DP6, DP12,
DP240

Deltex

(UK) - INSTRUCTIONS FOR USE: DOPPLER PROBES (DPn)

1.Intended Use:

The DPn Oesophageal Doppler Probes are used with CardioQ™/CardioQ ODM™ Monitoring
Systems. The Doppler Probes have a designated time limit and when that limit is exceeded the
probes will cease to function. The DPn Oesophageal Doppler Probes are for oral or nasal use in
patients under general anaesthesia or sedated patients in ITU.

Clinical benefit- Proven effective for haemodynamic optimisation using 10% SVO to reduce
complications and shorten length of hospital stay

Warning: Possible expiration of probe whilst inserted into patient.

The user is constantly shown the usage time remaining and is notified when the probe has 20
minutes of usage time left, with both an audible and visual alert. This alert is again repeated
when there is 5 minutes of usage time remaining. This should give ample time for the user to get
a replacement probe if one is required.

Before use read the appropriate Operating Handbook.

Use only with the appropriate Monitoring System.

2. Warnings - Do Not Use in the Following Situations - Patient Harm May Result:
- Do not use after the expiry date printed on the shelf box and unit pack labels.
- Do not use undue force upon insertion. Remove if difficulty arises during insertion and seek
advice.
- Verify coagulation status for the possibility of nasal bleeding prior to inserting.
- Use only by trained and qualified personnel, or under such supervision.
- Not recommended for use in patients under going intra-aortic balloon pumping.
- The probe may be unreliable during periods of aortic cross clamping.
- Any serious incident that occurs while using this product shall be reported to Deltex Medical
Ltd and your member state competent authority.
- MR unsafe, do not use this equipment in the MRI scan room
3. Cautions:
@ Do not use if the pouch has been unintentionally opened, or if the probe or pouch show
signs of damage. The probe shall be disposed of according to local procedures
Exercise caution when handling. The Probe contains an internal spring that will cause the probe
to uncoil when released from the pouch.
Open the pouch at the chevron seal end.
Do not use scissors or sharp tools to open the pouch.
Do not use if the pouch has been opened, or if the probe or pouch show signs of damage.

4. Contraindications:

Not for use on patients under 16 years of age.

Do not use with carcinoma of the pharynx; larynx; oesophagus.

Do not use with aneurysms of the thoracic aorta.

Do not use with proximal coarctation of the aorta.

Do not use with tissue necrosis of the oesophagus or nasal passage.

Do not insert nasally where there is nasal injury; where there is facial trauma; nasal polyps or
where there may be the risk of brain injury.

Do not use in close proximity to laser surgery.

Not for use in patients with pharyngo-oesophago -gastric pathology and/or severe’bleeding
diatheses.

5. General Information:

The Doppler Probes are supplied STERILE.

Caution: Software compatibility: The Probe can only be used with an appropriate
CardioQ/CardioQ ODM Monitoring System that has Release 5.40/1.03 or higher software
installed.

6. Removal of the Probe from the Unit Pack:

Open the pouch at the chevron seal end and, holding the Probe and withdraw'it from'the pouch.
Allow the Probe to uncoil, keeping it free from contact with any object.that may compromise its
state of cleanliness.

7. Insertion of the Probe into the Patient:

Insertion should be carried out by an appropriately trained and qualified‘medical practitioner or
by a person under the supervision of such.

Insertion of the Probe may be either orally orshasally. Note the Warnings above.

The Probe connector should be plugged ‘into the Patiént Interface Cable connector and the
correct nomogram entered.

Apply a water-based lubricant to the tip of the Probe. This aids insertion and signal acquisition.
Insert the Probe with the bevelled.edgerof.the tip facing.the back of the throat so that when in
the oesophagus, the bevelled edge faces backwards and dewnwards towards the descending
aorta.

Do not use excessive force upon insertion. Remove if difficulty arises and seek advice.

Warning - Risk of patient harm if forced.

The numbered depth markers on the Probe shaft are for use as a guide for oral and nasal
placement. With oral placement, signal acquisition may normally be achieved at a depth of
between 35cm (marker 1) and 40cm (marker 2) in an adult patient. With nasal placement, signal
acquisition may normally be achievedat a depth of between 40cm (marker 2) and 45cm (marker
3) in an adult patient. The required depth of insertion will depend upon patient height/weight.
Patient characteristics will vary between‘individuals; use both direct visual and audible focusing
to achieve the optimum ultrasound signal.

Refer now to the appropriate Operating Handbook for positioning the Probe and operating the
monitor.

The total probe usage time remaining is displayed when the Probe is connected.

8. Removal of the Probe from the Patient:

When temporarily withdrawing the probe from a patient (e.g., when resting or moving the
patient), the probe can be disconnected from the Patient Interface Cable. If the period of
removal is transitory, the probe should be cleaned using a sterile wipe before re-insertion.

9. Probe Disposal:
Used probes should be disposed of in accordance with the appropriate Health Authority, or
similar controlling bodies, guidelines for clinical waste.

10. Storage:
Store in an enclosed box between -20°C and 60°C.
Do not expose to direct Ultra Violet (U.V) light, strong smells or dampness/wet.

Manufactured By Deltex Medical Ltd, Terminus Road, Chichester, PO19 8TX, UK

(FR) - MODE D’EMPLOI : SONDES DOPPLER (DPn)

1. Indications :

Les sondes doppler trans-cesophagiennes DPn sont utilisées avec les systemes de monitorage

CardioQ™/CardioQ ODM™. Les sondes doppler possédent une durée de vie précisée et
lorsque cette durée est dépassée, les sondes cessent de fonctionner. Les sondes doppler
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trans-cesophagiennes DPn sont destinées a étre insérées par voie orale ou nasale chez les
patients sous anesthésie générale ou sous sédatif dans les services de traitement intensif.
Avertissement : Expiration possible de la sonde alors qu’elle est en place sur un patient.
L'utilisateur peut voir le temps d'’utilisation restant en permanence. Lorsqu'il ne reste plus que
20 minutes, I'utilisateur est averti par une alarme a la fois visuelle et sonore. Cette alarme se
déclenche de nouveau lorsqu’il ne reste que 5 minutes d'utilisation. Cela devrait permettre
a l'utilisateur de se procurer une sonde de remplacement en cas de besoin.

Avant emploi, lire ces instructions conjointement avec le manuel d'utilisation du approprié.

A utiliser uniguement avec le systéme de monitorage approprié.

2. Avertissements: Pour éviter de blesser le patient - Ne pas utiliser dans les situations
suivantes :
: Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption figurant sur la boite de rangement et sur
I'étiquette d’emballage.
: Ne pas trop forcer pendant I'insertion. Retirer la sonde en cas de difficulté survenant pendant
I'insertion et emander conseil.
: Faire un bilan de la coagulation avant I'insertion pour vérifier le risque de saignements du
nez.
: A utiliser uniquement par un personnel formé et qualifié, ou supervisé.
: L'utilisation de la sonde n’est pas recommandée chezles patients sous pompe intra-aortique.
: les résultats peuvent ne pas étre fiables durant les périodes de clampage aortique.

3. Précautions :

Manipuler avec précaution. La sonde contient un ressort interne qui lui permet de se déplier
lorsqu’elle est retirée de sa pochette en plastique transparent.

Ouvrir le sachet par I'extrémité comportant le raccord pelable.

Ne pas utiliser de ciseaux ou d’objet tranchant pour ouvrir le sachet.

Ne pas utiliser si le sachet a été ouvert, si la sonde ou le sachet semblent endommagés.

4. Contre-indications :

Ne pas utiliser chez les patients 4gés de moins de 16 ans.

Ne pas utiliser en présence d’un carcinome du pharynx, du larynx ou de I'cesophage.

Ne pas utiliser en cas d’'anévrisme de I'aorte thoracique.

Ne pas utiliser enprésence d’'une coarctation proximale de I'aorte.

Ne pas utiliser en cas de nécrose tissulaire de I'eesophage ou des voies nasales.

Ne pas insérer par voie nasale en cas de Iésion nasale, de traumatisme de la face, de polypes
nasaux ou<'il existe un risque de |ésion cérébrale.

Ne pas utiliser a proximité immeédiated’une chirurgie au laser.

Ne pas utiliser sur des patients présentant des pathologies pharyngo-oesophagiennes et/ou des
varices oesophagiennes,a predisposition hémorragiques.

5. Informations générales : i

Les sondes doppler sont fournies STERILES . Chaque sonde est fabriquée et désinfectée dans
un environnement propre.

Attention : Compatibilité, du logiciel : la sonde ne peut étre utilisée quavec un systéme de
monitorage CardioQ/CardioQ ODM approprié pour lequel la version 5.40/1.03 ou supérieure du
logiciel est installée.

6. Retrait de la sonde de son emballage unitaire :

Ouvrir le sachet par 'extrémité comportant le raccord pelable et retirer la sonde du sachet en la
tenant a travers la pochette en plastique transparent.

Retirer la pochette de sécurité et laisser la sonde se déplier, en évitant tout contact avec des
objets susceptibles de compromettre son état de propreté.

7. Insertion de la sonde chez le patient :

L’insertion doit étre réalisée par un personnel convenablement formé et qualifié ou supervisé.

La sonde peut étre insérée par voie orale ou nasale. Tenir compte des avertissements
précédents.

Brancher le connecteur de la sonde dans le connecteur du cable de I'interface patient et entrer
les valeurs correctes du nomogramme.

Appliquer un lubrifiant aqueux sur I'extrémité de la sonde. Cela facilite a la fois I'insertion et
I'obtention du signal.

Insérer la sonde avec le bord biseauté de I'extrémité tournée vers le haut, de sorte que lorsqu'il
passe des voies nasales dans I'cesophage, le bord biseauté soit tourné vers le bas et vers
I'arriere en direction de I'aorte descendante.

Ne pas trop forcer pendant I'insertion. Retirer la sonde en cas de difficulté et demander conseil.
Avertissement : Forcer I'insertion risque de blesser le patient.

Les repéres numérotés de profondeur sur la gaine de la sonde servent de guide pour l'insertion par
voie orale ou nasale. Lors d'une insertion par voie orale, le signal est généralement obtenu a une
profondeur comprise entre 35 cm (repere 1) et 40 cm (repére 2) chez un patient adulte. Lors de
l'insertion par voie nasale, le signal est généralement obtenu a une profondeur comprise entre 40 cm
(repére 2) et 45 cm (repére 3) chez un patient adulte. La profondeur requise de l'insertion dépend de
la taille et du poids du patient. Les caractéristiques des patients varient entre les individus. Utiliser
I'orientation visuelle directe et sonore pour obtenir le signal doppler optimal.

Consulter le manuel d'utilisation du pour affiner le positionnement de la sonde et utiliser le
systéme de monitorage.

La durée restante d’utilisation de la sonde s’affiche lorsque la sonde est branchée.

8. Retrait de la sonde en place sur le patient :

Lors du retrait temporaire de la sonde (par exemple pour la mise au repos ou le déplacement du
patient), il est possible de débrancher la sonde a partir du cable d'interface patient. Si le retrait
est transitoire, la sonde doit étre nettoyée a I'aide d’une lingette stérile avant sa réinsertion.

9. Mise au rebut des sondes :

Il importe de mettre au rebut les sondes périmées, conformément aux lignes directrices
des autorités sanitaires

appropriées ou autres organismes officiels, concernant les déchets cliniques.

10. Conservation :
Conserver dans une boite fermée a une température comprise entre.-20°C et 60°C.
Ne pas exposer directement aux rayons ultraviolets (UV), aux odeurs fortes ou a I’humidité.

(DE) - GEBRAUCHSHINWEISE: DOPPLERSONDEN (DPn)

1. Verwendungszweck:

Die DPn-Osophagus-Dopplersonden werden mit dem CardioQ™/CardioQ ODM ™-Monitoring-
Systemen benutzt. Die Dopplersonden haben ein bestimmtes Zeitlimit. Wenn dieses Limit
Uberschritten ist, wird die Sonde abgeschaltet. Die DPn-Osophagus-Dopplersonden sind fiir oralen
und nasalen Gebrauch an Patienten unter Vollnarkose oder vollkommen sedierten Patienten
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auf der Intensivstation bestimmt.

Warnung: Ablaufen der Sondenzeit mdglich, wahrend sich Sonde im Patienten befindet.

Dem Anwender wird standig die verbleibende Sondenzeit angezeigt, und er wird durch ein
akustisches und ein optisches.

Signal informiert, wenn noch 20 Minuten verbleiben. Diese Warnung wird noch einmal
wiederholt, wenn noch 5 Minuten verbleiben. Dies sollte dem Anwender ausreichend Zeit
lassen, um die Sonde gegebenenfalls auszuwechseln.

Vor dem Gebrauch lesen Sie bitte das entsprechende-Handbuch.

Nur fir den Gebrauch mit einem geeigneten -Monitoring-System bestimmt.

2. Warnungen — Sonde nicht in folgenden Situationen benutzen — Der Patient kdnnte
verletzt werden:
- Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums benutzen, das auf die Verpackung und das Etikett
aufgedruckt ist.
- Wenden Sie beim Setzen keine UbermaRige Kraft an. Sonde entfernen, wenn beim Setzen
Schwierigkeiten auftreten und Rat einholen.
- Uberpriifen Sie vor dem Setzen den Gerinnungsstatus, um das Risiko fiir nasale Blutungen
festzustellen.
- Darf nur von geschultem, qualifiziertem Personal oder unter dessen Aufsicht benutzt werden.
- Die Sonde wird nicht fir Patienten mit intraaortaler Ballonpumpe empfohlen.
- Die Sonde ist wahrend einer Aortenklemmung unter Umsténden nicht verlasslich.

3. Vorsicht:

Beim Umgang mit der Probe ist Vorsicht geboten. Die Sonde enthalt eine Innenfeder, die bewirkt,
dass sich die Sonde entfaltet, wenn sie aus der durchsichtigen Plastikhiille genommen wird.

Beutel am versiegelten Ende &ffnen.

Keine Scheren oder scharfen Werkzeuge zum Offnen des Beutels verwenden.

Nicht benutzen, wenn Beutel gedffnet wurde oder wenn Sonde oder Beutel Anzeichen von
Beschadigungen aufweisen.

4. Kontraindikationen:

Nicht fiir den Gebrauch an Patienten unter 16 Jahren bestimmt.

Nicht bei Rachen-, Kehlkopf- oder Osophaguskarzinom verwenden.

Nicht bei Aneurysma der Brustaorta verwenden.

Nicht bei proximaler Aortaverengung verwenden.

