quando si utilizza un dispositivo di irrigazione

continua, osservare quanto segue:

1. Collegare I'origine del liquido di infusione al connettore luer lock femmina.

2. Per caricare il sistema o fornire un flusso rapido di liquido per infusione al paziente, tirare la linguetta di irrigazione o
stringere le alette del dispositivo di irrigazione continua. Rilasciare la linguetta o le alette per tornare alla modalita di
irrigazione continua.

Rubinetti di arresto, collettori, linee di monitoraggio e prolunghe arteriose

Quando si utilizza un rubinetto di arresto, un collettore o una prolunga arteriosa, osservare quanto segue:

1. Ispezionare i componenti per individuare eventuali danni (comprese eventuali pieghe).

2. Per chiudere una singolo ingresso, posizionare il rubinetto di arresto in modo che la parola OFF sia sopra I'ingresso.

3. Per chiudere tutti gli ingressi del rubinetto a 4 vie, posizionare 'impugnatura a 45 gradi rispetto a uno dei due lati di
un ingresso.

4. Allineare I'impugnatura di tutti i rubinetti di arresto esattamente al centro dell'ingresso per ottenere la risposta migliore
possibile.

Accessori per flebo
La camera per micro-gocciolamento fornisce un'erogazione nominale di 60 gocce per mL, producendo 3 gocce al
minuto con una portata di 3 mL/ora. La camera per macro-gocciolamento fornisce un'erogazione nominale di 20 gocce
per mL, producendo 1 goccia al minuto con una portata di 3 mL/ora.

Sito di prelievo senza aghi
Quando si utilizza il sito di prelievo senza aghi, osservare quanto segue:

1. Adottare una tecnica sterile. Per accedere all'ingresso della valvola: Tamponare I'ingresso della valvola per 3

secondi e consentire I'asciugatura prima dell'uso oppure attenersi al protocollo istituzionale.

Ruotare I'impugnatura per controllare il flusso del liquido.

Il liquido scorrera attraverso gli ingressi allineati con i rilievi indicatori presenti sull'impugnatura.

L’ingresso allineato con I'impugnatura sara chiuso.

Utilizzare la posizione "tutti gli ingressi aperti" dell'impugnatura per consentire un flusso continuo attraverso tutto il

rubinetto di arresto e I'ingresso attivato dal luer. Il flusso continuo avviene dallingresso distale rispetto al paziente

attraverso la valvola verso 'ingresso prossimale rispetto al paziente.

6. Durante I'applicazione per endovena utilizzare la posizione "tutti gli ingressi aperti” dell'impugnatura, eccetto
quando l'ingresso laterale (valvola attivata da luer) € in uso.

7. Prima di staccare una siringa dalla valvola attivata da luer, la posizione dellimpugnatura deve essere chiusa.
Assicurarsi che la siringa sia depressurizzata per evitare il gocciolamento del liquido dalla siringa stessa.
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8. Lavare la linea conformemente al protocollo della struttura ospedaliera e/o alle linee guida CDC.

NOTA:

. Lo scopo di queste istruzioni NON & quello di definire o suggerire tecniche medico-chirurgiche. Il singolo medico &
responsabile della scelta della procedura e delle tecniche adatte da utilizzare con questo prodotto.

. Quando si carica il sito di prelievo dell'ago, assicurarsi che I'impugnatura sia in posizione “tutto aperto”. Durante il

caricamento nessun luer maschio deve essere inserito nella valvola.

Tubo passante per camera iperbarica e kit per infusione

| kit di estensione per infusione endovenosa e tubo passante per camera iperbarica monouso sono destinati all'utilizzo

con la camera iperbarica monoposto Sechrist e con I'appropriata pompa di infusione. Questi kit sono progettati per

interfacciarsi con la porta a paratia della camera facilitando il trasferimento dei liquidi somministrati per endovena in una
camera iperbarica pressurizzata. Quando si utilizzano un tubo passante per camera iperbarica e un kit di infusione,
osservare quanto segue:

1. Ispezionare la confezione e il sigillo prima dell'apertura.

2. Aprire la confezione e ispezionare il prodotto.

3. Afferrare il tubo passante e inserire I'estremita femmina attraverso il raccordo desiderato situato sulla parete interna
della porta della camera. Inserire completamente il tubo passante. Serrare il dado zigrinato sul lato esterno della
camera.

4. Se fornito, collegare il rubinetto di arresto dal vassoio allingresso femmina del tubo passante. Collegare gli altri
componenti necessari e serrare a mano.

5. Riempire il kit con il liquido. Determinare se utilizzare una valvola di ritegno posteriore normalmente chiusa o
normalmente aperta. La valvola di ritegno posteriore normalmente chiusa & trasparente e quella normalmente aperta
€ in plastica bianca.

Valvola di ritegno posteriore normalmente chiusa

Se si utilizza una valvola di ritegno posteriore normalmente chiusa, riempire il kit con il liquido utilizzando una pompa di

infusione o una siringa da 10 mL.

» Con il rubinetto di arresto collegato all'ingresso femmina del tubo passante, collegare la siringa all'ingresso
laterale del rubinetto di arresto. Collegare la sorgente endovenosa desiderata all'altro ingresso del rubinetto di
arresto. Con la siringa aspirare abbastanza soluzione endovenosa da riempire tutte le diramazioni del kit (minimo
6 mL per il kit di infusione standard). Chiudere il rubinetto di arresto verso la sorgente endovenosa e iniettare la
soluzione nel kit. (Utilizzare un vassoio per raccogliere il liquido in eccesso) Chiudere I'impugnatura sull'ingresso
laterale del rubinetto di arresto. Rimuovere la siringa dal rubinetto di arresto. Chiudere I'ingresso laterale del
rubinetto di arresto con un tappo.

> Quando non si usa il rubinetto di arresto, collegare la sorgente endovenosa desiderata all'ingresso femmina del
tubo passante e riempire di liquido sfruttando la pressione fornita dalla pompa d'infusione. Per |'attivazione della
valvola di ritegno posteriore normalmente chiusa € necessaria una pressione del liquido di almeno 1 psi. Il sistema
non si riempie per gravita.



Valvola di ritegno posteriore normalmente aperta

Se si utilizza una valvola di ritegno normalmente aperta, collegare la sorgente endovenosa desiderata al tubo passante
per camera iperbarica o all'ingresso del rubinetto di arresto. Collegare il set di estensione endovenosa al catetere del
paziente senza far entrare aria nel sistema.

Sistema chiuso di prelievo KeepSafe™

Il sistema KeepSafe™ rappresenta una funzionalita aggiunta ai kit per il monitoraggio della pressione, concepita per
facilitare il prelievo di campioni di sangue con minori rischi di esposizione a contaminazione esterna per il paziente e di
esposizione al sangue per il clinico.

1. Tamponare la superficie del sito di prelievo senza aghi con la soluzione antisettica preferita per 3 secondi e

consentire I'asciugatura prima dell'uso o per protocollo istituzionale.

2. Per eliminare la soluzione salina dal sito di prelievo senza aghi, chiudere il rubinetto di arresto del serbatoio verso il
trasduttore. Tirare delicatamente lo stantuffo della siringa finché il sangue non raggiunge il sito di prelievo. Prelevare
una quantita di sangue sufficiente oltre il sito di prelievo per garantire la purezza del campione. A questo proposito
alcuni kit possono richiedere I'aggiunta di una siringa serbatoio extra.

. Chiudere I'impugnatura del sito di prelievo senza aghi verso il trasduttore.

. Prelevare il campione di sangue con una siringa senza ago attraverso l'ingresso laterale attivato dal luer.

. Prima di staccare una siringa dalla valvola attivata da luer, la posizione dell'impugnatura deve essere chiusa verso
l'ingresso attivato dal luer. Assicurarsi che la siringa sia depressurizzata per evitare il suo gocciolamento.

6. Utilizzare la posizione “tutti gli ingressi aperti” dell'impugnatura per consentire un flusso continuo attraverso tutto il

rubinetto di arresto e la valvola attivata da luer.

7. Rimuovere ogni residuo di sangue o di soluzione salina dal serbatoio della siringa e chiudere il rubinetto di arresto
verso il serbatoio.

. Lavare la linea conformemente al protocollo della struttura ospedaliera e/o alle linee guida CDC.

. Durante le letture della pressione, girare 'impugnatura per allinearla all'ingresso laterale attivato dal luer in modo da
chiuderlo e prevenire una potenziale alterazione delle letture della pressione da parte della valvola elastomerica.

Sistema di gestione degli scarti Argo Bagz

1. Collegare la punta o le punte di perforazione al sistema di gestione dei liquidi previsto e/o al sistema di gestione del
mezzo di contrasto.

2. Caricare il sistema con il liquido previsto.

3. Aspirare il liquido previsto attraverso la valvola di scarico unidirezionale.

4. Attraverso la valvola di scarico unidirezionale iniettare gli scarti nel sacchetto dei rifiuti.

Smaltimento: Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in
conformita alle prassi mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell'utente/paziente.
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LIETUVIU K.

Paciento stebéjimo produktai (PTMO)

NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS

Sis produktas naudojamas angiografinése ir radiologinése procedirose skys&iams / nuotékoms kontroliuoti ir kontrastinei
medziagai j pacientus Svirksti.

APRASYMAS

Pacienty stebéjimo produktai yra autonominiai komponentai, atsargy rinkiniai arba patogumo rinkiniai, paruosti pagal
naudotojo specifikacijas. Si naudojimo instrukcija taikoma tokiems produktams: stebéjimo rinkiniams, slégio davikliams,
pacientams skirtoms tvirtinimo juostoms, nuolatinio praplovimo prietaisams, ¢iaupams, kolektoriams, arterinéms
prailginimo linijoms, IV priedams, beadatinéms méginiy émimo angoms, hiperbariniams kanalams ir infuzijos rinkiniams,
,KeepSafe™* uzdaros méginiy émimo sistemos variantams, kontrasto linijai ir ,Argo Bagz".

Siy rinkiniy turinys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Jie skirti naudoti tik vienam pacientui. Tai vienkartinio
naudojimo produktai.

NAUDOJIMO PASKIRTIS Pacienty stebéjimo produktai yra skirti matuoti fiziologinj slégj, invaziniu badu stebéti slégj,
kateterizacijos procediras, skys¢iy infuzijg ir (arba) imti kraujo ar kity skys¢iy méginius.

Kontrastiné linija skirta vamzdeliais tiekti skysc€ius i$ elektroninio arba mechaninio stamoklio.
Jungiamasis vamzdelis skirtas steriliam skysciui tarp dviejy prietaisy tiekti.
KONTRAINDIKACIJOS Zinomy iy produkty naudojimo kontraindikacijy néra.

Galimos komplikacijos:

Siuos prietaisus naudojant pagal paskirtj, zinomy komplikacijy néra.

|SPEJIMALI

1. Pries Siuos produktus naudodami atidZiai perskaitykite $ig instrukcijg. Jei rinkinius naudojate su kity gamintojy
komponentais, taip pat perskaitykite jy naudojimo instrukcijas.

2. Sis prietaisas sukurtas ir skirtas TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Pakartotinai nesterilizuokite ir (arba)
nenaudokite. Baige procedirg prietaisg iSmeskite. Pakartotinai naudojant arba valant prietaisg gali bati pazeistas jo
struktdrinis vientisumas ir (arba) funkcionalumas. Sj prietaisg ypaé sunku i$valyti po saly&io su biologinémis
medziagomis, todél pakartotinai naudojant pacientui gali pasireik$ti nepageidaujami reiskiniai.

3. Paciento stebéjimo produkty nenaudokite su parenteraliniais maistiniais tirpalais, kuriuose yra lipidy arba
nitroglicerino. Zinoma, kad $ios medziagos ardo kai kuriuos medicininius plastikus, todél gali atsirasti jtrakimy ir
(arba) nuotékiy. Kiti vaistai ar tirpalai gali daryti panasy poveik|. Prie§ naudodami nezinomus vaistus ar tirpalus
batinai perskaitykite vaisty gamintojo IFU, kur pateikiama informacijos apie suderinamuma su plastikais.

4. RuoSdami naudoti, IV tirpalo maiSelj nuorinkite, atjunkite visus stebéjimo komponentus ir rezervuarinius Svirkstus.
Taip sumazinate oro patekimo j paciento kraujagysles i$ rinkinio ar IV mai$elio rizikg, jei pasibaigty skystis.
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12.
13.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar niekas nesugadinta, ar tinkamai surinkta, ir ar néra atsilaisvinusiy jung¢iy. Prie$
naudodami ir naudojimo metu tikrinkite, ar néra pratekéjimo. Dél pratekéjimo gali kilti pavojus sterilumui, gali iStekéti
skystis ar kraujas ir (arba) susidaryti oro embolija. Jei produktas pradeda tekéti prie§ naudojima ar naudojimo metu,
priverzkite nesandarig jungtj arba pakeiskite nesandary komponenta. JungCiy neperverzkite; visas jungtis reikia
priverzti pirStais. Perverzus jungtis gali atsirasti jtrikimy arba nuotékiy. Dél drégmés jungtyse angos taip pat
sudrégsta, todél tampa lengviau perverzti.

Rinkiniy ar komponenty nenaudokite intrakranijiniam slégiui stebéti, nebent jos pazymétos kaip ICP produktas.
Intraventrikuliniam, perkutaniniam arba intrakranijiniam slégiui stebéti taikykite jasy jstaigoje galiojancias
proceddras, skirtas kontroliuoti intraventrikulinio cerebrospinalinio skys¢io drenavimui, kad sistema nebity uztersta.
Intrakranijiniam slégiui stebéti nenaudokite nuolatinio praplovimo prietaiso.

Nuolatinio praplovimo prietaiso nenaudokite kidikiams ar vaikams, jei néra IV srauto reguliatoriaus.

. Su infuzine pompa ar kitomis srauto sistemomis, esanciomis tarp nuolatinio praplovimo prietaiso ir skyscio $altinio,

naudokite tik 30 ml/val. nuolatinio praplovimo prietaisg (geltona juostelé). Kaip srauto reguliatoriy, nenaudokite 30
ml/val. nuolatinio praplovimo prietaiso.

. Naudodami nuolatinio praplovimo prietaisg batinai naudokite atgalinio srauto indikatoriy, pavyzdziui, standartine IV

laseling kamerg. Taip galésite patikrinti praplovimo prietaisg, kuris gali uzsikimsti arba uZstrigti greitojo praplovimo
rezime. Tikrinkite nustatydami ir reguliariai naudojimo metu. Taip pat reguliariai stebékite maiSelio manzetés slégj,
kad baty palaikomas nuolatinis srautas.

Greitasis praplovimas gali netikti stebint kadikius ar vaikus bei kitais atvejais, kai reikia kontroliuoti paciento trj.
Jei skysc¢iy klampa didesné nei fiziologinio tirpalo, gali sumaZzéti nuolatinio praplovimo prietaiso tékmés greitis arba
jis gali uzsikimsti.

. Naudodami Siuos komponentus nevirSykite toliau nurodyto slégio:

Polietileno stebéjimo linijos ir rotaciniai adapteriai: 25 000 mmHg (500 psi)
PVC stebéjimo linijos: 10 000 mmHg (200 psi)

Hiperbarinio kanalo rinkiniai: 3ATA kameros slégis

Beadatiné méginiy émimo anga: 1 500 mmHg (29 psi)

Ciaupai: 775 mmHg (15 psi)

Visi kiti komponentai: 500 mmHg (10 psi)

. Produktams, kuriy etiketése yra DEHP _simbolis: Siame produkte yra di(2-etilheksil)ftalato (DEHP), kuris gali sukelti

pavojy reprodukcijai vyriskos lyties kidikiams, néS¢ioms moterims, neSiojanCioms vyriSkos lyties kadikius ir arti
lytinés brandos esantiems vyriskos lyties asmenims. Sios procedtros nustatytos kaip kelianéios didziausig DEHP
poveikio rizikg: pakaitiné transfuzija naujagimiams, visiSka parenteraliné mityba (TPN) naujagimiams (su lipidais
polivinilchlorido (PVC) maiselyje), jvairios procediros sergantiems naujagimiams (didelis kumuliacinis poveikis),
Sirdies transplantacija arba koronarinés arterijos Suntavimas (bendra dozé) ir didelé kraujo infuzija traumg
patyrusiam pacientui. Jei Sias procediras ketinama atlikti vyriskos lyties kidikiams, néS€ioms moterims,
nesiojancioms vyriskos lyties kadikius ir arti lytinés brandos esantiems vyri§kos lyties asmenims, rekomenduojama
rinktis medicininius produktus, kuriuose néra DEHP.

DEMESIO

1.

2.

3
4.

Naudojant beadating méginiy émimo anga, rankeng pasukus 45° kampu nuo angy, NEBUTINAI visos angos biina
uzdarytos.

Naudojant beadating méginiy émimo anga, dél naudojamo nestandartinio luerio tipo dangtelio gali sutrikti voZtuvo
veikimas.

. Norédami pasiekti beadatinés méginiy émimo angos voztuvo anga, NENAUDOKITE adaty.

Jei naudojate beadatine méginiy émimo anga, ja keiskite kas 24 val. arba pagal CDC rekomendacijas ir (arba)
ligoninés protokola.

ATSARGUMO PRIEMONES

1
2.
3

~No o s

8.

. Nenaudokite pazeisty produkty ar produkty, kuriy pakuotés yra jpléstos, pradurtos ar pazeista jy izoliacija.

Tvarkydami Siuos produktus taikykite tinkamus aseptinius metodus.

. Pasalinkite visus oro burbulus ir visas ¢iaupy rankenéles sulygiuokite tiksliai ties angos viduriu, kad rezultatas baty

geriausias. Jei sistemoje bus oro, paciento slégis gali bati perduotas netinkamai.

. Siuos produktus gali naudoti tik iSmokytas personalas.

. Kad greitojo praplovimo metu sumazéty oro patekimo j sistemg rizika, laseliné kamera turéty bati bent pusiau pilna.
. Daviklj prie monitoriaus prijunkite tinkamu laidu.

. Patikrinkite, ar daviklio ir laido jungtys yra sausos, sulygiuotos, sandarios ir uzfiksuotos fiksavimo Ziedu. Dél drégny

ar netinkamy jung¢iy rodmenys gali bati netikslas.
Elektros laidy stenkités nesulenkti ir nejpjauti. Veziméliais ant laidy nevaziuokite.

DAVIKLIO SPECIFIKACIJOS

[ Defibriliacija: Atlaiko 400 dzauliy 5 iSkrovas 5 minutes, esant 50 omy apkrovai.

Specifikacijos CDX Il ir ,CDXpress" ,ArgoTrans”
Slégio intervalas Nuo -50 iki +300 mmHg Nuo -30 iki +300 mmHg
Virslégis Nuo -500 iki 5000 mmHg Nuo -500 iki 5000 mmHg

Darbinés temperatiros ribos

Nuo +15°C iki +40°C

Nuo +10°C iki +40°C

Sandéliavimo temperataros ribos

Nuo -30°C iki +60°C

Nuo -25°C iki +70°C

AStuoniy valandy tékmé

1 mmHg po 10 min. Silimo

2 mmHg po 10 min. Silimo

NAUDOJIMO PROCEDUROS
Stebéjimo rinkiniai

Naudodami stebéjimo rinkinius atsizvelkite j toliau aprasytus dalykus:

1. Daviklj prijunkite prie laido, skirto naudojamam monitoriui. Sulygiuokite ir tvirtai sujunkite jungtis. Pirstais priverzkite
fiksavimo Zieda, o tada laidg prijunkite prie monitoriaus. Kad uztikrintuméte tiksluma, prijunge daviklj ir prie$
nustatydami nulj palaukite maziausiai penkias minutes, kad Silty.




2. Kad kateteris aiskiai matytysi, IV tirpalg galima heparinizuoti pagal ligoninés protokolg. Rinkiniy su IV maiseliais
atveju, uzspauskite ritininj spaustuva ir j tirpalo maiselj jstatykite IV smaiga. Nesukeldami slégio tirpalo maiselyje iki
pusés pripildykite laseline kamera, jg Svelniai spausdami. Rinkiniy be IV maiseliy atveju, IV tirpalo Saltinj prijunkite
prie luerio tipo fiksavimo jungties, esancios praplovimo prietaiso gale. Pakelkite mai$elj, kad pripildytuméte sistema.

. Daviklj sumontuokite pagal ligoninés protokolg.

. Nuolatinio praplovimo prietaisas skirtas nuolat $virksti sléginius tirpalus. 3 ml/val. prietaisas yra skirtas nuolatinei
suaugusiyjy infuzijai, kai jleidimo slégis yra 300 mmHg. 30 ml/val. kadikiams ir vaikams skirtas modelis (geltona
juostelé) yra skirtas naudoti tik su infuzine pompa ar kitu srauto reguliatoriumi. Jis tiekia nominalyjj 30 ml/val. srauta
(geltona juostelé), o jleidimo slégis yra 300 mmHg.

Naudodami nuolatinio praplovimo prietaisg atsizvelkite j Siuos dalykus:
> Infuzinio skyscio $altinj junkite prie luerio tipo fiksavimo jungties, esancios nuolatinio praplovimo prietaiso
gale.
> Kad pripildytuméte sistemg arba pacientui tiektuméte stipry infuzinio tirpalo srautg, patraukite praplovimo
gsele arba suspauskite ant nuolatinio praplovimo prietaiso esancius sparnelius. Atleiskite patraukta gsele
arba sparnelius, kad prietaisas vél veikty nuolatinio praplovimo rezimu.

5. Iki galo pripilde ir paSaling org i$ sistemos, prie slégio manZzetés prijunkite tirpalo maiselj. Daviklj nustatykite paciento
normalaus nulio atskaitos lygyje ir pripskite infuzijos sistemos manzete iki 300 mmHg. Jei naudojate infuzing pompa
ar kitg infuzijos valdymo btda, infuzijos valdymo sistemg nustatykite pagal gamintojo IFU.

6. Stebéjimo rinkinj prijunkite prie paciento kateterio, j sistema neprileisdami oro. IS kateterio iSplaukite likusj kraujg ir
ora. Jjunkite prie paciento esantj vienaeilj ¢iaupg (-us).

7. Kad sistemoje nustatytuméte nulj (sitikinkite, kad daviklis yra Zemiau nei nulinés angos dangtelis), pasukite ¢iaupg
paciento linijoje ties OFF (i§jungta). Nulinés angos dangtelj pasukite mazdaug % atmosferinio slégio. Monitoriuje
nustatykite 0 mmHg. Uzdarykite nulinés angos dangtelj ir ¢iaupg paciento linijoje pasukite ties ON (jjungta), kad
pasiektumeéte reikiama slégj ir jsitikintuméte, ar sistema veikia.

8. Sistemoje pagal ligoninés grafikg reguliariai nustatykite nulj. Pagal ligoninés protokolg patikrinkite monitoriaus
sukalibravima.

Elastiné pacientui skirta tvirtinimo juosta

Elastine paciento tvirtinimo juostg naudokite davikliui tvirtinti prie paciento rankos. Naudodami elasting pacientui

skirtg juostq atsizvelkite j toliau apradytus dalykus:

1. Kad surinktuméte, daviklio korpusg ir juostos kabliuko pavir$iy jstatykite statmenai. Smaily juostos galg jspauskite
pro vienos angos vir§y daviklio Sone. Traukite, kol D formos Ziedas bus 7,6 cm. nuo daviklio. Prakiskite juostg po
davikliu ir pro angg kitoje puseéje. Juostos nesusukite.

2. Kad pritvirtintuméte prie paciento, daviklj su juosta uzdékite ant rankos. Nesusukta juostg apvyniokite aplink ranka
ir prakiskite pro D formos Ziedg. Juostg pratraukite pro Zieda, pakankamai jtempdami, kad daviklis laikytysi vietoje.
Neperverzkite. Juosta apsukite aplink ja pacig ir pritvirtinkite tvirtinimo detale.

Nuolatinio praplovimo prietaisas

Sis produktas nuolat leis sléginj tirpalg. 3 ml/val. prietaisas yra skirtas suaugusiyjy nuolatinei infuzijai. Jprastai srautas

siekia 3 ml/val., o jleidimo slégis yra 300 mmHg. 30 ml/val. prietaisas (geltona juostelé) yra skirtas naudoti tik su infuzine

pompa ar kitu srauto reguliatoriumi. Jis tiekia nominalyjj 30 ml/val. srautg, o jleidimo slégis yra 300 mmHg. Naudodami
nuolatinio praplovimo prietaisg atsizvelkite j Siuos dalykus:

1. Infuzinio skyscio $altinj junkite prie luerio tipo fiksavimo jungties su vidiniu sriegiu.

2. Kad pripildytuméte sistemg arba pacientui tiektuméte stipry infuzinio tirpalo srauta, patraukite praplovimo gsele arba
suspauskite ant nuolatinio praplovimo prietaiso esancius sparnelius. Atleiskite patrauktg gsele arba sparnelius, kad
prietaisas vél veikty nuolatinio praplovimo rezimu.

Ciaupai, kolektoriai, stebéjimo linijos ir arterinés prailginimo linijos

Naudodami €iaupa, kolektoriy ar artering prailginimo linijg atsizvelkite  toliau pateikiamus dalykus.

1. Patikrinkite, ar komponentai nepazeisti (jskaitant sulinkimus).

2. Kad uzdarytuméte vieng anga, ¢iaupg nustatykite taip, kad Zodis OFF (i$jungta) baty vir§ angos.

3. Kad uzdarytumeéte visas 4 krypciy Ciaupo angas, rankeng nustatykite 45 laipsniy kampu nuo kurios nors i$ angy.

4. Visas Ciaupy rankenéles sulygiuokite tiksliai ties angos viduriu, kad rezultatas baty geriausias.

IV priedai
Mikro laseliné kamera jprastai lasina 60 lasy vienam ml. Tai reiSkia, kad per minute i$lasa 3 lasai, o srauto greitis yra 3
ml/val. Makro la$eliné kamera jprastai lasina 20 lasy vienam ml. Tai reiSkia, kad per minute i$lasa 1 lasas, o srauto
greitis yra 3 ml/val.

Beadatiné méginiy émimo anga

Naudodami beadating méginiy émimo angg atsizvelkite j toliau aprasytus dalykus:
1. Naudokite aseptinj metoda. Kad pasiektuméte voztuvo anga: 3 sek. valykite voZtuvo angg ir prie§ naudodami
leiskite iSdziati arba taikykite jstaigos protokola.
Pasukite rankeng, kad kontroliuotuméte skyscio srauta.
Pro angas srautas sulygiuojamas ant rankenos esanciomis indikatoriy briaunelémis.
Su rankena sulygiuota anga bus uzdaryta.
Visas angas palikite atidarytas, kad pro visg ¢iaupg ir luerio tipo fiksatoriaus suaktyvintg angg vykty nuolatinis
tekéjimas. Nuolatinis tekéjimas prasideda paciento distalinéje angoje pro voztuvg | paciento proksimaline anga.
Naudodami 1V, atidarykite visas angas, iSskyrus tada, kai naudojama Soniné anga (luerio tipo fiksatoriaus
suaktyvintas voztuvas).
7. Prie$ atjungiant Svirkstg nuo luerio tipo fiksatoriaus suaktyvinto voztuvo, rankena turi bati uzdarytoje padétyje.

Isitikinkite, kad SvirkSte néra slégio, kad i$ jo nepradéty tekéti skystis.

8. Linijg iSplaukite pagal ligoninés protokolg ir (arba) CDC gaires.
PASTABA.
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. Siomis instrukcijomis NERA siekiama nurodyti ar rekomenduoti kokius nors medicininius arba chirurginius
metodus. Kiekvienas gydytojas yra atsakingas uz atitinkamas proceddras ir technikas, kurias taikant naudojamas
Sis gaminys.

. Pripildydami méginio émimo adata anga jsitikinkite, kad rankena yra pasukta taip, kad visos angos buty atidarytos.

Pripildymo metu j voZtuvg negalima déti jokios kiStukinés luerio jungties.



Hiperbarinis kanalas ir infuzijos rinkiniai

Vienkartinis hiperbarinis kanalas ir intraveninés infuzijos iSpléstiniai rinkiniai yra skirti naudoti su ,Sechrist Monoplace*

hiperbarine kamera ir atitinkamu infuziniu siurbliu. Sie rinkiniai skirti naudoti su kameros pertvaros durimis, pagreitinant

IV skysciy pratekéjimg  slégine hiperbarine kamerg. Naudodami hiperbarinj kanalg ir infuzijos rinkinius atsizvelkite

toliau aprasytus dalykus.

1. Prie$ atidarydami patikrinkite pakuote ir izoliacinj sluoksnj.

2. Atidarykite pakuote ir patikrinkite produkta.

3. Suimkite kanalg ir pro norima tvirtinimo dalj vidinéje kameros dureliy sieneléje jstatykite galg su vidiniu sriegiu.
Kanalg stumkite iki galo. Kameros dureliy iSoréje priverzkite sriegine verzle.

4. Jeiyra, prie kanalo angos su vidiniu sriegiu pritvirtinkite padéklo Ciaupa. Kitus komponentus tvirtinkite pagal poreikj ir
priverzkite rankomis.

5. Skyscio pripildymo rinkinys. Nuspreskite, ar naudosite jprastai uzdarg, ar jprastai atvirg atgalinio srauto kontrolinj
voztuva. Jprastai uzdaras atgalinio srauto kontrolinis voZtuvas yra skaidrus, o jprastai atviras atgalinio srauto
kontrolinis voZtuvas yra baltos spalvos plastikinis voZtuvas.

Jprastai uzdaras atgalinio srauto kontrolinis voztuvas

Naudojant jprastai uzdarg atgalinio srauto kontrolinj voZtuva, skystis rinkinj uzpildo infuzine pompa arba 10 ml Svirkstu.

> Prie kanalo angos su vidiniu sriegiu pritvirting Ciaupa, prie Soninés Ciaupo angos pritvirtinkite Svirksta. Prie kitos
Ciaupo angos pritvirtinkite norima 1V $altinj. | Svirk$ta pritraukite pakankamai IV tirpalo, kad pripildytuméte visas
rinkinio atSakas (standartiniam infuzijos rinkiniui reikia maziausiai 6 ml). UZsukite ¢iaupg prie IV Saltinio ir j rinkinj
supilkite tirpala. (Skysciaus pertekliui surinkti naudokite padékla.) Rankeng OFF (iSjungta) pasukite ties Sonine
¢iaupo anga. Nuo ¢iaupo atjunkite Svirkstg. Kamsgiu uzkimskite Sonine ¢iaupo anga.

> Tuo metu, kai ¢iaupo nenaudojate, prie kanalo angos su vidiniu sriegiu pritvirtinkite norima 1V Saltinj ir skystis
tekés veikiamas infuzinés pompos slégio. |prastai uzdarytam atgalinio srauto kontroliniam voZztuvui reikia
maziausiai vieno psi skyscio slégio, kad bity suaktyvintas. Sistema nuo sunkio jégos neprisipildo.

|prastai atviras atgalinio srauto kontrolinis voztuvas
Naudojant jprastai atvirg atgalinio srauto kontrolinj voZtuva, norimg IV $altinj reikia pritvirtinti prie hiperbarinio kanalo
arba Ciaupo angos. IV praplétimo rinkinj prijunkite prie paciento kateterio, j sistema neprileisdami oro.

