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(UK) - Instructions For Use (IFU): Kinder Oesophageal Doppler Probe

1. Intended Use:

The Kinder Oesophageal Doppler Probe is used with the CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™
Monitoring System.

The CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM contains a Nomogram which can be used to calculate the cardiac
output in paediatric patients.

The paediatric nomogram is valid for patients -

Age 0 to 15 yrs.
Weight 3 kg to 60 kg (33 Ib to 132 Ib).
Height 50 cm to 170 cm (20" to 67”).

The Kinder Oesophageal Doppler Probe is for oral use in patients under general anaesthesia.
Before use read these instructions in conjunction with the Operating Handbook.

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.
- Use only by trained paediatricians 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.
- Consider coagulation status of patient prior to insertion of probe.
- Down’s syndrome children may have intrinsic narrowing of their hypopharyngeal structures preventing
insertion of the probe.
- It is not recommended that the KDPn probes are left in place for extended periods of time.

3. Cautions:

Exercise caution when handling. The probe contains an internal spring that will cause the probe to uncoil when
released from the clear plastic restraint sleeve.

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.

Consider insertion under direct vision.

Clinicians are advised to take into consideration the potential of increased risks of pressure on the oropharynx
when used in combination with other equipment.

Clinicians should consider the removal of the probe between periods of measurement.

Should the probe be removed and stored for same patient reuse, refer to local guidelines for cleaning and
storage.

4. Contraindications:

Do not use on patients weighing less than 3 kg.

Do not insert nasally.

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.

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.
The Probe can only be used with a Deltex Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM Monitoring System.

6. Removal of the Probe from the Unit Pack:

Open the pouch at the chevron seal end and, holding the Probe through the clear plastic restraint sleéve,
withdraw it from the pouch.

Remove the restraint sleeve and 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 paediatrician or by a person under such
supervision.

The Probe must be inserted orally. Note the Warnings above.

The Probe connector should be plugged into the Patient Interface Cable connector and the correct nomogram
details entered.

Apply a water-based lubricant to the tip of the Probe. This aids insertion and signal acquisition.

Insert the Probe with the bevelled edge of the tip facing the back of the throat so that when in the oesophagus, the
bevelled edge faces backwards and downwards towards the descending aorta.

Excessive force should not be used when inserting the Probe. Remove if undue difficulty is experienced.
Warning - Risk of patient harm if forced.

The numbered depth markers on the Probe shaft are for use as a guide for oral placement. Signal acquisition and
depth of insertion will depend upon patient height. See Table 1 as a guide to expected insertion depths; use both
direct visual and audible focusing to achieve the optimum‘ultrasound signal.

Refer to the Operating Handbook for positioning the probe and operating the Monitoring System.

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

Table 1: Paediatric Oesophageal Doppler Probe Insertion Depth

Marker Position (€m)

Patient Length (cm)
50-55 Between 15 and 20

Doppler.Bepth (cm)
15-17

56-60 17-20 Between 15%and 20
61-70 16-23 Between 15 and 25
71-80 17-24 Between 15 and 25
81-100 19-28 Between 15 and 30
101-120 24-28 Between 20 and 30
121-140 27-34 Between 25 and 35
>140 27-40 Between 25 and 40

This table is created from : Use of transesophageal:Doppler ultrasonography in ventilated paediatric patients :
derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-50.

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 : sonde Doppler trans-cesophagienne Kinder

1. Indications :

La sonde Doppler trans-cesophagienne Kinder est utilisée avec le systéme de monitorage CardioQP ™/CardioQ
ODM™/CardioQP ODM™. Le CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM comporte un nomogramme pouvant étre
utilisé pour calculer le débit cardiaque des patients en pédiatrie.

Le nomogramme pédiatrique est valide pour les patients suivants :
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Age 0a15ans.
Poids 3 kg a 60 kg.
Taille 50 cm a 170 cm.

La sonde Doppler trans-cesophagienne Kinder doit étre utilisée par voie buccale chez les patients sous
anesthésie générale.
Avant emploi, lire ces instructions conjointement avec le manuel d'utilisation du.

N

. 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
demander conseil.

: a utiliser uniquement par des pédiatres formés, ou par une personne supervisée par un pédiatre formé.

: I'utilisation de la sonde n’est pas recommandée chez les patients sous pompe intra-aortique.

: les résultats peuvent ne pas étre fiables durant les périodes de clampage aortique.

: pratiquer un bilan de coagulation pour le patient avant l'insertion de la sonde.

: les enfants atteints de trisomie 21 peuvent présenter un rétrécissement intrin-séque des structures
hypopharyngées empéchant l'insertion de la sonde.

: il n’est pas recommandé de laisser les sondes KDPn en place pendant de longues périodes.

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.

Considerer I'utilisation d’un laryngoscope au cours.de l'insertion.

Il est conseillé aux cliniciens de prendre en compte la possibilité de risques accrus de pression sur I'oropharynx
lorsque la sonde est utilisée conjointement avec d’autres dispositifs.

Les cliniciens doivent envisager le retrait deda sonde entre les périodes de mesure.

Si la sonde doit étre retirée et stockée pour étre réutilisée sur le méme patient, consulter les lignes directrices
locales relatives au nettoyage et au stockage.

4. Contre-indications :

Ne pas utiliser chez les patients’pesant moins de'3 kg.

Ne pas insérer par le nez.

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

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

Ne pas utiliser en présence d’une coarctation proximale del'aorte.

Ne pas utiliser en cas de nécrose tissulaire de I'cesophage.

Ne pas utiliser aproximité immédiate.d’une chirurgie au laser.

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

5. Informations générales : }

Les sondes Doppler sont foumnies STERILES.

la sonde ne peut étre utilisée qu'avec un systeme de monitorage Deltex Medical CardioQP/CardioQ
ODM/CardioQP ODM.

6. Retrait de la sonde de son emballage unitaire :

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

Retirer la pochette desécurité 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 pédiatre convenablement formé et qualifié ou par une personne supervisée
par ce pédiatre.

La sonde doit étre insérée par voie buccale. 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'arriére en direction de I'aorte
descendante.

Ne pas trop forcer pendant I'insertion de la sonde. La retirer en cas de trop grande difficulté.

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.
L’obtention du signal et la profondeur de l'insertion dépendent de la taille du patient. Consulter le Tableau 1 pour
connaitre les profondeurs d'insertion appropriées. 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 systéeme de
monitorage.

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

Tableau 1 : Profondeur d’insertion de la sonde pédiatrique doppler trans-cesophagienne

Taille du patient (cm)  Profondeur de la sonde (cm) Position du repére (cm)

50-55 15-17 Entre 15 et 20
56-60 17-20 Entre 15 et 20
61-70 16-23 Entre 15 et 25
71-80 17-24 Entre 15 et 25
81-100 19-28 Entre 15 et 30
101-120 24-28 Entre 20 et 30
121-140 27-34 Entre 25 et 35
>140 27-40 Entre 25 et 40

Ce tableau a été créé d’aprés : Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated pediatric patients :
derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-50.

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 est important de mettre au rebut les sondes périmées et ce 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 & I’numidité.

(DE) - Gebrauchshinweise: Kinder-Osophagus-Dopplersonde

1. Verwendungszweck:

Die Kinder-Osophagus-Dopplersonde ist mit dem CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™-Monitoring-
System zu benutzen.

Der CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM enthélt ein Nomogramm zur Berechnung der Herzleistung von
péadiatrischen Patienten.

Das Nomogramm ist fiir folgende Patienten giiltig:

Alter 0 bis 15 Jahre.
Gewicht 3 kg bis 60 kg.
GroRke 50 cm bis 170 cm.
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Die Kinder-Osophagus-Dopplersonde ist fiir den oralen Gebrauch an Patienten unter Vollnarkose bestimmt.
Vor dem Gebrauch lesen Sie bitte diese Hinweise und das Handbuch.

2. Warnungen - Sonde nicht in folgenden Situationen benutzen - Der Patient konnte verletzt werden:

: Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums benutzen, das auf die Verpackung und das Etikett aufgedruckt ist.

: Wenden Sie keine iibermaRige Kraft beim Einfiihren an. Sonde entfemen, wenn beim Einflihren
Schwierigkeiten auftreten und Rat einholen.

: Darf nur von geschulten Kinderérzten oder unter deren Aufsicht benutzt werden.

: Die Sonde wird nicht fiir Patienten mit intraaortaler Ballonpumpe empfohlen.

: Die Sonde ist wahrend einer Aortenklemmung unter Umsténden nicht verlasslich.

: Uberpriifen Sie vor dem Setzen der Sonde den Gerinnungsstatus.

: Bei Kindern mit Down-Syndrom kénnen intrinsische Verengungen der hypopharyngealen Strukturen vorliegen,
die das Setzen der Sonde verhindern.

: Es wird davon abgeraten, KDPn-Sonden Uber einen langeren Zeitraum im Patienten zu lassen.

3. Vorsicht:

Beim Umgang mit der Sonde 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
offnen.

Keine Scheren oder scharfen Werkzeuge zum Offnen des Beutels verwenden.