Nicht bei Gewebsnekrose des Osophagus oder des Nasengangs verwenden.

Nicht nasal einsetzen bei nasalen Verletzungen, Gesichtstraumata, Nasenpolypen oder wenn
das Risiko auf Gehirnverletzungen besteht.

Nicht in unmittelbarer Nahe von Laseroperationen benutzen.

Nicht anzuwenden bei Patienten mit Erkrankungen des Kehlkopfes, der Speiseréhre und des
Magens sowie starken Blutungen in diesen Bereichen.

5. Allgemeine Informationen:

Die Dopplersonden werden STERIL. Jedes Teil wird unter Reinraumbedingungen hergestellt
und desinfiziert.

Warnung: Software-Kompatibilitit: Die Sonde kann nur mit einem geeigneten CardioQ/CardioQ
ODM-Monitoring-System mit der Software-Verson 5.40/1.03 oder einer hdheren Version benutzt
werden.

6. Entnahme der Sonde aus der Verpackung:

Beutel am versiegelten Ende o6ffnen; Sonde an der durchsichtigen Plastikriickhaltehille
festhalten und aus dem Beutel ziehen.

Hiille entfernen und Sonde entfalten lassen; dabei von jeglichem Gegenstand fernhalten, der
ihre Sauberkeit beeintrachtigen kénnte.

7. Setzen der Sonde:

Das Setzen sollte nur durch entsprechend geschultes, qualifiziertes medizinisches Personal
oder unter dessen Aufsicht erfolgen.

Die Sonde kann entweder nasal oder oral eingefiihrt werden. Beachten Sie obenstehende
Warnungen.

Der Sondenanschluss muss in das Patientenschnittstellenkabel gesteckt und die, richtigen
Nomogrammwerte eingegeben werden.

Tragen Sie auf die Sondenspitze ein Gleitmittel auf Wasserbasis auf. Hierdurch wird»das
Einfiihren erleichtert und der Signalempfang verbessert.

Die Sonde mit der abgeschragten Kante der Spitze nach’ oben einfiihren; so dass die
abgeschréagte Kante beim Durchschieben durch den Nasengang in den Osophagus nach hinten
und nach unten in Richtung der absteigenden Aorta orientiert ist.

Beim Setzen der Sonde sollte keine (bermaRige Kraft: angewandt werden.
Schwierigkeiten auftreten, Sonde entfernen und Rat einholen.

Warnung - Bei (ibermaRiger Kraftanwendung besteht ein Verletzungsrisikofiir den Patienten.
Die nummerierten Tiefenmarkierungen am _Sondenschaft dienen <als Orientierung beim
oralen und nasalen Setzen.

Beioralem Setzen erhélt man bei einem erwachsenen Patienten normalerweise Signale in einer
Tiefe zwischen 35 cm (Markierung 1) und 40°'cm (Markierung 2). Bei nasalem Setzen erhalt man
bei einem erwachsenen Patienten normalerweise Signale in einer Tiefe zwischen 40 cm
(Markierung 2) und 45 cm (Markierung 3). Die erforderliche Einfiihrtiefe hangt von der
GroRe/dem Gewicht des Patienten ab. Die Merkmale kdnnen‘von Patient zu Patient variieren;
benutzen Sie sowohl direktsichtbare als auch horbare  Fokussierung, um ein optimales
Ultraschallsignal zu erhalten

Lesen Sie im entsprechenden Handbuch Hinweise zur Positionierung der Sonde und zur
Funktionsweise des Monitors.

Die verbleibende Gesamtsondenzeit wird angezeigt, wenn die Sonde angeschlossen ist.

Wenn

8. Entfernen der Sonde vom Patienten:

Wenn dem Patienten die Sonde voriibergehend entfernt wird (d.h. wenn der Patient hingelegt
oder bewegt wird), kann die Sonde vom Patientenschnittstellenkabel diskonnektiert werden.
Wenn die Sonde nur voriibergehend entfernt wird, sollte sie vor dem neuerlichen Setzen mit
einem sterilen Tuch gereinigt werden.

9. Entsorgung der Sonde:
Gebrauchte Sonden sollten entsprechend den Regelungen fir klinische Abfélle der zustandigen
Gesundheitsbehdrde oder einer ahnlichen Kontrollbehdrde entsorgt werden.

10. Lagerung:
In einem geschlossenen Behalter zwischen —20°C und 60°C aufbewahren.
Nicht direkter UV-Strahlung, starken Gerilichen oder Feuchtigkeit aussetzen.

(ES) - INSTRUCCIONES DE USO: SONDAS DOPPLER (DPn)

1. Uso previsto:

Las sondas doppler esofagicas DPn son para uso con los Sistemas de Monitorizacion
CardioQ™/CardioQ ODM™. Las sondas doppler cuentan con un limite temporal de
funcionamiento. Una vez sobrepasado, las sondas dejaran de funcionar. Las sondas doppler
esofagicas DPn son para uso oral o nasal en pacientes bajo anestesia general o pacientes
sedados en UCI.

Aviso: La sonda puede caducar mientras que esta colocada en el paciente.

Constantemente se muestra al usuario la vida Util que le queda a la sonda y, cuando le quedan
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20 minutos de vida Uutil, se notifica con una sefial acustica y visual. Cuando quedan 5 minutos
de vida util, la sefial se repite. Esto deberia proporcionar tiempo de sobra al usuario para
obtener una sonda de recambio si fuera necesario.

Antes del uso, lea el Manual de Instrucciones correspondiente de la unidad.

Unicamente para uso con el Sistema de Monitorizacion adecuado.

2. Advertencias: No la utilice en los siguientes casos, ya que puede producir dafos al
paciente:
: No la utilice después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de la caja y en la
etiqueta de la bolsa de la sonda.
: No aplique excesiva fuerza durante la insercién. Extraiga la sonda si surgiera alguna
dificultad durante la insercion y busque asesoramiento.
: Antes de la insercién, compruebe el estado de coagulacion, ante la posibilidad de
hemorragia nasal.
: Unicamente para uso por personal formado y cualificado, o bajo su supervision.
No se recomienda usarla en pacientes que estdn siendo sometidos a tratamientos
de bombeo mediante baléndcontrapulsacion aértico.
: Durante los periodos de pinzamiento adrtico transversal la sonda puede dar datos no fiables.

3. Precauciones:

Manipule la sonda con precaucién. La sonda contiene un muelle interno que hara que la sonda
se desenrrolle cuando se saque de la funda de sujecion de plastico transparente que la contiene.

Abra la bolsa por el extremo del cierre chevron.

No utilice tijeras ni objetos punzantes para abrir la bolsa.

No utilizar si la bolsa ha sido abierta, o si la sonda o la bolsa muestran signos de deterioro

4. Contraindicaciones:

No utilizarla en pacientes menores de 16 afios.

No utilizarla cuando exista carcinoma de faringe, de laringe o de esé6fago.

No utilizarla cuando existan aneurismas de aorta‘toracica.

No utilizarla cuando exista coartacion de la aorta

No utilizarla cuando exista necrosis histica del esdfago o.de las fosas nasales.

No coloque la sonda nasal si hay lesiones nasales; traumatismos faciales, polipos nasales
o cuando exista riesgo de lesiones cerebrales.

No utilizarla cuando haya zonas operadas con laser muy préximas.

No para el uso en los pacientés con patologias del esdfago, faringeo
enfermedades sangrantes.

o gastrico ylo

5. Informacién general: )

Las sondas doppler se suministran ESTERILES.. Cada una se fabrica e higieniza en ambiente
controlado de sala blanca,

Precaucion: compatibilidad del software: la sonda tnicamente puede ser utilizada con un Sistema de
Monitorizacién CardioQ/CardioQ ODM adecuado que posea una versién de software 5.40/1.03 o
superior.

6. Extraccion de la sonda de su bolsa individual:

Abra la bolsa por el extremo del cierre chevron, y saque la sonda de la bolsa sujetandola por la
funda de sujecion de plastico transparente.

Quite la funda de sujecion y‘deje que la sonda se desenrrolle, evitando el contacto con
cualquier objeto que pueda poner en peligro su limpieza.

7. Insercion de la sonda en el paciente:

La insercion debera levarla a cabo personal sanitario adecuadamente formado y cualificado,
u otra persona bajo su supervision.

La sonda es apta para colocacion oral y nasal. Tome nota de las advertencias anteriores.

El conector de la sonda debera enchufarse en el cable de interfaz del cliente y debera
introducirse el nomograma correcto.

Apligue un lubricante de base acuosa en la punta de la sonda. El lubricante facilita la insercion y
la adquisicion de la sefal.

Inserte la sonda con el borde biselado del extremo mirando hacia arriba, de forma que cuando
atraviese las fosas nasales hacia el eséfago, el borde biselado mire hacia atrés y después hacia
abajo en direccion a la aorta descendente.

No aplique una fuerza excesiva al insertar la sonda. Si surge cualquier dificultad, extraiga la
sonda y busque asesoramiento.

Aviso: Riesgo de producir dafios al paciente si se fuerza.

Las marcas de profundidad numeradas sobre el eje de la sonda sirven de guia en la colocacién
oral y nasal. La adquisiciéon de la sefial con colocacion oral en un paciente adulto, se obtiene
normalmente a una profundidad entre 35 cm (marca 1) y 40 cm (marca 2). La adquisicién de la
sefial con colocacion nasal en un paciente adulto, se obtiene normalmente a una profundidad
entre 40 cm (marca 2) y 45 cm (marca 3). La profundidad de insercién necesaria dependera de
la altura y el peso del paciente. Las caracteristicas del paciente variaran de un individuo a otro.
Por este motivo, guiese tanto de la colocacion visual y como de la sefial audible para obtener la
sefal de ultrasonido éptima.

Consulte a continuacion el Manual de Funcionamiento correspondiente de la unidad para situar
la sonda y utilizar el monitor.

Cuando la sonda esta conectada, se visualiza el tiempo de uso total que le queda a la sonda.

8. Extraccion de sonda del paciente:

Cuando se extraiga provisionalmente la sonda de un paciente (p.ej. cuando el paciente
descanse o se le mueva), podra desconectarse la sonda del cable de interfaz del paciente. Si el
periodo de desconexion es transitorio, debera limpiarse la sonda utilizando un pafio estéril antes
de la nueva colocacion.

9. Eliminacion de la sonda:

Las sondas usadas deberan eliminarse de acuerdo con las directrices de las autoridades
sanitarias correspondientes, o del organismo de control equivalente, respecto a residuos
sanitarios.

10. Almacenamiento:
Guarde la sonda en una caja cerrada entre —20 °C y 60 °C.
No la exponga a la luz ultravioleta directa, ni a olores fuertes ni a la humedad/agua.

(IT) - ISTRUZIONI PER L’USO: SONDE DOPPLER (DPn)

1. Uso previsto:

Le sonde Doppler esofagee DPn devono essere impiegate con i sistemi di monitoraggio
CardioQ™/CardioQ ODM™. Le sonde Doppler sono caratterizzate da un tempo massimo di
utilizzo prestabilito, raggiunto il quale cessano di funzionare. Le sonde Doppler esofagee DPn
possono essere applicate per via orale o per via nasale in pazienti sottoposti ad anestesia
generale o in pazienti sedati, che si trovano in una unita di terapia intensiva.

Avvertenza: La sonda potrebbe scadere mentre € ancora inserita nel paziente.

L'utente viene costantemente informato sul tempo di utilizzo residuo e viene avvertito, tramite un
allarme visivo ed uno sonoro, quando la sonda ha una durata residua di 20 minuti. Questo allarme
viene nuovamente ripetuto quando rimangono solo 5 minuti di tempo di utilizzo residuo. Cio
dovrebbe dare all'utente un tempo sufficiente per procurarsi una nuova sonda, in caso di necessita.
Prima dell'uso leggere il manuale operativo del impiegato.

Da utilizzare solo con I'appropriato sistema di monitoraggio.
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. -Non utilizzare nelle seguenti situazioni — Cio potrebbe ferire il paziente:

-Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta apposta sulla scatola e sul
confezionamento singolo.

-Non esercitare una forza eccessiva durante I'inserimento e, in caso di difficolta, rimuovere la
sonda e richiedere assistenza.

-Prima dell'inserimento verificare lo stato coagulativo poiché sono possibili perdite di sangue
dal naso.

-Uso consentito solo a o sotto supervisione di personale addestrato e qualificato.

-L'uso della sonda € sconsigliato in pazienti sottoposti all’applicazione di stent endoaortico con
palloncino.

-Potrebbe essere pericoloso impiegare la sonda durante periodi di cross-clamping aortico.

3. Attenzione:

Prestare la massima attenzione nel maneggiare la sonda. Quando si toglie la fascetta di blocco
trasparente, la sonda, che ha al suo interno un’anima metallica a spirale, si srotola.

Aprire la busta in corrispondenza dell’estremita con sigillatura a zig-zag.

Non usare forbici o utensili appuntiti per aprire la busta.

Non usare se la busta & stata aperta o se la sonda o
di danneggiamento.

la busta mostrano segni

4. Controindicazioni:

Non impiegare in pazienti di eta inferiore a 16 anni.

Non usare in pazienti con carcinoma della faringe, della laringe e dell’esofago.

Non usare in pazienti con aneurismi dell’aorta toracica.

Non usare in pazienti con coartazione prossimale dell’aorta.

Non usare in presenza di necrosi dei tessuti dell’esofago o del canale nasale.

Non inserire per via nasale in caso di ferite al naso, di traumi facciali, polipi nasali oppure ove vi
sia il rischio di ferite al cervello.

Non impiegare in prossimita di aree sottoposte a interventi di chirurgia laser.

Non usare in pazienti con patologie e/o con grave rischio di sanguinamento del tratto faringo-
esofageo e gastrico.

5. Informazioni generali:

Le sonde Doppler vengono fornite STERILI .
ambiente a contaminazione controllata.
Attenzione: compatibilita software: la sonda puo essere utilizzata esclusivamente con I'appropriato
sistema di monitoraggio CardioQ/CardioQ ODM, dotato di una versione software 5.40/1.03 o
superiore.

Ogni dispositivo &€ prodotto e disinfettato in

6. Rimozione della sonda dal confezionamento singolo:

Aprire la busta in corrispondenza dell’estremita con sigillatura a zig-zag e, afferrando la sonda in
corrispondenza della fascetta di blocco in plastica trasparente, estrarla dalla busta.

Rimuovere la fascetta di blocco e lasciar srotolare la sonda, evitando che entri in contatto con
qualsiasi oggetto che ne potrebbe compromettere lo stato di pulizia.