,KeepSafe™* uzdara méginiy émimo sistema
+KeepSafe™* yra papildoma slégio stebéjimo rinkinio funkcija, skirta pagreitinti kraujo méginiy émima, sukeliant
mazesne iSorinio uztersimo rizikg pacientams bei gydytojams.

1. Norima antiseptine priemone 3 sek. valykite beadating méginiy émimo anga ir prie§ naudodami leiskite nudziati arba

taikykite jstaigos protokolg.

2. Kad i$ beadatinés méginiy émimo angos pasalintuméte fiziologinj tirpala, rezervuarinio ¢iaupo OFF (i§jungta) uzrasg
pasukite ties davikliu. Svelniai traukite $virksto stdmoklj, kol kraujas pasieks méginio émimo anga. Pro méginio
émimo angg iStraukite pakankamai kraujo, kad uztikrintuméte méginio grynuma. Kartais prie kai kuriy rinkiniy dél to
gali tekti naudoti papildomg rezervuarinj Svirksta.

. Rankenélés ties beadatine méginiy émimo anga OFF (iSjungta) uzras$a pasukite ties davikliu.

. Svirkétu be adatos pro luerio tipo fiksatoriaus suaktyvintg $onine angg paimkite kraujo méginj.

. Prie$ atjungdami Svirk$ta nuo luerio tipo fiksatoriumi suaktyvinto voztuvo, rankenos OFF (iSjungta) uzrasas turi bati
ties luerio tipo fiksatoriumi suaktyvinta Sonine anga. |sitikinkite, kad Svirkste néra slégio, kad i$ jo nepradéty kristi
lasai.

6. Visas angas palikite atidarytas, kad pro visg ¢iaupg ir luerio tipo fiksatoriumi suaktyvintg voztuvg vykty nuolatinis
tekéjimas.

. I8 Svirksto pasalinkite visa likusj kraujg ar fiziologinj tirpalg ir ¢iaupo OFF (i§jungta) uZra$g pasukite ties rezervuaru.

. Linija iSplaukite pagal ligoninés protokolg ir (arba) CDC gaires.

. Fiksuodami slégio rodmenis rankeng pasukite taip, kad baty lygiai su luerio tipo fiksatoriumi suaktyvinta Sonine anga,
kad Sig angg uzdarytuméte ir slégio rodmenys galimai nepasikeisty dél elastomerinio voztuvo.

»Argo Bagz“ nuotéky tvarkymo sistema

1. Smaigus prijunkite prie numatytos skysciy tvarkymo sistemos ir (arba) kontrasto valdymo sistemos.

2. Pripildykite sistema numatytu skysciu.

3. Numatytg skystj iStraukite pro vienos krypties iSleidimo vozZtuva.

4. Nuotékas pro vienos krypties i$leidimo voztuva iSpilkite j nuotéky maisel].

Salinimas. Panaudotas produktas gali biti potencialiai pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite pagal pripaZinta medicinine
praktika ir visus taikytinus jstatymus ir teisés aktus.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical*
el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos priezitros institucijai pagal naudotojo
ar paciento gyvenamaja vieta.
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LATVISKI

Pacienta stavokla monitoréSanas produkti (PTMO)

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS
So produktu izmanto angiografiskas vai radiologiskas procedaras, kuras tiek kontroléts kidrumu/atkritumvielu daudzums
un kontrastvielas injicéSana pacientiem.

APRAKSTS

Pacienta stavokla monitoréSanas produkti ir atseviSki komponenti, papildinami komplekti vai komplekti lietotaja értibas
nodro$inasanai, kas izgatavoti atbilstosi lietotaja specifikacijai. Produkti, uz kuriem attiecas 8T lietoSanas pamaciba, ir
sekojosi: monitoré$anas komplekti, spiediena devéji, pacienta nostiprina$anas siksnas, nepartrauktas skalosanas
ierices, noslégkrani, kolektori, arterialo sistému cauruliSu pagarinajumi, intravenozo sistému paligierices, bezadatu
parauga nemsanas vieta, hiperbariskas parejas un infazijas komplekti, KeepSafe™ slégta tipa paraugu nemsanas
sistémas opcijas, kontrasté$anas linija un sistéma ,Argo Bagz”.




So komplektu saturs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Komplektus ir paredzéts izmantot tikai vienam pacientam
vienreizéjai lietoSanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS Pacienta stavokla monitoré$anas produkti ir paredzéti fiziologiskai spiediena mériganai,
spiediena invazivai monitoréSanai, kateterizacijas procediram, $kidrumu inflzijai un/vai asins vai citu $kidruma paraugu
iegUsanai.

KontrastéSanas Iinija ir paredzéta caurulvadiem $kidrumu ievadi$anas laika no elektroniska vai manuala inzektora.
Savienotaju caurulites ir paredzétas sterila Skidruma plismas celu nodroinasanai starp divam iericém.
KONTRINDIKACIJAS Nav zinamas kontrindikacijas saistiba ar $o produktu lietodanu.

lespéjamas komplikacijas.

Lietojot §Ts ierices ta, ka paredzéts, nav zinamu komplikaciju.

BRIDINAJUMI

1. Pirms produktu lietoSanas uzmanigi izlasiet Sos noradijumus. Izmantojot komplektus, kuros ieklauti citu raZotaju
komponenti, jaizlasa arT So komponentu lietoSanas pamaciba.

2. Stierice ir konstruéta un paredzéta TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANALI. Nesterilizét un/vai nelietot atkartoti. Péc
vienas procediras izmest. Atkartota lietoSana vai tiri§ana var pasliktinat strukturalo viengabalaintbu un/vai darbibu.
St ierice péc saskares ar biologiskiem materialiem ir arkartigi grati tirama un, lietojot atkartoti, pacientam var izraisit
blakusparadibas.

3. Nelietot pacienta stavokla monitoré$anas produktus kopa ar parenteralas baroSanas Skidumiem, kas satur lipidus
vai nitroglicerinu. Ir zinams, ka $Ts vielas noarda noteiktas mediciniskas plastmasas, ka rezultata rodas plaisas
un/vai noplide. Citam zalém vai $kidumiem var bit [ldziga iedarbiba. Pirms za|u vai $kidumu lietoSanas, kas jums
nav labi zinami, lidzam izlasTt zalu raZotaja lietoSanas pamacibu, lai iegttu informaciju par saderibu ar plastmasas
materialiem.

4. UzstadiSanas laika izvadit visu gaisu no intravenoza skiduma maisa, visiem stavokla monitoréSanas komponentiem
un visam rezervuara $lircém. Tas samazinas gaisa iekliSanas iesp&jamibu no komplekta vai intravenoza maisina
pacienta asinsvadu sistéma, beidzoties Skidrumam.

5. Pirms lietoSanas parbaudtt, vai produktam nav bojajumu, vai tas ir uzstadits pareizi un vai nav atskrivéjies kads
savienojums. Pirms lietoSanas un tas laika parbaudit, vai kada vieta nerodas noplide. Nopltdes rezultata var zust
sterilitate, k& arT $kidruma vai asins zudums, un/vai var izveidoties gaisa embolija. Ja produktam rodas noplide
pirms lietoSanas vai lietoSanas laika, vélreiz pieskravéjiet savienojuma vietu, kura radusies nopldde, vai nomainiet
noplides vietas komponentu. Nepievelciet savienojumu vietas parak stingri; visas savienojumu vietas ir japieskrave
ar rokam. Parak stingri pieskrivétas savienojumu vietas var rasties plaisas vai noplide. Péc portu ieelloSanas
savienojuma vietas kllst mitras, un tadé| tas var parak stingri pieskravét.

6. Neizmantot komplektus vai komponentus intrakraniala spiediena monitoréSanai, ja vien tiem nav infekciju kontroles
markéjuma.

7. Lai noverstu sistémas piesarnosanu, intraventrikularas, perkutanas vai intrakranialas spiediena monitoré$anas

gadijuma ievérot sava iestadé noteiktas proceddras par intraventrikulara cerebrospinala skidruma drenazas kontroli.

Nelietot nepartrauktas skalo$anas ierici intrakraniala spiediena monitorésanai.

Nelietot nepartrauktas skalo$anas ierici jaundzimusajiem vai pediatrijas pacientiem bez intravenozas plismas

regulatora.

10. Izmantot 30 ml/h nepartrauktas skalo$anas ierici (dzeltena josla) tikai kopa ar infazijas stkni vai citu plasmas
sistému starp nepartrauktas skalo$anas ierici un Skidruma avotu. Neizmantot 30 ml/h nepartrauktas skalo$anas
ierici ka plismas regulatoru.

11. Nepartrauktas skaloSanas ierices lietoSanas laika vienmér izmantot atpakalplismas indikatoru, pieméram,
standarta intravenozo pilienu kameru, ko izmanto, lai parbauditu, vai nav aizsprostota vai iestrégusi skalosanas
ierice atras skaloSanas rezima. Skalo$anas ierice ir japarbauda uzstadi$anas laika un periodiski arT lietoSanas
laika. Lai uzturétu nemainigu plismu, regulari jauzrauga arf maisa manzetes spiediens.

12. Atras skaloSanas rezims var nebat piemérots jaundzimus$o vai pediatrijas pacientu stavok|a monitorésanai vai citiem
pielietojumiem, kur nepiecieSama pacienta tilpuma kontrole.

13. Sl,(idrumi, kuru viskozitate ir lielaka par fiziologisko §kidumu, var samazinat nepartrauktas skaloSanas ierices
skaloSanas atrumu vai radtt taja aizsprostojumu.

14. Ja tiek izmantoti $adi komponenti, neparsniegt zemak noraditas spiediena vértibas:

Polietiléna monitoréSanas ITnijas un rot&josie adapteri: 25 000 mmHg (500 psi)
PVC monitoré$anas Iinijas: 10 000 mmHg (200 psi)

Hiperbarisko pareju komplekti: 3ATA kameras spiediens

Bezadatu parauga nemsanas vieta: 1500 mmHg (29 psi)

Noslégkrani: 775 mmHg (15 psi)

Visi paréjie komponenti: 500 mmHg (10 psi)

15. Produktiem, kuru etiket& ir noradits DEHP _simbols: Sis produkts satur di(2-etilheksil)ftalatu (DEHP), kas, ka
pieradits, kaité reproduktivajai sistémai virieSu dzimuma jaundzimusajiem, gratniecém, kuram ir virieSu dzimuma
auglis, un virieSiem pubertates sakumposma. Talak noraditas proceddiras ir atzitas par tadam, kas rada lielako risku
saistiba ar DEHP iedarbibu: apmainas transfiizija jaundzimu$ajiem, kopéja parenterala baro$ana (TPN)
jaundzimusajiem (ar lipidiem polivinilhlorida (PVC) maisa), vairaku procedaru veik§ana slimiem jaundzimusajiem
(augsta kumulativa iedarbiba), sirds transplantacija vai koronaras artérijas SuntéSanas operacija (kopéja deva) un
masveida asins infazija pacientiem ar traumam. Ja §Ts proceddras ir javeic virieSu dzimuma jaundzimusajiem,
gratniecém, kuram ir virieSu dzimuma auglis, un virieSiem pubertates sakumposma, ieteicams apsvért medicinisko
produktu lietoSanu, kas nesatur DEHP.

PIESARDZIBA!

1. Bezadatu parauga nemsanas vietas izmantoSanas laikd NAV obligati jaaizver visi piekluves porti, ja rokturis ir

pagriezts 45° lenkT no portiem.

2. Bezadatu parauga nems$anas vietas izmantoSanas laika varstam var rasties bojajums, ja netiek izmantots standarta

sLuer” tipa konektors.



3. NEIZMANTOT adatas, lai pieklitu bezadatu parauga nemsanas vietas varsta piekluves portam.
4. Bezadatu parauga nems$anas vietas izmanto$anas gadijuma nomainit vietu ik péc 24 stundam vai saskana ar

Slimibu kontroles un profilakses centra vadiinijam un/vai slimnicas protokolu.

NORADIJUMI PAR PIESARDZIBU

. Nelietot bojatus izstradajumus vai tadus produktus, kuru iepakojuma ir plisumi, caurdurtas vietas vai parlauztas
plombas.

2. Rikojoties ar Siem produktiem, izmantot pareizu aseptisku metodi.

3. Likvidét visus gaisa burbuliSus un pagriezt visus noslégkrana rokturus tiesi uz porta centru, lai iegitu péc iespéjas
labako rezultatu. Gaisa klatbatne sistéma radis vaju spiediena parnesi uz pacientu.

4. Sie produkti ir paredzéti lieto$anai tikai apmacitam personalam.

5. Lai samazinatu gaisa iepliSanas risku sistéma, veicot atro skaloSanu, uzturét pilienu kameru vismaz Iidz pusei pilnu.

6. lzmantot pareizo piederumu kabeli devéja savienosanai ar monitoru.

7. Devéjam un kabela savienotajiem ir jabat sausiem, izlidzinatiem, hermetizétiem un noblokétiem ar fikséSanas

gredzenu. Mitri vai nepareizi izveidoti savienojumi var radit neprecizus radijumus.

8. Nesaspiest un nesagriezt elektriskos kabelus. Nebraukt pari kabeliem ar ratiniem.

DEVEJA SPECIFIKACIJAS
[ Defibrilacija: Iztur 5 400 dZoulu izlades 5 minGdu laika pie 50 omu slodzes.
Specifikacijas CDX Ill un CDXpress ArgoTrans
Spiediena diapazons -50 I1dz +300 mmHg -30 I1dz +300 mmHg
Parspiediens -500 Iidz 5000 mmHg -500 Itdz 5000 mmHg
Darbibas temperattras diapazons +15 °C Iidz +40 °C +10 °C Iidz +40 °C
Glabasanas temperatiras diapazons | -30 °C lidz +60 °C -25 °C lidz +70 °C
Astonu stundu Iéna tecéSana 1 mmHg péc 10 mindsSu uzsildiSanas | 2 mmHg péc 10 mindsu uzsildiSanas

LIETOSANAS PROCEDURAS
MonitoréSanas komplekti
MonitoréSanas komplekta lietoSanas laika ievérot sekojoso:

1.

Pievienojiet devéju pie izmantota monitora piederumu kabela. Savienojiet un stingri saskrivéjiet kopa savienotajus.
Ar rokam pieskravéjiet fiksé$anas gredzenu; péc tam pievienojiet kabeli monitoram. Lai iegatu lielaku precizitati, péc
devéja pievienoSanas laujiet vismaz piecas mindtes uzsilt pirms nulles Iimena atstatianas.

2. Lai saglabatu katetra caurlaidibu, intravenozo $kidumu var heparinizét saskana ar slimnicas protokolu. Komplektiem

»w

ar intravenozo caurultti jaaizgriez ritinamais fiksators, un intravenozo $kidruma izvadi$anas cauruliti jaievieto Skiduma
maisa. Uzmanigi saspieZot pilienu kameru, piepildiet to I1dz pusei, neradot $kiduma maisa spiedienu. Komplektiem
bez intravenozas caurulites intravenoza $kiduma avots japiestiprina pie ,Luer” tipa fiksacijas konektora skalo$anas
ierices gala. Lai sagatavotu sistému, japace| uz aug$u maiss.

. Devéjs ir jauzstada saskana ar slimnicas protokolu.

. Nepartrauktas skalo$anas ierice ir paredzéta nepartrauktai $kidumu zem spiediena ievadi$anai. 3 mi/h ierice ir
paredzéta nepartrauktas inflzijas nodrosinaSanai pieaugusajiem pacientiem ar 300 mmHg iepltdes spiedienu. 30
ml/h jaundzimuSo/pediatrisko pacientu modeli (dzeltena josla) ir paredzéti lietoSanai tikai kopa ar inflzijas sakni vai
citu pldsmas regulatoru. Tas nodrosina nominalo pldsmas atrumu 30 ml/h (dzeltena josla) ar 300 mmHg ieplides
spiedienu.

Izmantojot nepartrauktas skalo$anas ierici, jaievéro sekojosais:

> Pievienojiet infizijas Skidruma avotu ,Luer” tipa fiksacijas konektoram, kas atrodas nepartrauktas

skaloSanas ierices gala.

» Lai sagatavotu sistemu vai nodrosinatu pacientam atru infazijas Skidruma plasmu, japievelk uz

nepartrauktas skalo$anas ierices skalo$anas cilnis vai jasaspiez sparnini. Lai atgrieztos nepartrauktas
skalo$anas reZima, atlaidiet skalo$anas cilni vai sparninus.

5. Kad sistéma ir pilniba sagatavota un no tas ir izvadits viss gaiss, spiediena manZeté jaievieto $kiduma maiss.

Novietojiet devéju pacienta parastaja nulles atskaites lTmenT un saspiediet infizijas manzeti lidz 300 mmHg. Ja tiek
izmantots infzijas stknis vai cita inflzijas kontroles metode, inflzijas kontroles sistéma jaiestata atbilstosi razotaja
lietoSanas pamaciba sniegtajai informéacijai.

6. Pievienojiet monitoréSanas komplektu pie pacienta katetra, nelaujot sistema ieklat gaisam. Izskalojiet no katetra

atlikusas asinis un gaisu. Aizgrieziet caurplides noslégkranu(-s) uz pacientu.

7. Lai atiestatitu sisteémai nulles vértibu (devéjam ir jaatrodas zemak par nulles limena porta vacinu), AIZGRIEZIET

pacienta caurulites noslégkranu uz pacientu. Atgrieziet nulles limena porta vacinu apméram par 4 pagrieziena uz
atmosféras spiedienu. Kalibréjiet monitoru Iidz 0 mmHg monitora displeja. Lai izveidotu spiedienu un apstiprinatu
sistémas darbibu, jaaizver nulles lTmena porta vacin$ un jaatgrieZ pacienta caurulites noslégkrans uz pacientu.

8. Regulari iestatiet sisttmu nulles ITmenT atbilstosi slimnicas grafikam. Parbaudiet monitora kalibréSanu atbilstosi

slimnicas protokolam.

Elastiga pacienta nostiprinasanas siksna
Lai piestiprinatu devéju pie pacienta rokas, izmantojiet elastigo pacienta nostiprinaSanas siksnu. Lietojot elastigo
pacienta nostiprina$anas siksnu, jaievéro sekojosais:

1.

Lai piestiprinatu, ievietojiet devéja korpusu vertikala virziend un aizakejiet aiz siksnas virsmas. Izvelciet siksnas
smailo galu caur vienu spraugu devéja sanos. lzvelciet cauri, Iidz ,D” veida gredzens atrodas 7,6 cm attdluma no
devéja. Izvelciet siksnu zem devéja un péc tam uz aru no spraugas otra pusé. Negroziet siksnu.

Lai piestiprinatu pie pacienta, novietojiet devéja/siksnas mezglu uz rokas. Aptiniet neapgrieztu siksnu ap roku un
izvelciet galu caur ,D” veida gredzenu. Lai noturétu devéju nekustiga stavokli, izvelciet siksnu caur gredzenu un
pietiekami stingri savelciet. Nesavelciet parak stingri. Atlieciet siksnu atpakalvirziena un piestipriniet ar cilpas
stiprinajumu.




Nepartrauktas skaloSanas ierice

Sis produkts nepartraukti ievada $kidumu zem spiediena. 3 ml/h ierice ir paredzéta pieaugusu pacientu nodrosinasanai

ar nepartrauktu infaziju. Nominalais pldsmas atrums ir 3 ml/h ar 300 mmHg ieplides spiedienu. 30 ml/h ierice (dzeltena

josla) ir paredzéta lietoSanai tikai ar infizijas stkni vai citu plismas regulatoru. Tas nodro$ina nominalo plismas atrumu

30 ml/h ar 300 mmHg ieplades spiedienu. Nepartrauktas skalo$anas ierices lietoSanas laika ievérot sekojo$o:

1. Pievienojiet infazijas Skidruma avotu ,Luer” tipa fiksacijas konektoram ar iek$&jo vitni.

2. Lai sagatavotu sistému vai nodrosinatu pacientam atru inflizijas Skidruma pldsmu, japievelk uz nepartrauktas
skalo$anas ierices skalo$anas cilnis vai jasaspiez sparnini. Lai atgrieztos nepartrauktas skaloSanas rezima, atlaidiet
skalo$anas cilni vai sparninus.

Noslégkrani, kolektori, monitoréSanas Iinijas un arterialo sistému cauruliSu pagarinajumi
Noslégkrana, kolektora vai arterialo sistému cauruliSu pagarinajuma lietosanas laika ievérot sekojoso:

1. Parbaudiet, vai komponentiem nav radusies bojajumi (tostarp mezgli).

2. Lai aizvertu vienu piekluves portu, pagrieziet noslégkranu ta, lai virs porta batu redzams vards ,OFF”.
3. Lai aizvertu visus Cetrvirzienu noslégkrana portus, pagrieziet rokturi 45 grados no jebkuras porta puses.
4. Pagrieziet visus noslégkrana rokturus tiesi uz porta centru, lai iegltu péc iespé&jas labako rezultatu.

Intravenozo sistemu paligierices
Mikropilienu kameras nominalais padeves atrums ir 60 pilieni uz vienu ml. Tas nozimég, ka viena minaté ar 3 ml/h
plismas atrumu tiek padoti 3 pilieni. Makropilienu kameras nominalais padeves atrums ir 20 pilieni uz vienu ml. Tas
nozimé, ka viena minaté ar 3 ml/h plasmas atrumu tiek padots 1 piliens.

Bezadatu parauga nemsanas vieta
Bezadatu parauga nemsanas vietas izmanto$anas laika jaievéro sekojosais:

1. Izmantojiet aseptisku metodi. Lai pieklatu varsta piekluves portam: Pirms lietoSanas vai saskana ar iestades

protokolu tiriet varsta piekluves portu 3 sekundes un péc tam |aujiet tam nozat.

2. Lai regulétu Skidruma plasmu, japagrieZ rokturis.

3. Plasma virzisies caur portiem, kas salagoti ar indikatora ribam uz roktura.

4. Ar rokturi salagotais piekluves ports bis aizvérts.

5. Atveriet visus roktura portus, lai nodro$inatu nepartrauktu plismu caur visu noslégkranu un ar ,Luer” aktivéto
portu. No pacienta distala porta caur varstu lidz pacienta proksimalajam portam tecés nepartraukta plisma.

6. Izmantojot sistému intravenozi, atveriet visus roktura portus, iznemot gadijumus, kad tiek izmantots sanu ports (ar
LLuer” aktivétais varsts).

7. Pirms $lirces iznems$anas no ,Luer” aktivéta varsta roktura pozicijai jabat aizvértai. Lai no Slirces neizpilétu pilieni,
taja nedrikst bat spiediens.

8. Izskalot cauruliti saskana ar slimnicas protokolu un/vai Slimibu kontroles un profilakses centra vadIinijam.

PIEZIME.

Sie lieto$anas noradijumi NAV paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas metodes noteik$anai vai ieteik$anai.
Arsts ir atbildigs par pareizas procediras veikanu un metodém, kas tiek izmantotas ar $o produktu.

. Sagatavojot bezadatu parauga nemsanas vietu, rokturim ir jabat atvérta stavoklt. Sagatavos$anas laika varsta
nedrikst ievietot ,Luer” ar aréjo vitni.

Hiperbariskas parejas un infizijas komplekti

Vienreizlietojama hiperbariska pareja un intravenozas infizijas cauruliSu pagarina$anas komplekti ir paredzéti lietoSanai

kopa ar Sechrist vienvietigo hiperbarisko kameru un atbilstosu infizijas stkni. Sie komplekti ir paredzéti saskarei ar

kameras starpsienu durvim, kas atvieglo intravenozo Skidrumu parvietoSanu uz hiperbarisko kameru zem spiediena.

Hiperbariskas parejas un infazijas komplekta lietoSanas laika jaievéro sekojosais:

1. Pirms atvérSanas japarbauda iepakojums un aizdares elements.

2. Atveriet iepakojumu un apskatiet produktu.

3. Satveriet pareju un ievietojiet tas galu ar iek$€jo vitni caur nepiecieS$amo savienotajelementu, kas atrodas uz
kameras durvju iek$éjas sienas. levietojiet pareju l1dz galam. Pieskravéjiet kameras durvju arpusé esoso rievoto
uzgriezni.

4. Piestipriniet noslégkranu no paplates uz parejas portu ar iek$€jo vitni, ja ietilpst komplektacija. Péc vajadzibas
piestipriniet arT citus komponentus, pievelkot ar roku.

5. Sl,ddruma uzpildiSanas komplekts. Janosaka, vai tiek izmantots parasti slégta vai atvérta tipa pretspiediena varsts.
Parasti slégta tipa pretspiediena varsts ir caurspidigs, bet atvérta tipa pretspiediena varsts ir no baltas plastmasas.

Parasti slégta tipa pretspiediena varsts

Ja tiek izmantots parasti slégta tipa pretspiediena varsts, Skidrums komplekta tiek iepildits ar inflzijas stkna vai 10 ml

$lirces palidzibu.

» Noslégkrana gadijuma, kas piestiprinats pie caurules ar iek3&jo vitni, piestipriniet Slirci pie noslégkrana sanu
piekluves porta. Piestipriniet nepiecieS8amo intravenozo avotu pie cita noslégkrana piekluves porta. levelciet $lircé
pietiekami daudz intravenoza $kiduma, lai aizpilditu visas komplekta atzarojuma vietas (standarta infazijas
komplektam ir vismaz 6 ml). Aizgrieziet nosl&gkranu uz intravenozo avotu un injicgjiet komplekta skidumu. (Lieka
skidruma savaks$anai izmantojiet paplati.) Pagrieziet rokturi IZSLEGTA stavokiT uz noslégkrana sanu piekluves
portu. Izvelciet §lirci no noslégkrana. Aizveriet noslégkrana piekluves portu ar tapu.

» Ja noslégkrans netiek izmantots, piestipriniet nepiecieSamo intravenozo avotu pie parejas porta ar iek$&jo vitni un
Skidruma iepildiSanas porta, izmantojot infizijas sikna nodroSinato spiedienu. Parasti slégta tipa pretspiediena
varsta aktivizé$anai nepiecieSams vismaz viens psi Skidruma spiediens. Sistéma neuzpildas ar gravitacijas
palidzibu.

Parasti atvérta tipa pretspiediena varsts

Ja parasti tiek izmantots atvérta tipa pretspiediena varsts, piestipriniet nepiecieSamo intravenozo avotu pie hiperbariskas

parejas vai noslégkrana piek|uves porta. Pievienojiet intravenozas sistémas cauruliSu pagarindjuma komplektu pie

pacienta katetra, nelaujot sistéma ieklat gaisam.

KeepSafe™ slégta tipa paraugu nemsanas sistéma

KeepSafe™ ir funkcija, kas ieklauta spiediena monitoréSanas komplektos, un ta ir paredzéta vieglakai asins paraugu

nonem§$anai, lai samazinatu aréja piesarnojuma risku pacientam un klinicista saskari ar pacienta asinim.



1. Pirms lietoSanas vai saskana ar iestades protokolu bezadatu parauga nemsanas vietas virsma janoslauka 3
sekundes ar ieteikto antiseptisko lidzekli un jalauj tai nozat.

2. Lai notiritu fiziologisko 8kidumu no bezadatu parauga nem3anas vietas, jaaizgriez rezervuara noslégkrans uz devéju.
Péc tam uzmanigi japavelk $lirces virzulis, kamér asinis nonak Iidz paraugu nems$anas vietai. Lai nodros$inatu
parauga tirTbu, nonemiet no paraugu nemsanas vietas pietiekami daudz asinu. Daziem komplektiem var bat
nepiecieSams piestiprinat papildu rezervuara lirci.

3. Aizgrieziet bezadatas paraugu nonemsanas vietas rokturi uz devéju.

4. Nonemiet caur ,Luer” tipa aktivéto sanu portu asins paraugu ar bezadatas $lirci.

5. Pirms Slirces izvilkS8anas no ,Luer” tipa aktivéta varsta roktura pozicijai jabat aizgrieztai uz ,Luer” tipa aktivéto sanu
portu. Lai no $lirces neizpilétu pilieni, taja nedrikst bat spiediens.

6. Atveriet visus roktura portus, lai nodrosinatu nepartrauktu pldsmu caur visu noslégkranu un ar ,Luer” aktivéto portu.

7. Izskalojiet no $lirces rezervuara visas atlikusas asinis vai fiziologisko $kidumu un aizgrieziet noslégkranu uz
rezervuaru.

8. lzskalot cauruliti saskana ar slimnicas protokolu un/vai Slimibu kontroles un profilakses centra vadIinijam.

9. Spiediena nolasi$anas laika pagrieziet rokturi viena virziena ar ,Luer” tipa aktivéto sanu portu, lai aizvértu $o portu un

novérstu neprecizus elastoméra varsta spiediena radjjumus.

Atkritumvielu parvaldibas sistéma ,,Argo Bagz”

1. Pievienojiet Skidruma izvadi$anas cauruliti(-es) pie paredzétas skidruma parvaldibas sistémas un/vai kontrastéSanas
parvaldibas sistémas.

2. lepildiet sisttma paredzéto Skidrumu.

3. Aspirgjiet paredzéto Skidrumu caur vienvirziena parspiediena varstu.

4. Injicgjiet atkritumvielu maisa atkritumvielas caur vienvirziena parspiediena varstu.

Iznicinasana P&c lietoSanas $is produkts var bit potenciali biologiski bistams. Rikoties un iznicinat atbilsto$i pienemtai
medicinas praksei un attiecinamiem likumiem un noteikumiem.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino uzpémumam ,Argon Medical”,
rakstot uz e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka arf tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas
iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

NEDERLANDS

Patiéntbewakingsproducten (Patient Monitoring Products, PTMO)

BEOOGD GEBRUIK / DOEL
Dit product wordt gebruikt bij angiografische of radiologische procedures bij het beheersen van vloeistoffen/afvalstoffen
en het injecteren van contrastmedium bij de patiént.

BESCHRIJVING

Patiéntbewakingsproducten zijn afzonderlijke componenten, voorraadkits of gemakskits die volgens
gebruikersspecificaties samengesteld zijn. Producten die onder deze gebruiksaanwijzing vallen zijn o.a.: bewakingssets,
druktransducers, bevestigingsbanden voor de patiént, hulpmiddelen voor doorgaande spoeling, afsluitkranen,
spruitstukken, slagaderverlengingen, infuusaccessoires, naaldloze monsternameplaats, hyperbare doorgangs- en
infuuskits, KeepSafe™ gesloten monsternamesysteemopties, contrastmiddellijn en Argo Bagz.

De inhoud van deze sets is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Zij zijn alleen bestemd voor toepassingen bij één
patiént en eenmalig gebruik.

GEBRUIKSINDICATIES: Patiéntbewakingsproducten zijn geindiceerd voor meting van fysiologische druk, invasieve
drukbewaking, katheterisatieprocedures, infusie van vloeistoffen en/of verkrijgen van bloed of andere vioeistofmonsters.