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

Es wird eine Einfiihrung unter direkter Aufsicht empfohlen.

Arzten wird geraten, die Mdglichkeit eines erhdhten Druckrisikos auf den Oropharynx zu beriicksichtigen, falls die
Sonde in Kombination mit anderen Geraten benutzt wird.

Arzten wird empfohlen, die Sonde zwischen verschiedenen Messreihen zu entfernen.

Wenn die Sonde entfernt und fiir erneutes Setzen am selben Patienten gelagert werden soll, lesen Sie bitte die
Anleitungen zur Reinigung und Lagerung.

4. Kontraindikationen:

Nicht fiir den Gebrauch an Patienten bestimmt, die weniger als 3 kg wiegen.Nicht nasal einfiihren.

Nicht bei Rachen-, Kehlkopf- oder Osophaguskarzinom verwenden.

Nicht bei Aneurysma der Brustaorta verwenden.

Nicht bei proximaler Aortaverengung verwenden.

Nicht bei Gewebsnekrose des Osophagus benutzen.

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. Aligemeine Informationen:

Die Dopplersonden werden STERIL.

Die Sonde kann nur mit einem Deltex Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM-Monitoring-System
benutzt werden.

6. Entnahme der Sonde aus der Verpackung:

Beutel am versiegelten Ende &ffnen; Sonde an der durchsichtigen Plastikriickhaltehdille festhalten und aus dem
Beutel ziehen.

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

7. Setzen der Sonde:

Das Setzen sollte nur durch einen entsprechend geschulten, qualifizierten Kinderarzt oder unter dessen Aufsicht
erfolgen.

Die Sonde muss oral eingefiihrt werden. Beachten Sie obenstehende Warnungen.

Der Sondenanschluss muss in das Patientenschnittstellenkabel gesteckt und 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 abgeschragte 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 libermaRige Kraft angewandt werden. Wenn beim Setzen unvorhergesehene
Schwierigkeiten auftreten, muss die Sonde wieder entfernt werden.

Warnung: Bei liberméaRiger Kraftanwendung besteht ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten.

Die nummerierten Tiefenmarkierungen am Sondenschaft dienen als Orientierung beim oralen Setzen.
Signalempfang und Einfiihrtiefe hangen von der GroRRe des Patienten ab. Siehe Tabelle 1 zur Orientiérung fiir die
erwartete Einflihrtiefe; benutzen Sie sowohl direkt sichtbare als auch hérbare Fokussierung, um ein optimales
Ultraschallsignal zu erhalten.

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

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

Tabelle 1: Einflihrtiefe der Padiatrischen Dopplersonde
GroRe des Patienten (cm)

Dopplertiefe (cm) Position der Markierung(cm)

50-55 15-17 Zwischen 15 und 20
56-60 17-20 Zwischen 15 und 20
61-70 16-23 Zwischen 15/und 25
71-80 17-24 Zwischen 15 und 25
81-100 19-28 Zwischen 15 und 30
101-120 24-28 Zwischen 20 und 30
121-140 27-34 Zwischen 25 und 35
>140 27-40 Zwischen 25 und 40

Die Tabelle stammt aus: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated pediatric patients :
derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Mardoch |A. Crit Care:Med. 2000 Jun;28 (6):2045-50.

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 entspréchend den Regelungen fir klinische Abfalle der zustandigen
Gesundheitsbehdrde oder einer ahnlichen Kontrollbehorde entsorgt werden.

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

(ES) - Instrucciones de Uso (IDU) de la sonda doppler esofagica Kinder

1. Uso previsto:

La sonda doppler esofaglca Kinder se utiliza con el Sistema de Monitorizacién CardioQP ™/CardioQ
ODM™/CardioQP OD!

La unidad CardloQP/CardloQ ODM/CardioQP ODM contiene un nomograma que puede utilizarse para calcular el
gasto cardiaco en pacientes pediatricos.

El nomograma pediatrico es valido para pacientes —

Edad 0 a 15 afios.
Peso de 3 kg a 60 kg (33Ib a 132Ib).
Altura de 50 cm a 170 cm (20" a 67”).

La sonda doppler esofagica Kinder es para uso oral en pacientes bajo anestesia general.
Antes del uso, lea estas instrucciones junto con el Manual de Instrucciones correspondiente de la unidad.

2. Advertencias: No la utilice en los siguientes casos, ya que puede producir dafios 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 insercion. Si surgiera cualquier dificultad durante la insercion, extraiga
la sonda y busque asesoramiento.

: Unicamente para ser utilizada por pediatras o bajo su supervision.

: No se recomienda usarla en pacientes que estan siendo sometidos a tratamientos de bombeo mediante balén
de contrapulsacion aértico.

: Durante los periodos de pinzamiento adrtico transversal la sonda puede dar datos no fiables.

: Tenga en cuenta el estado de coagulacion del paciente antes de insertar la sonda.

: Los nifios con sindrome de Down pueden presentar un estrechamiento intrinseco de las estructuras
hipofaringeas que impida la insercion de la sonda.

: No se recomienda dejar colocadas las sondas KDPn en el paciente durante periodos de tiempo prolongados.
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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.

Realice la insercion por vision directa.

Se recomienda a los facultativos que tengan en cuenta la posibilidad de riesgo afiadido por la presion ejercida en
la orofaringe, cuando se emplee en combinacién con otros equipos.

Los facultativos deberan considerar la extraccion de la sonda en los periodos entre cada medida.

Si fuera preciso extraer la sonda y almacenarla para volver a utilizarla en el mismo paciente, consulte las
directrices locales en cuanto a limpieza y almacenamiento.

4. Contraindicaciones:

No utilizar en pacientes que pesen menos de 3 kg.

No apta para insercién nasal.

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

No utilizarla cuando existan aneurismas de aorta toracica.

No utilizarla cuando exista coartacion de la aorta.

No la utilice si existe necrosis histica de esoéfago.

No utilizarla cuando haya zonas operadas con laser muy proximas.

No para el uso en los pacientes con patologias del eséfago, faringeo o gastrico y/o enfermedades sangrantes

5. Informacion general:

Las sondas doppler se suministran ESTERILES.

la sonda tnicamente puede ser utilizada con un Sistema de Monitorizacién CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP
ODM adecuado.

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 sujecién 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 insercién deber3 llevarla a cabo un pediatra adecuadamente formado y cualificado, u otra persona bajo su
supervision.

La sonda debe colocarse oralmente. 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.

Aplique un lubricante de base acuosa en lajpunta de la sonda. El lubricante facilita la insercion y la adquisicion de
la sefial.

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

No se debe aplicar una fuerza excesiva al insertar la sonda. Si nota cualquier dificultad, extraiga la sonda.

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

Las marcas de profundidad humeradas sobre el eje de.la sonda sirven de guia en la colocacién oral. La
adquisicion de la sefial y la profundidad de insercién dependeréa de la altura del paciente. Consulte en la Tabla 1
las profundidades dednsercion previsibles; guiese tanto dela colocacion visual y como de la sefial audible para
obtener la sefial de‘ultrasonido 6ptima.

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

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

Tabla 1: Profundidad de insercion de la.sonda doppler esofagica pediatrica

Profundidad de la sonda (cm) Posicion del marcador (cm)

Longitud del paciente (cm)
50-55 15-17 Entre 15y 20

56-60 17-20 Entre 15y 20
61-70 16-23 Entre 15y 25
71-80 17-24 Entre 15y 25
81-100 19-28 Entre 15y 30
101-120 24-28 Entre 20 y 30
121-140 27-34 Entre 25y 35
>140 27-40 Entre 25 y 40

Esta tabla ha sido obtenida a partir: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated pediatric
patients : derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-
50.

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. Eliminacién 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.

(IT) - Istruzioni per I'uso: Sonda doppler esofagea pediatrica (Kinder Oesophageal Doppler Probe - KDPn)

1. Uso previsto:

La Sonda Doppler Esofagea pediatrica KDPn deve essere impiegata con il sistema di monitoraggio
CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™. |l CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM contiene un
normogramma che pud essere impiegato per calcolare la gittata cardiaca in pazienti pediatrici.

Il normogramma pediatrico € valido per pazienti di:

Eta da 0a 15 anni.
Peso da 3 a 60 kg.
Altezza da50a 170 cm.

La sonda KDPn pud essere applicata per via orale in pazienti sottoposti ad anestesia generale.
Prima dell'uso leggere attentamente le presenti istruzioni e il manuale operativo del impiegato.

2. Avvertenze: non utilizzare nelle seguenti situazioni in quanto 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 l'inserimento e, in caso di difficolta, rimuovere la sonda e
richiedere assistenza.

: uso consentito solo a o sotto supervisione di medici pediatri addestrati.

: l'uso della sonda & scon5|gllato in pazienti sottoposti all’applicazione di stent endoaortico con palloncino.

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

: prima dell'inserimento della sonda verificare lo stato coagulativo del paziente.

: i bambini affetti da sindrome di Down possono presentare un restringimento intrinseco delle strutture
ipofaringee tale da non consentire I'inserimento della sonda.