7. Inserimento della sonda nel paziente:

L’inserimento deve essere eseguito solo da o sotto supervisione di personale medico
opportunamente addestrato e qualificato.

La sonda puo essere inserita per via orale o per via nasale. Fare riferimento alle Avvertenze di
cui sopra.

Il connettore della sonda deve essere inserito nel connettore del cavo di interfaccia paziente,
inserendo il corretto nomogramma.

Applicare un lubrificante a base acquosa alla punta della sonda. Cio facilita I'inserimento
e l'acquisizione del segnale.

Inserire la sonda con il bordo smussato della punta rivolto verso la parte posteriore della:gola, in
modo tale che, quando raggiunge I'esofago, la superficie smussata sia orientata posteriormente
e verso il basso, in direzione dell’aorta discendente.

Non esercitare una forza eccessiva durante l'inserimento e, in caso di difficolta, rimuovere la
sonda e richiedere assistenza.

Avvertenza - Esercitando un’eccessiva forza si puo ferire il paziente.

| marcatori di profondita numerati presenti sulla sonda servono da guida per il posizionamento
orale e nasale. In pazienti adulti i segnali sono normalmente acquisiti tra:35 cm (marcatore 1) e
40 cm (marcatore 2) per il posizionamento orale, oppure tra 40<cm (marcatore 2) e 45.cm
(marcatore 3) per il posizionamento nasale. La profondita di inseérimento necessaria dipendera
dall’altezza/dal peso del paziente. Le caratteristiche dei pazienti presentano unacerta variabilita;
per questa ragione € opportuno impiegare sia la regolazione visiva direttassia quella acustica per
ottimizzare il segnale ad ultrasuoni.

Per posizionare la sonda e per mettere in funzione il monitor consultare a questo punto il
manuale operativo del che state utilizzando.

Una volta collegata la sonda verra visualizzato il tempo totale residuo di utilizzo.della medesima.

8. Rimozione della sonda dal paziente:

Quando si estrae temporaneamente la sonda da un paziente (per esempio per farlo riposare
o per spostarlo) la sonda puo essere scollegata dal, cavo di interfaccia paziente. Se il periodo di
rimozione ¢ di breve durata & opportuno pulire la sonda con I'ausilio di un panno sterile, prima di
reinserirla.

9. Smaltimento della sonda:
Le sonde usate devono essere smaltite in‘conformita alle disposizioni delle autorita sanitarie
regionali o di altri enti di controllo competenti in materia di smaltimento di rifiuti sanitari.

10. Conservazione:
Conservare in una scatola chiusa e ad una temperatura compresa tra —20°C. e 60 °C.
Non esporre a fonti dirette di luce ultravioletta(U.V), a forti odori o all’'umidita.

(PT) - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SONDAS DOPPLER (DPn)

1. Indicagbes:

As Sondas Esofagicas Doppler DPn sdo utilizadas com Sistemas de Monitorizagdo
CardioQ™/CardioQ ODM™. As Sondas Doppler tém um limite de tempo especifico e, quando
esse limite é atingido, deixam de funcionar. As Sondas Esofagicas Doppler DPn destinam-se a
utilizagdo oral ou nasal em doentes sob anestesia geral ou sedagdo em UCI.

Atencao: Possivel expiragado da sonda enquanto introduzida no doente.

O operador vé constantemente o tempo de utilizagdo que ainda resta e é avisado com um sinal
de alarme sonoro e visual, quando faltam 20 minutos para expirar o tempo de utilizagdo da
sonda. O alarme repete-se quando restam apenas 5 minutos de utilizagdo. Este sistema da
bastante tempo ao operador para obter uma sonda de substituigdo, quando necessario.

Antes de utilizar, ler o Manual de Operagao do adequado.

Para utilizagédo exclusiva com Sistema de Monitorizagdo adequado.

2. — Nao Utilizar nas Seguintes Situagoes — Risco de Lesdes no Doente:
- Nao utilizar apés a data de expiragdo impressa nas etiquetas da caixa exterior e da
embalagem individual.
- Nao exercer demasiada forga durante a introdugdo. Quando for encontrada resisténcia na
introdugao, retirar a sonda e procurar aconselhamento.
- Antes da introdugao, verificar o estado de coagulagéo para prevenir a hemorragia nasal.
- Utilizagao reservada a pessoas treinadas e qualificadas ou sob a sua supervisdo.

Page 3

- Nao recomendado para utilizagdo em doentes com baléo intra-adrtico.
- A sonda pode nao ser fiavel durante periodos de compresséo transversal da aorta.

3. Avisos:

Manipular com precaugé@o. A Sonda contém uma mola interna que a faz desenrolar quando
libertada da manga de plastico transparente.

Abrir a bolsa do lado do selo.

Nao utilizar tesoura ou instrumentos afiados para abrir a bolsa.

Nao utilizar se a bolsa tiver sido aberta ou se a sonda ou a bolsa apresentarem sinais de
danificagdo.

4. Contra-indicagoes:

Na&o utilizar em doentes menores de 16 anos

Nao utilizar em caso de carcinoma da faringe, laringe ou eséfago.

Na&o utilizar em caso de aneurismas da aorta toracica.

Nao utilizar em caso de coarctagéo proximal da aorta.

N&o utilizar em caso de necrose dos tecidos do eséfago ou da via nasal.

Nao introduzir por via nasal em caso de lesdo nasal, trauma facial, pdlipos nasais ou em caso
de risco de lesdo cerebral.

Nao utilizar demasiado préximo de cirurgia laser.

N&do deve ser usado em pacientes com patologia faringo-eséfago-gastrica e/ou diatese
hemorragica severa.

5. Informagoes Gerais:

As Sondas Doppler sdo fornecidas ESTERILIZADAS . Todos os dispositivos sdo fabricados e
higienizados num ambiente Limpo.

Aviso: Software Compativel: A Sonda s6 pode ser utilizada com um Sistema de Monitorizagdo
CardioQ/CardioQ ODM adequado, com instalagdofde software versdo 5.40/1.03 ou mais
recente.

6. Remogéao da Sonda da Embalagem Individual:

Abrir a bolsa pelo lado do selo e, segurando a Sonda através da manga de plastico
transparente, retira-la da bolsa.

Retirar a manga de contengdo e deixar desenrolar a Sonda, evitando o seu contacto com
qualquer objecto que possa comprometer o seu estado de limpeza.

7. Introdugao da Sonda no Doente:

A introdugéo da sonda devefser efectuada por um médico devidamente treinado e qualificado
ou por uma pessoa sob a.sua supervisao:

A introdugédo da Sonda_pode ser efectuada por via oral ou nasal. Ler os Avisos acima.

O conector da Sonda‘deve ser ligado ao conector do Cabo da Interface do Doente, devendo-se
introduzir o nomograma correcto.

Aplicar um lubrificante a base de agua na extremidade da Sonda. Este procedimento facilita
a introdugéo e‘a aquisigéo do sinal.

Introduzir asSonda com a‘ponta do bordo em bisel virada para a parte de trads da garganta, de
modo que, ‘quando passar pela via,nasal para o eso6fago, o bordo em bisel fique virado
verticalmente para tras, no sentido da aorta descendente.

N&o exercer demasiada forga durante a introdugdo. Quando for encontrada resisténcia na
introducao, retirar a sonda. e procurar aconselhamento.

Atencéo - Risco de lesdo do‘doente, se for forgada.

Os indicadores de profundidade numerados, marcados no corpo da Sonda, destinam-se a servir
de guias de colocagao oral e nasal. Na colocagéo oral num doente adulto, a aquisi¢cdo do sinal
pode ser conseguida; hormalmente, a uma profundidade entre 35cm (marca 1) e 40cm (marca
2). Na colocagdofnasal num doente adulto, a aquisicdo do sinal pode ser conseguida,
normalmente, a«ima profundidade entre 40cm (marca 2) e 45 cm (marca 3). A profundidade de
introduga@o requerida depende da altura/peso do doente. As caracteristicas do doente variam de
individuo para individuo; para conseguir um sinal de ultrassons ideal, efectuar a focagem por
visualizacao directa e sonora.

Para obter instrugbes sobre o posicionamento da Sonda e o funcionamento do monitor,
consultar o Manual de Operagao do adequado.

Quando a Sonda esta ligada, aparece no visor o tempo de utilizagéo que resta.

8. Remocgao da Sonda do Doente.

Quando a sonda é temporariamente retirada do doente (p. ex., durante periodos de descanso
ou deslocagao do doente), a sonda pode ser desligada do Cabo de Interface do Doente. Se
o periodo de remocao for transitério, a sonda deve ser limpa com um toalhete esterilizado antes
de ser novamente introduzida.

9. Eliminagéo da sonda:
As sondas usadas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos das autoridades de
saude locais ou de organismos reguladores semelhantes para a eliminagéo de lixo hospitalar.

10. Armazenamento:

Guardar em caixa fechada, a temperaturas entre —20 °C.e 60 °C.

Nao expor a luz ultravioleta (UV) directa, odores fortes ou humidade. Rodar o stock pelo
numero de lote.

(DK) - BRUGERVEJLEDNING: DOPPLER-PROBER (DPn)

1. Beregnet brug:

DPn  oesophagus  Doppler-prober anvendes med  CardioQ™/CardioQ ODM™
monitoreringssystemer. Doppler-prober har en tidsbegreenset brug, og nar denne greense
overskrides, ophgrer proben med at fungere. DPn oesophagus Doppler-prober er beregnet til
oral eller nasal brug i patienter, som er fuldt sederede eller under generel anaestesi pa Intensiv
afsnit.

Advarsel: Muligt ophgr af probens funktion, mens den er indfgrt i patienten.

Brugeren kan hele tiden se den resterende brugstid, og der gives et audiovisuelt signal, nar
proben har 20 minutters brugstid tilbage. Dette signal gentages, nar der kun er 5 minutter
tilbage, hvilket er rigelig tid til at skaffe en erstatningsprobe om ngdvendigt.

Far brug skal man leese den korrekte brugermanual til.

Ma kun bruges med det korrekte monitoreringssystem.

2. - Ma ikke anvendes i foelgende situationer — Der kan opsta skade pa patienten:
- Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen trykt pa pakningen og emballageetiketterne.
- Proben ma ikke forceres under anlaeggelsen. Fjern proben, hvis der forekommer modstand
under anleeggelsen og s@g hjeelp.
- Kontrollér koagulationsstatus for anlaeggelse pga. muligheden for nasal blgdning.
- Ma kun anvendes af uddannet og kvalificeret klinisk personale, eller under supervision af
sadant personale.
- Det frarades at anvende proben i patienter i forbindelse med ballonudvidelse i aorta.
- Proben vil muligvis veere upalidelig under perioder med midlertidig afbrydelse af
blodgennemstremningen i aorta.

3. Forsigtig:

Udvis forsigtighed ved handtering. Proben har en indvendig fieder, der far den til at folde sig ud,
nar den tages ud af sit gennemsigtige plasthylster.

Abn posen ved den vinkelformede forsegling.
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Brug hverken en saks eller andre skarpe veerktgjer til abning af posen.
Ma ikke anvendes, hvis posen har veeret abnet, eller hvis proben eller posen viser tegn
pa beskadigelse.

4. Kontraindikationer:

Ma ikke bruges i patienter under 16 ar.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af karcinom i pharynx, larynx, oesophagus.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af aneurismer i den thorakale del af aorta.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af proksimal coarctatio af aorta.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af veevsnekrose i den nasale passage eller oesophagus.

Ma ikke anleegges, hvis der er nasale skader eller polypper, hvis der er ansigtstraumer,
eller hvis der er fare for hjerneskader.

Ma ikke anvendes i naerheden af udfgrelsen af laserkirurgi.

Ma ikke bruges | patienter med pharyngo-esophago-gastric patologi og/eller alvorlig bladnings
tendens

5. Generelle oplysninger:

Doppler-prober leveres STERILE . Hver enhed er fremstillet og rengjort i et renrumsmiljg.
Forsigtig: Softwarekompatibilitet: Proben kan kun anvendes med et korrekt CardioQ/CardioQ
ODM monitoreringssystem, som har installeret software i udgaven 5.40/1.03 eller hgjere.

6. Udtagning af proben fra pakningen:

Abn posen ved den vinkelformede forsegling, og mens der holdes pa proben gennem det
gennemsigtige plasthylster, traekkes den ud af posen.

Fjern hylsteret, og lad proben folde sig ud, mens den holdes uden for kontakt med genstande,
der ville kunne kontaminere dens r engjorte stand.

7. Anlaggelse af proben i patienten:

Anlaeggelsen skal foretages af hertil uddannet og kvalificeret klinisk personale eller af en person
under supervision af sadant personale.

Proben kan anvendes til enten oral eller nasal anlaeggelse. Se advarslerne ovenfor.
Probekonnektoren skal tilsluttes konnektoren pa patientinterfacekablet, og det korrekte
nomogram indstilles.

Kom et vandbaseret smagremiddel pa spidsen af proben. Dette letter anleeggelsen og fremmer
signalforholdet.

Anlaegr proben med spidsens skra kant vendende opad, saledes at nar den passerer gennem
den nasale passage ind i oesophagus, vender den skra kant bagud og nedad mod aorta
descendens.

Proben ma ikke forceres under anlaeggelsen. Fjern proben, hvis der forekommer for stor
modstand under anlaeggelsen, og seg hjeelp.

Advarsel - Risiko for skade pa patienten hvis der bruges kraft.

De nummererede dybdemarkeringer pa probeskaftet bruges som hjaelp ved oral og nasal
placering. Ved oral placering opnas signaler normalt i en dybde af mellem 35 cm (markering 1)
og 40 cm (markering 2) i en voksen patient. Ved nasal placering opnas signaler normalt i en
dybde af mellem 40 cm (markering 2) og 45 cm (markering 3) i en voksen patient. Den
ngdvendige indfgringsdybde afhzenger af patientens hgjde. Patientkarakteristika varierer fra
individ til individ, derfor tilrades det at bruge direkte audiovisuel fokusering for at opna det
optimale ultralydsignal.

Se brugermanualen til for finjustering af proben og brug af monitoren.

Den resterende brugstid for proben vises, nar proben er tilsluttet.

8. Udtagning af proben fra patienten:

Hvis man midlertidigt skal fierne proben fra patienten (f.eks. i forbindelse med hvile eller
ved flytning af patienten), kan proben frakobles patientinterfacekablet. Hvis tidsrummet for
fiernelsen er kortvarigt, skal proben renggres med en steril renseserviet for genanlaeggelse.

9. Bortskaffelse af prober:
Brugte prober skal bortskaffes i henhold til geeldende retningslinjer fra de lokale myndigheder
vedrgrende klinisk affald.