De contrastmiddellijn is geindiceerd als doorvoerlijn om vloeistoffen vanuit een elektronische of handmatige injector af te
leveren.

Verbindingsslangen om een steriel vioeistofpad te leveren tussen twee hulpmiddelen.
CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen contra-indicaties voor deze producten bekend.

Mogelijke complicaties:
Er zijn geen complicaties bekend in verband met deze hulpmiddelen wanneer zij gebruikt worden zoals bedoeld.

WAARSCHUWINGEN

1. Lees deze aanwijzingen zorgvuldig voordat u deze producten gebruikt. Wanneer sets gebruikt worden waarin
componenten van andere fabrikanten opgenomen zijn, lees dan ook hun actuele gebruiksaanwijzing.

2. Ditinstrument is ontworpen en bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken.
Na één procedure weggooien. De structurele integriteit en/of functie kan worden aangetast door hergebruik of
reiniging. Na blootstelling aan biologische materialen is dit hulpmiddel uiterst moeilijk te reinigen; er kunnen bij
hergebruik nadelige reacties bij de patiént ontstaan.

3. Gebruik de patiéntbewakingsproducten niet met oplossingen voor parenterale voeding die lipiden of nitroglycerine
bevatten. Van die stoffen is bekend dat zij sommige medische plasticsoorten aantasten waardoor barsten en/of
lekken ontstaan. Andere geneesmiddelen of oplossingen kunnen vergelijkbare effecten hebben. Voordat u
geneesmiddelen of oplossingen gebruikt waarmee u geen ervaring hebt, dient u de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van het geneesmiddel te raadplegen over compatibiliteit met plasticsoorten.

4. Verwijder alle lucht uit de zak met infuusoplossing, alle bewakingscomponenten en reservoirspuiten tijdens het
installeren. Dit vermindert de kans dat lucht in het vaatstelsel van de patiént binnenkomt vanuit de kit of infuuszak
indien de vloeistof daarvan opraakt.

5. Inspecteer voor gebruik of er schade is, of alles juist gemonteerd is en of er losse verbindingen zijn. Controleer op
lekken voor en tijdens het gebruik. Lekken kunnen verlies van steriliteit veroorzaken, vloeistofverlies of bloedverlies
en/of een luchtembolie. Indien een product lekt voor of tijdens gebruik, draai dan de lekkende verbinding strakker
aan of vervang de lekkende component. Draai verbindingen niet te strak aan; alle verbindingen dienen handvast te
zijn. Door te strak aangedraaide verbindingen kunnen barsten of lekken ontstaan. Natte verbindingen worden
gemakkelijk te strak aangedraaid door de poorten te smeren.
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Gebruik kits of componenten niet voor intercraniale drukbewaking tenzij op het etiket ‘ICP-product’ staat.

Voor intraventriculaire, percutane of intercraniale drukbewakingstoepassingen dient u de juiste procedures voor uw
instelling te volgen voor het beheersen van de drainage van intraventriculaire cerebrospinale vloeistof om
verontreiniging van het systeem te voorkomen.

Gebruik geen hulpmiddel voor doorgaande spoeling voor intercraniale drukbewaking.

Gebruik geen hulpmiddel voor doorgaande spoeling bij pasgeboren patiénten of kinderen zonder een
infuusstroomregelaar.

. Gebruik alleen het hulpmiddel voor doorgaande spoeling van 30 ml/uur (gele band) met een infuuspomp of ander

stroomsysteem tussen het hulpmiddel voor doorgaande spoeling en de vioeistofbron. Gebruik het hulpmiddel voor
doorgaande spoeling van 30 ml/uur niet als stroomregelaar.

. Pas bij het gebruik van een hulpmiddel voor doorgaande spoeling altijd als back-up een stromingsindicator zoals

een standaard infuusdruppelkamer om te controleren of een spoelhulpmiddel mogelijk verstopt is of in de snel-
spoelmodus staat. Controleer dit bij het installeren en regelmatig tijdens het gebruik. Controleer ook de
manchetdruk van de zak regelmatig zodat de stroming constant blijft.

. Snel spoelen is mogelijk niet geschikt bij bewaking van pasgeborenen of kinderen of bij andere toepassingen waar

beheersing van het volume naar de patiént nodig is.

. Vloeistof met een grotere viscositeit dan zoutoplossing kan de doorgaande spoelsnelheid van het hulpmiddel voor

doorgaande spoeling verlagen of verstopping van het hulpmiddel veroorzaken.

. Laat de hieronder vermelde druk niet overschreden worden bij gebruik van de volgende componenten:

Polyethyleen bewakingslijnen en roterende adapters: 25.000 mm Hg (500 psi)
PVC bewakingslijnen: 10.000 mm Hg (200 psi)

Hyperbare doorgangskits: 3ATA kamerdruk

Naaldloze monsternameplaats: 1500 mm Hg (29 psi)

Afsluitkranen: 775 mm Hg (15 psi)

Alle overige componenten: 500 mm Hg (10 psi)

. Voor producten waarbij het symbool PEHP op het label staat: Dit product bevat Di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP)

waarvan bekend is dat het schade veroorzaakt aan de voortplantingsorganen van mannelijke pasgeborenen,
vrouwen die zwanger zijn van een mannelijke foetus en jongens rond de puberteit. De volgende procedures blijken
het grootste risico op te leveren voor blootstelling aan DEHP: wisseltransfusie bij pasgeborenen, totale parenterale
voeding (TPN) bij pasgeborenen (met lipiden in een zak van polyvinylchloride (PVC)), meerdere procedures bij
zieke pasgeborenen (hoge cumulatieve blootstelling), harttransplantatie of kransslagaderbypass-operatie
(geaggregeerde dosis) en zeer grote hoeveelheid bloedtransfusie bij een traumapatiént. Het verdient aanbeveling
om DEHP-vrije medische producten te overwegen wanneer deze procedures uitgevoerd worden bij mannelijke
pasgeborenen, vrouwen die zwanger zijn van een mannelijke foetus en jongens rond de puberteit.

LET OP
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Bij gebruik van de naaldloze monsternameplaats worden NIET alle poorten noodzakelijk gesloten wanneer de
handgreep 45° gedraaid wordt vanaf de poorten.

Bij gebruik van de naaldloze monsternameplaats kan de klep defect raken indien een niet-standaard luer gebruikt
wordt.

. Gebruik GEEN naalden om toegang te krijgen tot de kleppoort van de naaldloze monsternameplaats.

Bij gebruik van de naaldloze monsternameplaats dient de plaats elke 24 uur vervangen te worden of volgens de
richtlijnen van het CDC en/of ziekenhuisprotocol.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
2.
3.
4

5.

6.
7

8.

Gebruik geen beschadigde producten of producten uit een verpakking met scheuren, gaten of een verbroken zegel.
Gebruik geschikte aseptische technieken bij het hanteren van deze producten.

Elimineer alle luchtbellen en zet alle handgrepen van afsluitkranen exact op één lijn met het midden van de poort
voor de best mogelijke respons. De aanwezigheid van lucht in het systeem zal zorgen voor slechte overbrenging van
de druk van de patiént.

. Deze producten zijn alleen voor gebruik door getraind personeel.

Houd de druppelkamer ten minste half vol om het risico dat er lucht in het systeem komt tijdens snelspoelen te
minimaliseren.
Gebruik de juiste accessoirekabel om de transducer met de monitor te verbinden.

. Zorg ervoor dat de transducer en de kabelconnectors droog zijn, uitgelijnd, vastgedraaid en vergrendeld met de

vergrendelring. Natte of onjuiste verbindingen kunnen onnauwkeurige metingen veroorzaken.
Voorkom dat elektrische kabels geknikt of doorgesneden worden. Rol geen karren over kabels heen.

TRANSDUCERSPECIFICATIES

[ Defibrillatie: Kan tegen 5 ontladingen van 400 Joule in 5 minuten over een belasting van 50 Ohm.

Specificaties CDX Il & CDXpress ArgoTrans

Drukbereik -50 tot +300 mm Hg -30 tot +300 mm Hg

Overdruk -500 tot 5000 mm Hg -500 tot 5000 mm Hg
Werkingstemperatuurbereik +15°C tot +40°C +10°C tot +40°C
Opslagstemperatuurbereik -30°C to +60°C -25°C tot +70°C
Achtuursafwijking 1 mm Hg na 10 min. opwarmen 2 mm Hg na 10 min. opwarmen

GEBRUIKSPROCEDURES
Bewakingssets

Bij
1.

het gebruik van een bewakingsset dient op het volgende gelet te worden:

Verbind de transducer met de accessoirekabel voor de monitor die gebruikt wordt. Lijn de connectors uit en sluit ze
stevig op elkaar aan. Draai de vergrendelring handvast aan; verbind de kabel vervolgens met de monitor. Voor
grotere nauwkeurigheid moet u de transducer minstens vijf minuten op laten warmen na het aansluiten voordat u
hem op nul instelt.




2. Om de doorgankelijkheid van de katheter in stand te houden, mag de infuusvloeistof gehepariniseerd worden volgens
het ziekenhuisprotocol. Bij kits met een infuusset sluit u de rolklem en u steekt de infuusspike in de zak met
oplossing. Zonder de zak met oplossing onder druk te brengen, vult u de druppelkamer voor de helft door de
druppelkamer zachtjes samen te knijpen. Bij kits zonder infuusset sluit u de bron van infuusvloeistof aan op de luer
lockaansluiting aan het uiteinde van het spoelhulpmiddel. Breng de zak omhoog om het systeem voor te vullen.

. Monteer de transducer volgens het ziekenhuisprotocol.

. Het hulpmiddel voor doorgaande spoeling is ervoor ontworpen om doorgaand oplossingen onder druk toe te dienen.
Het hulpmiddel van 3 ml/uur is voor doorgaande toediening aan volwassenen met een inlaatdruk van 300 mm Hg.
De modellen van 30 ml/uur voor pasgeborenen/kinderen (gele band) zijn alleen voor gebruik met een infuuspomp of
andere stroomregelaar. Deze geven een nominale stroming van 30 ml/uur (gele band) met een inlaatdruk van
300 mm Hg.

Bij gebruik van het hulpmiddel voor doorgaande spoeling dient op het volgende gelet te worden:

> Verbind de bron van infuusvloeistof met de luer lockaansluiting aan het uiteinde van het hulpmiddel voor

doorgaande spoeling.

» Om het systeem voor te vullen of snel vloeistof in de patiént te laten stromen, trekt u aan het spoellipje of u
knijpt in de vleugels op het hulpmiddel voor doorgaande spoeling. Laat het treklipje of de vleugels los om
terug te keren naar de modus doorgaand spoelen.

5. Nadat het systeem volledig is voorgevuld en alle lucht eruit is verwijderd, plaatst u de zak met oplossing in een
drukmanchet. Zet de transducer op het gewone nulreferentieniveau van de patiént en breng de infuusmanchet onder
een druk van 300 mm Hg. Indien een infuuspomp of andere methode om de infusie te beheersen gebruikt wordt, zet
u het infuusbeheersysteem op volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

6. Verbind de bewakingsset met de patiéntkatheter zonder lucht in het systeem te laten komen. Spoel achtergebleven
bloed en resterende lucht uit de katheter. Draai de uitgelijnde kraan (kranen) naar de patiént open.

7. Om het systeem op nul in te stellen (zorg ervoor dat de transducer lager is dan de nulpoortdop), draait u de
afsluitkraan in de patiéntlijn OFF naar de patiént. Open de nulpoortdop ongeveer V4 draai naar atmosferische druk.
Kalibreer de monitor op 0 mm Hg op het display van de monitor. Sluit de nulpoortdop en draai de afsluitkraan in de
patiéntlijn ON naar de patiént om druk te verkrijgen en te bevestigen dat het systeem functioneert.

8. Stel het systeem regelmatig op nul in volgens het schema van het ziekenhuis. Controleer de kalibratie van de monitor
volgens het protocol van het ziekenhuis.

Elastische patiéntmontageband

Maak de transducer aan de arm van de patiént vast met de patiéntmontageband. Bij het gebruik van een elastische

patiéntmontageband dient op het volgende gelet te worden:

1. Breng de behuizing van de transducer erin en het ‘haak’oppervlak van het klittenband op de band rechtop. Duw
het gepunte uiteinde van de band door de bovenkant van één gleuf in de zijkant van de transducer. Trek hem
erdoorheen totdat ring “D” minder dan 7,6 cm van de transducer verwijderd is. Leid de band onder de transducer
door en naar buiten door de gleuf aan de andere kant. Verdraai de band niet.

2. Om transducer met band aan de patiént vast te maken, plaatst u het geheel op de arm. Wikkel de band zonder
draaiing om de arm heen en steek het uiteinde door ring “D”. Trek de band door de ring met genoeg spanning om
de transducer op zijn plaats te houden. Trek hem niet te strak aan. Wikkel de band terug over zichzelf heen en zet
hem vast met het klittenband.

W

Hulpmiddel voor doorgaande spoeling

Dit product dient doorgaand een oplossing onder druk toe via infuus. Het hulpmiddel van 3 ml/uur is voor doorgaande

toediening aan een volwassene. Het geeft een nominale stroming van 3 ml/uur met een inlaatdruk van 300 mm Hg. Het

hulpmiddel van 30 ml/uur (gele band) is alleen voor gebruik met een infuuspomp of andere stroomregelaar. Het geeft

een nominale stroming van 30 ml/uur met een inlaatdruk van 300 mm Hg. Bij gebruik van een hulpmiddel voor

doorgaande spoeling dient op het volgende gelet te worden:

1. Verbind de bron van infuusvloeistof met de vrouwelijke luer lockaansluiting.

2. Om het systeem voor te vullen of snel infuusvloeistof in de patiént te laten stromen, trekt u aan het spoellipje of u
knijpt in de vleugels op het hulpmiddel voor doorgaande spoeling. Laat het treklipje of de vleugels los om terug te
keren naar de modus doorgaand spoelen.

Afsluitkranen, spruitstukken, bewakingslijnen en slagaderverlengingen

Bij gebruik van een afsluitkraan, spruitstuk of slagaderverlenging dient op het volgende gelet te worden:

1. Inspecteer de componenten op beschadiging (waaronder knikken).

2. Om één poort te sluiten, zet u de afsluitkraan zodanig dat het woord OFF boven de poort staat.

3. Om alle poorten op een vierwegafsluitkraan te sluiten, zet u de handgreep 45 graden van een zijkant van een poort
vandaan.

4. Zet alle handgrepen van afsluitkranen exact op één lijn met het midden van de poort voor de best mogelijke respons.

Infuusaccessoires
De micro-druppelkamer geeft nominaal 60 druppels per ml. Dit levert 3 druppels per minuut op met een
doorstroomsnelheid van 3 ml/uur. De nominale druppelgrootte van de macro-druppelkamer is 20 druppels per ml. Dit
levert 1 druppel per minuut op met een doorstroomsnelheid van 3 ml/uur.

Naaldloze monsternameplaats

Bij gebruik van de naaldloze monsternameplaats dient op het volgende gelet te worden:

. Gebruik een aseptische techniek. Om toegang tot de kleppoort te krijgen: Veeg de kleppoort 3 seconden lang af
en laat hem drogen voor gebruik of volgens het ziekenhuisprotocol.
Roteer de handgreep om de vloeistofdoorstroming te regelen.
De vloeistof zal stromen door de poorten die uitgelijnd zijn met de indicatieribben op de handgreep.
De poort die uitgelijnd is met de handgreep is dan gesloten.
Gebruik de positie ‘alle poorten open’ van de handgreep om een doorgaande stroming te laten bestaan door de
hele afsluitkraan en de luer-geactiveerde poort. Doorgaande stroming vindt plaats van de distale patiéntpoort door
de klep naar de proximale patiéntpoort.
6. Tijdens infuustoepassing gebruikt u de positie ‘alle poorten open’ van de handgreep, behalve wanneer een

zijpoort (luer-geactiveerde klep) in gebruik is.
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7. Voordat er een spuit losgemaakt wordt van de luer-geactiveerde klep dient de handgreeppositie gesloten te zijn.
Zorg ervoor dat de spuit niet onder druk staat om te voorkomen dat er vloeistof uit de spuit druppelt.
8. Spoel de lijn door volgens het ziekenhuisprotocol en/of richtlijnen van het CDC.

OPMERKING:

. Deze aanwijzingen zijn NIET bedoeld als definitie of aanbeveling van een medische of chirurgische techniek. De
individuele arts is verantwoordelijk voor het gebruik van de juiste procedure en technieken bij dit product.

. Zorg er bij het voorvullen van de naaldmonsternameplaats voor dat de handgreep in de positie ‘alles open’ staat.

Er mag geen mannelijke luer in de klep ingebracht worden tijdens het voorvullen.

Hyperbare doorgangs- en infuuskits

De hyperbare wegwerpverlengingskits voor doorgang en intraveneuze infusie zijn bedoeld voor gebruik met de Sechrist

Monoplace hyperbare kamer en een geschikte infuuspomp. Deze kits zijn bedoeld om te interageren met de deur van de

kamerscheidingswand waardoor de overdracht van infuusvloeistof naar een hyperbare kamer onder druk plaatsvindt. Bij

gebruik van een hyperbare doorgangs- en infuuskit dient op het volgende gelet te worden:

1. Inspecteer de verpakking en de verzegeling voordat u deze opent.

2. Open de verpakking en inspecteer het product.

3. Pak de doorgang vast en breng het vrouwelijke uiteinde in door de gewenste fitting die zich bevindt op de
binnenwand van de kamerdeur. Breng de doorgang in totdat deze er volledig in zit. Draai de kartelmoer aan op de
buitenkant van de kamerdeur.

4. Indien er een afsluitkraan aanwezig is, bevestig de afsluitkraan uit de tray dan aan de vrouwelijke poort van de
doorgang. Bevestig eventueel andere componenten en draai die handvast aan.

5. Vul de kit met vloeistof. Bepaal of u een normaal gesloten of normaal open terugslagklep gebruikt. De normaal
gesloten terugslagklep is doorzichtig en de normaal open terugslagklep is van wit plastic.

Normaal gesloten terugslagklep

Indien een normaal gesloten terugslagklep gebruikt wordt, vult u de kit met vioeistof via een infuuspomp of een spuit van

10 ml.

> Met de afsluitkraan bevestigd aan de vrouwelijke poort van de doorgang bevestigt u de spuit aan een zijpoort van
de afsluitkraan. Bevestig de gewenste infuusbron aan een andere poort van de afsluitkraan. Trek genoeg
infuusvloeistof op in de spuit om alle takken van de kit te vullen (minimaal 6 ml voor een standaard infuuskit). Sluit
de afsluitkraan naar de infuusbron en spuit de oplossing in de kit. (Gebruik een tray om overtollige vloeistof op te
vangen.) Draai de handgreep OFF naar de zijpoort van de afsluitkraan. Haal de spuit van de afsluitkraan af. Dop
de zijpoort van de afsluitkraan af met een plug.

> Als er geen afsluitkraan gebruikt wordt, bevestigt u de gewenste infuusbron aan de vrouwelijke poort van de
doorgang en u vult met vloeistof met gebruikmaking van druk die geleverd wordt door de infuuspomp. Er is
minimaal één psi vloeistofdruk nodig om de normaal gesloten terugslagklep te activeren. Zwaartekrachtvullen
werkt niet bij het systeem.

Normaal open terugslagklep

Indien een normaal open terugslagklep gebruikt wordt, bevestigt u de gewenste infuusbron aan de hyperbare doorgang
of poort van de afsluitkraan. Verbind de infuusverlengset met de katheter van de patiént zonder lucht in het systeem te
laten komen.

KeepSafe™ gesloten monsternamesysteem

KeepSafe™ is een functie die toegevoegd is aan drukbewakingskits; deze is ontworpen voor bloedmonstername met
een lager risico dat de patiént blootgesteld wordt aan verontreiniging van buitenaf en dat de medewerker blootgesteld
wordt aan bloed.

1. Veeg het oppervlak van de naaldloze monsternameplaats 3 seconden lang schoon met het gekozen

ontsmettingsmiddel en laat dit opdrogen voor gebruik of volgens het protocol van de instelling.

2. Om zoutoplossing uit de naaldloze monsternameplaats te verwijderen, draait u de reservoirafsluitkraan OFF naar de
transducer. Trek zachtjes aan de plunjer van de spuit totdat het bloed de monsternameplaats bereikt. Trek voldoende
bloed op voorbij de monsternameplaats om zeker te zijn dat het monster zuiver is. Bij sommige kits is het mogelijk
nodig een extra reservoirspuit toe te voegen.

. Draai de handgreep op de naaldloze monsternameplaats OFF naar de transducer.

. Trek het bloedmonster met een naaldloze spuit door de luer-geactiveerde zijpoort.

. Voordat er een spuit losgemaakt wordt van de luer-geactiveerde klep dient de handgreeppositie OFF te zijn naar de
luer-geactiveerde zijpoort. Zorg ervoor dat de spuit niet onder druk staat om te voorkomen dat er een druppel uit de
spuit komt.

6. Gebruik de positie ‘alle poorten open’ van de handgreep om een doorgaande stroming te laten bestaan door de hele

afsluitkraan en de luer-geactiveerde klep.

7. Verwijder eventueel achtergebleven bloed of zoutoplossing uit het spuitreservoir en draai de afsluitkraan OFF naar
het reservoir.

. Spoel de lijn door volgens het ziekenhuisprotocol en/of richtlijnen van het CDC.

. Draai de handgreep tijdens drukmetingen zo dat deze uitgelijnd wordt met de luer-geactiveerde zijpoort om deze
poort af te sluiten en te voorkomen dat drukmetingen mogelijk gedempt worden door de elastomere klep.

Argo Bagz afvalmanagementsysteem

1. Verbind spike(s) met het beoogde vloeistofmanagementsysteem en/of contrastmiddelmanagementsysteem.
2. Vul het systeem voor met de beoogde vloeistof.

3. Aspireer de beoogde vloeistof door het eenwegoverdrukventiel.

4. Injecteer afval door het eenwegoverdrukventiel in een afvalzak.

Afvoer: Het product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in overeenstemming met
gangbare medische praktijk en alle toepasselijke wet- en regelgeving.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden gemeld
bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de
gebruiker/patiént woonachtig is.
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NORSK

Pasientovervakingsprodukter (PTMO)

TILTENKT BRUK/FORMAL
Dette produktet brukes i angiografiske eller radiologiske prosedyrer til kontroll av veeske/avfall og injeksjon av
kontrastmiddel i pasientene.

BESKRIVELSE

Pasientovervakingsprodukter er frittstdende komponenter, standardsett eller praktiske sett som er utviklet etter
brukerens spesifikasjoner. Produkter som er bergrt av denne bruksanvisningen inkluderer: overvakingssett,
trykktransdusere, pasientfesteremmer, kontinuerlige skylleenheter, stoppekraner, manifolder, arterielle forlengelser, IV-
tilbehgr, nalefritt prevetakingssted, hyperbare gjennomgangs- og infusjonssett, KeepSafe™ lukket pravetakingssystem,
kontrastslange og Argo Bagz.

Innholdet i disse settene er sterilisert med etylenoksidgass. De er kun beregnet for engangsbruk pa én pasient.

INDIKASJONER FOR BRUK: Pasientovervakingsprodukter er indisert for fysiologisk trykkmaling, invasiv
trykkovervaking, kateteriseringsprosedyrer, infusjon av vaesker og/eller innsamling av blodprgver eller andre
vaeskeprgver.

Kontrastslangen er indisert som en ledeslange for a tilfgre veeske fra en elektronisk eller manuell injektor.
Tilkoblingsslange for & gi en steril vaeskebane mellom to enheter.
KONTRAINDIKASJONER: Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse produktene.

Mulige komplikasjoner:
Det finnes ingen kjente komplikasjoner med disse enhetene nar de brukes som tiltenkt.

ADVARSLER

1. Les disse instruksjonene ngye far du bruker disse produktene. Nar du bruker sett med komponenter fra andre
produsenter, ma du ogsa lese de relevante bruksanvisningene for disse.

2. Utstyret er utformet for og beregnet for BARE ENGANGSBRUK. Ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes. Bortskaff
etter én prosedyre. Strukturell integritet og/eller funksjon kan forringes dersom gjenbruk eller rensing. Denne
enheten er ekstremt vanskelig & rengjere etter eksponering for biologiske materialer og kan forarsake uheldige
pasientreaksjoner ved gjenbruk.

3. Bruk ikke pasientovervakingsprodukter med parenterale ernzeringsopplgsninger som inneholder lipider eller
nitroglyserin. Disse stoffene er kjent for & forringe enkelte typer medisinsk plast og resultere i sprekker og/eller
lekkasjer. Andre legemidler eller opplgsninger kan ha lignende effekter. Fer du bruker legemidler eller opplasninger
du ikke er kient med, ma du radfere deg med legemiddelprodusentens bruksanvisning for informasjon om
plastkompatibilitet.

4. Fjern all luft fra IV-posen, alle overvakingskomponenter og eventuelle beholdersprayter under oppsett. Dette
reduserer muligheten for at luft kommer inn i pasientens karsystem fra settet eller IV-posen hvis den blir tom for
vaeske.

5. Undersgk for skade, riktig montering og Igse tilkoblinger far bruk. Kontroller for lekkasjer fer og under bruk.
Lekkasjer kan resultere i tap av sterilitet, vaeske eller blodtap og/eller luftemboli. Hvis et produkt lekker fer eller
under bruk, ma du stramme til den lekkende tilkoblingen eller skifte ut den lekkende komponenten. Du ma ikke
overstramme tilkoblingen. Alle tilkoblinger skal fingerstrammes. Overstrammede tilkoblinger kan resultere i sprekker
eller lekkasjer. Vate tilkoblinger farer til mer overstramming ved & smere portene.

6. Bruk ikke sett eller komponenter til overvaking av intrakranielt trykk med mindre de er merket som et ICP-produkt.
7. Ved overvaking av intraventrikuleert, perkutant eller intrakranielt trykk ma du felge riktige prosedyrer for institusjonen
din for & kontrollere drenering av intraventrikuleer cerebrospinalveeske for & forhindre kontaminering av systemet.

8. Bruk ikke en kontinuerlig skylleenhet til intrakraniell trykkovervaking.
9. Bruk ikke en kontinuerlig skylleenhet hos neonatale eller pediatriske pasienter uten & bruke en IV-

stremningskontrollenhet.

10. Bruk kun den 30 ml/time kontinuerlige skylleenheten (gult band) med en infusjonspumpe eller et annet
stremningssystem mellom den kontinuerlige skylleenheten og vaeskekilden. Bruk ikke den 30 ml/time kontinuerlige
skylleenheten som en stremningskontrollenhet.

11. Ved bruk av en kontinuerlig skylleenhet ma du alltid bruke en reservestrgmningsindikator, for eksempel et standard
IV-drapekammer, for & sjekke om en skylleenhet kan veere tilstoppet eller fastkjert i hurtigskyllingsmodus. Kontroller
dette ved oppsettet og ved jevne mellomrom under bruk. Posens mansjettrykk ma ogsa overvakes ved jevne
mellomrom for & opprettholde en konstant stremning.

12. Hurtigskylling er ikke n@dvendigvis egnet for neonatal eller pediatrisk overvaking eller for andre anvendelser der
pasientvolumkontroll er ngdvendig.

13. Vaeske med hgyere viskositet enn saltlgsning kan senke den kontinuerlige skyllehastigheten til den kontinuerlige
skylleenheten eller fgre til tilstopping.

14. Du ma ikke overskride trykkene nedenfor ved bruk av fglgende komponenter:

Polyetylen-overvakingsslanger og roterende adaptere: 25 000 mmHg (500 psi)
PVC-overvakingsslanger: 10 000 mmHg (200 psi)

Hyperbare gjennomgangssett: 3ATA-kammertrykk

Nalefritt provetakingssted: 1500 mmHg (29 psi)

Stoppekraner: 775 mmHg (15 psi)

Alle andre komponenter: 500 mmHg (10 psi)



15. For produkter med symbolet PEHP p3 etiketten: Dette produktet inneholder Di(2-etyleksyl)ftalat (DEHP), som er
pavist a forarsake reproduktiv skade hos nyfedte gutter, gravide kvinner med guttefoster og peripubertale gutter.
Folgende prosedyrer er identifisert & utgjere sterst risiko for DEHP-eksponering: utskiftingstransfusjon hos nyfedte,
total parenteral erngering (TPN) hos nyfadte (med lipider i polyvinylklorid (PVC)-pose), flere prosedyrer hos syke
nyfgdte (hoy kumulativ eksponering), hjertetransplantasjon eller koronar bypasskirurgi (samlet dose) og massiv
infusjon av blod til traumepasient. Det anbefales a vurdere bruk av DEHP-frie produkter til slike prosedyrer hos
nyfgdte gutter, gravide kvinner med guttefoster og peripubertale gutter.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ved bruk av det nalefrie prevetakingsstedet er IKKE ngdvendigvis alle porter lukket nar handtaket dreies 45° fra
portene.

2. Ved bruk av det nalefrie provetakingsstedet kan ventilen svikte hvis en ikke-standard luer benyttes.

3. IKKE bruk nalene for & apne ventilporten til det nalefrie pravetakingsstedet.

4. Nar du bruker det nalefrie provetakingsstedet, skal stedet skiftes hver 24. time eller ifalge CDCs retningslinjer og/eller
sykehusets protokoll.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke bruk skadde produkter eller produkter fra pakker med rifter, hull eller brutte forseglinger.

2. Bruk riktig aseptisk teknikk ved handtering av disse produktene.

3. Fjern alle luftbobler og rett inn alle stoppekranhandtak ngyaktig pa midten av porten for optimal respons.
Tilstedeveerelse av luft i systemet vil fare til darlig overfering av pasientens trykk.

. Disse produktene er kun beregnet for bruk av kvalifisert personell.

. Hold drapekammeret minst halvfullt for & redusere risikoen for at luft kommer inn i systemet under hurtigskylling.

. Bruk riktig tilbehgrskabel for & koble transduseren til monitoren.

. Pase at transduseren og kabelkoblingene er terre, innrettede, stramme og last med laseringen. Vate eller feilaktige
tilkoblinger kan forarsake ungyaktige malinger.

8. Unnga at stremledningene knekkes eller kuttes. Rull ikke vogner over kabler.

SPESIFIKASJONER FOR TRANSDUSEREN

~No o

| Defibrillering: Taler 5 utladinger pa 400 joule pa 5 minutter pa tvers av 50 ohm belastning.

Spesifikasjoner CDX Il og CDXpress ArgoTrans
Trykkomrade -50 til +300 mmHg -30 til +300 mmHg
Overtrykk -500 til 5000 mmHg -500 til 5000 mmHg

Omrade for driftstemperatur

+15 °C til +40 °C

+10 °C til +40 °C

Omrade for oppbevaringstemperatur

-30 °C til +60 °C

-25 °C til +70 °C

Endring over atte timer

1 mmHg etter 10 min oppvarming

2 mmHg etter 10 min oppvarming

PROSEDYRER FOR BRUK

Overvakingssett

Vd bruk av et overvakingssett gjer du falgende:

1. Koble transduseren til tilbehgrskabelen for monitoren som brukes. Rett inn og koble koblingene godt til hverandre.
Fingerstram laseringen og koble kabelen til monitoren. For sterre ngyaktighet ma man tillate minst fem minutters
oppvarmingstid etter tilkobling av transduseren fgr nullstilling.