: si sconsiglia di lasciare inserite le sonde KDPn per lunghi periodi di tempo.

3. Attenzione:

Prestare la massima attenzione nel maneggiare la sonda. Quando si toglie la fascetta di blocco trasparente, la
sonda, che ha al suo intero una molla, 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 la busta mostrano segni di danneggiamento.

Prendere in considerazione la possibilita di un inserimento sotto visione diretta.

Si consiglia al personale medico di tenere conto del fatto che I'uso della sonda in associazione ad un altro
dispositivo comporta un aumento del rischio di pressione sull’ orofaringe

Il personale medico deve prendere in considerazione I'opportunita di rimuovere la sonda negli intervalli di tempo
tra un periodo di misurazione e quello successivo.

Se la sonda deve essere rimossa e conservata per un successivo utilizzo sul medesimo paziente, fare riferimento
ai protocolli di pulizia e conservazione vigenti nella propria struttura.
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4. Controindicazio
Non impiegare in pazienti di peso inferiore a 3 kg.

Non inserire per via nasale.

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.

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 gastric.

5. Informazioni generali:

Le sonde Doppler vengono fornite STERILI .

la sonda pud essere utilizzata esclusivamente con un sistema di monitoraggio CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP
ODM Deltex Medical.

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 un medico pediatra opportunamente
addestrato e qualificato.

La sonda deve essere inserita per via orale. Fare riferimento alle Avvertenze di cui sopra.

Il connettore della sonda deve essere inserito nel connettore del cavo di interfaccia paziente, inserendo le corrette
informazioni relative al normogramma.

Applicare un lubrificante a base acquosa alla punta della sonda. Cio facilita I'inserimento e I'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 I'inserimento e, in caso di difficolta impreviste, rimuovere la
sonda.Avvertenza: esercitando un’eccessiva forza si puo ferire il paziente.

I marcatori di profondita numerati presenti sulla sonda servono da guida per il posizionamento orale.
L’acquisizione del segnale e la profondita di inserimento dipenderanno dall’altezza del paziente. Consultare la
Tabella 1 per ottenere dei riferimenti sulle profondita di inserimento attese; impiegare sia la regolazione visiva
diretta sia quella acustica per ottimizzare il segnale ad ultrasuoni.

Per posizionare la sonda e per mettere in funzione il sistema di monitoraggio consultare il manuale operativo del.
Una volta collegata la sonda verra visualizzato il tempo totale residuo di utilizzo della medesima.

Tabella 1: Profondita di inserimento della sonda Doppler esofagea pediatrica

Altezza paziente (cm) Profondita Doppler (cm) Posizione marcatore (cm)
50-55 15-17

a15a20

56-60 17-20 Da 15a20
61-70 16-23 Da 15a25
71-80 17-24 Da15a25
81-100 19-28 Da 15a30
101-120 24-28 Da 20 a 30
121-140 27-34 Da 25a35
>140 27-40 Da 25 a 40

Questa tabella si basa su questo studio:Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated pediatric
patients : derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-
50.

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 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), afoodori o all’'umidita.

(PT) - Instrugdes de Utilizagao: Sonda Kinder Doppler

1. Indicagoes:

A Sonda Kinder Doppler é utilizada com o Sistema de Monitorizagdo CardioQP ™/CardioQ ©DM™/CardioQP.
ODM™,

O CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM possui um Nomograma que pode ser utilizado para calcular o débito
cardiaco em doentes pediatricos.

O nomograma pediatrico é valido para os seguintes doentes:

Idade 0 a 15 anos.
Peso 3a60kg(33a132lb).
Altura 50 a 170 cm (20 a 67 polegadas).

A Sonda Kinder Doppler destina-se a utilizagéo oral em doentes sob anestesia geral.
Antes de utilizar, ler estas instrugdes e também o Manual de Operacéo do:

2. Atengao — Nao Utilizar nas Seguintes Situagoes — Risco de Lesdes no Doente:

- Nao utilizar apds a data de expiracdo impressa nas etiquetas da caixa exterior € da embalagem individual.

- Nao exercer demasiada forga durante a introdugdo. Quando for encontrada resisténcia na introdugéo, retirar a
sonda e procurar aconselhamento.

- Utilizagdo reservada a pediatras qualificados ou sob a sua supervisaos

- N&o recomendado para utilizagdo em doentes com baléo intra-aortico.

- A sonda pode nao ser fiavel durante periodos de compressao transversal da aorta.

- Antes de introduzir a sonda, tef em consideragéo o estado de coagulag@o do doente.

- As criangas com Sindrome de Down podem apresentar um estreitamento intrinseco das estruturas
hipofaringeas, impedindo a introdugéo da sonda.

- N&o é recomendavel manter @as sondas KDPn no mesmo local durante periodos de tempo demasiado
prolongados.

3. Avisos:

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

Abrir a bolsa do lado do selo.

Néo utilizar tesoura ou instrumentos afiados para abrir a bolsa.

Néo utilizar se a bolsa tiver sido aberta ou se a sonda ou a bolsa apresentarem sinais de danificagédo.

A colocagéo oral devera ser efectuada com boa visibilidade.

Quando utilizada juntamente com outro equipamento, o médico ndo deve descurar a possibilidade de riscos
crescentes de press&o na orofaringe.

Recomenda-se ao médico a remogéo da sonda entre os periodos de medigéo.

Se a sonda for removida e armazenada para posterior reutilizagdo no mesmo paciente, consultar os
regulamentos locais sobre limpeza e armazenamento.

4. Contra-indicagdes:

N&o utilizar em doentes com menos de 3 kg.

N&o introduzir por via nasal.

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

Nao utilizar em caso de aneurismas da aorta torécica.

Néo utilizar em caso de coarctagdo proximal da aorta.

Néo utilizar em caso de necrose dos tecidos do eséfago.

Néo utilizar demasiado préximo de cirurgia laser.

Néo deve ser usado em pacientes com patologia faringo-eséfago-gastrica e/ou didtese hemorragica severa.

4. Contra-indicagoes:

Néo utilizar em doentes com menos de 3 kg.

N&o introduzir por via nasal.

Nao utilizar em caso de carcinoma da faringe, laringe ou eséfago.
Nao utilizar em caso de aneurismas da aorta toracica.
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Nao utilizar em caso de coarctagédo proximal da aorta.

Nao utilizar em caso de necrose dos tecidos do es6fago.

Nao utilizar demasiado préximo de cirurgia laser.

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

5. Informagoes Gerais:

As Sondas Doppler sdo fornecidas ESTERILIZADAS .

A Sonda s6 pode ser utilizada com um Sistema de Monitorizagdo CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM da
Deltex Medical.

6. Remogao 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 contengéo e deixar desenrolar a Sonda, evitando o seu contacto com qualquer objecto que
possa comprometer o seu estado de limpeza.

7. Introdugéo da Sonda no Doente:

A introducdo da sonda deve ser efectuada por um pediatra devidamente treinado e qualificado ou por uma
pessoa sob a sua supervisdo.

A Sonda tem de ser introduzida por via oral. Ler os Avisos acima.

O conector da Sonda deve ser ligado ao conector do Cabo de 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
aquisi¢do do sinal.

Introduzir a Sonda com a ponta do bordo em bisel virada para a parte de tras da garganta, de modo que, quando
passar pela via nasal para o es6fago, o bordo em bisel fique virado verticalmente para tras, no sentido da aorta
descendente.

N&o exercer demasiada forga durante a introdugdo da Sonda. Retirar a sonda se for encontrada resisténcia a sua
introdugéo.

Atencao - 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 colocagéo
oral. A aquisigéo do sinal e a profundidade de introdug&o dependem da altura do doente. Consultar o Quadro 1 como guia
das profundidades de introdugdo previstas; para conseguir um sinal.de ultra-sons ideal, efectuar a focagem por
visualizagdo directa e sonora.

Para obter instrugdes sobre o posicionamento da Sonda e funcionamento do monitor, consultar o Manual de
Operagéo do.

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

Quadro 1: Profundidade de Introdugéo da Sonda Esofagica Pediatrica Doppler

Marca do Indicador (cm)

Comprimento do Doente (cm) Profundidade Doppler (cm)
50-55 15-17 Entre 16 e 20

56-60 17-20 Entre 15 e 20
61-70 16-23 Entre 15 e 25
71-80 17-24 Entre 15 e 25
81-100 19-28 Entre 15 e 30
101-120 24-28 Entre 20 e 30
121-140 27-34 Entre 25 e 35
>140 27-40 Entre 25 e 40

Este quadro foi criado com base em: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated pediatric
patients : derivation of cardiac output., Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-
50.

8. Remogéao da Sonda do Doente:

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

9. Eliminagao 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 féechada, a temperaturas entre -20°C e 60 °C.
N&o expor a luz ultravioleta (UV) directa, odores fortes ou humidade.

(DK) - Brugervejledning (IFU): Kinder oesophagus Doppler-probe

1. Beregnet brug:

Den Kinder oesophagus Doppler-probe anvendes med CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™
monitoreringssystemet.

CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM indeholder et nomogram, der kan bruges til at beregne slagvolumen pa
paediatriske patienter.

Det paediatriske nomogram er gaeldende for patienter -

Alder 0 til15ar.
Vaegt 3 til 60 kg.
Hojde 50 til 170 cm.

Den paediatriske oesophagus Doppler-probe er beregnet til oral brug i patienter under generel anzestesi.Fgr brug
lzeses denne vejledning sammen med brugermanualen til.

2. Advarsler - Ma ikke anvendes i falgende situationer - Der kan opsta skade pa patienten:

- Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen trykt pa pakningen og emballageetiketterne.

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

- 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 vaere upalidelig under perioder med midlertidig afbrydelse af blodgennemstrgmningen i
aorta.

3. Forsigtig:

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

Abn posen ved den vinkelformede forsegling.

Brug hverken en saks eller andre skarpe veerktgijer til abning af posen.

Ma ikke anvendes, hvis posen har vaeret abnet, eller hvis proben eller posen viser tegn pa beskadigelse

4. Kontraindikationer:

Ma ikke anvendes i patienter under 3 kg.

Ma ikke indfgres nasalt.

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

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

Ma ikke anvendes i tilfselde af proksimal coarctatio af aorta.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af veevsnekrose i oesophagus.

Ma ikke anvendes i nzerheden af udfgrelsen af laserkirurgi.

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

5. Generelle oplysninger:
Doppler-prober leveres STERILE.
Proben kan kun anvendes med et Deltex Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM monitoreringssystem.

6. Udtagning af proben fra emballagen:

Abn posen ved den vinkelformede forsegling, og mens der holdes pa proben gennem det gennemsigtige
plasthylster, treekkes 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 rengjorte 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 skal anlzegges oralt. Se advarslerne ovenfor.

Probekonnektoren skal tilsluttes konnektoren pa patientinterfacekablet, og det korrekte nomogram indstilles.

Kom et vandbaseret smgremiddel pa spidsen af proben. Dette letter anlaeggelsen og fremmer signalforholdet.
Anlaeg 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.
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Proben ma ikke forceres under anleeggelsen. Fjermn proben, hvis der forekommer for stor modstand under
anlaeggelsen.

Advarsel - Der er risiko for at skade patienten hvis proben forceres under anleeggelsen.

De nummererede dybdemarkeringer pa probeskaftet bruges som hjeelp ved oral placering. Opnaelse af signal og
anlaeggelses dybde afhaenger af patientens hgjde. Se tabel 1 som vejledning i forventet anleeggelsesdybde, og
brug direkte audiovisuel fokusering for at opna det optimale ultralydsignal.

Se brugermanualen til for placering af proben og brug af monitoreringssystemet.

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

Tabel 1: Anleeggelsesdybden for paediatrisk oesophagus Doppler-probe

Patienthgjde (cm) Doppler-dybde (cm) Markeringsposition (cm)

-5 - Mellem 15 og 20
56-60 17-20 Mellem 15 og 20
61-70 16-23 Mellem 15 og 25
71-80 17-24 Mellem 15 og 25
81-100 19-28 Mellem 15 og 30

101-120 24-28 Mellem 20 og 30
121-140 27-34 Mellem 25 og 35
>140 27-40 Mellem 25 og 40

Denne tabel er udformet pa baggrund af artiklen: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated
pediatric patients : derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Juni;28
(6):2045-50.

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 rengeres
med en steril renseserviet far genanlaeggelse.

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

10. Opbevaring:
Opbevares i en lukket zeske mellem -20°C og 60°C.
Ma ikke udsaettes for direkte ultraviolet (UV) lys.

(SE) - Anvéndarinstruktioner (IFU): Kinder Esofagus Dopplerprobe

1. Avsedd anvandning:

Kinder Esofagus Dopplerprobe anvénds tillsammans med CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™
overvakningssystem.

CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM innehaller ett nomogram som kan anvéndas for att berakna pediatriska
patienters hjartkapacitet.

Det pediatriska nomogrammet galler fér patienter -

Alder 0 till 15 ar.
Vikt 3 kg till 60 kg.
Langd 50 cm till 170 cm.

Kinder Esofagus Dopplerprobe for barn ska anvéndas oralt pa patienter under narkos.
Las dessa instruktioner i kombination med bruksanvisning.

2. Varningar - Anvand inte vid foljande situationer - patienten kan skadas:

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

- Anvand inte obefogad kraft vid inforing. Tag bort den om det uppstar problem vid inféring och konsultera
radgivare.

- Far endast anvéandas av utbildade barnlakare eller under sadan éversyn.

- Rekommenderas inte fér anvandning pa patienter som undergar intra-aortisk ballongpumpning.

- Proben kan vara ofillférlitlig under perioder da aorta klams ihop.

- Beakta patientens koaguleringsstatus fére inforing av proben.

- Barn med Downs syndrom kan ha inre avsmalningar av sina hypopharyngeal strukturer som férhindrar inféring
av proben.

- Det rekommenderas inte att KDPn prober lamnas pa plats under langre tidsperioder.

3. Forsiktig:

Var forsiktig vid hantering. Proben innehaller en intern fiagder som kan orsaka att proben fjadrar ut da den tas ur
den transperenta spérrhylsan av plast.

Oppna pasen vid chevronférslutningen.

Anvand inte sax eller vassa verktyg for att ppna pasen.

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

Overvég insattning under direkt visuell 6vervakning.

Kliniker rads att 6vervaga de okade riskerna med tryck pa orofarynx da den anvénds i kombination med annan
utrustning.

Kliniker bor 6vervéga att ta bort proben mellan matperioderna.

Om proben tas bort och forvaras for ateranvandning pa samma patient, se de lokala riktlinjerna for rengoring och
forvaring.

4. Kontraindikationer:

Far inte anvandas pa patienter som vager mindre an 3 kg.

Far inte sattas in nasalt.

Anvand inte vid carcinom pa farynx, larynx; esofagus.

Far ej anvandas vid aneurysm pa torakal aorta.

Far ej anvandas vid proximal aortakoarktation.

Far inte anvéndas vid vavnadsddd i esofagus.

Anvand inte i omedelbar narhet av laserkirurgi

Ska inte anvéndas till patienter med pharyngo-oesofagus-gastri¢ patologi och/eller blédnings sjukdomar

5. Allimén information:

Dopplerprober levereras ISTERLA.

Proben kan endast anvandas tillsammans med ett Deltex,Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM
overvakningssystem.

6. Urtagning av proben fran forpackningen:

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

Avlagsna spérrhylsan 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 barnlakare eller under éversyn av sadan.

Proben maste sattas in oralt. Observera varningama ovan.

Probens kontakt ska anslutas till patientanslutningskabeln och korrekt nomograminformation ska matas in.
Applicera ett vattenbaserat smorjmedel pa probens topp. Detta hjélper bade vid inférande av sonden och for att
fanga upp signalen.

Satt 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.

Obefogad kraft ska inte anvandas vi insattning av proben. Tag bort proben om det uppstar otillborliga problem vid
insattningen.

Varning - Risk for patientskada vid tvingande inféring.

Antalet djupmérken pa probens skaft anvands som vagledning vid oral placering. Signalinfangning och
insattningsdjup beror pa patientens langd. Se Tabell 1 for vagledning for beraknat insattningsdjup; anvand bade
direkt visuell och horbar fokusering for att erhalla optimal ultraljudssignal.

Se bruksanvisning for placering av proben och anvéndning av évervakningssystem.

Probens totala kvarvarande anvéndningstid visas nar proben ar ansluten.

Tabell 1: Pediatrisk Esofagus Dopplerprobe insattningsdjup
Patientens langd (cm)  Dopplerdjup (cm) Markeringslage (cm)
-55 15-17 Mellan 15 och 20

56-60 17-20 Mellan 15 och 20
61-70 16-23 Mellan 15 och 25
71-80 17-24 Mellan 15 och 25
81-100 19-28 Mellan 15 och 30
101-120 24-28 Mellan 20 och 30
121-140 27-34 Mellan 25 och 35
>140 27-40 Mellan 25 och 40
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Denna tabell ar skapad fran: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated pediatric patients :
derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-50.

8. Borttagning av proben fran patienten:

Da proben tilifalligt ska tas ur en patient (t.ex. vid paus eller forflyttning av patienten) kan proben kopplas fran
patientkabelanslutningen. Om tiden fér borttagningen av proben ar évergaende ska proben rengéras med en steril
sudd fore aterinsattning.

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

10. Férvaring:
Forvaras och torrt i en sténgd lada mellan -20 °C och 60 °C.
Far ej utséttas for direkt ultraviolet (UV) ljus.

(EL) - Odnyieg xpriong (IFU): Maidikég olcopayikég kaberripag Doppler.

1. Mpoopilépevn xpron:

O maidikég oloogayikog kabeTripag Doppler xpnoipoTrolEiTal ue Ta ZUCTAPATA TTapakoAouBnong

CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™.

To CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM TrepiAapBavel éva voudypaupa TTou UTTOPET va XpnoipoTroinBei yia
TOV UTTOAOYIOUO TNG KAPSIAKNAG TTAPOXNG O€ TTaISIATPIKOUG AoBEVE(G.

To TTaudiaTpIKd VouSypappa IoXUE! yio TOUG TIOPAKATw aoBeVEig -

HAikia 0 éwg 15 €TWV.
Bdpog 3 kg €wg 60 kg (33 Ib éwg 132 Ib).
“Yyog 50 cm éwg 170 cm (20" éwg 67”).

O TTaidikdg olgopayikdg KabBeTripag Doppler TTpoopileTal yia OTOUATIKY XPrion Ot aoBeveig UTTé yevikr avaiobnaia.
Mpiv a1ré TN Xprion, diaBaoTe auTég TIG 0dnyieg o€ ouvduaopd pe To Eyxeipidio Aeitoupyiog Tou CUGTAPATOG.

2. Mposidotroinoeig - Mnv XpNoI1HOTIOIEITE TO TTPOIGV av 1I0XI0UV Ol TTAPAKATW KATAOTATEIG - EvBéxeTal va
TPOKUYEI KivBUVOG YIa TOV aoBev:
- Mnv XpNnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV HETA TNV NUEPOMNVia AfENG TTOU avaypa@ETal GTO KOUTI KAl TIG ETIKETEG OTN
OuoKeuagia Tou.
- Mnv e@appdlete uepPBoAIkf dUvapn Katd TNV elcaywyn. AQaIPECTE TOV, KABETAPA AV AVTIMETWTTIOETE SUTKOAIX
KaTé TNV €l0aywyn Kal avadnTioTe CUPBOUAN.
- Na xpnoigotrolgital H6vo atmé f eKTTaISEUNEVOUG TIAIBIGTPOUGH UTTO TNV TTBAEWN TOug.
- Agv oUVIOTATAI VIO XPioT O€ aoBEeVEiG TTOUEXOUV EVOOOPTIKA QVTAIC e PTTAAGVI:
- O KaBeTpaAG YTTOPET VA PNV eival agIOTTIOTOG KaTd T SIGOTAHATA A0PTIKOU ATTOKAEITHOU.
- NGBeTe UTTOYN OOg TNV KATAOTAON TTHENG AiATOG TOU AGBEVH TTPIV ATTO NV EICAYWYI TOU KABETHPA.
- Ta TTaidié pe oUvdpopo Down PTTOPET VA €XOUV QUOIKT OTEVWON TWV UTTOPAPUYYIKWY TOUG SOUWY, N oTroia
TrapePTIOBICEl TNV El0AywWYr Tou KABETHPA.
- Agv oUVIOTATAI N TITAPAPOVH TWV TIAISIKWY KaBeTpwy KDP péaa 0Toug aoBeVeis yia JeyaAa XpoviKa
dlacTApara.

3. Emonpdvoeig Tpoooxiis:

Na €ioTe TTPOOEKTIKOI KATE TO XEIPITUS TOU TTPOIGVTOG. O KaBETAPAG TIEPIEXE! Eva ETWTEPIKS EAATHAPIO TTOU Ba Tov
BonBrioel va EeTuNixTel 6TAV £6EABEI AT TO Bidipavo, TIAAOTIKS, TTPOCTATEUTIKG TTEPiBANuA.

Avoite TN cuokeuadia AT TO dKPE CPPAYIONG Ot OXANA V.

Mnv xpnoiuotroigite YaAidia i axpned epyaleia yia 1o GVOIyua TNG CUCKEUATTAG.

Mnv XpnOIUOMOIETE TOV KABETAPA OTNV TTEPITITWON TIOU N CUCKEUaaia €Xel avolxTel i 0 KABETAPAG 1 N cuokeuaoia
@aivovTal va £X0UV UTTooTe[NuIA.

Emixeipriote TNV-EI0QYWYR UTTO Gean oTrTikA KaBodrynon.

ZuvioTdral ol yiatpoi va AapBdvouv utréyh Toug augnuévoug KIvEUVoUg TTiEoNG OTO OTOUATOPAPUYYa OTAV O
KABETAPAG XPNOIHOTIOIETAI O CUVOUAGHO HE GANO EEOTTAIONO.

O1 yiaTpoi TIPETTEI VO aPaAIPOUVITOV KABETAPO LETAGU TWV UETPHOEWV.

Av 0 KaBeTAPag apaipeBel Kal QUAAXTEI yia £TTOPEVN XPrion OToV iSIo agBevr], avaTpégTe OTIG TOTTIKEG
KATEUBUVTAPIEG 0DNYiEG OXETIKA PE TOV KaBapIoPo Kai Tn QUAAEH Tou.

4. Avievoaeigeig:

Na pnv xpnoiyoTroieitai g€ agbeveig ou Juyifouv katw amoé 3 kg.

Na pnv glodyeTal aroTn poT.

Na UnVv XpnoioTToIETal PE KapKiVWHO OTO QApuyyda, 0To AdPUyYa f OTOV 0IGOQAYO.

Na unv xpnoidotrolgitar e aveupUopata oTnv Bwpakikf aopTh.

Na, unv XpNOIMOTIOIEITal PE OTEVWON £YYUG TUAHATOG A0PTAG.

Na pnv xpnoigdoToieital e vEkpwon 10ToU TOU 0I00QAyou.

Na pnv xpnoidoTroigital KovTd o€ OnPEIo XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG HE A&IZEP.

Na pnv xpnoigoTroigital o€ aoBevEig pe Papuyyo-oicopayo-yaoTpIkh TTaBoAoyia ri/kal coBapry aipoppayikr
TIPOdIABEDN.

5. levikég TAnpoopitg:

O1 kaBeTripeg Doppler Trapéxovral ANMOZTEIPQMENOIL.

O KaBeTpag PTTOPE Vo XpnaigoTToindei povo pe éva ZUoTnua TapakoAolBnong Deltex Medical
CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM.

6. A@aipean Tou KaBeTHpa aTrd TN CUCKEVATTA:

AvoitTe TN cUCKeEUaTia aTTO TO AKPO CEPAYIONG OE OXAKA V KAl AQAIPECTE TOV KABETAPA KPATWVTAG TOV PECT ATTO
70 B1GQavo, TTAACTIKG, TTPOCTATEUTIKG TrEPIBANUA.

AQaIPETTE TO TTPOCTATEUTIKG TIEPIBANUA KAl apriOTE TOV KABETAPA va EETUNIXTET XWPIG va £pBel o€ eTTaQN UE
KQVEVO QVTIKEIMEVO TTOU PTTOPET va eTTNpedael TNV KaBapdTNTd TOu.

7. Elcaywyn Tou KaBeTipa oTOV aoBev:

H eicaywyn TpéTel va yivel amrd évav kaTGAMNAa eKTTaISEUPEVO Kal KATAPTIOPEVO TTaISiaTpo i UTTO T eTTiBAswn
Tou.

O kaBetipag TPETTel va eioaxBei ard 10 aTOPA. AGBETE UTTOWN TNG TTAPATIAVW TTPOEISOTTIOINTEIS.

O ouvdempag Tou KaBeTpa TTPETTEI va OUVOEDE e To CUVDETPA KaAwdiou SiacUvdeang aoBevr CUNPWVA UE Ta
OTOIXEIC TOU GWOTOU VOUOYPAUHATOG.

ATTAwOTE éva AITavTiké Pe BAan To vepd 0To AKPO Tou KaBeTApa. Autd BonBd Tnv eioaywyri kal T Ayn ofuarog.
Eioayayete Tov kabeTripa pe Tn AogoTounuévn TTAEUPd Tou AKPOU OTPAPMEVN TTIPOG TO TTIoW PEPOG TOU AaipoU, ETO1
WoTE OTAV €10EABEI OTOV 0I00PAYO, N Ao§oTouNMEVN TTAEUPE Va €ival OTPAPKEVN TIPOG Ta TTIOW Kal KATW TIPOG TV
katioloa aopTh.

Aev TTpETTEl VO aOKEiTaI UTTEPBOAIKF SUVaUN KATA TV EI0AYWYr TOU KABETAPA. AQaIPESTE TOV AV CUVAVTHCETE
BduoKoAia.

MposgidoTroinon - Ydpxe! Kivduvog yia Tov acBevi) av wlnoeTe pe dUvaun Tov KaBeTpa

O1 apiBunpéveg evdeigelg BaBoug oTov Gova Tou KaBeTApa XpnaigoTToloUvTal yia kaBodrynon Kata Ty
ToTT0B£TNOT) TOU aTd TO aTOéPA. H Aqun orfjpaTtog kal To BaBog elcaywynig e5apTwvTal até To UYog Tou acBevr.
BA. Mivaka 1 yia Ta avapevopeva Badn eiocaywyng. XpnoiJoTroioTe Kal GUESN OTITIKA Kal NXNTIKA kaBodriynon yia
Ay Tou BEATIOTOU OTJHATOG UTTEPIXWV.