10. Opbevaring:
Opbevares i en lukket seske ved mellem —20°C og 60 °C.
Ma ikke udsaettes for direkte ultraviolet (UV) lys, steerke lugte ellef fugt.

(SE) - ANVANDARINSTRUKTIONER: DOPPLERPROBER (DPn)

1. Avsedd anvédndning:

DPn Esofagus Dopplerprober anvénds tillsammansms.med CardioQ™/CardioQ ODM™
Overvakningssystem. Dopplerproberna har en bestamd begrénsad anvandningstid och nar den
tidsgransen Overskrids kommer proberna att upphora att fungera. DPn Esofagus Dopplerprober
ar avsedda for oral eller nasal anvandning paspatienter under narkos,eller smartstillade patienter
pa intensivvardsavdelningen.

Varning: Mdjlighet att probens tidsgrans utgar medan den ar insatt i en patient.
Anvandningstiden visas konstant for anvandaren och meddelas med bade hérbar och visuell
signal nar det ar 20 minuter kvar av_anvandningstiden. Denna signal upprepas igen nar det ar
5 minuter kvar av anvandningstiden. Dettasbor ge ftillrackligtid for anvandaren att skaffa en
ersattningsprobe om det behdvs.

Las tillhérande bruksanvisning fére anvandning.

Far endast anvandas tillsammans med lampligt 6vervakningssystem.

2. Varningar — Anviénd inte vid féljande situationer — patienten kan skadas:

- Anvand inte proben efter utgangsdatum, som finns tryckt pa
férpackningsetiketterna.

- Anvand inte ofillbérlig kraft vid insattning. Tag bort om det uppstar problem vid insattning och
kontakta radgivare.

- Kontrollera koaguleringsstatus for mojlig nasal blédning fére insattning.

- Far endast anvandas av utbildad och kompetent personal eller under sadan dversyn.

- Rekommenderas inte for anvéndning pa patienter som undergar intra-aortisk
ballongpumpning.

- Proben kan vara otillforlitlig under perioder d& aorta kldms ihop.

hylldda och

3. Forsiktig:

Var forsiktig vid hantering. Proben innehaller en intern fjader som kan medféra att proben fjadrar
ut da den tas ur den transparenta spérrhylsan av plast.

Oppna pasen vid chevronférslutningen.

Anvand inte sax eller vassa verktyg for att dppna pasen.

Far ej anvandas om pasen har dppnats eller om proben eller pasen visar tecken pa skada.

4. Kontraindikationer:

Far inte anvandas pa patienter som &r yngre &n 16 ar.

Anvand inte vid carcinom pa farynx, larynx; esofagus.

Far ej anvandas vid aneurysm pa torakal aorta.

Far ej anvandas vid proximal aortakoarktation.

Anvands inte vid vdvnadsdod i esofagus eller den nasala passagen.

Sétt inte proben nasalt vid nasal skada; vid ansiktsskada; nasala polyper eller da det kan finnas
risk for hjarnskada.
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Anvand inte i direkt anslutning till laserkirurgi.
Ska inte anvandas till patienter med pharyngo-oesofagus-gastric patologi och/eller bléddnings
sjukdomar.

5. Allmén information:

Dopplerprober levereras STERLA Varje enhet &r tillverkad och rengjord i renrumsmiljo.
Forsiktig: Programkompatibilitet: Proben kan endast anvandas tillsammans med tillhérande
CardioQ/CardioQ ODM &vervakningssystem med Version 5.40/1.03 eller senare
programversion installerad.

6. Tag ut proben fran forpackningen:

Oppna pasen vid chevronforslutningen och drag den ur pasen genom att halla proben genom
den transparenta sparrhylsan av plast.

Avlagsna sparrhylsan och lat proben fjadra ut. Lat den inte komma i kontakt med nagot féremal
som kan riskera dess renhet.

7. Inséttning av proben pa patienten:

Insattning bor ske av lampligt utbildad och kvalificerad medicinskt personal eller under éversyn
av sadan.

Proben kan sattas antingen oralt eller nasalt. Observera varningarna ovan.

Probens kontakt ska anslutas till patientkabelanslutningen och korrekt nomograminformation ska
matas in.

Applicera ett vattenbaserat smérjmedel pa probens topp. Detta hjélper bade vid inférande av
sonden och for att fanga upp signalen.

Sétt i proben med den avrundade delen av spetsen mot den bakre delen av halsen sa att den da
den befinner sig i esofagus pekar bakat och nedat mot nedatgaende aorta.

Anvand inte obefogad kraft vid insattning. Om det uppstar problem vid inséattning, tag bort
proben och konsultera radgivare.

Varning - Risk for patientskada vid tvingande inforing.

De numrerade djupmérkena pa probens skaft‘anvands som vagledning vid oral och nasal
placering. Vid oral placering erhalls normalt signal pa ett djup mellan 35 cm (markering 1) och
40 cm (markering 2) pa vuxen patient. Vid nasal placering erhalls normalt signal pa ett djup
mellan 40 cm (markering 2) och 45 cm (markering 3) pa vuxen patient. Insattningsdjupet ar
beroende av patientens l&angd/vikt. Patientkarakteristik varierar fran patient till patient; anvénd
bade direkt visuell och hérbar fokusefting for att erhalla optimal ultraljudssignal.

Se tillhdrande bruksanvisning for placering av proben och manévrering av monitorn.

Probens totala aterstdende anyvandningstid visas nar probendr ansluten.

8. Borttagning av probenfran patienten:

Da proben tillfalligt ska_tas uren patient (t.ex. vid paus eller forflyttning av patienten) kan proben
kopplas fran patientkabelanslutningen.

Om tiden for borttagningen av proben &r évergaende ska proben rengéras med en steril sudd
fore aterinsattning.

9. Avfallshanterin av sonder:
Anvanda sonder skall¢avfallshanteras enlighet med anvisad halsomyndighets eller liknande
kontrollmyndighets riktlinjer for kliniskt avfall.

10. Forvaring:
Forvaras och torrt i en stangd lada mellan —20 °C och 60 °C.
Far ej utsattas for direkt ultraviolet (UV) ljus, starka dofter eller fukt/vata.

(EL) - OAHTIEZ XPHZHZ: KAOETHPEZ DOPPLER (DPn)

1.Mpoopigépevn xpRon:

O1 Oi1copayikoi kaBetrpeg Doppler DPn xpnaoipotololvTal pe T ZUOTAPATA TTapaKoAouBnong
CardioQ™/CardioQ ODM™. O1 KaBetripeg Doppler éxouv éva kaBopiopévo Xpovikd éplo Kai
oTav. auTtd TTAPEABEI, DIOKOTITETAI N AEITOUpPYia TOUG.

01 Oicopayikoi kaBetripeg Doppler DPn TrpoopidovTal yia GTOUATIKA A PIVIKA XPHoN O€ acOeveig
UTTO YeVIKA avaiobnaoia r) o€ KaTaoToAr 0€ HOVADEG EVTATIKAG BEPATTEING.

Mpogidotroinon: Ymdpxel mOavotnTa ARgNg Tou KaBETAPA €vw €ival akOpn TOTTOBETNHEVOG
péoa otov aoBevn).

O XpAOTNG EVNUEPWVETAI CUVEXWS YIO TOV UTTOAEITTONEVO XPOVO XPROoNG Kal otav peivouv 20
AETITA  eKTTEUTIETAl PIO NXNTIK KOl IO OTITIKA  TTpogidoTroinon. AUt n  Trposidotroinon
emmavaAapBavetal étav peivouv 5 AeTITd xpriong. ‘ETa1 o XpoTng €xel apkeTd Xpdvo oTn diGBeon
TOU YIO Vd QVTIKATAOTAOEI TOV KABETAPA, av XpeIadeTal.

Mpiv a6 1n xprion, diaBdaoTte 10 Eyxelpidio AsiToupyiag Tou KATAAANAOU CUGTANATOG.
XpnoiyoTrolgite ToV KABETAPA HOVO pe To KATAAANAO ZUoTnua TTapakoAoUBnong.

2. Mposeidotroinoeig — Mnv XPNOIYOTIOIEITE TO TPOIGV av IGXUOUV Ol TTAPOAKATW
KataoTdoelg — Evoéxeral va rpokUpel Kivduvog yia Tov aoBevi:
- Mnv XpnoIYOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOUNVia AENG TTOU avaypda@eTal 0TO KOUTI Kal TIG
ETIKETEG OTN OUOKEUQDIA TOU.
- Mnv e@apudlete utrepBoAikry duvaun katd TV eicaywyr). AQaipéoTe TO TIPOIGV, av
OUVAVTAOETE BUOKOAIO KOTA TNV EI0AYWYH TOU Kal avagnTroTe CUUBOUAR.
- EmBeBaiwoTte TNV KatdoTaon TmMéNG yia TNV mavotnTa pivoppayiag TpIv atmod TNy £10aywyn.
- Na xpnoigotroigital JOvO amd eKTTAIOEUPEVO KOl €CEIDIKEUPEVO TTPOOWTIIKG A UTTO TNV
eTTiBAewN Tou.
- Aev oUVIOTATAI YIa XPrON O€ A0BEVEIG TTOU £X0UV EVEOQOPTIKF AVTAIO PE ITTAAGVI.
- O KaBeTPOG PTTOPET VO PNV €ival agidTnaTog KaTd Ta SI00THPATA AOPTIKOU ATTOKAEIOHOU.

3. Emionpdvoeig Tpoooxng:

Na €ioTe TTPOOEKTIKOI KATA TO XEIPIOPO TOu TTPOIOVTOG. O KOBETAPAG TIEPIEXE! £va ECWTEPIKO
ehatAplo TTou Ba Tov Pondricel va GeTuhixTei OTav €§€ABel ammd TO Bidpavo, TTAAOTIKO,
TIPOOTATEUTIKO TTEPIBANUA.

Avoi&Te TN ouokeuaaia aTré To AkPo TPPAYIoNG O OxAHa V.

Mnv xpnoipoTtroigite WoAidia i aixuneda epyaleia yia To Gvolyda TnG CUOKEUATIAg.

Mnv xpnoipoTrolgitTe Tov KaBETAPA OTNV TIEPITITWON TIOU N OUCKEUaadia €Xel avoixTei i o
KABETAPAG 1) N CUCKEUATIa PaivovTal va €XOUV UTTOOTE {NpId.

4. Avtevdeieig:

Aev TrpoopideTal yia Xprion o€ acBeveig Pe NAIKIa JIKPOTEPN TWV 16 €TWV.

Na pnv xpnoidoTolgital Je Kapkivwua 1o @Apuyya, ato Adpuyya I} OTOV 0100¢QAayo.

Na pnv xpnoidoTrolgital Je aveupUopaTa aTnV BwpPaKIKr aopTh.

Na pnv xpnoigoTrolgital Pe OTEVWOT £yyUg TUAPATOG AOPTAG.

Na pnv xpnoidoTrolgital Je VEKPpwOon 10ToU TOU 0IGOPAYOU 1 TG PIVIKAG d1630u.

Na pnv eicdyetar améd TN pPUTN v UTTEPXE! PIVIKOG TPAUHATIONOG, TPAUPATIOUOG OTO TTPOCWTTO,
TTOAUTTO8aG 0N PUTN A av UTTAPXE! KivOUVOG EYKEPAAIKOU TPAUNATIOHOU.

Na pnv XpnoIJOTIOIEITAI KOVTG O€ ONUEIO XEIPOUPYIKAG TTENRAONG pE A€idep.

Na pnv xpnoidotroleital o aoBeveig pe Papuyyo-oloopayo-yaoTpikr TraBoloyia ri/kai copapr
aipoppayikn Tpodidbeon.

5. Mevikég TAnpo@opieg:

O1 kaBetrpeg Doppler rapéxovrar AMOZTEIPQMENOI.

Mpoooxr: ZupBarétnta Aoyiopikou: O KaBeTApag WTTOPEi va xpnoipotroinBei pévo pe TO
KardAAnho ZuoTtnpa TrapakoAolBnong CardioQ/CardioQ ODM pe eykaTeoTnUéVO AOYIOHIKO
¢kdoong 5.40/1.03 A vedTEPNG.
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6. A@aipean Tou KABETAPA ATTO T CUCKEUATIA:

Avoifte Tn ouokeuacia ammd To AKPO OPPAyIONG Ot OXANA V Kal agalpéoTe Tov KaBeTrpa
KPATWVTAG TOV HEoa aTTd TO dIdPavo, TTAAOTIKO, TIPOOTATEUTIKO TEPIBANUA.

A@aipéoTe TO TTPOCTATEUTIKO TIEPIBANMA KaI arjoTE TOV KABETAPA va EETUAIXTET Xwpig va €pBel o€
ETTAPNA PE KAVEVA QVTIKEIUEVO TTOU PTTOPE VA ETTNPEATEI TNV KABAPOTNTA TOU.

7. Elcaywyn Tou KaBeTpa oTOV aoBevh:

H eicaywyn mpémel va yivel ammd évav katdAAnAa eKTTaIOEUPEVO KOl KOTOPTIOPEVO YIATPO 1 UTTO
TNV €TiBAewn TOU.

H eicaywyr Tou koBeTpa pTTopei va yivel ammd 1o otépa fj amd 1n puTn. AdBete UTTOWN TNG
TTOPATTAVW TTPOEISOTIOINTEIG.

O ouvdeThpag Tou KaBeThpa TIPETTEl va ouvdeBei pe To ouvdeTipa KaAwdiou dlaoUvdeong
aoBevr) CUPPWVA PE TO CWOTO VOUOYPAUNA.

AmAwoTe éva NiITTavTiké pe Bdon 1o vepd aTo AKpPo Tou KaBetripa. Autd BonBd Tnv eloaywyr Kai
N Afyn oripatog.

Eicaydyete Tov kaBetipa pe Tn Aofotounuévn TTAEUpd TOU AKPOU OTPAPMEVN TIPOG TO TToW
UéPOG Tou AaipoU, €101 waoTe oTav €10€NBEI aTOV 01009AYo, N AogoTounuévn TTAupd va gival
OTpappéVn TTPOG TA TTIOW Kal KATW TTPOG TNV KaTioloa aopTr.

Mnv e@apudlete umEPPBOAIKA dUvaun Katd TV eloaywyr. A@aipéoTte Tov KaBetipa av
QvTIPETWTTIOETE dUOKOAIQ Kal avadnTAoTE GUUBOUAN.

MpogidoTtroinon - Ymdapxel Kivduvog yia Tov aoBevr av wlnoeTe ye SUvapn Tov KabeTrpa.