2. For a bidra til & holde kateteret apent kan IV-oppl@sningen hepariniseres i samsvar med sykehusets protokoll. For
sett med et [V-sett lukker du rullerklemmen og setter IV-spissen inn i opplgsningsposen. Uten & trykksette
opplgsningsposen, fyller du drapekammeret halvfullt ved & klemme det forsiktig. For sett uten 1V-sett fester du V-
opplgsningskilden til luerlaskoblingen pa enden av skylleenheten. Hev posen for & prime systemet.

. Installer transduseren i samsvar med sykehusets protokoll.

. Den kontinuerlige skylleenheten er utformet for a infundere trykksatte opplgsninger kontinuerlig. 3 ml/time-enheten er
beregnet for kontinuerlig infusjon hos voksne med et inngangstrykk pa 300 mmHg. 30 ml/time-modeller for
nyfedte/barn (gult band) er kun beregnet for bruk med en infusjonspumpe eller annen stremningskontrollenhet. Den
leverer en nominell stremning pa 30 ml/time (gult band) med et inngangstrykk pa 300 mmHg.

Gjer falgende ved bruk av den kontinuerlige skylleenheten:
> Koble infusjonsvaeskekilden til luerlaskoblingen ved enden av den kontinuerlige skylleenheten.
> For & prime systemet eller tilfare en rask strem med infusjonsvaeske til pasienten, trekker du enten i
skyllefliken eller klemmer vingene pa den kontinuerlige skylleenheten. Frigjer trekkflikene eller vingene for &
returnere til kontinuerlig skyllemodus.

5. Nar fullstendig priming og fierning av luft fra systemet er fullfgrt, plasserer du oppl@sningsposen i en trykkmansijett.
Sett transduseren ved pasientens normale nullreferanseniva og trykksett infusjonsmansjetten til 300 mmHg. Hvis du
bruker en infusjonspumpe eller annen metode for infusjonskontroll, konfigurerer du infusjonskontrollsystemet i
samsvar med produsentens bruksanvisning.

6. Koble overvakingssettet til pasientens kateter uten a la luft komme inn i systemet. Skyll resterende blod og luft fra
kateteret. Apne de(n) interne stoppekranen(e) til pasienten.

7. For a nullbalansere systemet (pase at transduseren er lavere enn nullporthetten), slar du stoppkranen i
pasientslangen AV til pasienten. Apne nullporthetten ca. % omdreining til atmosfzerisk trykk. Kalibrer monitoren til
0 mmHg pa monitorskjermen. Lukk nullporthetten og sl& stoppkranen i pasientslangen PA til pasienten for & oppna
trykk og bekrefte systemfunksjon.

8. Nullbalanser systemet jevnlig i samsvar med sykehusets plan. Kontroller monitorkalibreringen i samsvar med
sykehusets protokoll.
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Elastisk pasientfesterem

Bruk den elastiske pasientfesteremmen for & feste transduseren til pasientens arm. Gjgr falgende ved bruk av en
elastisk

pasientfesterem:



1. For & montere setter du inn transduserhuset og remmens krokoverflate loddrett. Trykk den spisse enden av
remmen gjennom toppen av en slisse pa siden av transduseren. Trekk gjennom til “D”-ringen er innen 7,6 cm fra
transduseren. Fgr remmen under transduseren og ut av slissen pa den andre siden. Ikke vri remmen.

2. For a feste til pasienten setter du transduser-/remenheten pa armen. Legg den remmen uten vridninger i en lgkke
rundt armen og fer enden gjennom “D”-ringen. Trekk remmen gjennom ringen med nok trekkraft til & holde
transduseren pa plass. Du ma ikke overstrame. Legg remmen i lakke over seg selv, og fest med Iokkefestet.

Kontinuerlig skylleenhet

Dette produktet infunderer en trykksatt opplasning kontinuerlig. 3 ml/time-enheten er beregnet for kontinuerlig infusjon

hos voksne. Den leverer en nominell stramning pa 3 ml/time med et inngangstrykk pa 300 mmHg. 30 ml/time-enheten

(gult band) er kun beregnet for bruk med en infusjonspumpe eller annen stremningskontrollenhet. Den leverer en

nominell stremning pa 30 ml/time med et inngangstrykk pa 300 mmHg. Ved bruk av den kontinuerlige skylleenheten gjor

du felgende:

1. Koble infusjonsvaeskekilden til hunnluerlaskoblingen.

2. For a prime systemet eller tilfare en rask strem med infusjonsvaeske til pasienten, trekker du enten i skyllefliken eller
klemmer vingene pa den kontinuerlige skylleenheten. Frigjer trekkflikene eller vingene for & returnere til kontinuerlig
skyllemodus.

Stoppekraner, manifolder, overvakingsslanger og arterielle forlengelser

Gjer felgende nar du bruker en stoppekran, manifold eller arteriell forlengelse:

1. Undersgk komponentene for skade (inkludert knekker).

2. For a lukke en enkel port plasserer du stoppekranen slik at ordet OFF (Av) er over porten.

3. For a lukke alle porter pa en 4-veis stoppekran, plasserer du handtaket 45 grader fra hver side av portene.
4. Rett inn alle stoppekranhandtak ngyaktig pa midten av porten for optimal respons.

IV-tilbehor
Mikrodrapekammeret tilferer nominelt 60 draper per ml. Dette gir 3 draper per minutt med en stremningshastighet pa
3 ml/time. Makrodrapekammeret tilfarer nominelt 20 draper per ml. Dette gir 1 drape per minutt med en
stremningshastighet pa 3 ml/time.

Nalefritt provetakingssted
Gjer fglgende nar du bruker det nalefrie prgvetakingsstedet:
Bruk aseptisk teknikk. Tilgang til ventilporten: Tark ventilporten i 3 sekunder og la den tarke for bruk eller i
henhold til institusjonens protokoll.
Roter handtaket for & kontrollere vesskestrgmningen.
Strgmningen gar gjennom portene som er rettet inn med indikatorpinnene pa handtaket.
Porten som er innrettet med handtaket, lukkes.
Bruk handtakets alle porter apne-stilling for & aktivere en kontinuerlig stremning gjennom hele stoppekranen og
den lueraktiverte porten. Kontinuerlig stramning tilferes fra pasientens distale port gjennom ventilen til pasientens
proksimale port.
6. Under IV-anvendelse ma handtakets alle porter apne-stilling brukes, bortsett fra nar sideporten (den lueraktiverte
ventilen) er i bruk.
7. Far en sproyte kobles fra den lueraktiverte ventilen, skal handtakets stilling lukkes. Pase at sprayten er
trykkavlastet for & unnga drypping fra spreyten.
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8. Skyll slangen i samsvar med sykehusets protokoll og/eller CDC-retningslinjer.

MERK:

. Disse anvisningene har IKKE til hensikt a definere eller foresla en medisinsk eller kirurgisk teknikk. Legen er selv
ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker med dette produktet.

. Nar du primer naleprgvestedet, ma du pase at handtaket er i alle &pne-posisjon. Ingen hannluer skal settes inn i

ventilen under priming.

Hyperbare gjennomfgrings- og infusjonssett

Det hyperbare gjennomgangssettet og IV-forlengelsessettet er beregnet for bruk med Sechrist Monoplace hyperbart

kammer og den relevante infusjonspumpen. Disse settene er beregnet for & kobles til kammerdgren og underlette

overfagringen av |V-vaeske til et trykksatt hyperbart kammer. Gjor falgende ved bruk av et hyperbart gjennomfgrings- og

infusjonssett:

1. Undersgk pakningen og forseglingen fgr apning.

2. Apne pakningen og undersek produktet.

3. Grip gjennomgangssettet og sett inn hunnenden gjennom den gnskede koblingen pa innsiden av kammerdgren. Sett
inn gjennomgangssettet til det er helt innsatt. Stram til den riflede mutteren pa utsiden av kammerdgaren.

4. Hvis den fglger med, fester du stoppekranen til hunnporten pa gjennomgangssettet. Fest de andre komponentene
etter behov, og stram til med fingrene.

5. Veeskefyllingssett. Kontroller om du bruker en normalt lukket eller normalt apen tilbakeslagsventil. Den normalt
lukkede tilbakeslagsventilen er gjiennomsiktig og den normalt apnede tilbakeslagsventilen er av hvit plast.

Normalt lukket tilbakeslagsventil

Hvis du bruker en normalt lukket tilbakeslagsventil, fyller du settet ved bruk av infusjonspumpe eller en 10 ml sproyte.

> Med stoppekranen festet til hunnporten i gjennomfgringssettet, fester du sprayten til stoppekranens sideport. Fest
den gnskede IV-kilden til den andre porten pa stoppekranen. Trekk opp nok IV-opplasning i spreyten til a fylle alle
grener av settet (minst 6 ml for standard infusjonssett). Lukk stoppekranen til IV-kilden og injiser opplgsning i
settet. (Bruk et brett for & samle opp overfladig vaeske.) Sett handtaket til AV til sideporten pa stoppekranen. Fjern
sprgyten fra stoppekranen. Lukk sideporten pa stoppekranen med pluggen.

» Nar du ikke bruker stoppekranen, fester du den enskede IV-kilden til hunnporten pa gjennomgangssettet og fyll
med vaeske ved bruk av trykk fra infusjonsporten. Den normalt lukkede tilbakeslagsventilen krever minst 1 psi
vaesketrykk til aktivering. Systemet kan ikke gravitasjonsfylles.

Normalt apen tilbakeslagsventil
Hvis du bruker en normalt apen tilbakeslagsventil, fester du den gnskede IV-kilden til det hyperbare gjennomgangssettet
eller porten pa stoppekranen. Koble IV-forlengelsessettet til pasientens kateter uten & la luft komme inn i systemet.



KeepSafe™ lukket provetakingssystem
KeepSafe™ er en funksjon som har blitt lagt til i trykkovervakingssett for & underlette blodprgvetaking med redusert
risiko for at pasienten eksponeres for ekstern kontaminering og for at klinikeren eksponeres for blod.

1. Terk overflaten av det nalefrie provetakingsstedet med foretrekket antiseptisk middel i 3 sekunder, og la det tarke

helt fer bruk i samsvar med institusjonens protokoll.

2. For a fjerne saltlgsning fra det nalefrie pravetakingsstedet ma beholderens stoppekran slas AV til transduseren.
Trekk forsiktig pa spreytestempelet til blod nar frem til prevetakingsstedet. Trekk opp tilstrekkelig blod forbi
prevetakingssettet til & forsikre at prgven er ren. Dette kan gjere det nadvendig a legge til en ekstra beholdersprayte
til enkelte sett.

. Drei handtaket pa det nalefrie provetakingsstedet AV til transduseren.

. Trekk opp blodprgven med en nalefri sprayte via den lueraktiverte sideporten.

. For en sproyte kobles fra den lueraktiverte ventilen, skal handtakets veere i av-stilling til den lueraktiverte sideporten.
Pase at sproyten trykkavlastes for & unnga drypping fra spreyten.

6. Bruk handtakets alle porter apne-stilling for & aktivere en kontinuerlig stremning gjennom hele stoppekranen og den
lueraktiverte porten.

. Fjern rester av blod eller saltlgsning fra spraytebeholderen og sla stoppekranen AV til beholderen.

. Skyll slangen i samsvar med sykehusets protokoll og/eller CDC-retningslinjer.

. Under trykkmalinger dreier du handtaket slik at det er rettet inn med den lueraktiverte sideporten for & lukke denne
porten og hindre at elastomerventilen reduserer trykkmalingene.

Argo Bagz avfallsbehandlingssystem

1. Koble spissen(e) til det tiltenkte vaeskebehandlingssystemet og/eller kontrastbehandlingssystemet.
2. Prim systemet med den tiltenkte vaesken.

3. Aspirer den tiltenkte veesken via den enveis avlastningsventilen.

4. Injiser avfall gjennom den enveis avlastningsventilen og inn i avfallsposen.

Kassering: Etter bruk kan dette produktet veere potensielt biologisk farlig. Handter og kast produktet i
overensstemmelse med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.
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MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon
Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

POLSKI

Produkty do monitorowania pacjentéw (PTMO)

PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA
Wyréb ten stosowany jest w procedurach angiograficznych lub radiologicznych do kontroli ptynéw/odpadéw i
wstrzykiwania $rodkéw kontrastowych pacjentom.

OPIS

Produkty do monitorowania pacjentéw sg samodzielnymi elementami, zestawami podstawowymi lub gotowymi
zestawami wytwarzanymi zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika. Produkty, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja obstugi,
to: zestawy monitorujgce, przetworniki ci$nienia, pasy mocujgce pacjenta, urzagdzenia do ciagtego przeptukiwania,
zawory odcinajace, kolektory, przediuzacze tetnic, akcesoria do kropléwek, miejsca do beziglowego pobierania préobek,
przepusty hiperbaryczne i zestawy do infuzji, opcje zamknietego systemu pobierania prébek KeepSafe™, linia do
wstrzykiwania kontrastu i Argo Bagz.

Zawartos$¢ tych zestawow zostata wyjatowiona gazowym tlenkiem etylenu. Sg one przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkty do monitorowania pacjentéw przeznaczone sg do pomiaru ci$nienia
fizjologicznego, inwazyjnego monitorowania ci$nienia, zabiegdw cewnikowania, infuzji ptynéw i/lub pobierania probek
krwi lub innych ptyndw.

Linie do wstrzykiwania kontrastu wskazane sg dla przewodéw rurowych doprowadzajgcych ptyny ze wstrzykiwacza
elektronicznego lub recznego.

Przewdd taczgcy zapewniajgcy sterylng droge ptynu pomiedzy dwoma wyrobami.
PRZECIWWSKAZANIA: Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania tych wyrobow.

Mozliwe powiktania:
Nie sg znane zadne powiktania zwigzane z tymi wyrobami, jezeli sg one stosowane zgodnie z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem tych wyrobéw nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi. W przypadku korzystania z
zestawow zawierajgcych elementy pochodzace od innych producentéw nalezy sie zapoznaé réwniez z ich
aktualnymi instrukcjami obstugi.

2. Ten wyrdb zostat zaprojektowany i jest przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie
sterylizowac¢ ani uzywa¢ ponownie. Zutylizowa¢ po jednym zabiegu. Integralno$¢ strukturalna lub funkcjonowanie
wyrobu moze ulec pogorszeniu w wyniku ponownego uzycia lub czyszczenia. Czyszczenie tego wyrobu po
kontakcie z materiatem biologicznym jest niezwykle trudne i w przypadku ponownego uzycia moze ono wywotywac
niepozadane reakcje u pacjenta.

3. Nie stosowa¢ produktéw do monitorowania pacjentéw z roztworami do zywienia pozajelitowego zawierajacymi lipidy
lub nitrogliceryne. Substancje te znane sa z dziatania pogarszajgcego stan niektorych tworzyw sztucznych
stosowanych w medycynie, co prowadzi do peknie¢ i/lub nieszczelnosci. Inne leki lub roztwory mogg mie¢ podobne
dziatanie. Przed uzyciem lekéw lub roztwordw, ktorych sig nie zna, nalezy sie zapoznac¢ z instrukcjg obstugi
producenta leku w celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci z tworzywami sztucznymi.

4. Podczas konfiguracji nalezy usuna¢ cate powietrze z worka z roztworem dozylnym, wszystkich elementéw
monitorujgcych i strzykawek ze zbiornikiem. Zmniejsza to mozliwos¢ przedostania sig¢ powietrza do uktadu
naczyniowego pacjenta z zestawu lub worka do infuzji, jezeli zabraknie w nim ptynu.



5. Przed uzyciem skontrolowa¢ wzrokowo pod katem uszkodzen, prawidtowego montazu i luznych potaczen.
Sprawdzi¢ szczelno$é przed i podczas uzywania. Nieszczelno$ci mogag powodowac utrate sterylnosci, ptynéw lub
krwi i/lub zator powietrzny. Jezeli wyréb przecieka przed lub podczas uzywania, nalezy dokreci¢ nieszczelne
potaczenie lub wymieni¢ nieszczelny element. Nie nalezy nadmiernie dokreca¢ potgczen; wszystkie potaczenia
powinny by¢ dokrecone palcami. Zbyt mocno dokrecone potgczenia mogg powodowac peknigcia lub
nieszczelnosci. Wilgotne potgczenia sprzyjajg nadmiernemu dokrecaniu poprzez nasmarowanie portow.

6. Nie nalezy uzywac zestawow lub elementéw do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego, o ile nie sg one
oznakowane jako wyréb do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego (ICP).

7. W przypadku zastosowan do monitorowania ci$nienia wewnatrzkomorowego, przezskérnego lub
wewnatrzczaszkowego nalezy przestrzega¢ wtasciwych dla danej instytucji procedur kontroli odptywu
wewnatrzkomorowego ptynu mézgowo-rdzeniowego, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia systemu.

8. Nie nalezy uzywac urzadzenia do ciggtego przeptukiwania podczas monitorowania ci$nienia
wewnatrzczaszkowego.

9. Nie nalezy stosowac urzadzenia do ciggtego przeptukiwania u pacjentéw noworodkowych lub pediatrycznych bez
uzycia kontrolera przeptywu dozylnego.

10. Urzadzenie do ciggtego przeptukiwania 30 ml/godz. (zéita obwdédka) nalezy stosowa¢ wytacznie z pompg infuzyjng
lub innym systemem przeptywu pomigdzy urzgdzeniem do ciagtego przeptukiwania a zrédtem ptynu. Nie nalezy
uzywac urzadzenia do ciggtego przeptukiwania 30 ml/godz. jako regulatora przeptywu.

11. W przypadku stosowania urzadzenia do przeptukiwania ciggtego nalezy zawsze uzywac¢ zapasowego wskaznika
przeptywu, takiego jak standardowa komora kroplowa, aby sprawdzi¢, czy urzadzenie do przeptukiwania nie jest
zatkane lub zablokowane w trybie szybkiego przeptukiwania. Nalezy to sprawdzi¢ podczas ustawiania i okresowo
podczas uzytkowania. Nalezy réwniez okresowo kontrolowaé ci$nienie w mankiecie worka, aby utrzymac staty
przeptyw.

12. Szybkie przeptukiwanie moze nie by¢ odpowiednie w przypadku monitorowania noworodkéw i dzieci lub w
przypadku innych zastosowan wymagajacych kontroli objetosci u pacjenta.

13. Plyny o lepkosci wigkszej niz sdl fizjologiczna mogg zmniejsza¢ szybkos$¢ przeptukiwania urzadzenia do
przeptukiwania ciggtego lub spowodowac jego zatkanie.

14. Przy stosowaniu ponizszych elementéw nie nalezy przekracza¢ podanych ponizej wartosci ci$nienia:

Polietylenowe linie monitorowania i adaptery obrotowe: 25 000 mmHg (500 psi)
Linie monitorowania z PVC: 10 000 mmHg (200 psi)

Zestawy przelotéw hiperbarycznych: Cisnienie komory 3ATA

Miejsce bezigtowego pobrania probki: 1500 mmHg (29 psi)

Zawory odcinajgce: 775 mmHg (15 psi)

Wszystkie pozostate elementy: 500 mmHg (10 psi)

15. Wyroby opatrzone symbolem PEHP na etykiecie: Ten produkt zawiera di(2-etyloheksylo)ftalan (DEHP), w
przypadku ktérego wykazano mozliwy szkodliwy wptyw na dziatanie uktadu rozrodczego u noworodkéw ptci
meskiej, kobiet w cigzy noszacych ptdd pici meskiej oraz chfopcéw w okresie wezesnego dojrzewania. Nastepujgce
zabiegi zostaly zidentyfikowane jako stwarzajace najwigksze ryzyko narazenia na DEHP: przetaczanie wymienne
krwi u noworodkoéw, catkowite zywienie pozajelitowe (TPN) u noworodkéw (z lipidami w worku z polichlorku winylu
(PVC)), wielokrotne zabiegi u chorych noworodkéw (wysokie narazenie skumulowane), transplantacja serca lub
zabieg wszczepiania bypassow tetnic wiencowych (dawka skumulowana) oraz masywna infuzja krwi u pacjenta po
urazie. Zaleca sig rozwazenie stosowania produktéw medycznych niezawierajgcych DEHP w przypadku
wykonywania tych zabiegdéw u noworodkéw pici meskiej, kobiet cigzarnych noszacych ptody pici meskiej oraz
chtopcéw we wczesnym okresie dojrzewania.

PRZESTROGI

1. W przypadku korzystania z miejsca bezigtowego pobierania probek NIEKONIECZNIE wszystkie porty sg zamkniete,

gdy uchwyt jest obrécony o 45° w stosunku do portow.

2. W przypadku stosowania miejsca poboru bezigtowego prébek moze dojs¢ do nieprawidtowego dziatania zaworu,

jezeli uzyty zostanie niestandardowe ztgcze luer.

3. NIE uzywac¢ igiet w celu uzyskania dostepu do portu zaworu w miejscu beziglowego pobierania probek.

4. W przypadku korzystania z miejsca bezigtowego pobierania prébek nalezy je wymienia¢ co 24 godziny lub zgodnie z

wytycznymi Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom i/lub protokotem szpitalnym.

SRODKI OSTROZNOSCI
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Nie nalezy uzywac¢ produktow uszkodzonych lub produktéw z opakowan, ktére majg rozdarcia, przebicia lub pekniete
uszczelnienia.

. Podczas obchodzenia sig z tymi wyrobami stosowac¢ techniki aseptyczne.
. Usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza i ustawi¢ wszystkie uchwyty zaworéw odcinajgcych doktadnie na $rodku

portu, aby uzyska¢ najlepsza mozliwg reakcje. Wystepowanie powietrza w systemie spowoduje stabe przenoszenie
ci$nienia pacjenta.

. Wyroby te sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel.
. Utrzymywac¢ komore kroplowg wypetniong co najmniej do potowy, aby zminimalizowa¢ ryzyko przedostania sie

powietrza do systemu podczas szybkiego przeptukiwania.

. Do podtgczenia przetwornika do monitora nalezy uzy¢ odpowiedniego kabla do akcesoriéw.

Upewni¢ sie, ze ztgcza przetwornika i kabla sg suche, wyréwnane, szczelne i zablokowane za pomocg pierscienia
blokujacego. Mokre lub niewtasciwe potgczenia mogg powodowaé niedoktadne odczyty.
Nie dopuszczaé¢ do zagigcia lub przeciecia przewodoéw elektrycznych. Nie najezdza¢ wézkami na kable.

SPECYFIKACJA PRZETWORNIKA

[ Defibrylacja: Wyréb wytrzymuje 5 wytadowan po 400 dzuli w ciagu 5 minut przy obcigzeniu 50 omow.

Specyfikacja CDX Il i CDXpress ArgoTrans

Zakres ci$nien od -50 do +300 mmHg od -30 do +300 mmHg

Nadcisnienie od -500 do 5000 mmHg od -500 do 5000 mmHg




Zakres temperatur roboczych od +15°C do +40°C od +10°C do +40°C

Zakres temperatur przechowywania od -30°C do +60°C od -25°C do +70°C

1 mmHg po 10-minutowym 2 mmHg po 10-minutowym

Os$miogodzinny dryf . .
nagrzewaniu nagrzewaniu

PROCEDURY STOSOWANIA

Zestawy do monitorowania

Podczas korzystania z zestawu do monitorowania nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

1. Podtgczy¢ przetwornik do kabla do akcesoriow uzywanego monitora. Wyréwnac i solidnie potgczyé ztgcza. Dokreci¢
palcem pierscien blokujgcy, a nastepnie podtgczy¢ kabel do monitora. Aby uzyskac wigkszg doktadnos¢, po
podtaczeniu przetwornika, przed zerowaniem nalezy odczekac co najmniej pig¢ minut.

2. Aby pomoc utrzymac droznos¢ cewnika, roztwér do wlewu dozylnego moze by¢ heparynizowany zgodnie z
protokotem szpitalnym. W przypadku zestawdw z zestawem infuzyjnym nalezy zamkna¢ zacisk rolkowy i wiozy¢
kolec do worka z roztworem. Bez zwiekszania ci$nienia w worku z roztworem napetni¢ komore kroplowg do potowy,
delikatnie jg $ciskajac. W przypadku zestawow bez zestawu infuzyjnego nalezy podtaczy¢ zrédto roztworu
infuzyjnego do ztgcza Luer lock na koncu urzadzenia przeptukujgcego. Podnie$¢ worek, aby napetni¢ system.

. Zamontowac¢ przetwornik zgodnie z protokotem szpitalnym.

. Urzadzenie do ciggtego przeptukiwania przeznaczone jest do ciggtego podawania roztworéw pod cisnieniem.
Urzadzenie o przeptywie 3 ml/godz. przeznaczone jest do infuzji ciggtej u dorostych przy cisnieniu wlotowym 300
mmHg. Modele noworodkowe/pediatryczne o przeptywie 30 ml/godz. (z6tta obwoddka) sg przeznaczone wytacznie do
uzytku z pompg infuzyjng lub innym regulatorem przeptywu. Zapewnia przeptyw nominalny 30 ml/godz. (zétta
obwddka) przy cisnieniu wiotowym 300 mmHg.

Przy stosowaniu urzadzenia do przeptukiwania ciagtego nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:
> Podtaczy¢ zrodto ptynu infuzyjnego do ztgcza Luer lock na koncu urzadzenia do przeptukiwania ciggtego.
> Aby napeti¢ system lub zapewni¢ szybki przeptyw ptynu infuzyjnego do pacjenta, nalezy pociggna¢
wypustke przeptukiwania lub $cisng¢ skrzydetka urzadzenia do przeptukiwania ciggtego. Zwolni¢ wypustke
lub skrzydetka, aby powrdci¢ do trybu przeptukiwania ciggtego.

5. Po catkowitym zalaniu i usunigciu powietrza z systemu umiesci¢ worek z roztworem w mankiecie ci$nieniowym.
Umiesci¢ przetwornik na normalnym zerowym poziomie odniesienia pacjenta i zwigkszy¢ ci$nienie w mankiecie
infuzyjnym do 300 mmHg. W przypadku stosowania pompy infuzyjnej lub innej metody sterowania infuzjg nalezy
skonfigurowa¢ system sterowania infuzjg zgodnie z instrukcjg obstugi (IFU) producenta.

6. Podtaczy¢ zestaw monitorujgcy do cewnika pacjenta, nie dopuszczajgc do przedostania sig¢ powietrza do systemu.
Wyptukac¢ resztki krwi i pozostate powietrze z cewnika. Wigczy¢ zawoér odcinajgcy( / zawory odcinajgce na linii
pacjenta.

7. Aby wyzerowac system (upewni¢ sie, ze przetwornik znajduje sie nizej niz zaslepka portu zerowego), nalezy
wytaczy¢ zawor odcinajacy na linii pacjenta. Otworzy¢ zaslepke portu zerowego o V4 obrotu do ci$nienia
atmosferycznego. Skalibrowa¢ monitor do warto$ci 0 mmHg na wyswietlaczu monitora. Zamkna¢ zaslepke portu
zerowego i wigczy¢ zawdr odcinajgcy w linii pacjenta do pacjenta zawér odcinajgcy w linii pacjenta do pacjenta, aby
uzyskac ci$nienie i potwierdzi¢ dziatanie systemu.

8. Zerowanie systemu odbywa sie regularnie wedtug harmonogramu szpitalnego. Sprawdzi¢ kalibracje monitora
zgodnie z protokotem szpitalnym.

Elastyczny pasek mocujacy pacjenta

Do zamocowania przetwornika na ramieniu pacjenta nalezy uzy¢ elastycznego paska mocujacego pacjenta. Podczas

uzywania elastycznego

paska mocujgcego pacjenta nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zalecen:

1. W celu jego zmontowania nalezy witozy¢ obudowe przetwornika i zaczepi¢ powierzchnig paska pionowo do gory.
Weisng¢ szpiczasty koniec paska przez gérng czesc¢ jednej szczeliny w boku przetwornika. Przecigga¢ go, dopoki
pierscien ,D” nie znajdzie sie w odlegtosci 7,6 cm od przetwornika. Przeprowadzi¢ pasek pod przetwornikiem i
wyprowadzi¢ przez otwor po drugiej stronie. Nie skreca¢ paska.

2. Aby zamocowa¢ wyrdb na ciele pacjenta, nalezy umiesci¢ zespdt przetwornika/paski na ramieniu. Zapetli¢
nieskrecony pasek wokoét ramienia i przetozyé jego koniec przez pierscien ,D”. Przeciggna¢ pasek przez pierscien
i napig¢ go na tyle, aby utrzymac¢ przetwornik na miejscu. Nie dokreca¢ nadmiernie. Zapetli¢ pasek ponownie i
zabezpieczy¢ go zapieciem petlowym.

Urzadzenie do przeptukiwania ciagtego

Wyréb ten stuzy do infuzji ciggtej roztworu pod cisnieniem. Wyréb o przeptywie 3 ml/godz. przeznaczone jest do infuzji

ciggtej dla dorostych. Zapewnia on przeptyw nominalny rzedu 3 ml/godz. przy ci$nieniu wiotowym 300 mmHg. Model o

przeptywie 30 ml/godz. (z6tta obwddka) przeznaczony jest wytgcznie do uzytku z pompg infuzyjng lub innym

regulatorem przeptywu. Zapewnia on przeptyw nominalny 30 ml/godz. przy ci$nieniu wlotowym 300 mmHg. Przy

stosowaniu urzadzenia do przeptukiwania ciggtego nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:

1. Podigczy¢ zrédto ptynu infuzyjnego do zenskiego ztgcza luer lock.

2. Aby napetni¢ system lub zapewni¢ szybki przeptyw ptynu infuzyjnego do pacjenta, nalezy pociggna¢ wypustke
przeptukiwania lub $cisng¢ skrzydetka urzgdzenia do przeptukiwania ciggtego. Zwolni¢ wypustke lub skrzydetka, aby
powrdci¢ do trybu przeptukiwania ciggtego.

Zawory odcinajace, kolektory, linie monitorujace i przedtuzenia tetnic

Podczas stosowania zaworu odcinajgcego, kolektora lub przediuzacza tetnicy nalezy przestrzega¢ nastepujacych

zalecen:

1. Sprawdzi¢ elementy pod katem uszkodzen (w tym zagig¢).

2. Aby zamkna¢ pojedynczy port, nalezy ustawi¢ zawoér odcinajacy tak, aby napis OFF znajdowat si¢ nad portem.

3. Aby zamkng¢ wszystkie porty w czterodroznym zaworze odcinajgcym, nalezy ustawi¢ uchwyt pod katem 45 stopni z
kazdej strony portu.

4. Ustawi¢ wszystkie uchwyty zaworu odcinajgcego doktadnie na $rodku portu, aby uzyska¢ najlepsza mozliwg reakcje.
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Akcesoria do kroplowek
Komora mikrokroplowa zapewnia wielko$¢ nominalng 60 kropli na ml. Odpowiada to 3 kroplom przy przeptywie 3
ml/godz. Komora makrokroplowa zapewnia wielko$¢ nominalng 20 kropli na ml. Odpowiada to 1 kropli na minute przy
przeptywie 3 ml/godz.