Avatpé€te oTo EyXelpidio AsIToupyiag Tou GUCTAPATOG yia TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA KAl TO XEIPIOUO TOU
OUCTAATOG TTapakoAouBbnong.

O ouvoAikdg XpOVOg XPONG TOU KABETAPA TTOU OTTOUEVE ENQAVIZETal KATA T 0UVOEDT) TOU KaBETHpa.

MNivakag 1: BaBog eioaywyrig Tou TaidiatpikoU oicopayikou kabetipa Doppler.

Mrikog aoBevrj (cm)

©¢on £vdeigng (cm)

Babog Doppler (cm)
15-17 MeTagu 15 kai 20

56-60 17-20 Metagu 15 kai 20
61-70 16-23 Metagu 15 kai 25
71-80 17-24 Metagu 15 kai 25
81-100 19-28 MeTagu 15 kai 30
101-120 24-28 MeTagu 20 kai 30
121-140 27-34 MeTagu 25 kai 35
>140 27-40 MeTagu 25 kai 40

O Tivakag autég dnuioupyrBnke amd v TNyn: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated
paediatric patients : derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28
(6):2045-50.

8. A@aipeon Tou KOBETHPA ATré TOV aoBevi:

‘Otav agaipeite TPOCWPIVE ToV KABETAPA aTrd évav acBev (T1.X. 6Tav o aoBevig avaTraleTal fj JETAKIVEITAI),
HTTOPEITE VO ATTOOUVOETETE TOV KaBeTrpa atrd To kaAwdio diacUvdeong acBevr). Av To didoTnua apaipeong ival
oUVTONO, TTIPETTEI VO KABAPIOETE TOV KABETAPA XPNOIUOTIOIWVTAG £VO ATTOCTEIPWHEVO TTAVI TIPIV ATTO TNV €K VEOU
€l0aywyr Tou.
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9. Aréppiyn KaBeThHpa:
O1 xpnoigoTroinuévol KOBETAPES TTIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TNV apPOdIa UYEIOVOUIKA apXn 1
TTaPOHOIOUG EAEYKTIKOUG OPYAVIOHOUG Kal TIG KATEUBUVTHPIEG 0BNYiES yia Ta KAIVIKG aTTéBANTa.

10. ®0Aagn:
DuAGgTe T0 TTPOIdV OF €va KAEIOTO KouTi o€ Beppokpacia petagl -20°C kai 60°C.
Mnv 10 €kB£TETE OE Aueco uTePISES (U.V.) pwg, duvartég oopég iy uypaaia.

(NL) - Instructies voor gebruik (IVG): Kinder Slokdarm Doppler Probe.

1. Bedoeld gebruik:

De Kinder Slokdarm Doppler Probe wordt gebruikt met het CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™
Monitorsysteem.

De CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM bevat een nomogram dat kan worden gebruikt om de hartoutput te
berekenen bij pediatrische patiénten.

Het pediatrisch nomogram geldt voor patiénten -

Leeftijd 0 tot 15 jaar.
Gewicht 3 kg tot 60 kg (33 Ib tot 132 Ib).
Lengte 50 cm tot 170 cm (20" tot 67").

De Kinder Slokdarm Doppler Probe is voor oraal gebruik bij patiénten onder algemene verdoving.
Lees voor gebruik deze instructies samen met het Bedieningshandboek.

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.

- Alleen te gebruiken door getrainde kinderartsen 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.

- Controleer de coagulatiestatus van de patiént voor het inbrengen.

- Bij kinderen met het syndroom van Down kunnen de hypofaryngeale structuren intrinsiek vernauwd zijn, zodat
de probe niet ingebracht kan worden.

- Het verdient geen aanbeveling de KDPn probes langere tijd te laten zitten.

3. Voorzichtig:

Wees voorzichtig in het gebruik. De Probe bevat een intermne 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.

Overweeg inbrengen onder rechtstreeks visueel contact.

Artsen wordt geadviseerd de mogelijke verhoogde risico's van druk op de oropharynx wanneer gecombineerd met
andere apparatuur in overweging te nemen.

Artsen dienen te overwegen de probe te verwijderen tussen meetperioden.

Als de probe wordt verwijderd en opgeslagen om hergebruikt te worden bij dezelfde patiént, raadpleeg dan
plaatselijke richtlijnen voor het schoonmaken en de opslag ervan.

4. Contra-indicaties:

Niet gebruiken bij patiénten die minder dan 3 kg wegen.

Niet nasaal inbrengen.

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.

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.

De Probe kan alleen worden gebruikt met een Deltex Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM
Monitorsysteem.

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 doorde
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.

7. Het inbrengen van de Probe bij de patiént:

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

De Probe moet oraal 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 keelzodat in de slokdarm de
schuine kant naar achteren wijst en naar beneden naar de dalende aorta.

Er dient geen overmatige kracht te worden gebruikt bij het inbrengen van de probe. Verwijder deze als er
buitensporige moeilijkheden optreden.

Waarschuwing - Risico op patiéntletsel bij dwang.

De genummerde dieptemarkeringen op de Probeschacht/dienen te worden gebruikt als leidraad bij orale
plaatsing. Het verkrijgen van het signaal en de diepte van het inbrengen hangt afivan de lengte van de patiént. Zie
Tabel 1 voor een richtlijn van verwachte inbrengdieptes; gebruik zowel directe visuele en geluidsscherpstelling
voor het bereiken van het optimale ultrasone signaal.

Raadpleeg het toepasselijke Bedieningshandboek om de probe te plaatsen en het Monitorsysteem te bedienen.
De totale resterende gebruikstijd van de probe wordt getoond wanneer de probe is aangesloten.

Tabel 1: Pediatrische Slokdarm Doppler Probe Inbrengdiepte.
Lengte patiént (cm)

Doppler diepte (cm) . Markerpositie (cm)
15-17

0-5! Tussen 15 en 20
56-60 17-20 Tussen 15 en 20
61-70 16-23 Tussen 15 en 25
71-80 17-24 Tussen 15 en 25
81-100 19-28 Tussen 15 en 30

101-120 24-28 Tussen 20 en 30
121-140 27-34 Tussen 25 en 35
>140 27-40 Tussen 25 en 40

Deze tabel is gecreéerd met behulp van: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated paediatric
patients: derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-50.

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 afgesloten van 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) - Kullanma Talimati (KT): Pediatrik Ozofageal Doppler Probu

1. Kullamim Alani:

Pediatrik 6zofageal Doppler probu, CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™ izleme sistemi ile kullanilir.
CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM sistemi, pediatrik hastalarda kalp debisinin hesaplanmasinda
kullanilabilen bir nomogram igerir.
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Pediatrik nomogram asagida belirtilen hastalar igin gecerlidir —

Yas 0 ila 15 yas.
Kilo 3 kg ila 60 kg (33 Ib ila 132 Ib).
Boy 50 cmila 170 cm (20" ila 677).

Pediatrik 6zofageal Doppler probu, genel anestezi altindaki hastalarda oral yolla kullanima yoneliktir.
Kullanmadan 6nce, kullanim el kitabi ile birlikte bu talimatlari okuyun.

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

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

- Yerlestirirken asiri gic kullanmaktan kaginin. Yerlestirirken zorluk yasarsaniz probu gikartin ve gerekli birime
danigin.

- Yalnizca egitimli pediatristler tarafindan veya egitimli pediatristlerin gézetiminde kullanilir.

- Intraaortik balon pompasi uygulanan hastalarda kullanim igin dnerilmez.

- Aortik kros klemp takili periyotlarda prob giivenilir olmayabilir.

- Yerlestirme 6ncesinde hastanin koagtilasyon durumunu degerlendirin.

- Down sendromlu gocuklarda, hipofarengeal yapilarda probun yerlestirilmesini 6nleyen entrensek daralma s6z
konusu olabilir.

- KDP problarin, yerlestirildigi yerde daha uzun bir stire tutulmasi énerilmez.

3. Dikkat:

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

Sevron conta tarafindan torbayi agin.

Torbayi agmak igin makas veya kesici aletler kullanmayin.

Torba agiimigsa veya prob veya torbada hasar belirtileri varsa kullanmayin.

Dogrudan gorsel kilavuz esliginde yerlestirin.

Klinisyenlere, diger ekipmanlarla birlikte kullanildiginda orofarinksteki basingta artis riski potansiyelini géz 6niinde
bulundurmalari onerilir.

Klinisyenler, 6lglim periyotlari arasinda probun ¢ikariimasini distinmelidir.

Probun ayni hastada tekrar kullaniimak tizere gikarilmasi ve saklanmasi halinde, temizlik ve saklamaya y&nelik
yerel kilavuzlara bagvurun.

4. Kontrendikasyonlar:

3 kg'nin altindaki hastalarda kullaniimaz.

Nazal yolla kullaniimaz.

Farenks, larenks ve 6zofagus kanseri hastalarindakullanmayin.

Torasik aorta anevrizmasi bulunan hastalarda kullanilmaz:

Proksimal aort koarktasyonu bulunan hastalarda kullaniimaz:

Ozofagusta doku nekrozu bulunan hastalarda kullaniimaz.