O1 apiBunpéveg evdeigelg BaBoug oTov G&ova Tou KaBeTApa xpnaiygoTroloUvTal yia KaBodriynon
KaTtd TNV TOTToBETNON Tou aTTé TOo OTOHA Kal TN pUTN. Katd Tnv TotmoBétnon ammod 1o oTéua, n
Muwn onpatog ouvBwg emTuyxdavetal oe BaBog petagu 35cm (évdeign 1) kan 40cm (évdeign 2)
oe évav eviidiko acBevr. Katd tnv tomoBétnon amd Tn potn, n Aqyn oryarog ouvAbwg
EMTUYXAVETal O€ BABOG peTagu 40cm (évoeign 2) kal 45cm (évdeign 3) oe évav eviAiko aaBevr).
To amraitoUpevo BaBog elcaywyng eEapTdral atmé 1o UPog/BApog Tou acBevr). Ta XapakTNPIoTIKA
aoBevr| TroikiAouv oTa diIdpopa dTopa. XpnOIUOTIOIEITE Kal TIG OTITIKEG KAl TIG NXNTIKEG eVOEILEIG
Y10 Vo TIETUXETE TO BEATIOTO OHjUA UTTEPAXWV.

2710 onueio autd avartpéfte oto Eyxelpidio Acitoupyiag Tou KATdAAnAou OUGTAPATOG yia TNV
TOTTOB£TNON TOU KOBETAPA Kal TO XEIPIOPO TOU POVITOP.

O OUVONIKOG XPOVOG XPAONG TOU KOBETAPA TTOU OTTOMEVEI eu@avideTal KaTd Tn oUVOEON Tou
KaBetpa.

8. A@aipeon Tou KABeTHPA aTTd TOV 00BEV:

‘Otav agaipeite TTPOoWPIVA Tov KaBeTApa amd évav acBevr) (T1.X. 61av 0 acBevig avatraleTal f
UETOKIVEITOI), UTTOPEITE VO OTTOOUVOECETE TOV KABETAPA aTrd To KAAWdIo dlacuvdeong aabevry. Av
10 dIAOTNUa agaipeong gival oUVTOPO, TIPETTEl va KaBapioETe TOV KABETAPA XPNOINOTIOIVTAG
£va aTTOOTEIPWUEVO TTAVi TIPIV ATTO TNV €K VEOU EI0QYWYT TOU.

9. ATréppiyn KabeThpa:

O1 XpnoldoTroINUéVol KABETAPEG TTIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAl CUPPWVA HE TNV aPHODIa UYEIOVOUIKNA
apxf 1 TTapdpoloug €AeyKTIKOUG OpyaviopouUg Kal TIG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg yia Ta KAIVIKG
amméBAnTa.

10. ®UAagn:
DuAdagTe TO TTPOIdV O€ éva KAEIOTO KoUTi o€ Beppokpaaia peTagy -20°C koi 60°C.
Mnv 1o ekBETETE O€ Apeco uTTEPIdEG (U.V) pwg, o€ dUVaTEG OOPEG ) O€ UYpaTia.

(NL) - INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK: DOPPLER PROBES (DPn)

1. Bedoeld gebruik:

De DPn Slokdarm Doppler Probes worden gebruikt met CardioQ™/CardioQ ODM™
Monitorsystemen. De Doppler Probes hebben een vastgestelde tijdslimiet en wanneer die limiet
is overschreden, wordt het functioneren van de probes gestaakt.

De DPn Slokdarm Doppler Probes zijn voor oraal of nasaal gebruik bij patiénten onder
algemene verdoving of gesedeerde patiénten op de intensive care-afdeling.

Waarschuwing: Mogelijk verlopen van probe terwijl deze ingebracht is in de patiént.

De gebruiker ziet continu de gebruikstijd die nog resteert en wordt door middel van een
hoorbaar en zichtbaar alarm op de hoogte gebracht wanneer de probe nog 20 minuten
gebruikstijd kan leveren. Dit alarm wordt herhaald als er nog 5 minuten gebruikstijd resteert. Dit
geeft de gebruiker ruim voldoende tijd om een vervangende probe te verkrijgen als'die nodig is.
Lees voor gebruik het bijbehorende Bedieningshandboek.

Alleen gebruiken met een passend Monitorsysteem.

2. Waarschuwingen — Niet gebruiken in de volgende situaties — De patiént kan letsel
oplopen:
- Niet gebruiken na de vervaldatum op de labels van de doos en verpakking.
- Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen. Verwijder als er problemen optreden
tijdens het inbrengen en vraag advies.
- Controleer de coagulatiestatus op de mogelijkheid van neusbloedingen voor het inbrengen.
- Alleen te gebruiken door getraind en gekwalificeerd personeel of onder toezicht daarvan.
- Niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten die een behandeling met een intra-aortale
ballonpomp ondergaan.
- De probe kan onbetrouwbaar zijn tijdens periodes van aortaal cross-clamping.

3. Voorzichtig:

Wees voorzichtig in het gebruik. De Probe bevat een interne veer die de probe zal laten
afwikkelen als hij uit de doorzichtige plastic beschermhuls wordt gehaald.

Open het zakje aan het uiteinde met de zegel.

Gebruik geen schaar of scherpe voorwerpen om het zakje te openen.

Niet gebruiken als het zakje is geopend of als de probe of het zakje beschadigingen vertonen.

4. Contra-indicaties:

Niet gebruiken bij patiénten jonger dan 16 jaar.

Niet gebruiken bij carcinoom van de keelholte; larynx; slokdarm.

Niet gebruiken bij aneurysma's van de thoracale aorta.

Niet gebruiken bij proximale coarctatie van de aorta.

Niet gebruiken bij weefselnecrose van de slokdarm of het neuskanaal.

Niet nasaal inbrengen in geval van verwonding aan de neus; gezichtstrauma; neuspoliepen of
risico op hersenletsel.

Niet gebruiken in de nabijheid van laserchirurgie.

Niet gebruiken bij patiénten met faryngeale- slokdarm- gastrische pathologie en/of ernstige
bloedende diathese.

5. Algemene informatie:

De Doppler Probes worden STERIEL geleverd.

Voorzichtig: Softwarecompatibiliteit: de Probe kan alleen worden gebruikt met een passend
CardioQ/CardioQ ODM Monitorsysteem waarop Release 5.40/1.03 of hogere software
geinstalleerd is.

6. De Probe uit de verpakking halen:

Open het zakje aan de kant van de zegel en trek de Probe uit het zakje terwijl u deze vasthoudt
door de doorzichtige beschermhuls.

Verwijder de beschermhuls en laat de Probe afwikkelen. Zorg dat deze geen contact maakt met
objecten die de hygiéne ervan in gevaar kunnen brengen.
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7. Het inbrengen van de Probe bij de patiént:

Het inbrengen dient te geschieden door een getraind en gekwalificeerd arts of door iemand
onder toezicht daarvan.

De Probe kan oraal of nasaal ingebracht worden. Let op de waarschuwingen hierboven.

De Probeconnector dient aangesloten te zijn op de Patiéntinterfacekabelconnector en het
correcte nomogram dient ingegeven te zijn.

Breng een op water gebaseerd glijmiddel aan op de tip van de Probe. Dit vergemakkelijkt het
inbrengen en verkrijgen van het signaal.

Breng de Probe in met de schuine kant van de tip naar de achterkant van de keel zodat in de
slokdarm de schuine kant naar achteren wijst en naar beneden naar de dalende aorta.

Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen. Verwijder als er problemen optreden tijdens
het inbrengen en vraag advies.

Waarschuwing - Risico op patiéntletsel bij dwang.

De genummerde dieptemarkeringen op de Probeschacht dienen te worden gebruikt als leidraad
bij orale en nasale plaatsing. Bij orale plaatsing wordt het signaal normaal gesproken verkregen
bij een diepte van tussen 35cm (marker 1) en 40cm (marker 2) bij een volwassen patiént. Bij
nasale plaatsing wordt het signaal normaal gesproken verkregen bij een diepte tussen 40cm
(marker 2) en 45cm (marker 3) bij een volwassen patiént. De vereiste inbrengdiepte hangt af
van de lengte en het gewicht van de patiént. De eigenschappen van de patiént variéren per
individu; gebruik zowel directe visuele en geluidsscherpstelling voor het bereiken van het
optimale ultrasone signaal.

Raadpleeg het toepasselijke Bedieningshandboek om de Probe te plaatsen en de monitor te
bedienen.

De totale resterende gebruikstijd van de probe wordt getoond wanneer de Probe wordt
aangesloten.

8. Verwijderen van de Probe uit de patiént:

Bij het tijdelijk terugtrekken van de probe uit een patiént (bijvoorbeeld bij rusten of verplaatsen
van de patiént), kan de probe worden afgeslotenwan de patiéntinterfacekabel. Als de periode
van verwijdering kortstondig is, dient de probe schoongemaakt te worden met een steriel doekje
voor hij opnieuw wordt ingebracht.

9. Weggooien van de probe:

Gebruikte probes dienen verwijderd te, worden in<overeenstemming.met de van toepassing
zijnde richtlijnen voor klinisch afval’van"het ministerie van Volksgezondheid of gelijkaardige
regelgevende instanties.

10. Opslag:
Bewaren in een afgesloten‘doos tussen.-20°C en 60°C.
Niet blootstellen aan direct ultraviolet(UV)-licht, sterke geuren of vochtigheid/natheid.

(TR) - KULLANMATALIMATI: DOPPLER PROBLARI (DPn)

1.Kullanim Alani:

DPn 6zofageal Doppler/problari, CardioQ™/CardioQ-ODM™ izleme sistemleri ile kullanilir.
Doppler problari belirli‘bir stire sinirina sahiptir ve bu sire asildiginda problar fonksiyonunu
durduracaktir."DPn &zofageal Doppler problari, genel anestezi altinda bulunan veya ITU'da
(Yogun Bakim) sedasyon uygulanan hastalarda oral veya nazal yolla kullanima yoneliktir.

Uyari: Hastaya takili oldugu sirada probun kullanim siiresi bitebilir.

Kullaniciya kalan kullanim stresi sirekli sekilde gosterilir ve 20 dakikalik kullanim siresi
kaldiginda sesli veya gorsel bir alarm ile kullanici uyarilir. Bu uyari, 5 dakikalik kullanim siresi
kaldiginda tekrarlanir. Bu sure, gerektiginde yeni bir probun takilmasi igin kullaniciya yeterli siire
verecektir.

Kullanmadan énceyilgili kullanim el kitabini okuyun.

Sadece uygun izleme sistemi ile kullanin.

2. Uyarilar — Asagidaki Durumlarda Kullanmayin — Hastada Zarar Meydana Gelebilir:

- Raf kutusu ve birim ambalaj etiketlerinde basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

= Yerlestirirken agin gl kullanmaktan kaginin. Yerlestirirken zorluk yasarsaniz probu gikartin ve
gerekli birime danisin.

- Yerlestirme dncesinde nazal kanama olasiligi nedeniyle koagulasyon durumunu dogrulayin.

- Yalnizca egitimli ve yetkili personel tarafindan veya bu 6zelliklere sahip personelin gbzetimi
altinda kullanihir.

- Intraaortik balon pompasi uygulanan hastalarda kullanim igin énerilmez.

- Aortik kros klemp takil periyotlarda prob glvenilir oimayabilir.

3. Dikkat:

Tasirken dikkatli olun. Prob, seffaf plastik koruyucu kilifindan serbest kaldiginda probun
yerinden gikmasina neden olacak dahili bir yay sistemine sahiptir.

Sevron conta tarafindan torbayi agin.

Torbayi agmak icin makas veya kesici aletler kullanmayin.

Torba agilmigsa veya prob veya torbada hasar belirtileri varsa kullanmayin.

4. Kontrendikasyonlar:

16 yasin altindaki hastalarda kullaniimaz.

Farenks, larenks ve 6zofagus kanseri hastalarinda kullanmayin.

Torasik aorta anevrizmasi bulunan hastalarda kullaniimaz.

Proksimal aort koarktasyonu bulunan hastalarda kullaniimaz.

Ozofagus veya nazal pasajda doku nekrozu bulunan hastalarda kullaniimaz.

Nazal hasar, ylzde travma, nazal polipler bulunan durumlarda veya beyin hasari riski
bulunabilen durumlarda probu nazal yolla yerlestirmeyin.

Lazer cerrahisine yakin konumda kullanmayin.

Faringo-6zofago-gastrik patoloji ve/veya siddetli kanama diatezi bulunan hastalarda kullaniimaz.

5. Genel Bilgiler:

Doppler problari STERIL olarak satilir.

Dikkat: Uygun yazilim: Prob yalnizca yazilimin 5.40/1.03 veya usti bir striiminin kurulu oldugu
bir CardioQ™/CardioQ-ODM ™ izleme sistemi ile kullanilabilir.

6. Probun Birim Ambalajindan Gikarilmasi:

Sevron conta tarafindan torbayi agin ve probu seffaf plastik koruyucu kihfta tutarak torbadan
cikarin.

Koruyucu kiliftan ¢ikartin ve probun serbest kalmasina
bozabileceginden herhangi bir nesne ile temasindan kaginin.

izin verin ancak sterilitesini

7. Probun Hastaya Yerlestirilmesi:

Yerlestirme, gerekli egitimi almis ve yetkili bir saglik calisani veya bu 6zelliklere sahip saglik
calisaninin gézetiminde baska biri tarafindan gergeklestiriimelidir.

Prob hastaya oral veya nazal yoldan yerlestirilebilir. Yukaridaki uyarilari dikkate alin.

Prob konektorii hasta ara yiiz kablo konektériine baglanmali ve dogru nomogram girilmelidir.
Probun ucuna su bazl bir kaydirici uygulayin. Kaydirici yerlestirmeyi ve sinyalin alinmasini
kolaylagtirir.

Ozofagustayken egik kenarin inen aorta yoniinde arkaya ve asagiya donik sekilde durmasi
amaclyla, ucun egik kenarini bogazin arka tarafina bakacak sekilde yerlestirin.

Yerlestirirken asir gu¢ kullanmaktan kaginin. Zorluk yasarsaniz probu ¢ikartin ve gerekli birime
danisin.