Miejsce bezigtowego pobrania probki
Podczas korzystania z miejsca bezigtowego pobrania probki nalezy przestrzegac¢ nastepujacych zalecen:

1. Stosowac technike aseptyczng. W celu uzyskania dostepu do portu zaworu: Przeciera¢ port zaworu przez 3

sekundy i pozostawi¢ do wyschnigcia przed uzyciem lub postepowaé zgodnie z protokotem instytucji.

Obraca¢ uchwyt, aby kontrolowa¢ przeptyw ptynu.

Przeptyw bedzie sie odbywa¢ przez porty wyréwnane z zeberkami wskaznika na uchwycie.

Port wyréwnany z uchwytem zostanie zamkniety.

Nalezy uzywa¢ wszystkich portéw w pozycji otwartej uchwytu, aby umozliwi¢ ciagty przeptyw przez caty zawor

odcinajgcy i port aktywowany przez ztgcze luer. Przeptyw ciagty nastepuje od portu dystalnego pacjenta przez

zawor do portu proksymalnego pacjenta.

6. Podczas podawania dozylnego nalezy uzywac¢ wszystkich portéw w pozycji otwartej, z wyjatkiem portu bocznego
(zawor aktywowany przez ztagcze luer).

7. Przed odtgczeniem strzykawki od zaworu aktywowanego przez ztgcze luer pozycja uchwytu powinna by¢
zamknigta. Upewnic sie, ze strzykawka nie jest pod ci$nieniem, aby unikng¢ kapania ptynu ze strzykawki.

8. Przeptukac linie zgodnie z protokotem szpitalnym i/lub wytycznymi CDC.

UWAGA:

arwN

. Niniejsza instrukcja NIE ma na celu definiowania ani sugerowania jakichkolwiek technik medycznych lub
chirurgicznych. Za prawidtowa procedure i techniki stosowane z tym urzadzeniem odpowiada lekarz.
. Podczas napetniania miejsca pobierania probek igtg nalezy upewnic sie, ze uchwyt jest catkowicie otwarty.

Podczas napetniania zaworu nie nalezy wktada¢ do niego meskiego ztgcza typu luer.

Przeloty hiperbaryczne i zestawy infuzyjne

Jednorazowe przeloty hiperbaryczne i zestawy przedtuzajgce do infuzji dozylnej sg przeznaczone do uzytku z

jednomiejscowg komorg hiperbaryczng Sechrist i odpowiednig pompg infuzyjng. Zestawy te zaprojektowane sg pod

katem potgczenia z drzwiami grodzi komory, utatwiajgc transfer ptynéw infuzyjnych do cisnieniowej komory

hiperbarycznej. Podczas uzywania zestawu do infuzji hiperbarycznej nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

1. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i szczelnos$¢.

2. Otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢ wyrob.

3. Chwyci¢ przelot i wsung¢ jego zenski koniec przez zadane zigcze znajdujace sie na wewnetrznej $cianie drzwi
komory. Wprowadzi¢ przelot do oporu. Dokreci¢ nakretke radetkowang na zewnetrznej stronie drzwi komory.

4. Jezeli dostarczony jest zawdr odcinajacy, nalezy go przymocowac z tacy do zenskiego portu przelotu. Zamocowac
pozostate elementy w razie potrzeby i dokreci¢ je palcami.

5. Napetni¢ zestaw ptynem. Okresli¢, czy stosowany jest zawor zwrotny normalnie zamkniety czy normalnie otwarty.
Zawor zwrotny normalnie zamkniety zwrotny jest przezroczysty, a tylny zawér zwrotny normalnie otwarty wykonany z
jest biatego plastiku.

Zawor zwrotny normalnie zamknigty

Jezeli uzywany jest zawér zwrotny normalnie zamkniety, nalezy napetni¢ zestaw ptynem za pomocg pompy infuzyjnej

lub strzykawki o pojemnosci 10 ml.

> Po podtaczeniu zaworu odcinajgcego do zenskiego portu przelotu podtgczy¢ strzykawke do bocznego portu
zaworu odcinajgcego. Podtgczy¢ zadane zrédto infuzji do drugiego portu zaworu odcinajgcego. Pobra¢ do
strzykawki wystarczajgca ilo$¢ roztworu dozylnego, aby wypetni¢ wszystkie odgatezienia zestawu (minimum 6 ml
dla standardowego zestawu infuzyjnego). Zamknaé zawdr odcinajacy zrédta infuzji i wstrzyknaé roztwor do
zestawu. (Uzyé¢ tacki, aby zebra¢ nadmiar ptynu). Przekrecié¢ uchwyt w potozenie OFF do portu bocznego zaworu
odcinajgcego. Wyja¢ strzykawke z zaworu odcinajgcego. Zaslepi¢ zatyczka port boczny zaworu odcinajgcego.

> W przypadku nieuzywania zaworu odcinajgcego nalezy podtgczy¢ zrodio infuzji do Zzenskiego portu przelotu i
napetni¢ ptynem pod ci$nieniem dostarczanym przez pompe infuzyjng. Normalnie zamknigty tylny zawér zwrotny
wymaga minimalnego cisnienia ptynu 1 psi do aktywacji. System nie napetnia sig¢ grawitacyjnie.

Zawor zwrotny normalnie otwarty

Jezeli uzywa sig zaworu zwrotnego normalnie otwartego, nalezy podtgczy¢ zrédto infuzji do przepustu hiperbarycznego

lub portu zaworu odcinajgcego. Podtgczy¢ zestaw przediuzacza dozylnego do cewnika pacjenta, nie dopuszczajgc do

przedostania si¢ powietrza do systemu.

Zamkniety system pobierania probek KeepSafe™

KeepSafe™ to rozwigzanie dodawane do zestawéw do monitorowania cisnienia, zaprojektowane pod katem utatwienia
pobierania prébek krwi przy zmniejszonym ryzyku narazenia pacjenta na kontakt z zanieczyszczeniami zewnegtrznymi
oraz narazenia lekarza na kontakt z krwig.

1. Przeciera¢ powierzchnie miejsca pobrania probki bez igty wacikiem nasgczonym preferowanym srodkiem

antyseptycznym przez 3 sekundy i pozostawi¢ do wyschnigcia przed uzyciem lub zgodnie z protokotem instytuciji.

2. Aby usuna¢ sol fizjologiczng z miejsca bezigtowego pobierania prébek, nalezy zakreci¢ zawor odcinajacy zbiornika w
kierunku przetwornika. Ciggna¢ delikatnie ttok strzykawki, dopoki krew nie dotrze do miejsca pobierania probek.
Pobra¢ wystarczajacy ilo$¢ krwi, przekraczajgca miejsce pobrania probki, aby zapewnié czysto$¢ probki. Moze to
wymagac¢ dodania do niektorych zestawdw dodatkowej strzykawki ze zbiornikiem.

. Przekreci¢ uchwyt w potozenie OFF na miejscu bezigtowego pobierania prébek w kierunku przetwornika.

. Pobra¢ prébke krwi za pomocg strzykawki bezigtowej przez port boczny aktywowany przez ztgcze luer.

. Przed odtgczeniem strzykawki od zaworu aktywowanego przez ztgcze luer pozycja uchwytu powinna by¢ wytaczona
w kierunku portu bocznego aktywowanego przez ztgcze luer. Upewnic¢ sig, ze strzykawka nie jest pod ci$nieniem, aby
unikng¢ kapania ze strzykawki.

6. Nalezy uzywac wszystkich portéw w pozycji otwartej uchwytu, aby umozliwi¢ przeptyw ciagty przez caty zawor
odcinajacy i zawor aktywowany przez ztgcze luer.

. Usunac¢ resztki krwi lub soli fizjologicznej ze zbiornika strzykawki i zakreci¢ zawér odcinajgcy doptyw do zbiornika.

. Przeptukac linie zgodnie z protokotem szpitalnym i/lub wytycznymi CDC.

. Podczas odczytu cisnienia nalezy przekreci¢ uchwyt tak, aby ustawi¢ go w jednej linii z portem bocznym
aktywowanym przez zigcze luer, aby zamkna¢ ten port i zapobiec potencjalnemu ttumieniu odczytéw cisnienia przez
zawor elastomerowy.

System zarzadzania odpadami Argo Bagz
1. Podiaczy¢ kolce do przewidzianego systemu zarzgdzania ptynami i/lub systemu zarzgdzania kontrastem.
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2. Zala¢ system przeznaczonym do tego celu ptynem.
3. Zasysac przeznaczong ciecz przez jednokierunkowy zawor nadmiarowy.
4. Wstrzykna¢ odpady przez jednokierunkowy zawér nadmiarowy do worka na odpady.

Utylizacja: Po uzyciu wyréb moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Obchodzi¢ sig z wyrobem i utylizowa¢ go zgodnie z
przyjeta praktyka medyczng i wymogami wszelkich obowigzujgcych praw i przepiséw.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosi¢
firmie Argon Medical, piszgc na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

Produtos de Monitorizagao do Paciente (PTMO)

UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA
Este produto destina-se a ser utilizado em procedimentos angiograficos ou radiolégicos para o controlo dos
fluidos/residuos e a injegdo de produto de contraste nos pacientes.

DESCRIGAO

Os Produtos de Monitorizagdo do Paciente sdo componentes auténomos, kits de aprovisionamento ou kits de
conveniéncia, produzidos de acordo com as especificagdes do utilizador. Os produtos abrangidos por estas instrugées
de utilizagdo incluem: conjuntos de monitorizagao, transdutores de pressao, faixas de colocagdo no paciente,
dispositivos de descarga continua, torneiras, coletores, extensées arteriais, acessoérios endovenosos, ponto de amostra
sem agulha, kits de passagem e perfus&o hiperbarica, op¢des do Sistema de Amostragem Fechada KeepSafe™, linha
de contraste e Argo Bagz.

Os conteldos destes conjuntos foram esterilizados com 6xido de etileno. Destinam-se a aplicagdes de uma Unica
utilizagdo num so6 paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: Os produtos de Monitorizagdo do Paciente encontram-se indicados para a medigéo da
pressao fisioldgica, a monitorizagdo da tensao arterial invasiva, procedimentos de cateterizagéo, perfusao de fluidos
e/ou colheita de sangue ou de outras amostras de fluidos.

Linha de Contraste que conduz os tubos para o envio dos fluidos a partir de um injetor eletrénico ou manual.
Tubos do conector para fornecer um trajeto de fluido estéril entre dois dispositivos.
CONTRAINDICAGOES: Nao existem contraindicagdes conhecidas para estes produtos.

Possiveis complicagoes:
Nao existem complicagdes conhecidas relacionadas com estes dispositivos, quando usados conforme o indicado.

ADVERTENCIAS

1. Leia atentamente estas instrugbes antes de utilizar os produtos. Ao utilizar conjuntos que incorporam componentes
de outros fabricantes, leia também as respetivas instrugdes de utilizagédo atualizadas.

2. Este dispositivo foi concebido e destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. Nao reesterilize nem reutilize.
Elimine apds um procedimento. A integridade estrutural e/ou a funcdo podem ser afetadas pela reutilizagéo ou
limpeza. Este dispositivo é extremamente dificil de limpar apds exposi¢édo a materiais bioldgicos e pode causar
reagdes adversas no paciente, se reutilizado.

3. Nao utilize estes Produtos de Monitorizagdo do Paciente com solugdes nutricionais parentéricas contendo lipidos
ou nitroglicerina. Estas substancias séo conhecidas por degradar alguns plasticos de grau médico resultando em
fissuras e/ou fugas. Outros farmacos ou solugdes poderao ter efeitos semelhantes. Antes de utilizar farmacos ou
solugdes com os quais nao se encontre familiarizado, consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante do
medicamento para obter informagdes acerca da compatibilidade dos plasticos.

4. Retire todo o ar do saco de solugéo endovenosa, todos os componentes de monitorizagéo e quaisquer seringas do
reservatdrio, durante a configuragdo. Isto reduz a possibilidade de entrada de ar no sistema vascular do paciente,
proveniente do kit ou do saco endovenoso, caso o fluido esgote.

5. Inspecione relativamente a danos, instalagdo correta e ligagdes frouxas antes da utilizagdo. Verifique quanto a
fugas antes e durante a utilizagdo. As fugas podem dar origem a perda da esterilidade, perda de fluidos ou de
sangue e/ou embolia gasosa. Se o produto apresentar fugas antes ou durante a utilizagéo, aperte novamente a
ligagdo com a fuga ou substitua o componente com a fuga. Ndo aperte as ligagdes em demasia; todas as ligagdes
devem ser apertadas @ mdo. Um aperto excessivo das ligagdes podera dar origem a fissuras ou fugas. As ligagdes
molhadas promovem um aperto excessivo devido a lubrificagdo das portas.

6. Nao utilize kits ou componentes para a monitorizagdo da pressao intracraniana exceto se estiverem rotulados como
produto ICP.

7. Para aplicagdes de monitorizagédo da pressao intraventricular, percutanea e intracraniana, siga os procedimentos

corretos da sua instituicdo para controlar a drenagem do liquido cefalorraquidiano intraventricular, com o intuito de

impedir a contaminagéo do sistema.

Na&o utilize um dispositivo de descarga continua para a monitorizagé@o da pressao intracraniana.

Na&o utilize um dispositivo de descarga continua em pacientes neonatais ou pediatricos sem utilizar um controlador

do fluxo endovenoso.

10. Utilize unicamente o dispositivo de descarga continua de 30mL/hr (banda amarela) com uma bomba de perfusdo
ou outro sistema de fluxo entre o dispositivo de descarga continua e a fonte do fluido. N&o utilize o dispositivo de
descarga continua de 30mL/hr como controlador do fluxo.

11. Ao utilizar um dispositivo de descarga continua, utilize um indicador do fluxo de reserva tal como uma camara de
gotejamento endovenoso standard com vista a garantir que nao existem dispositivos de descarga ocluidos ou
encravados no modo de descarga rapida. Verifique-o durante a configuragéo e, periodicamente, durante a
utilizagdo. Monitorize ainda periodicamente a pressao na bragadeira do saco, para garantir um fluxo constante.

12. A descarga rapida podera néo ser apropriada para a monitorizagéo neonatal ou pediatrica, ou para outras
aplicagdes nas quais seja necessario controlar o volume do paciente.



13. Os fluidos com uma viscosidade superior a solugéo salina podem diminuir a velocidade de descarga continua do
dispositivo ou provocar a sua ocluséo.
14. Nao ultrapasse as pressodes indicadas abaixo ao utilizar os componentes seguintes:
Linhas de monitorizagdo e adaptadores rotativos em polietileno: 25.000 mmHg (500 psi)
Linhas de monitorizagdo em PVC: 10.000 mmHg (200 psi)
Kits de passagem hiperbaricos: Pressdo da camara 3ATA
Ponto de amostra sem agulha: 1500 mmHg (29 psi)
Torneiras: 775 mmHg (15 psi)
Todos os outros componentes: 500 mmHg (10 psi)

15. Para os produtos que contenham o simbolo PEHP na etiqueta: Este produto contém di(2-etil-hexil) ftalato (DEHP),
o qual foi considerado prejudicial para a reprodugdo em recém-nascidos do sexo masculino, em mulheres gravidas
com fetos do sexo masculino e em pré-adolescentes do sexo masculino. Determinou-se que os procedimentos
seguintes constituem o maior risco de exposi¢do ao DEHP: transfusdes de troca em recém-nascidos, nutricdo
parentérica total (TPN) em recém-nascidos (com lipidos em saco de policloreto de vinilo (PVC)), multiplos
procedimentos em recém-nascidos doentes (exposi¢do cumulativa alta), cirurgia de transplante de coragéo ou de
revascularizagdo da artéria coronaria (dose agregada), transfusdo massiva em paciente traumatizado. Recomenda-
se o recurso a produtos médicos isentos de DEHP quando estes procedimentos forem executados em recém-
nascidos do sexo masculino, mulheres gravidas de fetos do sexo masculino e pré-adolescentes do sexo masculino.

ATENGAO
y

. Ao utilizar o ponto de amostra sem agulha, as portas NAO se encontram necessariamente todas fechadas, quando a
pega é rodada a 45° em relag&o as portas.
2. Ao utilizar o ponto da amostra sem agulha, poderao ocorrer anomalias no funcionamento da valvula, se néao for

utilizado um Luer standard.

3. NAO utilize agulhas para aceder a porta da valvula do ponto de amostra sem agulha.
4. Ao utilizar o ponto de amostra sem agulha, substitua o ponto a cada 24 horas ou segundo as orientagées do CDC

e/ou o protocolo do hospital.
PRECAUGOES

1. N&o utilize produtos danificados ou produtos de embalagens que apresentem rasgos, perfuragdes ou selos nao

intactos.
2.
3

Utilize uma técnica asséptica adequada ao manusear estes produtos.
. Elimine todas as bolhas de ar e alinhe todas as pegas da torneira exatamente no centro da porta para obter a melhor

resposta possivel. A presenga de ar no sistema ira ter como resultado uma transmissao imprecisa da presséo do

paciente.

4. Estes produtos destinam-se a ser utilizados unicamente por profissionais de satde experientes.
5. Mantenha a camara de gotejamento pelo menos cheia até meio, para minimizar o risco de entrada de ar no sistema

durante a descarga rapida.
6.
7

Utilize o cabo acessoério correto para ligar o transdutor ao monitor.
. Certifique-se de que os conectores do transdutor e do cabo estéo secos, alinhados, apertados e bloqueados com o

anel de bloqueio. Liga¢cdes molhadas ou inadequadas podem causar leituras imprecisas.
8. Evite dobrar ou cortar os cabos elétricos. Ndo passe com os rodizios dos carrinhos sobre os cabos.

ESPECIFICAGOES DO TRANSDUTOR

[ Desfibrilhagao: Permite 5 descargas de 400 joules em 5 minutos com uma carga de 50 ohm.

Especificacdes

CDX Il e CDXpress

ArgoTrans

Intervalo de presséo

-50 a +300 mmHg

-30 a +300 mmHg

Pressédo excessiva

-500 a 5000 mmHg

-500 a 5000 mmHg

Intervalo da temperatura de
funcionamento

+15°C a +40°C

+10°C a +40°C

Intervalo da temperatura de
armazenamento

-30°C a +60°C

-25°C a +70°C

Desvio de oito horas

1 mmHg apds aquecimento de 10 min.

2 mmHg ap6s aquecimento de 10 min.

PROCEDIMENTOS DE UTILIZAGAO
Conjuntos de Monitorizagao

Ao utilizar um conjunto de monitorizagdo, observe o seguinte:

1. Ligue o transdutor ao cabo acessorio do monitor que se encontra a ser utilizado. Alinhe e una firmemente os
conectores. Aperte @ mao o anel de bloqueio; em seguida, ligue o cabo ao monitor. Para uma maior preciséo, deixe
aquecer durante cinco minutos ao ligar o transdutor, antes de repor a zero.

2. Para ajudar a manter a permeabilidade do cateter, a solugdo endovenosa podera ser heparinizada de acordo com o
protocolo do hospital. Para kits com um conjunto endovenoso, feche o grampo de rolar e introduza o conector spike
endovenoso no saco de solugdo. Sem pressurizar o saco de solugéo, encha a camara de gotejamento até meio,
apertando suavemente a camara de gotejamento. Para kits sem um conjunto endovenoso, ligue a fonte de solugao
endovenosa ao conector Luer lock na extremidade do dispositivo de descarga. Eleve o saco para irrigar o sistema.
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. Monte o transdutor de acordo com o protocolo do hospital.
. O dispositivo de descarga continua foi pensado para perfundir continuamente solugdes pressurizadas. O dispositivo

de 3 mL/hr destina-se a perfusdo continua em pacientes adultos com uma presséo de entrada de 300 mmHg. Os
modelos neonatais/pediatricos de 30 mL/hr (banda amarela) destinam-se apenas a ser utilizados com uma bomba
de perfuséo ou outro controlador do fluxo. Envia um fluxo nominal de 30 mL/hr (banda amarela) com uma pressao

de entrada de 300 mmHg.

Ao utilizar o Dispositivo de Descarga Continua, observe o seguinte:
> Ligue a fonte do fluido de perfuséo ao conector Luer-lock, na extremidade do dispositivo de descarga

continua.




» Para irrigar o sistema ou fornecer um fluxo rapido de fluido de perfuséo ao paciente, puxe a aba de
descarga ou aperte as aletas no dispositivo de descarga continua. Solte a aba ou as aletas para repor o
modo de descarga continua.

5. Depois de concluir totalmente a irrigagéo e de ter removido todo o ar do sistema, coloque o saco de solugdo numa
bragadeira de pressado. Posicione o transdutor no nivel de referéncia do zero normal do paciente e pressurize a
bragadeira de perfusdo com 300 mmHg. Se utilizar uma bomba de perfuséo ou outro método para controlar a
perfusédo, configure o sistema de controlo da perfusdo segundo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

6. Ligue o conjunto de monitorizagdo ao cateter do paciente sem permitir a introdugdo de ar no sistema. Purgue o
sangue residual e o ar que permanecer no cateter. Ligue a(s) torneira(s) em linha ao paciente.

7. Para equilibrar a zero o sistema (certifique-se de que o transdutor esta mais baixo que a tampa da porta do zero),
DESLIGUE a torneira da linha do paciente. Abra a tampa da porta do zero em cerca de V4 rotagdo a pressdo
atmosférica. Calibre o monitor para 0 mmHg no ecrd do monitor. Feche a tampa da porta do zero e LIGUE a torneira
da linha do paciente para obter pressao, e confirme o funcionamento do sistema.

8. Equilibre a zero o sistema com frequéncia, segundo o calendario programado do hospital. Verifique a calibragéo do
monitor segundo o protocolo do hospital.

Faixa Elastica de Colocagéo no Paciente

Utilize a Faixa Elastica de Colocagdo no Paciente para aplicar o transdutor no brago do paciente. Ao utilizar uma faixa

elastica

de colocagéao no paciente, observe o seguinte:

1. Para a colocar, insira o alojamento do transdutor e engate a superficie da faixa na vertical. Pressione a
extremidade pontiaguda da faixa através da parte superior de uma ranhura, na lateral do transdutor. Avance até o
anel “D” se encontrar a 7,6 cm do transdutor. Passe a faixa por baixo do transdutor e para fora da ranhura, na
extremidade oposta. Nao torga a faixa.

2. Para colocar no paciente, posicione o conjunto do transdutor/faixa no brago. Envolva a faixa néo torcida no brago
e passe a extremidade através do anel “D”. Puxe a faixa através do anel com tensao suficiente para manter o
transdutor fixo na posicdo. Nao aperte em demasia. Envolva a faixa novamente sobre si mesma e fixe-a com o
velcro.

Dispositivo de descarga continua

Este produto ira perfundir continuamente uma solugéo pressurizada. O dispositivo de 3 mL/hr destina-se a perfusdo

continua em pacientes adultos. Fornece um fluxo nominal de 3 mL/hr com uma presséo de entrada de 300 mmHg. O

dispositivo de 30 mL/hr (banda amarela) destina-se apenas a ser utilizado com uma bomba de perfuséo ou outro

controlador do fluxo. Envia um fluxo nominal de 30 mL/hr com uma presséo de entrada de 300 mmHg. Ao utilizar um

dispositivo de descarga continua, observe o seguinte:

1. Ligue a origem do fluido de perfusdo ao conector do Luer lock fémea.

2. Parairrigar o sistema ou fornecer um fluxo rapido de fluido de perfus&do ao paciente, puxe a aba de descarga ou
aperte as aletas no dispositivo de descarga continua. Solte a aba ou as aletas para repor o modo de descarga
continua.

Torneiras, coletores, linhas de monitorizacédo e extensdes arteriais

Ao utilizar uma torneira, coletor ou extensé&o arterial, observe o seguinte:

1. Inspecione os componentes relativamente a danos (incluindo torgées).

2. Para fechar uma porta simples, coloque a torneira de forma a que a palavra OFF (desligado) fique sobre a porta.

3. Para fechar todas as portas numa torneira de 4 vias, coloque a pega a 45 graus de um dos lados de qualquer porta.
4. Alinhe todas as pegas da torneira exatamente no centro da porta, para obter a melhor resposta possivel.

Acessorios endovenosos
A camara de micro-gotejamento fornece nominalmente 60 gotas por mL. Isto produz 3 gotas por minuto a um débito
de 3 mL/hr. O tamanho de gotejamento nominal da camara de macro-gotejamento é de 20 gotas por mL. Isto produz 1
gota por minuto a um débito de 3 mL/hr.

Ponto de amostra sem agulha
Ao utilizar um ponto de amostra sem agulha, observe o seguinte:

1. Utilize uma técnica asséptica. Para aceder a porta da valvula: Esfregue a porta da valvula durante 3 segundos e

deixe secar antes de utilizar ou segundo o protocolo da instituigao.

Rode a pega para controlar o fluxo do fluido.

O fluxo passara pelas portas alinhado com as ranhuras do indicador na pega.

A porta alinhada com a pega sera fechada.

Rode a pega de todas as portas para a posigédo aberta, para permitir um fluxo continuo através de toda a torneira

e da porta Luer ativada. O fluxo continuo da-se desde a porta distal do paciente, através da valvula, até a porta

proximal do paciente.

6. Durante a aplicagéo endovenosa, utilize todas as portas com a pega na posigao aberta, exceto quando a porta
lateral (valvula com Luer ativado) estiver a ser utilizada.

7. Antes de desligar uma seringa da valvula com Luer ativado, a pega deve ser rodada para a posicéo fechada.
Certifique-se de que a seringa é despressurizada com vista a evitar o gotejamento de fluido pela seringa.
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8. Purgue a linha de acordo com o protocolo do hospital e/ou as orientagdes do CDC.

NOTA:

. Estas instrugdes NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica ou cirdrgica. O médico
individual é responsavel por seguir as técnicas e os procedimentos corretos a utilizar com este produto.

. Ao irrigar o ponto de amostra da agulha, certifique-se de que a pega esta na posigao totalmente aberta. Nenhum

Luer macho deve ser introduzido na valvula durante a irrigagao.

Kits de passagem e perfusao hiperbarica

Os Kits de Extensdo de Passagem e Perfusdo Intravenosa Hiperbarica Descartaveis destinam-se a ser utilizados em
conjunto com a Camara Hiperbarica Monolugar e a bomba de perfusdo adequada. Estes kits foram concebidos para
estabelecerem uma interface com a porta da antepara da camara, facilitando a transferéncia de fluidos endovenosos
para uma camara hiperbarica pressurizada. Ao utilizar um kit de passagem e perfusao hiperbarica, observe o seguinte:
1. Inspecione a embalagem e a selagem, antes de abrir.

2. Abra a embalagem e inspecione o produto.



3. Segure no penetrador e introduza a extremidade fémea através do adaptador desejado, situado na parede interior da
porta da camara. Introduza o penetrador até estar inserido a fundo. Aperte a porca serrilhada no exterior da porta da
camara.

4. Se fornecida, ligue a torneira do tabuleiro a porta fémea do penetrador. Ligue os outros componentes, conforme
necessario, e aperte manualmente.

5. Encha o kit com fluido. Determine se devera utilizar uma valvula de controlo normalmente fechada ou normalmente
aberta. A valvula de controlo normalmente fechada é transparente, e a valvula de controlo normalmente aberta é
branca.

Valvula de controlo normalmente fechada

Caso opte pela valvula de controlo normalmente fechada, encha o kit com fluido usando a bomba de perfusdo ou uma

seringa de 10 mL.

> Com uma torneira ligada a porta fémea do penetrador, ligue a seringa a porta lateral da torneira. Ligue a fonte
endovenosa desejada a outra porta da torneira. Retire solugdo endovenosa suficiente para a seringa e encha
todas as derivagdes do kit (minimo de 6 mL para o kit de perfusdo standard). Feche a torneira da fonte
endovenosa e injete solugao no kit. (Utilize o tabuleiro para recolher o fluido em excesso.) DESLIGUE a pega da
porta lateral da torneira. Retire a seringa da torneira. Coloque a tampa na porta lateral da torneira.

> Quando néo estiver a utilizar a torneira, ligue a fonte endovenosa desejada a porta fémea do penetrador e encha
com fluido, usando a pressao fornecida pela bomba de perfusdo. A valvula de controlo normalmente fechada
requer, no minimo, um psi de pressao do fluido, para se ativar. O sistema nao enche por gravidade.

Valvula de controlo normalmente aberta

Caso use a valvula de controlo normalmente aberta, ligue a fonte endovenosa desejada ao penetrador hiperbarico ou a
porta da torneira. Ligue o conjunto de extensédo endovenoso ao cateter do paciente sem permitir a introducéo de ar no
sistema.

Sistema de amostragem fechado KeepSafe™

O KeepSafe™ consiste numa funcionalidade adicionada aos kits de monitorizagéo da pressao que foi pensada para
facilitar a colheita de amostras de sangue, com riscos reduzidos de exposigdo a contaminagéo externa por parte do
paciente e riscos reduzidos de exposi¢do ao sangue por parte do profissional de saude.

1. Esfregue a superficie do ponto de amostra sem agulha com um desinfetante de eleigdo durante 3 segundos e deixe

secar antes de utilizar, ou siga o protocolo da instituigao.

2. Para limpar a solugéo salina do ponto de amostra sem agulha, DESLIGUE a torneira do reservatério para o
transdutor. Puxe suavemente pelo émbolo da seringa até o sangue atingir o Ponto de Amostragem. Retire sangue
suficiente para la do Ponto de Amostragem de forma a garantir a pureza da amostra. Nalguns kits, tal podera
implicar a adigdo de um reservatério de seringa extra.

. Cologue a pega no ponto de amostra sem agulha na posi¢do DESLIGADA para o transdutor.

. Colha a amostra de sangue com uma seringa sem agulha através da porta lateral com Luer ativado.

. Antes de desligar uma seringa da valvula com Luer ativado, a pega deve ser rodada para a posi¢do fechada em
relagdo a porta lateral com Luer ativado. Certifique-se de que a seringa é despressurizada com vista a evitar a saida
de gotas da seringa.

6. Rode a pega de todas as portas para a posicéo aberta, para permitir um fluxo continuo através de toda a torneira e

da vélvula de Luer ativado.

7. Retire o eventual sangue ou solugéo salina residual do reservatério da seringa e coloque a torneira na posigao
DESLIGADA em relagdo ao reservatorio.

. Purgue a linha de acordo com o protocolo do hospital e/ou as orientagdes do CDC.

. Durante as leituras da pressao, rode a pega de forma a ficar alinhada com a porta lateral de Luer ativado para fechar
esta porta e impedir o potencial humedecimento das leituras da pressdo pela valvula elastomérica.

ahw

© o

Sistema de gestéo de residuos Argo Bagz

1. Ligue o(s) conectore(s) spike ao sistema de gestéo de fluidos e/ou ao sistema de gestéo do contraste pretendido.
2. Irrigue o sistema com o fluido pretendido.