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
Prob yalnizca bir Deltex Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM izleme sistemi ile kullanilabilir.

6. Probun Birim Ambalajindan Cikariimasi:

Sevron conta tarafindan torbayi acin ve probu seffaf plastik koruyucu kilifta tutarak torbadan ¢ikarin.

Koruyucu kiliftan gikartin ve probun serbest kalmasina izin verin ancak sterilitesini bozabileceginden herhangi bir
nesne ile temasindan kaginin.

7. Probun Hastaya Yerlestirilmesi:

Yerlestirme, gerekli egitimi almis ve yetkili bif pediatrist veya bu ézelliklere sahip bir pediatristin gézetiminde
bagka biri tarafindan gergeklestiriimelidir.

Prob oral yolla yerlestirilmelidir. Yukaridaki uyarilar dikkate alin.

Prob konektorii hasta ara yiiz kablo Konektoriine baglanmali ve dogru nomogram detaylari girilmelidir.

Probun ucuna su bazl birkaydirici uygulayin. Kaydirici yerlestirmeyi ve sinyalin alinmasini kolaylastirir.
Ozofagustayken egik kenarin inen aorta ydniinde arkaya ve asagiya déniik sekilde durmasi amaciyla, ucun egdik
kenarini bogazin arka tarafina bakacak sekilde yerlestirin.

Prob yerlestirilirken asir giic uygulanmamalidir. Probun yerlestirilmesinde zorlanma yasarsaniz probu gikartin.
Uyan — Prob zorlanirsasastada zarar riski olusur.

Prob saftindaki numarall derinlik isaretleri oral yolla yerlestirme igin kilavuz olarak kullanilir. Sinyal alimi ve
yerlestirme derinligi‘hastanin boyuna gore belirlenecektir. Beklenen yerlestirme derinlikleri igin Tablo 1’e bakin;
optimum ultrason'sinyalinin elde edilmesi icin dogrudan gorsel ve sesli odaklama kullanin.

Probun konumlandiriimasi ve izleme sisteminin kullanimi igin kullanim el kitabina bagvurun.

Prob baglandiginda kalan toplam prob kullanim siiresi ekranda gordlr.

Tablo 1: Pediatrik 6zofageal Doppler prob yerlestirme derinligi

Hastanin Boyu (cm) Doppler Derinligi (cm) Isaretin Konumu (cm)

50-55 15-17 15 ila 20 Arasinda
56-60 17-20 15 ila 20 Arasinda
61-70 16-23 15 ila 25 Arasinda
71-80 17-24 15 ila 25 Arasinda
81-100 19-28 15 ila 30 Arasinda
101-120 24-28 20 ila 30 Arasinda
121-140 27-34 25 ila 35 Arasinda
>140 27-40 25 ila 40 Arasinda

Bu tablo asagidaki yayindan uyarlanmistir : Ventilatére bagl pediatrik hastalarda transézofageal Doppler
ultrasonografi kullanimi : kalp debisi derivasyonu. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000
Haziran;28 (6):2045-50.

8. Probun Hastadan Cikartiimasi:

Bir hastadan prob gegici olarak ¢ikartilirken (6rn, dinlenme icin veya hasta hareket ettirilirken), hasta ara yiiz
kablosundan prob c¢ikartilabilir. Prob gegici olarak ¢ikariliyorsa, tekrar yerlestirimeden 6nce steril bir bezle
temizlenmelidir.

9. Probun Atilmasi:
Kullanilan problar, yetkili Saglik Makami veya benzer diizenleyici kurumlarin klinik atiklar kilavuzuna gére
atilmalidir.

10. Saklama:
-20°C ile 60°C arasindaki bir sicaklikta kapali bir kutuda saklayin
Dogrudan ultraviyole (U.V) 1s1da, glcli kokulara veya neme/islakliga maruz birakmayin.

Deltex Medical Ltd, Terminus Road, Chichester, PO19 8TX, UK tarafindan uretilmistir.
(RO) - Instructiuni de utilizare (IFU): Sonda Doppler esofagiana pentru copii

1. Utilizarea conforma cu destinatia:

Sonda Doppler esofagiana pentru copii este utilizatd impreuna cu sistemul de monitorizare CardioQP ™/CardioQ
ODM™/CardioQP ODM™. CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM contine o nomograma care poate fi utilizata
pentru a calcula volumul cardiac la pacientii pediatrici.

Nomograma pediatrica este valabila pentru pacientii —

Vaérsta 0la 15 ani.
Greutatea 3 kg la 60 kg (33 Ib la 132 Ib).
Inaltimea 50 cmla 170 cm (20" la 677).

Sonda Doppler esofagiana pentru copii este destinata utilizarii orale la pacientj afla{i sub anestezie generala.
Inainte de utilizare, cititi aceste instructiuni in conjunctie cu manualul de operare.

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.

- A se utiliza exclusiv de catre medici pediatri instruiti sau sub supravegherea acestora.

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

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

- Tineti cont de starea de coagulare a pacientului inaintea introducerii sondei.

- Copiii cu sindrom Down pot prezenta o ingustare intrinseca a structurilor lor hipofaringiene, impiedicand astfel
introducerea sondei.

- Nu se recomanda lasarea sondelor KDP in aceeasi pozitie pentru perioade de timp indelungate.
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3. Atentionari::

Manifestati prudentd la manipulare. Sonda contine un arc intern care va determina debobinarea sondei atunci
cand aceasta este eliberata din mansonul 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.
Efectuati insertia cu vizualizare directa.

Medicii sunt sfatuiti sa ia in considerare potentialul riscurilor ridicate de presiune asupra esofagului atunci cand se
utilizeaza in combinatie cu alte echipamente.

Medicii trebuie sa ia in considerare indepartarea sondei intre perioadele de efectuare a masurétorilor.

Daca sonda este indepartata si depozitatd pentru utilizarea la acelasi pacient, consultati reglementarile locale
privind curatarea si depozitarea.

4. Contra-indicatii:

A nu se utiliza la pacienti cu o greutate mai mica de 3 kg.

A nu se introduce nazal.

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.

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

Sonda poate fi utilizatd numai impreuna cu un sistem de monitorizare Deltex Medical CardioQP/CardioQ
ODM/CardioQP ODM.

6. Scoaterea sondei din ambalajul unitar:

Deschideti punga de la capatul cu sigiliul in V si, tindnd sonda prin mansonul 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 catre un medic pediatru instruit adecvat si calificat sau de catre o
persoana aflaté sub supravegherea unui astfel de medic.

Sonda trebuie sa fie introdusa oral. Retineti avertismentele de mai sus.

Conectorul sondei trebuie sa fie introdus in conectorul cablului de interfatd cu pacientul si trebuie sa fie introduse
detaliile corecte ale nomogramei.

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 afla in
esofag, marginea tesita sa fie orientaté posterior si descendent catre aorta descendenta.

Nu trebuie sa fie aplicata o forta excesiva la introducerea sondei. Indepértati-o daca experimentati dificultati
necorespunzatoare.

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. Obtinerea semnalului si adancimea de inertie depind de inaltimea pacientului. Consultati Tabelul 1 ca ghid
pentru adancimile de insertie scontate; utilizati atat focalizarea directa vizuala cat si cea auditiva pentru a obtine
semnalul ultrasonic optim.

Consultati manualul de operare pentru pozitionarea sondei si operarea sistemului de monitorizare.

Timpul total de utilizare a sondei ramas este afisat atunci cand sonda este conectata.

Tabelul 1: Adancimea de insertie a sondei Doppler esofagiene pediatrice

Lungime pacient (cm) Adancime Doppler (cm)  Pozitie marcaj (cm)

0-55 5- Intre 15 si 20
56-60 17-20 intre 15 si 20
61-70 16-23 Intre 15 i 25
71-80 17-24 intre 15 si 25
81-100 19-28 intre 15 si 30

101-120 24-28 Intre 20 §| 30
121-140 27-34 intre 25 si 35
>140 27-40 intre 25 si 40

Acest tabel este creat din : Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated paediatric patients :
derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28 (6):2045-50.

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 indepértare 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.), mirosuriputernice sau umiditate/umezeala.

(PL) - Instrukcja obstugi: Przetykowa sonda dopplerowska Kinder

1. Przeznaczenie:

Przetykowa sonda dopplerowska Kinder jest przeznaczona do stosowania z systemem monitorowania
CardioQP ™/CardioQ ODM™/CardioQP ODM™.

System CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM zawiera nomogram, ktéry moze byc uzyty do obliczania
pojemnosci minutowej serca u pacjentéw pediatrycznych.

Nomogram pediatryczny jest odpowiédni dla nastepujacych pacjentow:

Wiek od 0do 15 lat.
Masa ciata od 3 do 60 kg (od 33'do 132 funtow).
Wzrost od 50 do 170 cm (od 20 do 67 cali).

Przetykowa sonda dopplerowska Kinder jest przeznaczona do stosowania przezustnego u pacjentow
W znieczuleniu ogéinym.
Przed uzyciem przeczytac nlnlejsze mstmkqe w poiqczenlu z podrecznlklem obstugi.