Uyari — Prob zorlanirsa hastada zarar riski olusur.
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Prob saftindaki numarali derinlik isaretleri, oral ve nazal yolla yerlestirme igin kilavuz olarak
kullanilir. Oral yolla yerlestirmede sinyal alimi, yetiskin bir hastada normalde 35cm (isaret 1) ve
40cm (isaret 2) arasindaki bir derinlikte saglanabilir. Nazal yolla yerlestirmede sinyal alimi,
yetiskin bir hastada normalde 40cm (isaret 2) ve 45cm (isaret 3) arasindaki bir derinlikte
saglanabilir. Gerekli yerlestirme derinligi hastanin boyuna/kilosuna bagli olacaktir. Bireyler
arasinda hasta ozellikleri farklilik gdsterecektir; optimum ultrason sinyalinin elde edilmesi igin
dogrudan gorsel ve sesli odaklama kullanin.

Simdi, probun konumlandiriimasi ve monitoriin kullanimi igin ilgili kullanim el kitabina bagvurun.
Prob baglandiginda kalan toplam prob kullanim siiresi ekranda gordlir.

8. Probun Hastadan Gikartiimasi:

Bir hastadan prob gegici olarak ¢ikartilirken (6rn, dinlenme igin veya hasta hareket ettirilirken),
hasta ara yuz kablosundan prob cikartilabilir. Prob gegici olarak gikariliyorsa, tekrar
yerlestiriimeden 6nce steril bir bezle temizlenmelidir.

9. Probun Atilmasi:
Kullanilan problar, yetkili Saglik Makami veya benzer dizenleyici kurumlarin klinik atiklar
kilavuzuna gore atiimalidir.

10. Saklama:
-20°C ile 60°C arasindaki bir sicaklikta kapali bir kutuda saklayin.
Dogrudan ultraviyole (U.V) 1s13a, gligli kokulara veya neme/islakliga maruz birakmayin.

(RO) - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: SONDE DOPPLER (DPn)

1.Utilizarea conforma cu destinatia:

Sondele Doppler esofaqiene DPn sunt utilizate impreuna cu sisteme de monitorizare
CardioQ™/CardioQ-ODM™. Sondele Doppler au o limiti de timp prestabilits iar cand aceasta
limita este depasitd, sondele vor inceta sa mai functioneze. Sondele Doppler esofagiene DPn
sunt concepute pentru uz oral sau nazal la pacienti aflati sub anestezie generala sau pacienti
sedati in UTI.

Avertisment: Sonda poate expira in timp ce este introdusa in pacient.

Utilizatorului 7i este indicat permanent timpul de utilizare ramas si este notificat atunci cand
sonda mai are numai 20 de minute din timpul total de utilizare, atat cu o alarma auditiva cat si cu
o alarma vizuala. Aceasta alarma este repetatd cand au mai ramas numai 5 minute din timpul
total de utilizare. Acest lucru trebuie sa ofera o durata suficienta de timp pentru ca utilizatorul sa
obtina o sond& de schimb, daca acest lucru este necesar.

Inainte de utilizare, cititi manualul de utilizare corespunzator.

A se utiliza numai cu sistemul de monitorizare adecvat.

2. Avertismente — A nu se utiliza in urmatoarele situatii — Poate rezulta vatamarea
pacientului:

- A nu se utiliza dupa data de expirare imprimata pe cutia de raft si pe etichetele ambalajelor
unitatilor.

- A nu se utiliza forta excesiva la insertie. Indepartati-o daca apar dificultati in timpul insertiei si
solicitati asistenta.

- Verificati starea de coagulare in privinta posibilitatii de sangerare nazala inaintea introducerii.

- A se utiliza exclusiv de catre personal instruit si calificat sau sub supravegherea acestuia.

- Nu se recomanda pentru utilizarea la pacienti supusi la pompare cu balon intra-aortic.

- Sonda ar putea fi nesigura in perioade de clampare aortica.

3. Atentionari:

Manifestati prudenta la manipulare. Sonda contine un arc intern care va determina debobinarea
sondei atunci cand aceasta este eliberata din mangonul de retinere din plastic transparent.
Deschideti punga la capatul cu sigiliu in V.

Nu utilizati foarfece sau unelte ascutite pentru a deschide punga.

A nu se utiliza daca punga a fost deschisa sau daca sonda sau punga prezinta semne de
deteriorare.

4. Contra-indicatii:

A nu se utiliza la pacientii cu varsta mai mica de 16 ani.

A nu se utiliza in caz de carcinom faringian, laringian, esofagian.

A nu se utiliza in caz de anevrism al aortei toracice.

A nu se utiliza in caz de coarctatie proximala a aortei.

A nu se utiliza in caz de necroza a tesutului esofagului sau cailor nazale.

A nu se introduce nazal acolo unde existd o ranire nazala, acolo unde exista o trauma faciala,
polipi nazali sau unde exista riscul de ranire cerebrala.

A nu se utiliza in imediata apropiere a unor interventii chirurgicale cu laser.

A nu se utiliza la pacientii cu patologii faringo-esofago-gastrice si/sau diateze hemoragice
severe.

5. Informatii generale:

Sondele Doppler sunt furnizate STERILE

Atentie: Compatibilitate software: Sonda poate fi utilizatd numai cu un sistem de monitorizare
CardioQ™/CardioQ-ODM™ care are instalat software incepand cu versiunea 5.40/1.03 sau mai
avansat.

6. Scoaterea sondei din ambalajul unitar:

Deschideti punga de la capatul cu sigiliul Tn V si, tinand sonda prin mangonul de retinere din
plastic transparent, extrageti-o din punga.

Indepartati mansonul de retinere si permiteti-i sondei sa se debobineze, impiedicand contactul
dintre aceasta si orice alt obiect care ar putea compromite starea sa curata.

7. Introducerea sondei in pacient

Introducerea trebuie sa fie efectuata de cétre un medic instruit si calificat adecvat sau de catre o
persoana aflatd sub supravegherea unui astfel de medic.

Introducerea sondei se poate efectua fie oral, fie nazal. Retineti avertismentele de mai sus.
Conectorul sondei trebuie sa fie introdus Tn conectorul cablului de interfatd cu pacientul si
trebuie sa fie introdusd nomograma corecta

Aplicati un lubrifiant pe baza de apa pe varful sondei. Acest lucru ajuta la introducerea sondei si
la obtinerea semnalului.

Introduceti sonda cu marginea tesita a varfului orientata catre spatele gatului, astfel incat atunci
cand se afld in esofag, marginea tesitad sa fie orientatd posterior si descendent catre aorta
descendenta. .

A nu se utiliza fortd excesiva la insertie. Indepartati-o daca apar dificultati si solicitati asistenta.
Avertisment - Risc de vatamare a pacientului daca se forteaza.

Marcajele de adancime numerotate de pe axul sondei sunt menite pentru utilizarea ca ghid
pentru introducerea orald si nazala. Prin introducerea orald, obtinerea semnalului poate fi
obtinuta In mod normal la o adancime intre 35 cm (marcaj 1) si 40 cm (marcaj 2) intr-un pacient
adult. Prin introducerea nazald, obtinerea semnalului poate fi obtinutd in mod normal la o
adancime intre 40 cm (marcaj 2) si 45 cm (marcaj 3) intr-un pacient adult. Adancimea de
insertie necesara va depinde de Tnaltimea/greutatea pacientului. Caracteristicile pacientului vor
varia de la individ la individ; utilizati atat focalizarea directa vizuala cat si cea auditiva pentru a
obtine semnalul ultrasonic optim.

Consultati acum manualul de operare adecvat pentru pozitionarea sondei si operarea
monitorului.

Timpul total de utilizare a sondei ramas este afisat atunci cand sonda este conectata.
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8. Extragerea sondei din pacient:

Atunci cand extrageti temporar sonda dintr-un pacient (de ex. atunci cand pacientul se
odihneste sau este mutat), sonda poate fi deconectata de la cablul de interfatd cu pacientul.
Daca perioada de indepartare este tranzitorie, sonda trebuie sa fie curatata utilizand un servet
steril inaintea re-introducerii.

9. Eliminarea sondei:
Sondele utilizate trebuie sa fie eliminate in concordanta cu reglementarile Autoritatii de Sanatate
adecvate sau ale organismelor de control similare.

10. Depozitarea:
A se depozita intr-o cutie inchisa la temperaturi intre-20°C si 60°C.
A nu se expune la lumina ultra-violeta directa (U.V.), mirosuri puternice sau umiditate/umezeala.

(PL) - INSTRUKCJA OBSLUGI: SONDY DOPPLEROWSKIE (DPn)

1.Przeznaczenie:

Przetykowe sondy dopplerowskie DPn sg przeznaczone do stosowania z systemami
monitorowania CardioQ™/CardioQ-ODM™. Sondy dopplerowskie charakteryzujg sie skoriczonym
czasem funkcjonowania i po jego przekroczeniu przestajg dziata¢. Przetykowe sondy
dopplerowskie DPn stuzg do stosowania przezustnego lub przeznosowego u pacjentow
w znieczuleniu ogdlnym lub u pacjentow pod wptywem s$rodkéw uspokajajacych na oddziale
intensywnej terapii.

Ostrzezenie: Mozliwo$¢ uptywu czasu uzytkowania sondy, gdy jest ona wprowadzona do ciata
pacjenta.

System stale wy$wietla pozostaty czas uzytkowania sondy, a na 20 minut przed jego uptywem
uzytkownik jest powiadamiany za pomocg ostrzezenia dzwigkowego i wizualnego. Ostrzezenie
jest powtarzane na 5 minut przed uptywem czasu uzytkowania. Powinno to zapewni¢
uzytkownikowi wystarczajgcy ilo$¢ czasu na wymiang sondy na nowg, jesli istnieje taka potrzeba.
Przed uzyciem przeczyta¢ odpowiedni podrecznikbstugi.

Stosowac wytgcznie z odpowiednim systemem.monitorowania:

2. Ostrzezenia — nie stosowa¢ w nastepujacych sytuacjach — istnieje ryzyko wystapienia
obrazen pacjenta:

- Nie stosowac po uptywie daty waznosci, wydrukowanej na opakowaniu gtownym i etykietach
opakowan jednostkowych.

- W trakcie wprowadzania sondy nie stosowa¢ nadmiernej sity. W razie wystapienia trudnosci
w trakcie wprowadzania wyjgésonde i uzyska¢ pomoc.

- Przed wprowadzeniem _sondy sprawdzi¢ wartosci parametrow koagulologicznych pacjenta
w celu stwierdzenia mozliwosci wystgpienia krwotoku z nosa.

- Sondy mogg stosowaé. wytacznie przeszkoleni i wykwalifikowani pracownicy lub osoby przez
nich nadzorowane.

- Niezalecane do_stosowania u pacjentéw, u ktérych, wykorzystuje si¢ balon wewnatrzaortalny.

- Sonda moze by€ zawodna witrakcie zaklemowania aorty.

3. Przestrogi:

Z sondg nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Zawiera ona wewnetrzng sprezyne, ktéra powoduje
rozwiniecie sondy po jej wyjeciu z przezroczystego plastikowego rekawa ograniczajgcego.
Torebke nalezy otwiera¢'w miejscu jodetkowego zamknigcia.

Nie otwiera¢ torebki za pomocg nozyczek ani ostrych narzedzi.

Nie uzywac, jezeli torebka zostata otwarta, ani w przypadku gdy sonda lub torebka nosza $lady
uszkodzen.

4. Przeciwwskazania:

Nie stosowac u pacjentéw ponizej 16. roku zycia.

Nie stosowa¢ w/przypadku wystepowania nowotworu ztosliwego gardta, krtani lub przetyku.

Nie stosowaé w przypadku wystepowania tetniaka piersiowej czesci aorty.

Nie stosowaé w przypadku wystepowania koarktacji proksymalnej czesci aorty.

Nie stosowaé w przypadku wystepowania martwicy tkanki przetyku lub przewodéw nosowych.

Nie wprowadza¢ przez nos w przypadku wystepowania urazu nosa, urazu twarzy, polipow
w nosie lub gdy istnieje ryzyko urazu moézgu.

Nie stosowa¢ w poblizu miejsca stosowania chirurgii laserowe;j.

Nie stosowac¢ u pacjentdéw ze stanami patologicznymi gardta, przetyku badz zotadka i/lub ciezkimi
skazami krwotocznymi.

5. Informacje ogoéine:

Dostarczane sondy dopplerowskie sg STERYLNE.

Przestroga: Zgodno$¢ oprogramowania: sonde mozna stosowa¢ wytgcznie z systemem
monitorowania CardioQ ™/CardioQ-ODM™, na ktérym zainstalowano oprogramowanie w wersji
5.40/1.03 lub wyzszej.

6. Wyjmowanie sondy z opakowania jednostkowego:

Otworzy¢ torebke w miejscu jodetkowego zamkniecia i przytrzymujac sonde przez przezroczysty
plastikowy rekaw ograniczajgcy, wyjac¢ ja z torebki.

Zdja¢ rekaw ograniczajgcy i umozliwi¢ rozwinigcie sondy, pilnujgc, by nie zetkneta si¢ z zadnym
przedmiotem, ktéry moégtby zagrozi¢ jej czystosci.

7. Wprowadzanie sondy do ciata pacjenta:

Wprowadzanie sondy powinno by¢ przeprowadzane przez odpowiednio przeszkolonego
i wykwalifikowanego pracownika medycznego lub przez osobe bedaca pod jego nadzorem.

Sondeg mozna wprowadzac przez usta lub przez nos. Patrz ostrzezenia powyze;j.

Nalezy poditgczy¢ ztgcze sondy do ztgcza kabla potgczeniowego pacjenta i wprowadzi¢
prawidtowe dane nomogramu.

Na czubek sondy natozy¢ $rodek poslizgowy na bazie wody. Utatwi to wprowadzenie sondy
i uzyskanie sygnatu.

Wprowadzi¢ sonde sko$ng krawedzig koncowki zwrécong do tylnej czesci gardta, aby po wejsciu
do przetyku sko$na krawedz byta skierowana do tytu i w dot, w kierunku zstepujacej czgsci aorty.
W trakcie wprowadzania sondy nie stosowa¢ nadmiernej sity. W razie wystgpienia trudnosci wyja¢
sonde i uzyska¢ pomoc.

Ostrzezenie: Ryzyko wystgpienia obrazen pacjenta w przypadku wprowadzania sondy z
uzyciem nadmiernej sity.

Numerowane znaczniki gtebokosci na trzonie sondy stuzg jako wskazowka w trakcie
wprowadzania sondy przez usta lub nos. W przypadku wprowadzania przez usta sygnat
u dorostych pacjentéw mozna zwykle uzyska¢ na gtebokosci pomigdzy 35 cm (znacznik 1)
a 40 cm (znacznik 2). W przypadku wprowadzania przez nos sygnat u dorostych pacjentéw
mozna zwykle uzyska¢ na gtebokosci pomigdzy 40 cm (znacznik 2) a 45 cm (znacznik 3).
Wymagana gtebokos¢ wprowadzenia sondy zalezy od wzrostu i wagi pacjenta. Pacjenci réznig
sie pod wzgledem cech budowy.