3. Aspire o fluido pretendido através da valvula redutora da pressao de uma via.

4. Injete os residuos através da valvula redutora da pressdo de uma via para o saco dos residuos.

Eliminagao: Apos a utilizagéo, o produto pode representar um potencial risco biolédgico. Manuseie e elimine de acordo
com as praticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente devera ser
comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salde competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.
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Produse pentru monitorizarea pacientilor (PTMO)

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA
Acest produs este utilizat in procedurile angiografice sau radiologice pentru controlul fluidelor/deseurilor si pentru
injectarea pacientilor cu medii de contrast.

DESCRIERE

Produsele pentru monitorizarea pacientilor sunt componente independente, in kituri standard sau kituri utilitare realizate
conform specificatiilor utilizatorului. Produsele la care se refera aceste instructiuni de utilizare includ: seturi de
monitorizare, transductoare de presiune, benzi pentru montarea pe pacient, dispozitive cu flux continuu, robineti de
trecere, colectoare, extensii arteriale, accesorii i.v., conectoare pentru acces i.v. fara ac, kituri racord de trecere si
perfuzie hiperbare, optiuni cu sistemul de prelevare inchis KeepSafe™, linie pentru substante de contrast si pungi Argo
Bagz.

Produsele din aceste seturi au fost sterilizate cu oxid de etilena gazos. Ele sunt destinate utilizarii la un singur pacient, o
singura data.



INDICATII DE UTILIZARE: Produsele pentru monitorizarea pacientilor sunt indicate pentru masurarea presiunii
fiziologice, monitorizarea méasuratorii invazive a presiunii, procedurile de cateterizare, perfuzia de fluide si/sau obtinerea

de

probe de sange sau de alte fluide.

Linia pentru substante de contrast este indicata pentru tuburile prin care se furnizeaza fluide de la un injector electronic
sau manual.

Tub de conectare pentru asigurarea unei cai sterile pentru fluide intre doua dispozitive.

CONTRAINDICATII: Nu exista contraindicatii cunoscute pentru aceste produse.

Complicatii posibile:
Nu exista complicatii cunoscute asociate cu aceste dispozitive atunci cand sunt utilizate in scopul prevazut.
AVERTIZARI

1.

2.

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza aceste produse. Cand utilizati seturi care cuprind componente
de la alti producatori, cititi si instructiunile de utilizare curente ale acestor componente.

Acest dispozitiv este conceput si destinat NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA. Nu resterilizati si/sau reutilizati.
Eliminati dupa o singura procedura. Integritatea structurala si/sau functionarea pot fi afectate prin reutilizare sau
curatare. Acest dispozitiv este extrem de dificil de curatat dupa expunerea la materiale biologice si, dacé este
reutilizat poate produce reactii adverse pentru pacient.

Nu utilizati produsele pentru monitorizarea pacientilor cu solutii nutritive administrate parenteral care contin lipide
sau nltroghcerma Se cunoaste faptul ca aceste substante degradeaza anumite materiale plastice med|cale ceea
ce conduce la aparitia de crapatun si/sau scurgeri. Alte medicamente sau solutii pot avea efecte similare. inainte de
a utiliza medicamente sau solutii cu care nu sunteti familiarizat, consultati |nstruct,|un|le de utilizare a
medicamentului furnizate de producator pentru informatii privind compatibilitatea cu materialele plastice.

La instalare, eliminati complet aerul din punga cu solutie i.v., toate componentele de monitorizare si orice seringi
rezervor. In acest fel se reduce posibilitatea patrunderii aerului in sistemul vascular al pacientului de la kit sau de la
punga i.v., daca acestea se golesc de fluid.

Inainte de utilizare, inspectati sa nu existe deteriorari, asamblarea s fie corects si sa nu existe conexiuni slabite.
Tnainte de utilizare si Tn timpul utiliz&rii verificati daca exista scurgeri. Scurgerile pot avea ca rezultat pierderea
sterilitatii, plerderea de fluid sau de sange $|/sau embolie gazoasa. Daca un produs prezinta scurgeri inaintea sau in
timpul utilizarii, strangeti din nou conexiunea sau nlocuiti componenta cu scurgeri. Nu strangeti excesiv conexiunile;
toate conexiunile trebuie sa fie stranse cu degetele. Conexiunile stranse excesiv pot provoca crépaturi sau scurgeri.
Conexiunile umede favorizeaza strangerea excesiva deoarece lubrifiaza racordurile.

Nu utilizati kituri sau componente pentru monitorizarea presiunii intracraniene decat daca sunt etichetate ca produs
ICP (IntraCranial Pressure - presiune intracraniana).

Pentru aplicatii de monitorizare a presiunii intraventriculare, percutane sau intracraniene, urmatii procedurile corecte
stabilite de institutia dvs. pentru controlul drenajului fluidului cefalorahidian intraventricular pentru a preveni
contaminarea sistemului.

Nu utilizati dispozitivul cu flux continuu pentru monitorizarea presiunii intracraniene.

Nu utilizati dispozitivul cu flux continuu la pacienti nou-nascuti sau pediatrici fara a utiliza un regulator de debit i.v.

. Utilizati dispozitivul cu flux continuu de 30 ml/h (banda galbend) numai cu o pompé de perfuzie sau alt sistem

regulator de debit intre dispozitivul cu flux continuu si sursa de fluid. Nu utilizati dispozitivul cu flux continuu de 30
ml/h ca regulator de debit.

. Cand utilizati un dispozitiv cu flux continuu, folositi intotdeauna un indicator de debit de rezerva, cum ar fi o camera

de umplere i.v. standard,; folositi-I pentru a verifica daca dispozitivul cu flux continuu este ocluzionat sau blocat in
modul flux rapid. Verificati acest lucru la instalare si periodic in timpul utilizarii. De asemenea, monitorizatii
presiunea mangonului pungii pentru a se mentine un debit constant.

. Administrarea in flux rapid poate sa nu fie adecvata pentru monitorizare neonatala sau pediatrica sau pentru alte

aplicatii unde este necesar controlul volumului la pacient.
Fluidele cu viscozitate mai mare decat a serului fiziologic pot reduce viteza de administrare n flux continuu a
dispozitivului cu flux continuu sau pot provoca ocluzionarea acestuia.

. Nu depasiti presiunile de mai jos cand folositi urméatoarele componente:

Linii de monitorizare din polietilena si adaptoare rotative: 25.000 mmHg (500 psi)
Linii de monitorizare din PVC: 10.000 mmHg (200 psi)

Kituri racord trecere hiperbare: Camera de presiune 3 ATA

Conectoare pentru acces i.v. fara ac: 1500 mmHg (29 psi)

Robineti de trecere: 775 mmHg (15 psi)

Toate celelalte componente: 500 mmHg (10 psi)

. Pentru produse care contin simbolul PEHP pe eticheta: Acest produs contine di(2-etilhexil)ftalat (DEHP) care s-a

demonstrat ca produce vatamarea sistemului reproducétor la nou-nascuti de sex masculin, la femeile gravide cu fat
de sex masculin si la persoanele de sex masculin de véarsta peripubertald. S-a identificat cd urmatoarele proceduri
creeaza cel mai mare risc de expunere la DEHP: transfuzie de schimb la nou-nascuti, nutritie total parenterala
(TPN) la nou-nascuti (cu lipide in punga de policlorura de vinil (PVC), proceduri multiple la nou-nascuti bolnavi
(expunere cumulativa inalta), transplant cardiac sau grefa de bypass a arterei coronare (doza agregata) si perfuzie
masiva de sange in pacientul cu traume. Se recomanda sa se aiba in vedere utilizarea de produse medicale care
nu contin DEHP atunci cand aceste proceduri urmeaza sa fie efectuate la nou-nascuti de sex masculin, la femeile
gravide cu fat de sex masculin si la persoanele de sex masculin de varsta peripubertala.

ATENTIONARI

1.
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Cand se utilizeaza conectoare pentru acces i.v. fara ac, NU toate porturile se inchid obligatoriu cand maneta este
rotita la 45° fata de port.

. Cand se utilizeaza conectoare pentru acces i.v. fara ac. supapa ar putea functiona defectuos daca se utilizeaza un

luer non-standard.

. NU utilizati ace pentru a accesa portul supapei conectorului pentru acces i.v. fara ac.
. Cand se utilizeaza conectorul pentru acces i.v. fara ac, inlocuiti conectorul la fiecare 24 de ore sau conform

instructiunilor CDC si/sau conform protocolului spitalului.



PRECAUTII

1. Nu utilizati produse deteriorate sau produse din ambalaje care prezinta rupturi, intepaturi sau au sigiliul rupt.

2. Utilizati tehnici aseptice adecvate cand manipulati aceste produse.

3. Eliminati toate bulele de aer si aliniati robinetii de trecere exact pe centrul portului pentru a obtine cel mai bun
raspuns. Prezenta aerului in sistem va avea ca rezultat transmisia slaba a presiunii pacientului.

4. Aceste produse trebuie utilizate numai de catre personal instruit.

5. Mentineti camera de umplere plina cel putin pe jumétate pentru a reduce la minimum riscul ca aerul sa patrunda in
sistem cand se efectueaza administrarea fluxului rapid.

6. Utilizati cablul accesoriu corect pentru a conecta transductorul la monitor.

7. Asigurati-va ca transductorul si conectoarele cablului sunt uscate, aliniate, stranse si blocate cu inelul de blocare.

Conexiunile ude sau gresite pot face ca masuratorile sé fie imprecise.
8. Evitati indoirea sau taierea cablurilor electrice. Nu treceti cu carucioare peste cabluri.

SPECIFICATII TRANSDUCTOARE

| Defibrilare: Rezista la 5 descarcari de 400 jouli in 5 minute pe sarcina de 50 de ohmi.

Specificatii CDX Il si CDXpress ArgoTrans

Interval de presiune -50 pana la +300 mmHg -30 pana la +300 mmHg

Suprapresiune -500 pana la 5000 mmHg -500 pana la 5000 mmHg

Interval temperaturi de functionare +15 °C pana la +40 °C +10 °C pana la +40 °C

Interval temperaturi de depozitare -30 °C pana la +60 °C -25 °C panala +70 °C

Deriva la opt ore

1 mmHg dupa 10 min de incalzire

2 mmHg dupa 10 min de incalzire

PROCEDURI DE UTILIZARE
Seturi de monitorizare
Cand utilizati un set de monitorizare, respectati urmétoarele:

1.
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Conectati transductorul la cablul accesoriu corect pentru monitorul care este utilizat. Aliniati si imbinati ferm
conectoarele. Strangeti cu degetele inelul de blocare, apoi conectati cablul la monitor. Pentru o precizie mai mare,
lasati un timp de incalzire de minimum cinci minute dupa conectarea transductorului, inainte de aducerea la zero.

. Pentru a ajuta la mentinerea permeabilitatii cateterului, solutia i.v. poate fi heparinizatd conform protocolului spitalului.

La kiturile cu set i.v., inchideti clema de reglare si introduceti perforatorul i.v. in punga cu solutie. Fara a presuriza
punga cu solutie, umpleti camera de umplere pe jumatate comprimand usor camera de umplere. La kiturile fara set
i.v., atasati sursa de solutie i.v. la conectorul luer lock de la capatul dispozitivului cu flux continuu. Ridicati punga
pentru a amorsa sistemul.

. Montati transductorul conform protocolului spitalului.
. Dispozitivul cu flux continuu este conceput pentru a perfuza in mod continuu solutiile presurizate. Dispozitivul de 3

ml/h este destinat perfuziei continue la adulti, la o presiune de intrare de 300 mmHg. Utilizarea modelelor

neonatale/pediatrice de 30 ml/h (banda galbena) se face numai cu pompa de perfuzie sau cu alt regulator de debit.

Acesta furnizeaza un debit nominal de 30 ml/h (banda galbena) la o presiune de intrare de 300 mmHg.

Cand utilizati dispozitivul cu flux continuu, respectati urmatoarele:

> Conectati sursa de solutie de perfuzie la conectorul luer lock de la capatul dispozitivului cu flux continuu.

> Pentru a amorsa sistemul sau a administra un flux rapid de solutie de perfuzie pacientului, fie trageti clema
de flux, fie comprimati aripioarele de pe dispozitivul cu flux continuu. Eliberati clema trasa sau aripioarele
pentru a reveni la modul de administrare in flux continuu.

. Dupéa amorsarea completa si eliminarea completa a aerului din sistem, introduceti punga de solutie intr-un manson

de presiune. Pozitionati transductorul la nivelul de referintd normal 0 al pacientului si presurizati mansonul de
presiune la 300 mmHg. Daca se utilizeaza o pompa de perfuzie sau altd metoda de control al perfuziei, setati
sistemul de control al perfuziei conform instructiunilor de utilizare furnizate de producator.

. Conectati setul de monitorizare la cateterul pacientului fara a lasa sa patrunda aer in sistem. Eliminati din cateter

sangele rezidual si aerul rdmas. Deschideti robinetul (robinetii) de trecere spre pacient.

. Pentru a echilibra la zero sistemul (aveti grija ca transductorul sa fie pozitionat mai jos decat capacul portului zero),

TNCHIDETI robinetul de trecere de pe linia pacientului spre pacient. Deschideti capacul portului zero cu circa %2 de
turé la presiunea atmosferica. Calibrati monitorul la 0 mmHg pe afisajul monitorului. Inchideti capacul portului zero si
DESCHIDETI robinetul de trecere de pe linia pacientului spre pacient pentru a obtine presiune si a confirma
functionarea sistemului.

. Echilibrati la zero sistemul in mod regulat, conform planificarii spitalului. Verificati calibrarea monitorului conform

protocolului spitalului.

Banda elastica de montare pentru pacient
Utilizati banda elastica de montare pentru pacient pentru a fixa transductorul pe bratul pacientului. Cand utilizati banda
elastica de montare pentru pacient, respectati urmatoarele:

1. Pentru asamblare, introduceti carcasa transductorului si agatati suprafata benzii in pozitie verticala. Apasati
capatul ascutit al benzii prin partea de sus a unei fante de pe partea laterald a transductorului. Trageti pana cand
inelul ,D” se aflé la 7,6 cm de transductor. Treceti banda pe sub transductor si scoateti-o prin fanta din partea
cealaltd. Nu rasuciti banda.

2. Pentru fixarea pe pacient, pozitionati ansamblul transductor/banda pe brat. infésurat,i banda nerasucita in jurul

bratului si treceti capatul ei prin inelul ,D". Trageti banda prin inel si strangeti cu suficienta putere pentru a mentine
transductorul Tn pozitie. Nu strangeti excesiv. Infasurati banda inapoi peste ea insasi si blocati-o cu dispozitivul de
fixare a buclei.

Dispozitivul cu flux continuu

Acest produs va perfuza continuu o solutie presurizata. Dispozitivul de 3 ml/h este destinat perfuziei continue la adulti. in
mod normal, furnizeaza un debit de 3 ml/h la o presiune de intrare de 300 mmHg. Dispozitivul de 30 ml/h (banda
galbena) este destinat utilizarii exclusiv cu pompa de perfuzie sau cu alt regulator de debit. Acesta furnizeaza un debit
nominal de 30 mi/h la o presiune de intrare de 300 mmHg. Cand utilizati dispozitivul cu flux continuu, respectati
urmatoarele:

1.

Conectati sursa de solutie de perfuzie la conectorul luer lock mama.




2. Pentru a amorsa sistemul sau a administra un flux rapid de solutie de perfuzie pacientului, fie trageti clema de flux, fie
comprimati aripioarele de pe dispozitivul cu flux continuu. Eliberati clema trasa sau aripioarele pentru a reveni la
modul de administrare in flux continuu.

Robineti de trecere, colectoare, linii de monitorizare si extensii arteriale

Cand utilizati un robinet de trecere, un colector sau o extensie arteriald, respectati urmatoarele:

1. Inspectati componentele sa nu fie deteriorate (inclusiv indoituri).

2. Pentru a inchide un singur port, pozitionati robinetul de trecere asa incat cuvantul OFF (inchis) sa se afle deasupra
portului.

3. Pentru a inchide toate porturile de la un robinet de trecere cu 4 cai, pozitionati maneta la 45° fata de oricare parte a
oricaruia dintre porturi.

4. Aliniati toate manetele robinetului de trecere exact pe centrul portului pentru a obtine cel mai bun raspuns.

Accesorii i.v.
Micro-camera de umplere furnizeaza, in mod normal, 60 de picaturi pe ml. Aceasta inseamna 3 picaturi pe minut la un
debit de 3 ml/h. Marimea picaturilor furnizate de macro-camera de umplere este in mod normal de 20 de picaturi pe ml.
Aceasta inseamna 1 picatura pe minut la un debit de 3 ml/h.

Conector pentru acces i.v. fara ac
Cand utilizati conectorul pentru acces i.v. fara ac, respectati urmatoarele:
1. Utilizati o tehnica aseptica. Pentru a accesa portul supapei: Tamponati portul supapei 3 secunde si lasati sa se
usuce inainte de utilizare sau in conformitate cu protocolul institutiei.

2. Rotiti maneta pentru a controla debitul de fluid.

3. Fluidul va trece prin porturile aliniate cu nervurile de pe maneta.

4. Portul aliniat cu maneta va fi inchis.

5. Utilizati pozitia manerului pentru toate porturile deschise pentru a permite un flux continuu prin tot robinetul de
trecere si prin portul activat de luer. Fluxul continuu se produce de la portul distal al pacientului, prin supapa, in
portul proximal al pacientului.

6. In timpul aplicatiei i.v., utilizati pozitia manerului pentru toate porturile deschise, cu exceptia cazului cand portul
lateral (supapa activata de luer) este in uz.

7. Tnainte de detasarea seringii de supapa activaté de luer, maneta trebuie sé fie in pozitia inchis. Asigurati-va ca

seringa este depresurizata pentru a preveni scurgerea fluidului din seringa.
8. Spalati linia conform protocolului spitalului si/sau instructiunilor CDC.
NOTA:

. Aceste instructiuni NU au scopul de a defini sau de a recomanda nicio tehnicad medicalé sau chirurgicala. Fiecare
medic este responsabil pentru tehnicile si procedura adecvate folosite la utilizarea acestui produs.
. Cand se amorseaza conectorul pentru acces cu ac, asigurati-va ca maneta este in pozitia toate deschise. Nu

trebuie introdus niciun luer tata in supapa in timpul amorsarii.

Kituri racord de trecere si de perfuzie hiperbare

Kiturile hiperbare de trecere si de extensie pentru perfuzie intravenoasa de unica folosintd sunt destinate utilizarii cu

camera hiperbara monoloc Sechrist si cu o pompé de perfuzie adecvata. Aceste kituri sunt concepute pentru a fi o

interfata cu usa din peretele etans al camerei, facilitand transferul fluidelor i.v. ih camera hiperbara presurizata. Cand

utilizati un racord de trecere si un kit de perfuzie hiperbare, respectati urmatoarele:

1. Inspectati sigiliul ambalajului inainte de a-I deschide.

2. Deschideti ambalajul si inspectati produsul.

3. Apucati racordul de trecere si introduceti capatul mama prin racordul dorit care se afla pe peretele interior al usii
camerei. Introduceti racordul de trecere pana cand este complet introdus. Strangeti piulita randalinata pe peretele
exterior al usii camerei.

4. Dacd este furnizat, atasati robinetul de trece din tava la portul mama al racordului de trecere. Atasati celelalte
componente necesare si strangeti-le cu degetele.

5. Kit de umplere cu fluid. Stabiliti daca utilizeaza supapa de sens unic normal inchisa sau normal deschisa. Supapa de
sens unic normal inchisa este transparenta, iar supapa de sens unic normal deschisa este din plastic alb.

Supapa de sens unic normal inchisa

Daca supapa de sens unic normal inchisa este utilizatd in mod normal, umpleti kitul cu fluid folosind o pompa de

perfuzie sau o seringa de 10 ml.

» Cu robinetul de trecere atasat la portul mama al racordului de trecere, atasati seringa la portul lateral al robinetului
de trecere. Atasati sursa i.v. dorita la alt port al robinetului de trecere. Trageti in seringa suficienta solutie i.v.
pentru a umple toate ramurile kitului (minimum 6 ml pentru kitul de perfuzie standard). inchideti robinetul de
trecere catre sursa i.v. si injectati solutia n kit. (Utilizati tava pentru a colecta fluidul in exces.) Rotiti maneta in
pozitia OFF (inchis) a portului lateral al robinetului de trecere. Scoateti seringa din robinetul de trecere. Blocati
portul lateral al robinetului de trecere cu un dop.

> Cand nu utilizati un robinet de trecere, atasati sursa i.v. dorita la portul mama al racordului de trecere si umpleti cu
fluid cu ajutorul presiunii furnizate de pompa de perfuzie. Supapa de sens unic normal inchisa necesita o presiune
de minimum 1 psi pentru a se activa. Sistemul nu se umple prin gravitatie.

Supapa de sens unic normal deschisa
Daca utilizati o supapa de sens unic normal deschisa, atasati sursa i.v. dorita la racordul de trecere hiperbaric sau la
portul robinetului de trecere. Conectati setul de extensie i.v. la cateterul pacientului fara a lasa sa patrunda aer in sistem.

Sistemul de prelevare inchis KeepSafe™
KeepSafe™ este un dispozitiv adaugat la kiturile de monitorizare conceput pentru a facilita recoltarea probelor de sange
cu risc redus de expunere la contaminare pentru pacient si de expunere la sange pentru medic.

1. Tamponati suprafata conectorului pentru acces i.v. fara ac cu antisepticul preferat timp de 3 secunde si lasati sa se
usuce Tnainte de utilizare sau in conformitate cu protocolul institutiei.

2. Pentru a curata serul fiziologic de pe conectorul pentru acces i.v. fara ac, puneti robinetul de trecere al rezervorului in
pozitia OFF (inchis) in partea dinspre transductor. Trageti usor pistonul seringii pana cand sangele ajunge la racordul
de colectare. Trageti suficient sange prin racordul de colectare pentru a va convinge de puritatea probei. Acest lucru
poate necesita adaugarea unei seringi rezervor suplimentare la unele kituri.



. Puneti maneta conectorului pentru acces i.v. fara ac in pozitia OFF (inchis) in partea dinspre transductor.

. Trageti proba de sange cu o seringa fara ac prin portul lateral activat de luer.

. Tnainte de detasarea seringii de supapa activata de luer, maneta trebuie sa fie in pozitia inchis spre portul lateral
activat de luer. Asigurati-va ca seringa este depresurizata pentru a preveni scurgerea din seringa.

6. Utilizati pozitia manerului pentru toate porturile deschise pentru a permite un flux continuu prin tot robinetul de trecere

si prin supapa activata de luer.

7. Eliminati din rezervorul seringii serul fiziologic sau sangele ramas si puneti robinetul de trecere in pozitia OFF (inchis)
n partea dinspre rezervor.

. Spalati linia conform protocolului spitalului si/sau instructiunilor CDC.

. In timpul masurarii presiunii, rotiti maneta pentru a se alinia cu portul lateral activat de luer pentru a inchide acest port
si a preveni scaderea potentiala a valorilor masurate ale presiunii de catre supapa elastomerica.

Sistemul de gestionare a deseurilor Argo Bagz

1. Conectati perforatorul (perforatoarele) la sistemul de gestionare a fluidelor prevazut si/sau la sistemul de gestionare a
substantelor de contrast.

2. Amorsati sistemul cu fluidul prevazut.

3. Aspirati fluidul prevazut prin supapa de descarcare unidirectionala.

4. Injectati deseurile prin supapa de descarcare unidirectionala in punga pentru deseuri.
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Eliminarea: Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic potential. Manevrati-l si aruncati-l conform
practicilor medicale acceptate si tuturor legilor si reglementarilor in vigoare.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon
Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitara competenta din zona unde
locuieste utilizatorul/pacientul.

SLOVENCINA

Pomaécky na monitorovanie pacientov (PTMO)

URCENE POUZITIE/UCEL
Tento produkt sa pouziva pri angiografickych alebo radiologickych postupoch pri kontrole tekutin/odpadu a pri vstrekovani
kontrastnych latok do tela pacientov.

OPIS

Pomaocky na monitorovanie pacientov su samostatné komponenty, stpravy alebo zostavy zvySujice pohodlie pacienta,
pripravené podla Specifikacii pouzivatela. Medzi produkty, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouzitie, patria:
monitorovacie supravy, snimace tlaku, popruhy na pripevnenie pacienta, zariadenia na kontinualne premyvanie,
uzatvaracie ventily, zostavy ventilov, arterialne predizenia, intravenézne doplnky, odberové pomécky bez ihly, supravy
hyperbarickych priechodiek a infuzne stpravy, KeepSafe™, doplnky uzatvoreného systému na odber vzoriek, vedenia
kontrastnej latky a Argo Bagz.

Obsah tychto suprav bol sterilizovany plynnym etylénoxidom. St uréené iba pre jedného pacienta a na jednorazové
pouzitie.

INDIKACIE NA POUZITIE: Pomédcky na monitorovanie pacientov st uréené na fyziologické meranie tlaku, invazivne
monitorovanie tlaku, zavedenie katétrov, infuziu alebo na odber vzoriek krvi alebo inych tekutin.

Vedenia na kontrastnu latku su prislusné hadic¢ky ur€ené na podavanie tekutin z elektronického alebo manualneho
injektora.

Hadicky konektora poskytuju sterilné vedenie medzi dvoma poméckami.
KONTRAINDIKACIE: Pre tieto pomdcky nie st zname Ziadne neZiaduce Gginky.
Mozné komplikacie:

Pri pouziti podla navodu neexistuju ziadne zname komplikacie.

VAROVANIA

1. Pred pouzitim uvedenych pomécok si pozorne preditajte tento navod na pouzitie. Ked' sa pouzivaju supravy
obsahujuce komponenty inych vyrobcov, precitajte si aj navody konkrétnych komponentov.

2. Tato pomdcka je navrhnuta a urdena IBA NA JEDNO POUZITIE. Pomécku opakovane nesterilizujte ani ju
nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte ju ihned po jednom postupe. Pri opakovanom pouziti alebo po ¢isteni moéze byt
naru$ena Strukturalna celistvost a/alebo funkéna neporusenost pomécky. Pomdcka vystavena biologickym
materialom sa mimoriadne tazko Cisti a pri opakovanom pouziti méze u pacienta spdsobit neziaduce reakcie.

3. Pombcku na monitorovanie nepouzivajte s parenteralnymi vyzivovymi roztokmi obsahujucimi lipidy alebo
nitroglycerin. Je zname, Ze tieto latky degraduju niektoré plasty pouzivané v zdravotnictve a spésobuju praskliny
alalebo uniky. Podobné uginky mézu mat aj iné lieky alebo roztoky. Pred pouzitim neznamych liekov alebo roztokov
si pozrite navod na pouzitie lieku a vyhladajte si informacie o kompatibilite plastu.

4. Pocas nastavovania odstrante z vaku na intravenézny roztok, vSetkych monitorovacich komponentov a injekénych
striekaCiek vSetok vzduch. Tym sa po spotrebovani tekutiny zniZzuje moznost vstupu vzduchu do cievneho systému
pacienta zo supravy alebo intravenézneho vaku.

5. Pred pouzitim skontrolujte, &i komponenty nie st poSkodené, ¢i su spravne namontované ¢i na nich nie st
uvolnené spoje. Pred pouzitim a po&as neho kontrolujte, & nedochadza k Ginikom. Uniky mézu sposobit stratu
sterility, tekutiny alebo krvi, pripadne vzduchovt embodliu. Ak sa na pomécke pred pouzitim alebo poc¢as neho
vyskytnu uniky, presakujlice spoje utiahnite alebo poskodeny komponent vymerite. Spoje neutahujte prilis. VSetky
pripojky maju byt utiahnuté iba rukou. Nadmerné utiahnutie spojov méze spdsobit prasknutia alebo uniky tekutin.
Navlhéenie spojov podporuje nadmerné utiahnutie namazanim portov.

6. Nepouzivajte supravy ani komponenty na monitorovanie intrakranialneho tlaku, pokial nie su oznac¢ené ako
produkty ICP.

7.  Pri pouziti na monitorovanie intraventrikularneho, perkutanneho alebo intrakranialneho tlaku postupujte podla
postupov na kontrolu drenaze intraventrikularnej mozgovomiechovej tekutiny platnych vo vasom zdravotnickom
zariadeni, aby ste zabranili kontaminacii systému.



8.
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Pomécku na kontinualne premyvanie nepouzivajte na monitorovanie intrakranialneho tlaku.
Pomadcku na kontinualne premyvanie nepouzivajte u novorodencov ani pediatrickych pacientov bez pouzitia
ovladaca intravendzneho prietoku.

. Pouzivajte vyhradne pomécku na kontinualne premyvanie s prietokom 30 ml/h (Zlty pruh) s infGznou pumpou alebo

inym prietokovym systémom medzi poméckou na kontinualne premyvanie a zdrojom tekutiny. Pomécku na
kontinualne premyvanie s prietokom 30 ml/h nepouzivajte ako ovlada¢ prietoku.

. Pri pouzivani pombcky na kontinualne premyvanie pouzivajte vzdy zalozny indikator prietoku, ako napriklad

Standardna intravendzna odkvapkavacia komorka, ktora sluzi na kontrolu premyvania, ktora by sa pri rychlom
premyvani upchat. Skontrolujte ju pri nastaveni a pravidelne po¢as pouzivania. Okrem toho sledujte tlakovu
manzetu pravidelne, aby sa udrziaval konstantny prietok.

. Rychle premyvanie nemusi byt vhodné na monitorovanie novorodencov ani deti, ani na iné pouzitie, kde sa

vyZzaduje regulacia objemu pacienta.

. Tekutiny s viskozitou vy$$ou nez ma fyziologicky roztok, moézu znizovat kontinualny prietok pomécky, mézu ju

dokonca upchat.

. Pri pouziti nasledujucich komponentov neprekradujte nizSie uvedené tlaky:

Polyetylénové monitorovanie vedenia a rota¢né adaptéry: 25 000 mmHg (500 psi)
PVC monitorovacie vedenia: 10 000 mmHg (200 psi)

Suprava hyperbarickych priechodiek: tlak 3ATA kamery

Odberova sada bez ihly: 1 500 mmHg (29 psi)

Uzatvaraci ventil: 775 mmHg (15 psi)

VSetky ostatné komponenty: 500 mmHg (10 psi)

. Pre pomécky ozna¢ené symbolom PEHP na §titku: Tato pomdcka obsahuje Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), o ktorom

bolo preukazané, ze sposobuje reprodukéné poskodenie u novorodencov muzského pohlavia, tehotnych Zien

s plodom muzského pohlavia a chlapcov v pubertalnom veku. Nasledujluce postupy boli identifikované ako postupy
predstavujlce najvacsie riziko pre expoziciu DEHP: vymenna transfuzia u novorodencov, celkova parenteralna
vyziva (TPN) u novorodencov (s lipidmi v polyvinylchloridovom (PVC) vaku), viac postupov u chorych novorodencov
(vysoka kumulativna expozicia), transplantacia srdca alebo bajpas koronarnej artérie (sthrnna davka) a masivna
infuzia krvi pacientovi s traumou. Ked' sa maju tieto zakroky vykonavat u novorodencov, tehotnych Zien s plodom
muzského pohlavia a chlapcov v pubertalnom veku, odportca sa zvazit pouzitie pomdcok bez obsahu DEHP.