W celu uzyskania optymalnego sygnatu ultrasonograficznego nalezy stosowaé zaréwno
bezposrednie ogniskowanie wzrokowe, jak i dzwigkowe.

Nastgpnie nalezy odnies¢ sie do odpowiedniego podrgcznika obstugi
pozycjonowania sondy i obstugi monitora.

Catkowity pozostaty czas uzytkowania sondy jest wyswietlany po jej podtgczeniu.

dotyczgcego

8. Wyjmowanie sondy z ciata pacjenta:

W przypadku tymczasowego wyjmowania sondy z ciata pacjenta (np. w trakcie odpoczynku lub
transportowania pacjenta) sonde mozna odtgczy¢ od kabla potgczeniowego pacjenta. Jesli sonda
jest wyjmowana tymczasowo, przed ponownym wprowadzeniem nalezy jg wyczysci¢ sterylnym
wacikiem.

9070-2307 Issue 20.01 CO1727



9. Utylizacja sondy:
Zuzyte sondy nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi dotyczacymi odpadéw klinicznych
odpowiedniego organu stuzby zdrowia lub podobnych organéw kontrolnych.

10. Przechowywanie:

Przechowywaé w zamknietym opakowaniu w temperaturze od -20°C do 60°C.

Nie wystawia¢ na dziatanie bezposredniego promieniowania ultrafioletowego, mocnych zapachow
ani wilgoci.

(LT) - NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS: DOPLERINIAI DAVIKLIAI (DPn)

1.Paskirtis:

DPn stempliniai dopleriniai davikliai yra naudojami su ,CardioQ™* ir ,CardioQ-ODM™"
monitoringo sistemomis. Dopleriniai davikliai turi paskirta laiko limita, ir kai tas limitas virSijamas,
davikliai nustoja funkcionuoti. DPn stempliniai dopleriniai davikliai jvedami per paciento burng
arba nosj, kai pacientui atlikta bendroji nejautra arba jis apramintas vaistais intensyvios
priezidros (ITU) metu.

Ispéjimas: daviklio eksploatacijos laikas galia pasibaigti, kol jis jvestas j pacienta.

Naudotojui nuolatos rodomas eksploatavimo laiko likutis, ir likus 20 minu¢iy iki naudojimo laiko
pabaigos, naudotojas yra jspéjamas garsiniu ir vaizdiniu signalu. Sis jspéjimas dar kartg
pakartojamas likus 5 naudojimo laiko minutéems. Naudotojui paliekama pakankamai laiko, jeigu
reikia, pakeisti daviklj.

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite vadova.

Naudokite tik su tinkama monitoringo sistema.

2. |spéjimai: nenaudokite toliau iSvardytose situacijose — galite suzeisti pacienta.

- Nenaudokite pasibaigus eksploatacijos datai, nurodytai ant dézés ir jrenginio pakuotes.

- Stipriai nespauskite jvesdami. Jeigu sudétinga daviklj jvesti, iStraukite jj ir ieSkokite patarimy.

- Pies jvesdami patikrinkite koaguliacijos statusg dél galimo nosies kraujavimo.

- Naudoti gali tik mokytas ir kvalifikuotas personalas arba tokio personalo priziGrimas asmuo.

- Nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems prijungtas arterijos vidinis balioninis siurblys.
- Daviklis gali biti nepatikimas aortos uzspaudimo periodais.

3. Perspéjimai

Naudokite démesingai. Daviklyje yra vidiné spyruoklé, kuri gali iSsivynioti, jeigu iSimama i$
skaidraus plastiko sulaikymo movos.

Atidarykite mai$elj uzspaustame sandariajame kraste.

MaiSeliui atidaryti nenaudokite Zirkliy ar astriy jrankiy.

Nenaudokite, jeigu maiselis atidarytas arba jeigu pastebite daviklio ar maiselio defekty.

4. Kontraindikacijos

Nenaudoti jaunesniems nei 16 mety pacientams.

Nenaudoti esant ryklés, gerkly, stemplés karcinomai.

Nenaudoti esant torakalinés aortos aneurizmai.

Nenaudoti esant proksimalinei aortos koarktacijai.

Nenaudoti esant stemplés arba nosies pertvaros nekrozei.

Nejvesti daviklio per nosj, jeigu ji suzalota; jeigu yra veido trauma; jeigu nosyje yra polipy arba
galimas smegeny pazeidimo pavojus.

Nenaudoti arti lazerinés chirurgijos.

Nenaudoti pacientams, kuriems yra ryklés-stemplés-skrandzio patologija ir (arba) kurie kencia
nuo sunkios kraujavimo diatezés.

5. Bendroji informacija

Dopleriniai davikliai pristatomi STERILUS.

Démesio! Programinés jrangos suderinamumas: daviklj galima naudoti tik su atitinkama
,CardioQ™* ir ,CardioQ-ODM™"“ monitoringo sistema, kurioje jdiegta 5.40/1,03 arba vélesnés
versijos programiné jranga.

6. Daviklio iSémimas iS pakuotés

Atidarykite maiSelj uzspaustame sandariajame kraste, laikydami daviklj uz skaidraus plastiko
sulaikymo movos, iStraukite jj i$ maiSelio.

Nuimkite spaudziamajg movg ir leiskite davikliui iSsivynioti. Neleiskite liestis su objektais, kurie
gali daryti jtakos Svarumo buklei.

7. Daviklio jvedimas j pacienta

|vedima turi atlikti tinkamai mokytas ir kvalifikuotas medicinos specialistas‘arba tokio specialisto
prizidrimas asmuo.

Daviklj jvesti galimg arba per burng, arba per nosj. Perzidrékite aukS€iau pateiktus jspéjimus.
Daviklio jungtis turi bati jkiSta j paciento sgsajos laido jungtj.ir jvesta tinkama nomograma.

Ant daviklio galiuko uztepkite vandens pagrindo gelio. Taip palengvinamas_jvedimas ir signalo
iSgavimas.

|veskite daviklj nuoZulniu galiuko krastu, nukreiptu | gerkle taip; kad, esant stempléje nuoZulnus
krastas baty nukreiptas atbulomis ir Zemyn tiesiai j nusileidZiancig aorta.

Stipriai nespauskite jvesdami. Jeigu sudétinga daviklj jvesti, iStraukite jj ir ieSkokite patarimy.
Ispéjimas: jeigu naudojama jéga, pacientas gali biti suzeistas.

Sunumeruoti gylio Zymekliai ant daviklio veleno yra naudojami kaip Kreiptuvas jvesti per burng ir
nosj. |vedant per burna, signalas jprastai iSgaunamas esant gylyje nuo 35 cm (1 Zymeklis) iki 40
cm (2 Zymeklis) suaugusiuose pacientuose. Jvedant per nosj, signalas jprastai iSgaunamas
gylyje nuo 40 cm (2 zZymeklis) iki 45 cm (3 Zymeklis) suaugusiuose pacientuose. Reikalingas
jvedimo gylis priklausys nuo paciento Tgio bei svorio. Paciento charakteristika skiriasi
individualiai; naudokite ir tiesioginj vaizdinj, ir garsinj fokusavima, kad gautuméte optimaly
ultragarso signalg.

Dabar perzitrékite tinkamg naudotojo vadovg dél daviklio pozicionavimo ir monitoriaus valdymo.
Kai daviklis jjungtas, rodomas likgs daviklio naudojimo laikas.

8. Daviklio iStraukimas i$ paciento

Kai daviklis laikinai iStraukiamas i§ paciento (pvz., pacientui ilsintis arba transportuojant jj),
daviklj galima atjungti nuo paciento sasajos kabelio. Jeigu iSémimo periodas trumpalaikis, prie$
vél jj jvedant turi bati nuvalomas sterilia $luoste.

9. Daviklio utilizavimas
Panaudoti davikliai turi bati utilizuoti pagal sveikatos jstaigos ar panaSiy kontrolés jstaigy
reikalavimus klinikiniy atlieky utilizavimui.

10. Sandéliavimas

Sandéliuokite uzdarytoje dézéje, temperattroje nuo -20 °C iki 60 °C.

Nelaikykite po tiesioginiais ultravioletiniais (UV) spinduliais, patalpoje, kur stiprs kvapai arba
dregme.

(Sl) - NAVODILO ZA UPORABO: DOPPLERSKE SONDE (DPn)

1. Uporaba:

Ezofagealne dopplerske sonde DPn se uporabljgjo s sistemi za spremljanje
CardioQ™/CardioQ-ODM™. Dopplerske sonde imajo &asovno omejitev, zato sonda preneha
delovati, ko je ta ¢as presezen. Ezofagealne dopplerske sonde DPn so za oralno ali nazalno
uporabo pri bolnikih pod splosno anestezijo ali pri sediranih bolnikih v enotah intenzivne nege.
Opozorilo: Zivljenjska doba sonde lahko pote¢e, medtem ko je vstavljena v bolnika.
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Uporabnik lahko ves ¢as spremlja ¢as, ki je $e na voljo, 20 minut pred potekom Zivljenjske dobe
pa prejme slusno in vizualno opozorilo, da bo Zivljenjska doba sonde potekla. To opozorilo se
ponovi, ko je do konca Zivljenjske dobe $e 5 minut. Tako ima uporabnik dovolj ¢asa, da sondo
zamenja, Ce je potrebno.

Pred uporabo preberite ustrezni priro¢nik za uporabnika.

Uporabljajte samo z ustreznim sistemom za spremljanje.

2. Opozorila — ne uporabljajte v naslednjih primerih — posledica je lahko poskodovanje
bolnika:

- Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na prodajni embalazi in nalepki
pakiranja enote. B

- Med vstavljanjem ne uporabljajte pretirane sile. Ce se med vstavljanjem pojavijo tezave,
sondo odstranite in se posvetujte.

- Pred vstavitvijo preverite status strjevanja krvi zaradi moznosti krvavitve skozi nos.

- Uporaba sonde je pridrzana le ustrezno usposobljenim in kvalificiranim osebam ali drugim
osebam pod nadzorom usposobljene in kvalificirane osebe.

- Uporaba se ne priporo€a pri bolnikih, pri katerih poteka napihovanje intraaortnega balona.

- Sonda je lahko nezanesljiva v obdobju, ko je aorta krizno speta.

3. Opozorila:

Z izdelkom ravnajte previdno. Sonda ima vgrajeno vzmet, ki povzro¢i aktiviranje sonde, ko jo
vzamete iz plasti¢ne cevke.

Vrecko odprite na tesnilnem chevron-traku.

Vrecke ne odpirajte s Skarjami ali ostrim orodjem.

Ne uporabljajte, ¢e je vréka odprta ali ¢e sta sonda ali vrecka poskodovani.

4. Kontraindikacije:

Ne uporabljajte pri bolnikih, mlajsih od 16 let.

Ne uporabljajte pri karcinomu Zrela, grla ali poziralnika.

Ne uporabljajte pri anevrizmi torakalne aorte.

Ne uporabljajte pri proksimalni koarktaciji aorte.

Ne uporabljajte pri nekrozi tkiva poziralnika‘ali nosnih poti.

Ne vstavljajte nazalno, ¢e obstaja nazalna poskedba,poskodba obraza, nosnih polipov ali kjer
obstaja tveganje za poskodbo mozganov.

Ne uporabljajte v blizini laserske opéracije.

Ne uporabljajte pri bolnikih z* bolezenskimi “stanji,, Zrelaspoziralnika-zelodca in/ali hudo
hemoragi¢no diatezo.

5. Splosne informacije:

Dopplerske sonde so dobavljene STERILNE.

Pozor: Zdruzljivost programske opreme; sondo lahko uporabljate le z ustreznim sistemom za
spremljanje CardioQ™/CardioQ-ODM™ ki ima names¢eno programsko opremo razliGice
5.40/1.03 ali novejso.

6. Odstranjevanje sonde iz pakiranja enote:

Odprite vrecko na chevron-tesnilu in sondo izvlecite iz vre¢ke, medtem ko jo drzZite skozi
brezbarvno plastiéno cevko.

Odstranite cevko in pustite, da<se sonda aktivira, pri ¢emer je niCemur ne priblizujte, da jo
ohranite Gisto.

7. Vstavljanje sonde v bolnika:

Vstavitev lahko izvede le ustrezno usposobljena in kvalificirana oseba ali druga oseba pod
nadzorom usposobljéne in kvalificirane osebe.

Vstavitev sonde je‘lahko oralna ali nazalna. UpoStevajte zgornja opozorila.

Prikljucek, sonde vstavite v kabel vmesnika do bolnika in nato vnesite pravilne podatke o
nomogramus

Na konico sonde nanesite mazivo na vodni osnovi. To pomaga pri vstavitvi in pridobivanju
signalov.

Sondo vstavite tako, da gleda po$evni rob proti hrbtu Zrela, zato da gleda po$evni rob sonde,
ko pride v poziralnik, nazaj in navzdol proti descendentni aorti.

Med vstavljanjem ne uporabljajte pretirane sile. Ce se pojavijo teZzave, sondo odstranite in se
posvetuijte.

Opozorilo — Pri uporabi sile obstaja nevarnost, da bolnika po$kodujete.

Ostevilceni oznacevalci globine na drzalu sonde se uporabljajo kot vodnik za oralno ali nazalno
vstavitev. Z oralno namestitvijo lahko pri odraslih bolnikih pridobivanje signala obi¢ajno
dosezete pri globini med 35 cm (oznaevalec 1) in 40 cm (oznacevalec 2). Z nazalno
namestitvijo lahko pri odraslih bolnikih pridobivanje signala obi¢ajno dosezete pri globini med
40 cm (oznacevalec 2) in 45 cm (oznacevalec 3). Potrebna globina vstavitve je odvisna od
telesne viSine/mase bolnika. Znagilnosti bolnika se med posamezniki razlikujejo; uporabite
neposredno vizualizacijo in sliSno fokusiranje, da dosezZete optimalni ultrazvocni signal.

Sedaj glejte ustrezni prirocnik za uporabnika za namestitev sonde in delovanje monitorja.
Skupni preostali ¢as uporabe sonde se prikaze, ko je sonda povezana.

8. Odstranjevanje sonde iz bolnika:

Ce sondo zacgasno odstranite iz bolnika (npr. pri mirovanju ali premikanju bolnika), lahko sondo
odklopite od kabla za vmesnik do bolnika. Ce sondo odstranjujete za¢asno, jo morate pred
ponovno vstavitvijo ocistiti s sterilno krpo.