UPOZORNENIA

1.

2
3.
4

Pri pouziti odberovej sady bez ihly NIE je nevyhnutné, aby boli zatvorené vsetky porty, ked je rukovét otocena o 45°
od portov.

. Pri pouziti odberovej sady bez ihly sa méze vyskytnut porucha ventilu, pokial nepouzijete Standardny uzaver luer.

Na odberovej sade bez ihly NEPOUZIVAJTE na pristup k ventilu ihlu.

. Pri pouziti odberovej sady bez ihly vymerite sadu kazdych 24 hodin alebo podla smernic CDC a/alebo nemocni¢ného

protokolu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1.
2.
3
4.
5
6.
7

8.

Nepouzivajte poskodené pomdcky ani pomdcky z baleni, ktoré su pretrhnuté, prepichnuté alebo z porusenym
utesnenim.
Pri manipulacii s tymito pomdckami pouzivajte spravnu asepticku techniku.

. Odstrarite v8etky vzduchové bubliny a zarovnajte rukovate v8etkych uzatvaracich ventilov v strede portu, ¢im sa

dosiahne najlepsia odpoved. Pritomnost vzduchu v systéme méze spdsobit nedostatocny prenos tlaku pacienta.
Pomocky smu pouzivat iba vyskoleni pouzivatelia.

. Odkvapkavaciu komoérku udrziavajte plnu aspori do polovice, aby sa minimalizovalo riziko vniknutia vzduchu do

systému pri rychlom prietoku.
Na pripojenie snimaca k monitoru pouzite spravny kabel z prisluSenstva.

. Uistite sa, ze su konektory snimaca a kabla suché, zarovnané, utiahnuté a zaistené poistnym prstencom. Vlhké alebo

nespravne zapojenia mézu spdsobit nespravne nacitania.
Zabrarite zalomeniu alebo prerezaniu elektrickych kablov. Neprechadzajte kolieskami cez kable.

SPECIFIKACIE SNIMACA

[ Defibrilacia: Vydrzi 5 vybojov s energiou 400 joulov pogas 5 mintt pri 50 ohmovom zatazeni.

Specifikacie CDX Il a CDXpress ArgoTrans

Rozsah tlaku -50 az +300 mmHg -30 az +300 mmHg

Pretlak -500 az 5000 mmHg -500 az 5000 mmHg

Rozsah prevadzkovej teploty +15 °C az +40 °C +10 °C az +40 °C

Rozsah teploty pri skladovani -30 °C az +60 °C -25°C az +70 °C
Osemhodinova zmena 1 mmHg po 10 min. zahrievania 2 mmHg po 10 min. zahrievania

NAVOD NA POUZITIE

Zostavy na monitorovanie

Pri pouzivani monitorovacej supravy dodrzte nasledujuce:

1. Pripojte snima¢ k dodanému kablu pouzivaného monitora. Zarovnajte a pevne pritlacte konektory k sebe. Blokovaci

prstenec utiahnite rukou, potom pripojte kabel k monitoru. Vacsia presnost sa dosiahne, ak snima¢ po pripojeni
nechate pred jeho vynulovanim pat minut zahrievat.

. Aby sa udrziavala priechodnost katétra, méze sa do intraven6zneho roztoku pridat heparin, v sulade s platnym

nemocniénym protokolom. V pripade zostav s intraven6znou supravou zatvorte valéekovu svorku a vsurite
intraven6zny hrot do vaku s roztokom. Vak s roztokom nestlacajte a napliite odkvapkavaciu komoru do polovice
opatrnym stlaéanim odkvapkavacej komorky. U zostav bez intravendznej stpravy pripojte intraven6zny zdroj ku
konektoru s uzaverom Luer na konci pomocky na premyvanie. Zdvihnite vak na naplnenie systému.

. Snima¢ namontujte podla nemocni¢ného protokolu.




4. Pomdcka na kontinualne premyvanie je navrhnuta na kontinualnu infuziu roztokov pod tlakom. Pomdcka s prietokom
3 ml/h je uréena pre kontinualnu infuziu u dospelych s vstupnym tlakom 300 mmHg. Modely s prietokom 30 mi/h pre
novorodencov a deti (Zlty pruh) sa pouzivaju iba s infuznou pumpou alebo inym regulatorom prietoku. Poskytuje
nominalny prietok 30 ml/h (Zlty pruh) so vstupnym tlakom 300 mmHg.

Pri pouzivani pomécky na kontinualne premyvanie dodrzte nasledujuce:

> Pripojte zdroj intravendznej tekutiny ku konektoru s uzaverom Luer na konci pomécky na kontinualne

premyvanie.

» Na naplnenie systému alebo zaistenie rychleho prietoku inflznej tekutiny bud' potiahnite prietokovl zarazku
alebo stlacajte rebra pomdcky na kontinualne premyvanie. Uvolnenim prietokovej zarazky alebo rebier sa
obnovi kontinudlny prietokovy rezim.

5. Po kompletnom naplneni a odstraneni vzduchu zo systému vlozte vak s roztokom do pritlaénej manzety. Umiestnite
snimac do nulovej referencnej Urovne na tele pacienta a zvyste tlak infuznej manzety na 300 mmHg. Ak sa pouziva
infuzna pumpa alebo ind metdda reguldcie inflzie, nastavte ovladaci systém infuzie podla navodu na pouZitie od jeho
vyrobcu.

6. Pripojte monitorovaciu zostavu ku katétru pacienta bez toho, Ze by ste dovolili vzduchu vniknat do systému.
Vyplachnite zvy$nu krv a zostavajlci vzduch z katétra. Zapnite uzatvaraci ventil na privodnom vedeni ku pacientovi.

7. S cielom vyvazit systém (uistite sa, Ze snimac je nizSie nez uzaver nulového portu) otoéte uzatvaraci ventil na vedeni
pacienta na OFF. Otvorte uzaver nulového portu o priblizne % otacky smerom k atmosférickému tlaku. Nakalibrujte
monitor na 0 mmHg displeji monitora. Zatvorte uzaver nulového portu a oto¢te uzatvaraci ventil vo vedeni pacienta
na ON, aby sa dosiahol tlak a potvrdte funkénost systému.

8. Systém nulujte pravidelne podla planu nemocnice. Skontrolujte kalibraciu monitora podla nemocni¢ného protokolu.

Pruzné montazne popruhy pre pacienta

Pruzny montazny popruh pre pacienta na nasadenie snimaca na rameno pacienta. Pri pouziti pruzného

montazneho popruhu dodrziavajte nasledujuce pokyny:

1. Pri montazi vsurite puzdro snimaca a zaveste popruh tak, aby bol povrch hore. Zatlacte Spicaty koniec popruhu
cez hornu &ast jednej Strbiny na boku snimaéa. Tahajte, kym sa prstenec ,D* nedostane na vzdialenost 7,6 cm
snimaca. Prevlecte popruh pod snimacom a von zo $trbiny na druhej strane. Popruh neskrucajte.

2. Pri nasadzovani na pacienta umiestnite zostavu snimac/popruh na rameno pacienta. Ovifite neskrateny popruh
okruh okolo ramena a prevlecte jeho koniec cez prstenec ,D“. Potiahnite popruh cez prstenec dostato¢nou silne,
aby sa snimac udrzal na mieste. Neutahujte prili§. Popruh ovirite do slucky a zaistite upinacom.

Pomaécka na kontinualne premyvanie

Tato pomodcka bude nepretrzite podavat infuzny roztok pod tlakom. Pomécka s prietokom 3 ml/h je uréena pre

kontinualnu infuziu. Prietok roztoku je 3 ml/h so vstupnym tlakom 300 mmHg. Pomdcka s prietokom 30 ml/h (Zlty pruh)

sa pouziva iba s infiuznou pumpou alebo inym regulatorom prietoku. Poskytuje nominalny prietok 30 ml/h so vstupnym

tlakom 300 mmHg. Pri pouzivani pomécky na kontinualne premyvanie dodrzte nasledujuce:

1. Pripojte zdroj inflznej kvapaliny ku zasuvkovému konektoru luer.

2. Na naplnenie systému alebo zaistenie rychleho prietoku inflznej tekutiny bud' potiahnite prietokovl zarazku alebo
stlacajte rebra pomocky na kontinualne premyvanie. Uvolnenim prietokovej zarazky alebo rebier sa obnovi
kontinualny prietokovy rezim.

Uzatvaracie ventily, monitorovacie vedenia a arterialne predizenia

Pri pouzivani uzatvaracieho ventilu, zostavy ventilov alebo arterialneho predizenia dodrzte nasledujuce:

1. Skontrolujte komponenty, ¢i nie st poskodené (alebo zalomené).

2. Pri zatvoreni samostatného portu umiestnite uzatvaraci ventil tak, aby bolo slovo OFF nad portom.

3. VSetky Styri porty na 4-cestnom ventile zatvorite, ak umiestnite rukovat na 45 stupriov na niektoru stranu fubovolného
portu.

4. Zarovnaijte rukovate vSetkych uzatvaracich ventilov v strede portu, ¢im sa dosiahne najlep$ia odpoved.

Intravenézne prislusenstvo
Nominalna velkost kvapiek odkvapkavacej mikrokomérky je 60 kvapiek na ml. Produkuje 3 kvapky za minutu
s prietokom 3 ml/h. Nominalna velkost odkvapkavacej makrokomérky je 20 kvapiek na ml. Produkuje 1 kvapku za
minutu s prietokom 3 ml/h.

Odberova sada bez ihly
Pri pouzivani odberovej sady bez ihly dodrzte nasledujuce:
Pouzite asepticku techniku. Pri pristupe k portu ventilu: Port ventilu utierajte tampénom 3 sekundy a pred pouzitim
alebo podla protokolu Ustavu ho nechajte uschnut.
Otocte rukovat na ovladanie prietoku tekutiny.
Tekutina bude prudit cez porty s drazkami indikatora na rukovati.
Port zarovnany s rukovatou bude zatvoreny.
VSetky porty pouzivajte s rukovatou v otvorenej polohe, aby ste umoznili nepretrzity tok cez cely uzatvaraci ventil
a aktivovany port s konektorom Luer. Tekutina nepretrzite preteka od distalneho portu pacienta cez ventil do
proximalneho portu pacienta.
6. Pocas infuzie pouzivajte v8etky porty s rukovatou v otvorenej polohe, s vynimkou pouzivania bo¢ného portu
(aktivovany ventil s konektorom luer).
7. Pred odpojenim striekacky od aktivovaného ventilu s konektorom luer treba zatvorit rukovat. Uistite sa, ze
striekacka nebude pod tlakom, aby ste zabranili kvapkaniu tekutiny zo striekacky.
8. Vedenie premyte podla nemocni¢ného protokolu a/alebo usmerneni CDC.
POZNAMKA:
. Tieto pokyny NEMAJU definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo chirurgicku techniku. Za spravny postup a
techniky pouzivané pri tomto produkte je zodpovedny individualny lekar.
. Pri plneni sady na odber s ihlou sa uistite, Ze rukovét je v Uplne otvorenej polohe. Do ventilu po¢as plnenia sa
nema vsuvat ziadny zastr¢kovy konektor luer.
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Hyperbarické priechodky a infizne supravy

Hyperbarické jednorazové priechodky a intravendzne inflzne predlZovacie supravy su uréené na pouzitie

s hyperbarickou jednomiestnou komorou Sechrist a vhodnou infiznou pumpou. Tieto stpravy st navrhnuté tak, aby

zohravali Ulohu rozhrania s prepazkovymi dvierkami komory, ¢o ulahcuje prenos intravendznych tekutin hyperbarickej

komory pod tlakom. Pri pouzivani hyperbaickych priechodiek a infuznych suprav dodrzte nasledujlce:

1. Pred otvorenim skontrolujte neporusenost balenia.

2. Otvorte balenie a skontrolujte produkt.

3. Uchopte priechodku a vsurite zasuvkovy koniec cez pozadované upinae umiestnené na vnutornej stene dvierok
komory. Vsurite priechodku, aby sa Uplne vsunula. Utiahnite drazkovanu maticu na vonkajsiu stranu dvierok komory.

4. Ak je k dispozicii, pripojte uzatvaraci ventil z podnosu ku zasuvkovému portu priechodky. Podla potreby pripojte
ostatné komponenty a utiahnite rukou.

5. Supravu naplrite tekutinou. Uréte, ¢i pouzivat normalne zatvorené alebo normalne otvorené spatné poistné ventily.
Normalne zatvoreny spatny poistny ventil je priesvitny a normalne otvoreny spatny poistny ventil je z bieleho plastu.

Normalne zatvoreny spéatny poistny ventil

Ak sa pouziva normalne zatvoreny spatny poistny ventil, napliite sipravu tekutinou pouzitim infuznej pumpy alebo 10 ml

striekacky.

> S uzatvaracim ventilom pripevnenym ku zasuvkovému portu priechodky pripevnite striekacku ku boénému portu
uzatvaracieho ventilu. Pripevnite Zelany intravendzny zdroj ku inému portu uzatvaracieho ventilu. Do striekacky
natiahnite dostatok intravendzneho roztoku na naplnenie vetiev stpravy (minimalne 6 ml pre Standardnu infGznu
supravu). Zatvorte uzatvaraci ventil k intravenéznemu zdroju a vstreknite roztok do supravy. (Na zachytenie
nadbytku tekutiny pouzite podnos.) Otocte rukovat do polohy OFF na bo¢nom porte uzatvaracieho ventilu.
Odpojte striekacku od uzatvaracieho ventilu. Zatvorte bo¢ny port uzatvaracieho ventilu zatkou.

> Ked sa nepouziva uzatvaraci ventil, pripevnite Zelany intravenézny zdroj ku zasuvkovému portu priechodky
a privedte tekutinu pod tlakom pouzitim infiznej pumpy. Normalne zatvoreny spatny poistny ventil vyZzaduje na
aktivaciu minimalny tlak tekutiny v hodnote jedného psi. Systém sa nenaplni gravitaciou.

Normalne otvoreny spéatny poistny ventil

Ak sa pouziva normalne otvoreny spatny poistny ventil, pripevnite ku hyperbarickej priechodke alebo k portu
uzatvaracieho ventilu Zelany intravendzny zdroj. Pripojte predlZovaciu intraven6znu supravu ku katétru pacienta bez
toho, Ze by ste dovolili vzduchu vniknat do systému.

Zatvoreny vzorkovaci systém KeepSafe™
KeepSafe™ je doplnkova funkcia monitorovacich stprav tlaku, ktora je navrhnuta na ulahéenie odberu vzorky krvi so
znizenym rizikom vystavenia pacienta vonkajSej kontaminacii a vystavenia lekara krvi.

1. Port odberovej sady bez ihly utierajte 3 sekundy tampénom, pouzite preferovany antisepticky pripravok a pred

pouzitim alebo podla protokolu Ustavu ho nechajte uschnut.

2. Ak chcete vycistit fyziologicky roztok z odberovej sady bez ihly, otoéte uzatvaraci ventil zasobnika ku snimacu do
polohy OFF. Opatrne potiahnite piest striekacky, kym sa krv nedostane do miesta odberu. Natiahnite dostato¢né
mnozZstvo krvi za miesto odberu, aby sa zaistila Cistota vzorky. Toto si méze vyzadovat pridat k niektorym supravam
dalSiu striekacku.

. Otocte rukovat na odberovej sade bez ihly ku snimacu do polohy OFF.

. Vytiahnite vzorku krvi striekackou bez ihly, pouzite bo€ny port aktivovany s uzaverom luer.

. Pred odpojenim striekacky od aktivovaného ventilu s konektorom luer treba zatvorit aktivovany bo¢ny port s
konektorom luer. Uistite sa, ze striekacka nebude pod tlakom, aby ste zabranili kvapkaniu zo striekacky.

6. Vsetky porty pouzivajte s rukovatou v otvorenej polohe, aby ste umoznili nepretrzity tok cez cely uzatvaraci ventil

a aktivovany port s konektorom Luer.

7. Odstrante vSetky zvysky krvi alebo fyziologického roztoku zo zasobnika striekacky a otocte uzatvaraci ventil ku
zasobniku do polohy OFF.

. Vedenie premyte podla nemocni¢ného protokolu a/alebo usmerneni CDC.

. Pocas nacitania tlaku otocte rukovat do polohy tak, aby sa zarovnala s aktivovanym boénym portom s konektorom
luer o najblizSie k tomuto portu a aby sa prediSlo potencialnemu poklesu hodnét tlaku nacitanych elastomérovym
ventilom.
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Systém na spracovanie odpadu Argo Bagz

1. Pripojte hrot ku Zelanému systému na spravu tekutin a/alebo kontrastnej latky.
2. Naplrite systém uréenou tekutinou.

3. Nasajte Zzelanu tekutinu cez jednocestny poistny ventil.

4. Vstreknite odpad jednocestnym poistnym ventilom do vaku na odpad.

Likvidacia: Po pouziti m6Zze pomdcka predstavovat potencialne biologické nebezpeéenstvo. Zaobchadzajte s fiou a
Zlikvidujte ju v sulade s prijatymi zdravotnymi postupmi a vSetkymi platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomdckou, je potrebné ju nahlasit spoloénosti Argon
Medical na e-mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

SVENSKA

Patientovervakningsprodukter (PTMO)

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE
Den har produkten anvands i angiografiska eller radiologiska procedurer for att kontrollera vatskor/avfall och injektion av
kontrastmedel i patienterna.



BESKRIVNING

Patientdvervakningsprodukter ar sjalvstandiga produkter, forradskit eller anpassade utrustningar som utformats enligt
anvandarens specifikationer. Produkter som omfattas av denna bruksanvisning ar: évervakningsuppsattningar,
trycktransduktorer, patientmonteringsremmar, instrument for kontinuerlig spolning, kranar, forgreningar, arteriella
forlangningar, IV-tillbehor, provtagningsenhet, vertryckgenomférings- och infusionsutrustningar, KeepSafe™ slutna
provtagningssystem, kontrastledning och Argo Bagz.

Innehallet i dessa set har steriliserats med etylenoxidgas. De &r bara avsedda for en enskild patient, for
engangsanvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Patientévervakningsprodukter &r avsedda for fysiologisk tryckmatning, invasiv
tryckdvervakning, kateteriseringsprocedurer, infusion av vatskor och/eller for att ta blod- eller andra vatskeprover.

Kontrastledningen ar avsedd som ledningsslang for att leverera véatskor fran en elektronisk eller manuell injektor.
Anslutningsslang for att ge en steril vatskebana mellan tva enheter.
KONTRAINDIKATIONER: Det finns inte nagra kdnda kontraindikationer fér denna produkt.

Mojliga komplikationer:
Det finns inte nagra kdnda komplikationer relaterade till dessa enheter nar de anvands pa avsett sétt.

VARNINGAR

1. L&s noga dessa instruktioner innan dessa produkter anvands. Nar set anvands som innehaller komponenter fran
andra tillverkare ska du ocksa lasa den aktuella bruksanvisningen.

2. Denna enhet &r endast utformad och avsedd fér ENGANGSBRUK. Omsterilisera inte och/eller ateranvand inte.
Kasseras efter en procedur. Den strukturella integriteten och/eller funktionen kan forsamras genom ateranvandning
eller rengodring. Det ar sarskilt svart att rengdra enheten efter att den exponerats for biologiska material och kan ge
upphov till onskade reaktioner hos patienterna om enheten ateranvands.

3. Anvand inte patientévervakningsprodukter med I6sningar for parenteral nutrition som innehaller lipider eller
nitroglycerin. Dessa @mnen ar kanda for att bryta ned vissa medicinska plaster och kan leda till sprickor och/eller
lackage. Andra lakemedel eller I6sningar kan ha liknande effekter. Innan Iakemedel eller I[6sningar som du inte har
grundlig kdnnedom om anvands, konsultera lakemedelstillverkarens bruksanvisning for information om plastens
kompatibilitet.

4. Avlagsna all luft fran pasen med IV-l6sning, alla évervakningskomponenter och eventuella reservsprutor under
uppstart. Detta minskar mdjligheten att luft fran utrustningen eller IV-pasen, om den téms pa vatska, kommer in i
patientens karlsystem.

5. Undersok alla komponenterna med avseende pa skador, korrekt montering och I6sa anslutningar fore anvandning.
Kontrollera om lackage foreligger fore och under anvandning. Lackage kan medfora forlorad sterilitet, vatske- eller
blodférlust och/eller luftemboli. Dra at anslutningen eller byt ut den lackande komponenten, om en produkt lacker
fore eller under anvéandning. Dra inte at anslutningarna for hart. Alla anslutningar ska vara atdragna med handkraft.
For hart atdragna anslutningar kan leda till sprickor eller lackage. Vata anslutningar férhindrar dverdragning genom
att portarna smorjs.

6. Anvand inte utrustningar eller komponenter for intrakraniell tryckévervakning om inte deras méarkning anger att de ar
en |CP-produkt.

7. Forintraventrikular, perkutan eller intrakraniell tryckdvervakning ska korrekta metoder beaktas pa ditt sjukhus for

dranering av intraventrikulér cerebrospinalvatska, for att undvika kontaminering av systemet.

Anvand inte ett instrument for kontinuerlig spolning vid intrakraniell tryckévervakning.

Anvand inte ett instrument for kontinuerlig spolning pa spadbarn eller barn utan att anvanda en intravends

flodeskontroll.

10. Anvand endast instrumentet for kontinuerlig spolning pa 30 mL/h (gult band) med en infusionspump eller nagot
annat flédessystem mellan instrumentet for kontinuerlig spolning och vatskekallan. Anvénd inte instrumentet for
kontinuerlig spolning pa 30 mL/h som ett flédesstyrdon.

11. Nar du anvander ett instrument for kontinuerlig spolning ska du alltid anvanda en reservflodesindikator sasom en
standard IV-droppkammare, for att sdka efter ett spolinstrument som kan vara tilltdppt eller ha fastnat i
snabbspolningslage. Kontrollera detta vid uppstart och periodiskt under anvandningen. Vidare ska pasens
manschettryck kontrolleras da och da for att behalla ett konstant flode.

12. Snabbspolning kanske inte ar lampligt vid 6vervakning av spadbarn och barn eller i andra applikationer dar
patientvolymkontroll &r nédvandigt.

13. Vatskor med en viskositet som ar hogre an koksaltldsning kan reducera den kontinuerliga spolhastigheten for
instrumentet eller medféra att det tapps till.

14. Overskrid inte trycknivaerna nedan nar féljande komponenter anvénds:

Overvakningsslangar av polyeten och roterande adaptrar: 25 000 mmHg (500 psi)
Overvakningsslangar av PVC: 10 000 mmHg (200 psi)
Overtryckgenomféringsutrustningar: 3 ATA kammartryck

Provtagningsenhet: 1500 mmHg (29 psi)

Kranar: 775 mmHg (15 psi)

Alla 6vriga komponenter: 500 mmHg (10 psi)

15. For produkter som innehaller symbolen DPEHP p3 etiketten: Den har produkten innehaller dietylhexylftalat (DEHP)
som har visat sig orsaka reproduktionsskador hos manliga nyfédda, gravida kvinnor som bar pa manliga foster och
peripubertala man. Féljande procedurer har identifierats som den storsta risken for DEHP-exponering:
utbytestransfusion hos nyfédda, total parenteral nutrition (TPN) hos nyfédda (med lipider i polyvinylkloridpase
(PVC)), flera procedurer hos sjuka nyfédda (hég kumulativ exponering), hjérttransplantation eller
kranskarlsoperation eller koronar bypassoperation (summan av doserna) och massiv infusion av blod i
traumapatient. Vi rekommenderar att DEHP-fria medicinska produkter tas i betraktande nar dessa procedurer ska
utféras pa manliga nyfédda, gravida kvinnor som bar pa manliga foster och peripubertala man.



FORSIKTIGHET

1.

Vid anvandning av provtagningsenheten &r det INTE sékert att alla portar ar stdngda nar handtaget ar vridet till 45°
fran portarna.

2. Det kan handa att ventilen fungerar daligt vid anvandning av provtagningsenheten om en luerkoppling av icke-
standardmodell anvands.

3. Anvand INTE nalar for att ansluta till ventilporten i provtagningsenheten.

4. Vid anvandning av provtagningsenheten ska enheten bytas ut var 24:e timme eller enligt CDC:s riktlinjer och/eller
sjukhusregler.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvand inte skadade produkter eller produkter fran forpackningar med revor, punkteringar eller brutna forseglingar.

2. Anvand korrekt aseptisk teknik vid hantering av dessa produkter.

3. Avlagsna alla luftbubblor och rikta in alla handtag pa kranar exakt till portens mitt for att fa basta majliga resultat.
Forekomsten av Iuft i systemet kommer att medfora dalig 6verforing av patienttrycket.

4. Dessa produkter far endast anvandas av utbildad personal.

5. Hall droppkammaren fylld minst till halften for att minska risken for att luft trénger in i systemet vid snabbspolning.

6. Anvand korrekt tillbehdrskabel for att ansluta transduktorn till monitorn.

7. Kontrollera att transduktorn och kabelanslutningarna &r torra, inriktade, tita och lasta med lasringen. Fuktiga eller ej
korrekt utférda anslutningar kan medféra felaktiga avlasningar.

8. Undvik att bocka eller skéra av elkablarna. Rulla inte nagra vagnar 6ver kablarna.

SPECIFIKATIONER FOR TRANSDUKTORN

| Defibrillering: Klarar 5 urladdningar pa vardera 400 joule under 5 minuter med 50 ohm belastning.

Specifikationer CDX Il & CDXpress ArgoTrans

Tryckomrade -50 till +300 mmHg -30 till +300 mmHg

Overtryck -500 till 5000 mmHg -500 till 5000 mmHg
Drifttemperaturomrade +15 °C till +40 °C +10 °C till +40 °C
Forvaringstemperaturomrade -30 °C till +60 °C -25 °C till +70 °C

Atta timmars drift 1 mmHg efter 10 min. uppvarmning 2 mmHg efter 10 min. uppvarmning

FORFARANDEN FOR ANVANDNING
Overvakningsutrustningar
Via anvandning av dvervakningsutrustningen ska féljande observeras:

1.

»w

Anslut transduktorn till tillbehorskabeln for den monitor som anvands. Rikta in kontakterna mot varandra och koppla
ihop dem ordentligt. Dra at lasringen med handkraft och anslut darefter kabeln till monitorn. For stérre precision bor
transduktorn fa véarmas upp minst fem minuter efter anslutning och fére nollstélining.

. For att hjalpa till att halla katetern 6ppen kan den intravendsa I6sningen hepariniseras i enlighet med sjukhusets

riktlinjer. For kit med 1V-set ska rullklamman sténgas och 1V-kanylen foras in i infusionspasen. Fyll droppkammaren till
halften, utan att utsatta infusionspasen for tryck, genom att klamma forsiktigt pa droppkammaren. For kit utan 1V-set
ska den intravendsa infusionskallan anslutas till luerlaskopplingen i spolinstrumentets &nde. Hoj upp pasen for att
tdmma systemet pa luft.

. Montera transduktorn i enlighet med sjukhusets protokoll.
. Instrumentet fér kontinuerlig spolning ar avsett att kontinuerligt tillfora trycksatta I6sningar. Instrumentet pa 3 mL/tim

ar avsett for kontinuerlig infusion till vuxna med ett inloppstryck pa 300 mmHg. 30 mL/tim-modellerna for

spadbarn/barn (gult band) ar endast avsedda for anvandning med en infusionspump eller annan flédeskontroll. Det

tillfér ett nominellt fldde pa 30 mL/tim (gult band) med ett inloppstryck pa 300 mmHg.

Observera foljande vid anvandning av instrumentet for kontinuerlig spolning:

> Anslut infusionskallan till Luer-lasets kopplingsdon i &nden pa instrumentet fér kontinuerlig spolning.

> For att tomma systemet pa luft eller for att tillfora ett snabbt flode av infusionsvétska till patienten ska man
antingen dra i spolfliken eller kldmma ihop vingarna pa instrumentet for kontinuerlig spolning. Slapp
dragfliken eller vingarna for att aterga till Iaget for kontinuerlig spolning.

. Efter att ha fyllt och tdmt systemet pa all luft ska infusionspasen placeras i en tryckmanschett. Placera transduktorn

pa patientens normala nollreferensniva och trycksatt infusionsmanschetten till 300 mgHg. Om en infusionspump eller
annan metod anvands for att kontrollera infusionen, ska infusionskontrollsystemet installeras i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

. Anslut dvervakningssetet till patientens kateter utan att lata luft trdnga in i systemet. Spola ut blodrester och

aterstaende luft ur katetern. Vrid den integrerade kranen (kranarna) mot patienten.

- Nollbalansera systemet (kontrollera att transduktorn &r lagre &n nollportslocket) genom att vrida kranen pa

patientslangen sé att laget AV &r riktat mot patienten. Oppna nollportslocket ca ¥ varv till atmosfariskt tryck. Kalibrera
monitorn till 0 mmHg péa skérmen. Sténg nollportens lock och vrid patientslangens kran till PA mot patienten for att
skapa tryck och bekrafta systemets funktion.

. Nollbalansera systemet regelbundet i enlighet med sjukhusets schema. Kontrollera monitorns kalibrering i enlighet

med sjukhusets protokoll.

Elastisk patientmonteringsrem
Anvand den elastiska patientmonteringsremmen for att fasta transduktorn pa patientens arm. Observera féljande vid
anvandning av en elastisk patientmonteringsrem:

1.

Montera genom att fora in transduktorns hélje och haka fast ytan vid remmen i uppratt lage. Fér remmens
spetsiga ande genom ovandelen av den ena skaran pa transduktorns sida. Dra igenom tills "D”-ringen sitter inom
7,6 cm fran transduktorn. For in remmen under transduktorn och ut genom skaran pa andra sidan. Vrid inte
remmen.

Féast den vid patienten genom att placera transduktorn/remmen pa armen. Fér remmen runt armen och genom
"D"-ringen. Dra remmen genom ringen sa att den ar tillrackligt atdragen for att halla transduktorn pa plats. Dra inte
at for hart. For remmen tillbaka over sig sjélv och fast den med spannet.




Instrument for kontinuerlig spolning

Denna produkt kommer kontinuerligt att tillféra en trycksatt I6sning. 3 mL/h-modellen ar till for kontinuerlig infusion till

vuxna patienter. Den tillfér ett nominellt flode pa 3 mL/h med ett inloppstryck p4 300 mmHg. 30 mL/h-modellen (gult

band) ar endast till fér anvéandning med en infusionspump eller annat flddesstyrdon. Den tillfér ett nominellt flode pa 30

mL/h med ett ingangstryck pa 300 mmHg. Observera féljande vid anvandning av ett instrument for kontinuerlig spolning:

1. Anslut infusionskallan till luer-lasets honkoppling.

2. For att tomma systemet pa Iuft eller for att tillfora ett snabbt flode av infusionsvatska till patienten ska man antingen
dra i spolfliken eller kldmma ihop vingarna pa instrumentet for kontinuerlig spolning. Slapp dragfliken eller vingarna
for att aterga till Iaget for kontinuerlig spolning.