9. Odstranitev sonde:
Uporabljene sonde je treba zavreéi v skladu z ustreznimi smernicami za klinicne odpadke
zdravstvenega organa ali podobnih nadzornih organov.

10. Shranjevanje:
Shranjujte v zaprti Skatli med -20 °C in 60 °C.
Ne izpostavljajte neposredni ultravijoli¢ni (UV) svetlobi, mo¢nim vonjem ali vlagi/mokroti.

(CZ) - NAVOD K POUZITi: DOPPLEROVSKE SONDY (DPn)

1. Uéel pouziti:

Jicnové dopplerovské sondy DPn jsou uréeny pro provoz v ramci monitorovacich systému
CardioQ™/CardioQ-ODMTM. Dopplerovské sondy maji stanovenou dobu pouzitelnosti. Po
vyprSeni exspirace sonda prestane ihned fungovat. Jicnové dopplerovské sondy DPn jsou
ureny pro zavadéni Ustni nebo nosni dutinou u pacientt v celkové anestézii nebo u pacientt
na JIP, jimz byly podany utiSujici prostfedky.

Vystraha: K exspiraci sondy mize dojit i v momenté, kdy je zavedena do téla pacienta.
Uzivatel na obrazovce neustale vidi informaci o zbyvajici dobé pouzitelnosti sondy. V
okamziku, kdy do exspirace sondy zbyva 20 minut, se ozve akusticky signal a na displeji se
zobrazi vizualni informace. Akusticka signalizace se aktivuje opét v okamziku, kdy do exspirace
sondy zbyva 5 minut. Tato upozornéni by méla uzivateli poskytnout dostatek ¢asu, aby si v
pfipadé potreby pfipravil novou sondu.

Pred pouzitim sondy se seznamte s navodem k pouziti.

Pouzivejte sondy vyhradné se stanovenymi monitorovacimi systémy.

2. Vystrahy - Nepouzivat v nasledujicich situacich - Mize dojit k poskozeni zdravi
pacienta:

- Nepouzivejte sondu po datu exspirace vyznaeném na krabicce se sondou a na celém baleni
sond.
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- Pfi zavadéni sondy nepouzivejte nadmeérnou silu. V pfipadé potizi pfi zavadéni sondu vyjméte
a vyhledejte pomoc.

- Pfed zavedenim sondy do nosni dutiny provedte vySetfeni krevni srazZlivosti pro pfipad
krvaceni z nosu.

- Sondu smi pouzivat vyhradné proskoleny a kvalifikovany personal ¢i osoba pod jejich pfimym
dohledem.

- Nepouzivejte sondu u pacientt se zavedenou intraaortalni balénkovou kontrapulzaci.

- Hodnoty naméfené sondou béhem svorkovani aorty mohou byt zkreslené.

3. Upozornéni:

PFi manipulaci se sondou postupujte velmi opatrné. Sonda je vybavena vnitfni pruzinou, ktera
se po vybaleni sondy z prihledného pouzdra rozvine a sonda se narovna.

Oteviete sacek se sondou v misté nezalepeného rohu.

P¥i otvirani sacku nepouzivejte ntzky ani jiné ostré nastroje.

Nepouzivejte sondu v pfipadé, ze byl obal sondy otevieny nebo sonda nebo obal vykazuji
znamky poskozeni.

4. Kontraindikace:

Sonda neni uréena pro pouziti u pacientd mladsich 16 let.

Nepouzivejte sondu u pacientd s nadorem hltanu, hrtanu ¢i jicnu.

Nepouzivejte sondu u pacientu trpicich aneurysmatem hrudni aorty.

Nepouzivejte sondu u pacientu trpicich koarktaci proximalni ¢asti aorty.

Nepouzivejte sondu v pfipadé nekrdzy tkané jicnu ¢i nosnich dutin.

Nezavadéjte sondu nosni dutinou v pfipadé poranéni nosu, poranéni obli¢eje, vyskytu nosnich
polypl nebo pfi podezieni na poranéni mozku.

Nepouzivejte sondu v blizkosti pfistroje pro laserové operace.

Nepouzivejte sondu u pacientll s patologickymi zménami hrtanu, hitanu &i jicnu a/nebo se
silnou krvacivosti.

5. Zékladni informace: .

Dopplerovské sondy se dodavaji STERILNI.

Upozornéni: Kompatibilita softwaru: Sondu pouzivejte vyhradné se stanovenym monitorovacim
systémem CardioQ™/CardioQ-ODMTM s verzi softwaru 5.40/1.03 nebo vy$si.

6. Vyjmuti sondy z baleni:

Oteviete sacek se sondou pomoci volného rohu, uchopte sondu za pruhledné plastové pouzdro
a vytahnéte ji ze sacku.

Odstrarite pouzdro a nechte sondu, aby se volné narovnala. Pfi manipulaci chrarite sondu pred
dotykem s jakymkoli predmétem, aby si uchovala svou sterilitu.

7. Zavadéni sondy do téla pacienta:

Sondu smi zavadét vyhradné fadné proskoleny a kvalifikovany |ékai nebo osoba pod pfimym
dohledem lékare.

Sondu Ize zavadét bud ustni, nebo nosni dutinou. Vénujte pozornost vySe uvedenym
vystraham.

Konektor sondy zasunite do koncovky kabelu pacientského rozhrani a zadejte pfislusny
normogram.

Na hrot sondy naneste lubrikaéni gel na bazi vody. Gel usnadfiuje zavadéni a zlepSuje kvalitu
signalu.

Sondu vkladejte tak, aby zkosena hrana hrotu sméfovala k zadni &asti hrdla, tj. aby po
zavedeni do jicnu zkosena hrana smérovala vzad a doll vici sestupné aorté.

Pfi zavadéni sondy nepouzivejte nadmérnou silu. V pfipadé potizi sondu vyjméte a vyhledejte
pomoc.

Vystraha - V pfipadé pouZiti nadmérné sily hrozi poSkozeni zdravi pacienta.

Ocislované dilky stupnice na dfiku sondy slouzi jako voditko pfi nazalnim i oralnim zavadéni:
Pfi zavedeni sondy Ustni dutinou u dospélého pacienta Ize signal ziskat jiz v hloubce mezi 35
cm (dilek 1) a 40 cm (dilek 2). Pfi zavedeni sondy nosni dutinou u dospélého pacienta Ize
signal ziskat jiz v hloubce mezi 40 cm (dilek 2) a 45 cm (dilek 3). PoZzadovana hloubka
zavedeni zavisi na vySce/hmotnosti konkrétniho pacienta. Kazdy pacient disponuje jinymi
parametry, proto pfi zavadéni sondy pouZzivejte vizudlni i akustické zaméfeni, které vam
pomohou dosahnout optimalni ultrazvukovy signal.

Viz navod k obsluze, kapitola o zavedeni sondy a o obsluze monitorovaciho systému.

Po pfipojeni sondy se na obrazovce objevi Udaj o zbyvajici dobé pouzitelnosti sondy.

8. Vyjmuti sondy z téla pacienta:

Pri doasném vyjmuti sondy z téla pacienta (napt. pfi odpocinku nebo pfijpfesunu pacienta) Ize
sondu odpojit od kabelu pacientského rozhrani. Je-li sonda vyjmuta pouze po kratky casovy
usek, ocistéte sondu pred opétovnym zavedenim sterilnim ubrouskem.

9. Likvidace sondy:
Pouzité sondy likvidujte v souladu s pozadavky statnich ekologickych & obdobnych kontrolnich
organu a s pfislusnymi predpisy pro likvidaci.zdravotnického odpadu.

10. Skladovani:
Skladujte v uzaviené krabici pfi teploté -20°C az 60 °C.
Nevystavujte pusobeni pfimého ultrafialového (UV) zareni, silnych pachi ¢i mokra/vihkosti.

(HR) - UPUTE ZA UPORABU: DOPPLER SONDE ZA JEDNJAK

1. Namjena:

Doppler sonde za jednjak se koriste sa sustavima za nadzor CardioQ™/CardioQ ODM™.
Doppler sonde imaju odredeno vremensko ogranic¢enje, a kad se to ogranic¢enje dosegne,
sonda prestaje raditi. Doppler sonde za jednjak I.n namijenjene su oralnoj i nazalnoj primjeni
kod pacijenata pod op¢om anestezijom ili_kod sediranih pacijenata u jedinici za intenzivnu
njegu.

Upozorenje: Mogucéi istek sonde dok je postavljena u pacijenta.

Korisniku se neprekidno prikazuje preostalo vrijeme uporabe, te ga se obavjestava kad sondi
ostane 20 minuta kori$tenja, zvuénim i vizualnim upozorenjem. Ovo se upozorenje ponavlja kad
preostane 5 minuta koristenja. To bi korisniku trebalo dati dovoljno vremena da zamijeni sondu
ako je to potrebno.

Prije uporabe procitajte odgovarajuci Priru¢nik za rad.

Koristiti samo s odgovaraju¢im sustavom za nadzor.

2. Upozorenje - Ne koristiti u sljede¢im situacijama - Moze biti Stetno za pacijenta:

- Ne koristiti nakon datuma isteka ispisanog na etiketama za rok trajanja i na pakiranju jedinice.
- Prilikom umetanja ne koristiti preveliku silu. Ako tijekom umetanja dode do poteskoc¢a, ukloniti
i potraziti savjet.

- Prije umetanja provijeriti status zgrusavanja krvi zbog moguénosti krvarenja iz nosa.

- Koristiti samo od strane obuéenog i kvalificiranog osoblja ili pod njihovim nadzorom.

- Ne preporuca se primjena kod pacijenata s intraaortalnom balonskom crpkom.

- Sonda bi mogla biti nepouzdana tijekom unakrsnog stezanja aorte.

3. Oprez:

Pri rukovanju budite oprezni. Sonda sadrzi unutarnju oprugu zbog koje ¢e se sonda otpustiti
kad se izvadi iz prozirnog plasti¢nog spremnika.

Otvorite vrecicu na zabrtvljenom kraju.

Za otvaranje vrecice nemojte koristiti Skare niti druge ostre predmete.

Ne koristiti ako je vreéica otvorena ili ako sonda, odnosno vrecica pokazuju znakove os$teéenja.

4. Kontraindikacije:

Ne koristiti na pacijentima mladima od 16 godina.

Ne koristiti u slu¢ajevima karcinoma Zdrijela; grla; jednjaka.

Ne koristiti u slu€aju aneurizme u prsnoj aorti.

Ne koristiti u slu¢aju prednje koarktacije aorte.

Ne koristiti u slu€aju nekroznog tkiva na jednjaku ili u nazalnom prolazu.

Ne umetati nazalno ukoliko postoji ozljeda nosa; trauma lica; nazalni polipi, ili ako postoji
opasnost od ozljede mozga.

Ne koristiti u blizini laserskih operacija.

Ne koristiti kod pacijenata s patologijom Zdrijela - jednjaka - probavnog sustava i/ili teZe dijateze
krvarenja.

5. Opce informacije:

Doppler sonde se isporu¢uju STERILNE.

Oprez: Softverska kompatibilnost: Sonda se smije koristiti samo s odgovarajué¢im sustavom za
nadzor CardioQ/CardioQ ODM koji ima instaliranu inagicu softvera lzdanje 5.40/1.03 ili viSe.

6. Vadenje sonde iz ambalaze jedinice:

Otvorite vreéicu na zabrtvljenom kraju i, drze¢i sondu kroz prozirni plasti¢ni spremnik, izvadite
je iz vrecice.

Uklonite prozirni spremnik i omogucite sondi da se otpusti, paze¢i da ne dode u doticaj s
predmetima koji mogu ugroziti njezinu cistocu.

7. Umetanje sonde u pacijenta:

Umetanje treba izvesti pravilno obucen i kvalificiran medicinski stru¢njak, odnosno osoba pod
njegovim nadzorom.

Sonda se moze umetati oralno ili nazalno. Pazite na gornja upozorenja.

Konektor sonde treba spojiti na konektor kabela za sucelje pacijenta, te unijeti ispravan
nomogram.

Na vrh sonde nanesite lubrikant na bazi vode. To pomaze pri umetanju i postizanju signala.
Umetnite sondu tako da je nakoSeni dio na vrhu okrenut prema straznjoj strani grla, odnosno
kad je u jednjaku, nakoSeni dio je okrenut prema natrag i prema dolje prema silaznoj aorti.
Prilikom umetanja ne koristite preveliku silu. Ako dode do poteskoéa, uklonite i potrazite savjet.
Upozorenje - U slu¢aju primjenessile postoji opasnost za pacijenta.

Brojcane oznake za dubinu na‘osovini sonde sluze kao vedi€ za oralno i nazalno postavljanje.
Kod oralnog postavljanja se‘signal obi¢no moze postiéi pri dubini od 35 cm (oznaka 1) i 40 cm
(oznaka 2) kod odraslih pacijenata. Kod nazalnog postavljanja se signal obi¢éno moze postici pri
dubini od 40 cm (oznaka 2) i 45 cm (0znaka 3) kod odraslih pacijenata. Potrebna dubina
umetanja ¢e ovisiti o visini/teZini pacijenta. Karakteristike pacijenata ¢e se razlikovati; koristite
izravno zvuéno i vizualno fokusiranje kako biste postigli optimalan ultrazvuéni signal.

Sad pogledajte.0dgovarajuci. Priru¢nik za rad za postavljanje sonde i rad s uredajem za nadzor.
Ukupno preostalo vrijeme uporabe sonde se prikazuje kad se sonda spoji.

8. Uklanjanje sonde iz pacijenta:

Kad privremeno povlacite sondu iz'pacijenta (npr. prilikom odmora ili premjestanja pacijenta),
sonda se moze odvojiti od kabela sucelja pacijenta. U razdoblju uklanjanja ili premjestanja,
sondu treba odistiti sterilnom maramicom prije ponovnog umetanja.

9. Odlaganje sonde:
IskoriStene sonde treba odloziti u skladu sa smjernicama za odlaganje klinickog otpada
nadleznog zdravstvenog tijela ili sli¢nih kontrolnih tijela.

10. Pohranjivanje:

Cuvati u zatvorenoj kutiji na temperaturi izmedu -20°C i 60°C.

Ne izlagati izravnoj ultra-ljubi¢astoj (UV) svjetlosti, jakim mirisima ili vlazi.
Proizvodi Deltex Medical Ltd, Terminus Road, Chichester, PO19 8TX, UK
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