Kranar, forgreningar, 6vervakningsslangar och arteriella forlangningar

Observera foljande vid anvandning av kran, foérgrening eller arteriell férlangning:

1. Inspektera komponenterna for skador (inklusive knutar).

2. For att stanga en enskild port, placera kranen sa att ordet AV sitter ovanfér porten.

3. For att stanga alla portar pa en 4-vagskran ska handtaget placeras 45 grader fran var sida av porten.
4. Justera alla kranhandtag exakt till mitten av porten for basta mojliga resultat.

IV-tillbehor
Mikrodroppkammaren tillfér nominellt 60 droppar per mL. Detta ger 3 droppar per minut med en flédeshastighet pa 3
mL/h. Makrodroppkammarens nominella droppstorlek &r 20 droppar per mL. Detta ger 1 droppe per minut med en
flédeshastighet pa 3 mL/h.

Provtagningsenhet
Vid anvandning av provtagningsenheten ska foljande observeras:
1. Anvand aseptisk teknik. For atkomst till ventilporten: Torka av ventilporten i 3 sekunder och lat den torka fore
anvandning i enlighet med sjukhusets regler.

2. Rotera handtaget for att kontrollera vatskeflodet.

3. Flédet kommer att I6pa genom portar som har justerats i nivd med indikatorranderna pa handtaget.

4. Port som justerats i linje med handtaget kommer att sténgas.

5. Anvand laget "alla portar 6ppna” pa handtaget for att mojliggora ett kontinuerligt flode genom hela kranen och den
lueraktiverade porten. Kontinuerligt fléde sker fran patientens distala port genom ventilen till patientens proximala
port.

6. Under IV-tillampning ska laget "alla portar 6ppna” pa handtaget anvéandas, férutom nér sidoporten (luer-aktiverad
ventil) &r i bruk.

7. Innan en spruta 16sgors fran den luer-aktiverade ventilen, ska handtaget vara i stangt lage. Sakerstall att sprutan

ar utan tryck for att undvika vatskedropp fran sprutan.

8. Spola slangen enligt sjukhusprotokollet och/eller CDC:s riktlinjer.

ANMARKNING:

. Dessa instruktioner ar INTE menade att definiera eller féresla nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Det aligger
den enskilde lakaren att faststélla Idmplig metod och teknik som ska anvéndas med denna produkt.

. Nar provtagningsenheten fylls ska du sékerstélla att handtaget ar i Iaget "alla 6ppna”. Ingen hanluer far féras in i
ventilen under fylining.

Utrustningar for 6vertrycksgenomféring och infusion

Utrustningar for dvertrycksgenomféring for engangsbruk och intravends infusionsférlangning ar avsedda att anvandas

med Sechrist Monoplace tryckkammare och 1amplig infusionspump. Dessa utrustningar &r avsedda att anslutas till

kammarens skiljevaggsdorr for att méjliggora éverforing av intravendsa vatskor till en tryckkammare. Vid anvéndning av
en dvertrycksgenomforings- och infusionsutrustning ska foljande observeras:

1. Inspektera forpackningen och férseglingen innan den 6ppnas.

2. Oppna férpackningen och inspektera produkten.

3. Fatta tag i genomféringen och for in honkopplingen genom den 6nskade fattningen som sitter pa insidan av
kammarens dorr. For in genomforingen tills den sitter helt inne. Dra at den réfflade muttern pa utsidan av kammarens
dorr.

4. Om den tillhandahallits ska kranen pa brickan fastas vid genomféringens honport. Anslut andra komponenter enligt
behov och dra at med handkraft.

5. Vatskepafyliningsutrustning. Faststall om den reduceringsventil som anvands normalt ar stangd eller 6ppen. En
reduceringsventil som normalt ar stangd ar genomskinlig och en reduceringsventil som normalt &r 6ppen ar i vit plast.

Normalt stangd reduceringsventil

Om en reduceringsventil som normalt &r stdngd anvands, ska utrustningen fyllas med vatska med hjalp av

infusionspumpen eller en 10 mL spruta.

» Montera sprutan pa kranens sidoport, medan kranen ar monterad vid genomféringens honport. Anslut énskad V-
kalla till kranens andra port. Dra upp tillrackligt med IV-l6sning i sprutan for att fylla alla utrustningens férgreningar
(minst 6 mL fér infusionsutrustning av standardmodell). Stdng kranen mot IV-kallan och injicera l6sningen i
utrustningen. (Samla upp 6verflodig vatska med brickan.) Vrid handtaget for kranens sidoport till Iaget AV. Ta bort
sprutan fran kranen. Forsegla kranens sidoport med en plugg.

» Nar kranen inte anvands ska 6nskad IV-kalla fastas vid genomféringens honport och fyllas med vatska med hjalp
av det tryck som infusionspumpen tillhandahaller. Den normalt stdngda reduceringsventilen kréaver ett vatsketryck
pa minst 1 psi for att aktiveras. Systemet kommer inte att fyllas med sjélvtryck.

Normalt 6ppen reduceringsventil

Om en reduceringsventil som normalt &r 6ppen anvands, ska 6nskad IV-kélla fastas i 6vertrycksgenomforingen eller

kranens port. Anslut den intravendsa forlangningsutrustningen till patientens kateter utan att lata luft trénga in i systemet.

KeepSafe™ slutet provtagningssystem

KeepSafe™ &r en funktion som lagts till tryckévervakningsutrustningar och som ar avsedd att underlatta

blodprovstagning med minskad risk for extern kontaminering for patienten och blodexponering for klinikern.

1. Torka av provtagningsenhetens yta med 6nskat antiseptiskt medel i 3 sekunder och lat den torka fére anvéndning
eller enligt sjukhusets regler.



2. Avlagsna koksaltlésning fran provtagningsenheten genom att vrida reservkranen for transduktorn till laget AV. Dra
forsiktigt upp sprutkolven tills blodet nar provtagningsenheten. Dra upp tillrackligt med blod férbi provtagningsenheten
for att tillforsakra provets renhet. Detta kan innebéra att ytterligare en sprutreservoar maste laggas till i vissa
utrustningar.

. Vrid provtagningsenhetens handtag for transduktorn till laget AV.

. Dra upp blodprovet med en kanylfri spruta genom den luer-aktiverade sidoporten.

. Innan en spruta 16sgors fran den luer-aktiverade ventilen, ska handtaget vara i laget AV i férhallande till den luer-
aktiverade sidoporten. Sakerstall att sprutan &r utan tryck for att undvika vatskedropp fran sprutan.

6. Anvand laget "alla portar 6ppna” pa handtaget for att méjliggora ett kontinuerligt fldde genom hela kranen och den
lueraktiverade ventilen.

. Avlagsna eventuella blodrester eller koksaltlésning fran sprutreservoaren och stang AV reservoarens kran.

. Spola slangen enligt sjukhusprotokollet och/eller CDC:s riktlinjer.

. Under tryckavlasningar, vrid handtaget for att justera det i linje med den lueraktiverade sidoporten, for att stdnga
denna port, och férhindra att tryckavlasningarna potentiellt reduceras av den elastomeriska ventilen.

Argo Bagz avfallshanteringssystem

1. Anslut filterkanylen (filterkanylerna) till det avsedda vatskehanteringssystemet och/eller kontrasthanteringssystemet.
2. Tom systemet pa luft med avsedd vatska.

3. Aspirera avsedd vatska genom envags overtrycksventilen.

4. Injicera avfallet genom envéags dvertrycksventilen i avfallspasen.

Kassering: Efter anvandning kan produkten utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera produkten enligt
accepterad medicinsk praxis och tillampliga lagar och bestammelser.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna enhet ska denna handelse
rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behérig hdlsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.
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TURKCE

Hasta izleme Uriinleri (PTMO)

KULLANIM AMACI
Bu Urln, sivilarin/atigin  kontroliinde anjiyografik veya radyolojik prosedirlerde ve hastalara kontrast madde
enjeksiyonunda kullanilir.

TANIM

Hasta izleme Uriinleri bagimsiz bilesenler, stok kitleri veya kullanici spesifikasyonlarina gére olusturulmus kolaylik
kitleridir. Bu kullanim talimatlarinin amaglandigi Griinler asagidakileri icerir: izleme setleri, basing transdiiserleri, hasta
baglama bantlari, stirekli yikama cihazlari, musluklar, manifoldlar, arteriyel uzatmalar, IV aksesuarlar, ignesiz 6rnek alma
yeri, hiperbarik dogrudan gegis ve infiizyon kitleri, KeepSafe™ Kapali Ornek Alma Sistemi opsiyonlari, kontrast hatti ve
Argo Bagz.

Bu setlerin igerikleri etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Bunlar sadece bir tek hasta igin, tek kullanimlik
uygulamalardir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Hasta izleme Uriinleri fizyolojik basing élglimil, invazif basing izleme, kateterizasyon
proseddirleri, sivi inflizyonlari ve/veya kan ya da diger sivi érneklerinin alinmasi igin endikedir.

Kontrast Hatti, sivilari elektronik veya manuel bir enjektdrden iletmek icin tlpl baglamak icin kullanilir.
Baglanti tlipd, iki cihaz arasinda steril bir sivi yolu saglar.
KONTRENDIKASYONLAR: Bu iriinler igin bilinen kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

Olasi komplikasyonlar:
Amaclandigi sekilde kullanildiginda bu cihazlarla ilgili bilinen herhangi bir komplikasyon yoktur.

UYARILAR

1. Bu Urunleri kullanmadan énce bu talimatlar dikkatlice okuyun. Diger Ureticilerin bilesenlerini iceren setleri
kullanirken, bunlarin glincel kullanim talimatlarini da okuyun.

2. Bucihaz YALNIZCA BIR KEZ KULLANIM igin tasarlanmis ve amaglanmistir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya
yeniden kullanmayin. Bir prosediirden sonra atin. Yapisal bitiinlik ve/veya islev, yeniden kullanim veya temizleme
yliziinden zarar gérebilir. Bu cihazin biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zordur
ve yeniden kullanilirsa istenmeyen hasta reaksiyonlarina neden olabilir.

3. Hasta izleme Uriinlerini, lipid veya nitrogliserin igeren parenteral beslenme soliisyonlariyla kullanmayin. Bu
maddelerin, catlaklara ve/veya kagaklara yola agarak bazi tibbi plastikleri agindirdigi bilinmektedir. Diger ilaglar
veya solusyonlarin benzer etkileri olabilir. Asina olmadiginiz ilaglari veya sollisyonlari kullanmadan énce, litfen
plastik uygunluk bilgisi igin ilag Ureticisinin Kullanma Talimatlarina bagvurun.

4. Kurulum esnasinda IV soliisyon torbasindan, tiim izleme bilesenlerinden ve her tiirlii rezervuar siringasindan tim
havayi bosaltin. Bu, sivi biterse kitten ya da IV torbasindan, hastanin vaskiler sistemine hava girmesi olasiligini
azaltir.

5. Kullanmadan énce hasar, uygun montaj ve gevsek baglantilari kontrol edin. Kullanmadan 6nce ve kullanma
esnasinda kagak kontrolii yapin. Kagaklar sterilite kaybina, sivi ya da kan kaybina ve/veya hava embolisine neden
olabilir. Bir tirinde kullanimdan 6nce veya kullanim esnasinda kagak meydana gelirse, kagak olan baglantiyi
yeniden sikilastirin ya da kagak olan bileseni degistirin. Baglantilari asiri sikmayin; tim baglantilar parmak
yardimiyla sikilastiriimalidir. Asiri sikilmis baglantilar catlaklara veya kagaklara neden olabilir. Islak baglantilar
portlari yaglayarak asiri sikistirmayi destekler.

6. ICP Urlinl olarak etiketlenmedikge, kitleri veya bilesenleri intrakraniyal basing izlemesi igin kullanmayin.

7. Intraventrikiiler, perkiitan veya intrakraniyal basing izleme uygulamalari igin, sistem kontaminasyonunu énlemek
lizere intraventrikiler serebrospinal sivi drenajini kontrol etmek igin kurumunuza ait dogru proseddrleri izleyin.

8. Intrakraniyal basincin izlenmesi igin siirekli ylkama aygiti kullanmayin.

9. Bir IV akis denetleyici kullanmadan yenidogan veya pediyatrik hastalarda surekli yikama aygiti kullanmayin.



10. 30 mL/saat surekli yikama aygitini (sari bant) sadece surekli yikama aygiti ile sivi kaynagi arasindaki bir inflizyon
pompasi ya da dider akis sistemiyle kullanin. 30 mL/saat sirekli yikama aygitlarini bir akis denetleyici olarak
kullanmayin.

11. Bir surekli yikama aygiti kullanildiginda, standart IV hava haznesi gibi bir yedek akis géstergesini daima kullanin;
bunu hizli yikama modunda tikanabilen veya sikigabilen bir yikama aygitini kontrol etmek igin kullanin. Bunu
kurulumda ve periyodik olarak kullanim esnasinda kontrol edin. Ayrica, sabit bir akis saglamak igin torba agzi
basincini periyodik olarak izleyin.

12. Hizli yikama yenidodan veya pediyatrik izleme ya da hasta hacim kontrolliniin gerekli oldugu diger uygulamalar igin
uygun olmayabilir.

13. Salinden yiliksek akiciligi olan sivilar surekli yikama aygitinin strekli yikama hizini azaltabilir veya tikanmasina
neden olabilir.

14. Asagidaki bilesenleri kullanirken agagida belirtilen basinglari agmayin:

Polietilen izleme Hatlari ve Déner Adaptérler: 25.000 mmHg (500 psi)
PVC izleme Hatlari: 10.000 mmHg (200 psi)

Hiperbarik Dogrudan Gegis Kitleri: 3ATA hazne basinci

ignesiz Ornek Alma Yeri: 1500 mmHg (29 psi)

Musluklar: 775 mmHg (15 psi)

Diger tiim bilesenler: 500 mmHg (10 psi)

15. Etiket Gizerinde DPEHP sembolli iceren driinler igin: Bu iiriin, erkek yenidoganlarda, erkek fetis tasiyan hamile
kadinlarda ve peripubertal erkeklerde tireme hasarina neden oldugu bilinen Di (2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerir.
Asagidaki prosedirler, en yiksek DEHP'ye maruz kalma riski ortaya gikaran proseddrler olarak tanimlanmistir:
yenidoganlarda kan degisimi, yenidoganlarda total parenteral beslenme (TPN) (polivinilklorir (PVC) torbada
lipitlerle), yenidoganlarda goklu prosedirler (ylksek kimulatif maruziyet), kalp nakli veya koroner arter bypas greft
cerrahisi (agregat doz) ve travma hastaya masif kan inflizyonu. Erkek yenidoganlarda, erkek fetlis tagiyan hamile
kadinlarda ve peripubertal erkeklerde bu prosediirler gergeklestirilirken DEHP icermeyen tibbi rtinlerin kullanimi
tavsiye edilir.

UYARILAR

1. Ignesiz drnek alma yeri kullanildiginda, kol portlardan 45° déndiiriilmiigse tiim portlarin kapal olmasi GEREKMEZ.

2. ignesiz 6rnek alma yeri kullanildiginda, standart olmayan bir luer kullanilirsa valfin hatali calismasi gerceklesebilir.

3. Ignesiz 6rnek alma yerinin valf portuna erigim saglamak igin igneleri KULLANMAYIN.

4. Ignesiz érnek alma yeri kullanildiginda, her 24 saatte bir veya CDC kilavuzlarina ve/veya hastane protokoliine gére
bolgeyi degistirin.

ONLEMLER

1. Hasarli Grlnleri veya yirtilmig, delinmis veya muhri kirilmig ambalaji olan Urinleri kullanmayin.

2. Bu Urunleri kullanirken uygun aseptik teknikler kullanin.

3. Eniyi olasi yaniti almak igin tim hava baloncuklarini 6nleyin ve tim musluk kollarini tam olarak portun merkezinde
hizalayin. Sistemde hava bulunmasi hasta basincinin zayif transmisyonuyla sonuglanacaktir.

4. Bu Urlnler sadece egitimli personel tarafindan kullaniimak igindir.

5. Hava haznesini, hizli yikama esnasinda sisteme hava girmesi riskini en aza indirmek igin en azindan yarim dolu
tutun.

6. Transduseri monitére baglamak igin uygun aksesuar kablosu kullanin.

7. Tranduser ve kablo konektérlerinin kuru, hizalanmis, siki ve kilitteme halkasina kilitli oldugundan emin olun. Islak

veya yanlis baglantilar dogru olmayan degerlere neden olabilir.
8. Elektrik kablolarini dolastirmak ya da kesmekten sakinin. El arabalarini kablolarin (izerinden gegirmeyin.

TRANSDUSERIN TEKNIK OZELLIKLERI

| Defibrilasyon: 50 ohm yiikte 5 dakikada 5 adet 400 jul bosaltima dayanir.

Teknik Ozellikler CDX Il ve CDXpress ArgoTrans

Basing araligi

-50 ila +300 mmHg arasinda

-30 ila +300 mmHg arasinda

Asiri basing

-500 ila 5000 mmHg arasinda

-500 ila 5000 mmHg arasinda

Calisma sicakligi araligi

+15°C ila +40°C arasinda

+10°C ila +40°C arasinda

Saklama sicakligi araligi

-30°C ila +60°C arasinda

-25°C ila +70°C arasinda

Sekiz saat akim

10 dk. Isinma sonrasi 1 mmHg

10 dk. 1sinma sonrasi 2 mmHg

KULLANIM PROSEDURLERI

izleme Setleri
Bir izleme setini kullanirken asagidakilere dikkat edin:

1.

Transduseri, kullanilmakta olan monitér igin aksesuar kablosuna baglayin. Konektérleri hizalayin ve sikica birbirine
birlestirin. Kilitteme halkasini parmaginizla sikistirin, daha sonra kabloyu monitére baglayin. Daha fazla dogruluk igin
transdUseri bagladiktan sonra sifilamadan 6nce en az bes dakika 1sinma siiresine izin verin.

2. Kateter acgikligini saglamaya yardimci olmak igin IV sollisyonu hastane protokolline gére heparinize edilebilir. IV
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setine sahip kitler igin silindirli kiskaci kapatin ve IV spaykini sollisyon torbasina yerlestirin. Sollisyon torbasina
basing uygulamadan, hava haznesini yavasca sikarak hava haznesini yarim doldurun. IV seti bulunmayan kitler igin,
IV solusyon kaynagini yikama aygitinin ucundaki Luer kilit konektériine baglayin. Sistemi kullanima hazirlamak igin
torbay! yliksege kaldirin.

. Transduseri hastane protokoliine gére takin.

. Strekli ylkama aygiti basingli sollisyonlari surekli inflize edecek sekilde tasarlanmistir. 3 mL/saat aygit, 300 mmHg
giris basingla yetiskin sirekli infizyonu icindir. 30 mL/saat neonatal/pediyatrik modeller (saribant), sadece bir
inflizyon pompasi veya diger akis denetleyiciyle kullanim igindir. 300 mmHg giris basingla 30 mL/saat (sari bant)
nominal akis sunar.

Surekli Yikama Aygiti kullanildiginda, asagidakilere dikkat edin:
> Infiizyon sivi kaynagini siirekli yikama aygitinin ucundaki Luer kilit konektére baglayin.



» Sistemi hazirlamak ya da hastaya hizli bir infliizyon akisi saglamak icin, ya slrekli yilkama aygiti Gzerindeki
yikama sekmesini gekin ya da kanatlari sikin. Strekli ylkama moduna geri ddnmek igin gekme sekmesini
veya kanatlari serbest birakin.

5. Sistemi hazirladiktan ve sistemdeki tim havayi ¢ikardiktan sonra, sollisyon torbasini basing mansetine yerlestirin.
Transdiseri hastanin normal sifir referans seviyesine konumlandirin ve infiizyon mansetine 300 mmHg basing
uygulayin. Bir inflizyon pompasi veya diger inflizyon kontrol yontemi kullaniliyorsa, Uretici Kullanim Talimatlarina gére
inflzyon kontrol sistemini kurun.

6. Sisteme hava girmesine izin vermeden, izleme setini hastanin kateterine baglayin. Kateterde kalan kani ve kalan
havayi temizleyin. Giris hatti muslugunu/musluklarini hastaya dogru gevirin.

7. Sistemi sifir dengelemek igin (transduserin sifir port basligindan daha asagida oldugundan emin olun), hastaya giden
hattaki muslugu OFF (Kapali) konuma gevirin. Sifir port bashgini yaklasik 4 gevirerek atmosferik basinca agin.
Monitérli, monitér ekraninda 0 mmHg degerine kalibre edin. Sifir port basligini kapatin ve basing elde etmek igin ve
sistem fonksiyonunu dogrulamak igin hastaya giden hattaki muslugu ON (Agik) konuma gevirin.

8. Hastane protokoliine gére diizenli olarak sistemin sifir dengesini ayarlayin. Monitér kalibrasyonunu hastane
protokolline gore kontrol edin.

Elastik Hasta Baglama Bandi

TransdUseri hastanin koluna takmak igin Elastik Hasta Baglama Band kullanin. Bir elastik hasta baglama bandi

kullanilirken

asagidakilere dikkat edin:

1. Monte etmek igin, transdliser muhafazasini ve bandin kancali yiizeyini yukari dogru yerlestirin. Bandin sivri ucuna,
transdliser yanindaki bir deligin Ustline gelecek sekilde bastirin. “D” halkasini transduser iginde 7,6 cm oluncaya
kadar gekin. Transduser altindaki banda bastirin ve diger ucundaki delikten ¢ikarin. Bandi biikmeyin.

2. Hastaya yerlestirmek icin, transdiiser/band diizenegini kol Gizerinde konumlandirin. C6zilmemis bandi kol
cevresinde donduriin ve ucunu “D” halkasindan gegirin. Transdlseri yerinde tutacak yeterli gerilimle bandi halka
icinden cekin. Asirn stkkmayin. Bandi kendi lizerine geri sarin ve halka tutturucu ile sabitleyin.

Siirekli Yikama Aygiti

Bu driin siirekli olarak basingli sollisyon infiize edecektir. 3 mL/saat aygiti, yetiskin stirekli inflizyonu igindir. 300 mmHg

giris basingla 3 mL/saat nominal akis sunar. 30 mL/saat aygit (sari bant), sadece bir inflizyon pompasi veya diger akis

denetleyiciyle kullanim icindir. 300 mmHg giris basingla 30 mL/saat nominal akis sunar. Sirekli ylkama aygiti

kullanilirken asagidakilere dikkat edin:

1. Infiizyon sivisi kayna@ini disi luer kilit konektériine baglayin.

2. Sistemi hazirlamak ya da hastaya hizl bir inflizyon akisi saglamak igin, ya stirekli yikama aygiti Gizerindeki yilkama
sekmesini gekin ya da kanatlari sikin. Sirekli ylkama moduna geri dénmek igin gekme sekmesini veya kanatlari
serbest birakin.

Musluklar, Manifoldlar, izleme Hatlari ve Arteriyel Uzatmalar

Bir musluk, manifold veya arteriyel uzatma kullanilirken asagidakilere dikkat edin:

1. Bilesenlerde hasar olup olmadigini kontrol edin (blikilmeler dahil).

2. Tek bir portu kapatmak igin, OFF (Kapali) kelimesi port tizerinde olacak sekilde muslugu konumlandirin.

3. 4-yollu bir muslukta tiim portlari kapatmak igin kolu herhangi bir portun her iki yoniinden 45 derece konumlandirin.
4. Eniyi olasi yaniti almak igin tim musluk kollarini tam olarak portun merkezinde hizalayin.

IV Aksesuarlari
Mikro damla haznesi nominal olarak her bir mL i¢in 60 damla verir. Bu her bir dakikada 3 mL/saat akis hiziyla 3 damla
Uretir. Makro damla haznesi nominal damla boyu her bir mL igin 20 damladir. Bu her bir dakikada 3 mL/saat akig
hiziyla 1 damla Uretir.

ignesiz Ornek Alma Yeri
ignesiz drnek alma yeri kullanilirken asagidakilere dikkat edin:
1. Aseptik teknik kullanin. Valf portuna erismek igin: Valf portunu 3 saniye sureyle silin ve kullanmadan 6nce ya da
kurum protokolline gére kurumasina izin verin.

2. Sivi akigini kontrol etmek icin kolu dondriin.

3. Akis kol Uzerindeki gosterge disleriyle hizal portlar Gizerinde olacaktir.

4. Kolla hizali port kapali olacaktir.

5. Tum musluk ve luer aktif port boyunca surekli bir akisi saglayabilmek igin portlarin kol agik konumunu kullanin.
Hastanin distal portundan valf yoluyla hastanin proksimal portuna strekli akis olur.

6. IV uygulamasi esnasinda, yan port (luer aktif valf) kullanimi hari¢ olmak Uzere, tim portlarin kol agik konumunu
kullanin.

7. Luer aktif valf izerinden bir siringayi ayirmadan énce, kol konumu kapali olmalidir. Siringadan sivi damlamasini

onlemek igin siringaya basing uygulanmadigindan emin olun.
8. Hatti hastane protokoliine ve/veya CDC kilavuzlarina gore yikayin.
NOT:
. Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi agiklama ya da 6nerme amaci TASIMAMAKTADIR. Bu uriinle
birlikte uygulanacak uygun prosedur ve tekniklerden hekim sorumludur.
. Igneyle 6rnek alinacak yeri hazirlarken, kolun her zaman agik konumda oldugundan emin olun. Hazirlama
esnasinda valfe erkek luer takiimamalidir.

Hiperbarik Dogrudan Gegis ve infiizyon Kitleri

Hiperbarik Tek Kullanimlik Dogrudan Gegis ve intravendz infiizyon Uzatma Kitleri, Sechrist Monoplace Hiperbarik hazne

ve uygun inflizyon pompasiyla birlikte kullaniimak lzere tasarlanmistir. Bu kitler, basingli bir hiperbarik hazne igine IV

sivilarin aktariimasini kolaylastiran haznenin ara bélme kapisiyla bir arayiizey olusturmak amaciyla tasarlanmistir. Bir

hiperbarik dogrudan gegis ve infiizyon kiti kullanilirken asagidakilere dikkat edin:

1. Agmadan 6nce ambalaji ve muhri kontrol edin.

2. Ambalaji agin ve Uriinl kontrol edin.

3. Dogrudan gegisi elinize alin ve disi u¢ gegisini hazne kapaginin i¢ duvarindaki istenilen baglanti elemanina yerlestirin.
Tam olarak yerlesinceye kadar dogrudan gegisi yerlestirin. Hazne kapaginin digindaki tirtilli somunu sikin.

4. Eger varsa, tepsiden muslugu dogrudan gegcis disi portuna baglayin. Gerekli olan diger bilesenleri baglayin ve
parmak yardimiyla sikigtirin.



5. Kiti siviyla doldurun. Normalde kapali olan veya normalde agik olan geri kontrol valfinin kullanip kullaniimayacagina
karar verin. Normalde kapali olan geri kontrol valfi seffaftir ve normalde agik olan geri kontrol valfi beyaz plastiktir.

Normalde Kapali Olan Geri Kontrol Valfi

Normalde kapali olan geri kontrol valfi kullaniliyorsa, infiizyon pompasi veya 10 mL siringa kullanarak kiti siviyla

doldurun.

> Musluk dogrudan gegis disi portuna bagh halde, siringay1 muslugun yan portuna baglayin. istenilen IV kaynagini
muslugun diger portuna baglayin. Kitin tiim kollarini doldurmak igin siringaya yeterli miktarda IV sollisyonu gekin
(standart Infiizyon Kiti igin 6 mL). Muslugu IV kaynagina kapatin ve kite sollisyon enjekte edin. (Fazla gelen siviyi
almak igin tepsiyi kullanin.) Muslugun yan portuna giden hattaki kolu OFF (Kapali) konuma gevirin. $iringayi
musluktan gikarin. Musluk yan portunun kapagini takin.

> Musluk kullanilmadigi zaman, istenilen IV kaynagini dogrudan gegis disi portuna baglayin ve infliizyon pompasi
tarafindan saglanan basinci kullanarak sivi doldurun. Normalde kapali olan geri kontrol valfinin aktif olmasi igin en
az bir psi sivi basinci gerekir. Sistem yergekimi ile dolmayacaktir.

Normalde Acik Olan Geri Kontrol Valfi
Normalde agik olan geri kontrol valfi kullaniliyorsa, istenilen IV kaynagini hiperbarik dogrudan gegise veya musluk
portuna baglayin. Sisteme hava girmesine izin vermeden, IV uzatma setini hastanin kateterine baglayin.

KeepSafe™ Kapali Ornek Alma Sistemi
KeepSafe™, hastanin harici kontaminasyona ve klinisyenin kana maruz kalma riskini azaltarak, kan érnegi alinmasini
kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

1. Ignesiz 6rnek alma yerini tercih edilen antiseptik ile 3 saniye siireyle silin ve kullanimdan énce veya kurumsal
protokole gore kurumasini saglayin.

2. Ignesiz 6rnek alma yerinden tuzlu suyu temizlemek igin, transdiisere giden hattaki rezervuar muslugunu OFF (Kapali)
konuma gevirin. Kan Ornek Alma Yerine ulagincaya kadar siringa pistonunu yavagga gekin. Ornek safligini saglamak
icin Ornek Alma Yerinden yeterli miktarda kan alin. Bu, bazi kitlere ekstra rezervuar giringasi eklemeyi gerektirebilir.

3. Transdusere giden hattaki ignesiz 6rnek alma yerindeki kolu OFF (Kapali) konuma gevirin.

4. ignesiz siringayla luer aktif yan porttan kan érnegini alin.

5. Luer aktif valf izerinden bir siringayi ayirmadan énce, kol konumu luer aktif yan portuna kapali olmalidir. Siringadan
damlamayi dnlemek igin siringaya basing uygulanmadigindan emin olun.

6. Tum musluk ve luer aktif valf boyunca surekli bir akisi saglayabilmek icin portlarin kol agik konumunu kullanin.

7. Sininga rezervuarinda kalan kani veya tuzlu suyu temizleyin ve rezervuara giden hattaki muslugu OFF (Kapali)
konuma gevirin.

8. Hatti hastane protokoliine ve/veya CDC kilavuzlarina gore yikayin.

9. Basing okumalari esnasinda kolu, bu portu kapatmak ve elastrometrik valf nedeniyle basing okumalarinin potansiyel

islanmasini 6nlemek igin luer aktif yan portla ayni hizaya gevirin.

Argo Bagz Atik Yonetim Sistemi

1. Spayki/Spayklari kullanimi planlanan sivi yénetim sistemine ve/veya kontrast yonetim sistemine baglayin.
2. Sistemi kullanimi amaglanan siviyla doldurun.

3. Tek yonli tahliye valfinden kullanilan siviyi aspire edin.

4. Atiklar tek yonli tahliye valfinden atik torbasina enjekte edin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul gérmis tibbi uygulamalar
ile yururlUkteki yasalara ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden ¢ikarin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon
Medical'e ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna bildirilmelidir.