2. Ostrzezenia — nie st epujacy Y ryzyko wystapienia obrazen

pacjenta:

- Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci, wydrukowanej na opakowaniu gtéwnym i etykietach opakowan
jednostkowych.

- W trakcie wprowadzania sondy nie stosowa¢ nadmiernej sity. W razie wystgpienia trudnosci w trakcie
wprowadzania wyja¢ sonde i uzyska¢ pomoc.

- Sondy moga stosowac wytgcznie przeszkoleni i wykwalifikowani pediatrzy lub osoby przez nich nadzorowane.

- Niezalecane do stosowania u pacjentéw, u ktérych wykorzystuje sie balon wewnatrzaortalny.

- Sonda moze by¢ zawodna w trakcie zaklemowania aorty.

- Przed wprowadzeniem sondy wzig¢ pod uwage wartosci parametréw koagulologicznych pacjenta.

- Dzieci z zespotem Downa mogg sig charakteryzowa¢ wrodzonym zwezeniem struktur podgardiowych,
uniemozliwiajgcym wprowadzenie sondy.

- Nie zaleca sie pozostawiania wprowadzonych sond KDP na miejscu przez diuzszy czas.

3. Przestrogi:

Z sondg nalezy obchodzi¢ sig ostroznie. Zawiera ona wewnetrzng sprezyne, ktéra powoduje rozwinigcie sondy po

jej wyjeciu z przezroczystego plastikowego rekawa ograniczajgcego.

Torebke nalezy otwiera¢ w miejscu jodetkowego zamkniegcia.

Nie otwiera¢ torebki za pomocg nozyczek ani ostrych narzedzi.

Nie uzywac, jezeli torebka zostata otwarta, ani w przypadku gdy sonda lub torebka noszg $lady uszkodzen.
Rozwazyc wprowadzenie sondy pod bezposrednig kontrolg wzrokowa.

Zaleca sie, aby lekarze brali pod uwage mozliwe zwigkszenie ryzyka nacisku na cze$¢ ustng gardta w przypadku

stosowania sondy w polaczeniu z innymi urzadzeniami.

Lekarze powinni mzwazyc usuwanie sondy na czas pomiedzy okresami przeprowadzania pomiaréw.

W przypadku wyjecia sondy i jej przechowywanla w celu uzytku u tego samego pacjenta nalezy stosowac si¢ do
lokalnych wytycznych dotyczacych czyszczenia i przechowywania.
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4. Przeciwwskazania:

Nie stosowac¢ u pacjentéw wazgcych mniej niz 3 kg.

Nie wprowadza¢ przez nos.

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

Nie stosowac¢ w przypadku wystepowania tetniaka piersiowej czesci aorty.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania koarktacji proksymalnej czesci aorty.

Nie stosowac¢ w przypadku wystgpowania martwicy tkanki przetyku.

Nie stosowac w poblizu miejsca stosowania chirurgii laserowe;.

Nie stosowac u pacjentéw ze stanami patologicznymi gardta, przetyku badz Zzotadka i/lub ciezkimi skazami
krwotocznymi.

5. Informacje ogélne:

Dostarczane sondy dopplerowskie sg STERYLNE.

Sonde mozna stosowac wytgcznie z systemem monitorowania CardioQP/CardioQ-ODM/ CardioQP ODM firmy
Deltex Medical.

6. Wyjmowanie sondy z opak
Otworzy¢ torebke w miejscu JodeOkowego zamknnecna i przytrzymujgc sonde przez przezroczysty plastikowy rekaw
ograniczajacy, wyjac jg z torebki.

Zdjaé rekaw ograniczajgcy i umozliwi¢ rozwinigcie sondy, pilnujac, by nie zetkneta si¢ z zadnym przedmiotem,
ktory mogtby zagrozié jej czystosci.

7. Wprowadzanie sondy do ciata pacjenta:

Wprowadzanie sondy powinno by¢ przeprowadzane przez odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego
pediatre lub przez osobeg bedacg pod jego nadzorem.

Sonde nalezy wprowadzac przez usta. Patrz ostrzezenia powyzej.

Nalezy podtgczy¢ ztgcze sondy do zigcza kabla potgczeniowego pacjenta i wprowadzi¢ prawidtowe dane
nomogramu.

Na czubek sondy natozy¢ $rodek poslizgowy na bazie wody. Utatwi to wprowadzenie sondy i uzyskanie sygnatu.
Woprowadzi¢ sondg sko$ng krawedzig koricéwki zwrécong do tylnej czesci gardta, aby po wejsciu do przetyku
skosna krawedz byta skierowana do tytu i w doét, w kierunku zstepujacej czesci aorty.

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity w trakcie wprowadzania sondy. Wyja¢ w razie napotkania nadmiernych
trudnosci przy wprowadzaniu.

Ostrzezenie: Ryzyko wystapienia obrazen pacjenta w przypadku wprowadzania z uzyciem nadmierne;j sity.
Numerowane znaczniki gtgbokosci na trzonie sondy stuzgjako wskazéwki w trakcie wprowadzania sondy przez
usta. Uzyskiwanie sygnatu i gteboko$¢ wprowadzania sondy zalezg od wzrostu pacjenta. W tabeli 1
przedstawiono informacje pomocne w okresleniu spodziewanej gtebokosciwprowadzenia sondy; nalezy stosowaé
zaréwno bezposrednie ogniskowanie wzrokowe, jak i dzwieckowe w.celu uzyskania optymalnego sygnatu
ultrasonograficznego.

Nalezy odnies¢ sie do odpowiedniego podrecznika obstugi dotyczacego pozycjonowania sondy i obstugi systemu
monitorujgcego.

Catkowity pozostaty czas uzytkowania sondy jest wyswietlany po jej podtaczeniu.

Tabela 1. Glgbokos$¢ wprowadzaniapediatrycznych przetykowych sond” dopplerowskich

Pozycja znacznika (cm)

Diugos¢ pacjenta (cm)  Glebokos¢ sondy (cm)
50-55 15-17

0-5! Migdzy 15 a 20
56-60 17-20 Miedzy 15 a 20
61-70 16-23 Migdzy 15 a 25
71-80 17-24 Migdzy 15 a 25
81-100 19-28 Migdzy 15 a 30

101-120 24-28 Migdzy 20 a 30
121-140 27-34 Migdzy 25 a 35
>140 27-40 Migdzy 25 a 40

Tabele sporzgdzono na podstawie publikaciji: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated
paediatric patients: derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun;28
(6):2045-50.

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.

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

10. Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu w temperaturze od -20°C do 60°C.
Nie wystawia¢ na dziatanie bezpos$redniego promieniowania ultrafioletowego, mocnych zapachéw ani wilgoci.

(LT) - Naudojimo instrukcijos: vaikiSkas stemplinis doplerinis daviklis

1. Paskirtis

Vaikiskas stemplinis doplerinis daviklis naudojamas su ,CardioQP™ ir ,CardioQ ODM™, CardioQP ODM™,
monitoringo sistema.

,CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM*“ yra nomograma, kurig galima naudoti $irdies pediatriniy pacienty
iSvesties skaiciavimams.

Pediatriné nomograma tinka pacientams, kuriy:

amzius yranuo 0 iki 15 mety;
svoris yra nuo 3 kg iki 60 kg;
agis yra nuo 50 cm iki 170 cm.

VaikiSkas stemplinis doplerinis daviklis skirtas jvesti per bumng pacientams su bendrgja nejautra.
Prie$ naudojimg perskaitykite Sias instrukcijas kartu su naudojimo vadovu.
2. |spéjimai: nenaudokite toliau iSvardytose sit — galite t

- Nenaudokite pasibaigus eksploatacijos datai, nurodytal ant dézés ir jrenginio pakuotes

- Stipriai nespausklte lvesdaml Jeigu sudetmga dawkll jvesti, itraukite jj ir ieSkokite patarimy.

- Nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems prijungtas arterijos vidinis balioninis siurblys.

- Daviklis gali bati nepatikimas aortos uzspaudimo periodais.

- Prie§ jvesdami daviklj atsizvelkite j paciento koaguliacijos statusg.

- Dauno sindromo sutrikimg turintys vaikai gali turéti vidinj hipofaringiniy struktdry susiauréjimg, stabdantj daviklio
jvedima.

- Nerekomenduojama KDP daviklius palikti vietoje ilgesniam laikui.

3. Perspéjimai

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

Atidarykite mai$elj uzspaustame sandariajame kraste.

Mai$eliui atidaryti nenaudokite Zirkliy ar astriy jrankiy.

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

Stebékite jvedima tiesiogiai.

Daviklj naudodami kartu su kita jranga medikai turi atsizvelgti  tai, kad yra slégio padidéjimo pavojus burnos-
ryklés srityje.

Medikai turi nepamirsti iSimti daviklio tarp matavimy periody.

Jeigu daviklis turi bati iSimamas ir laikomas, kad baty panaudotas tam paciam pacientui, reikia vadovautis
vietinémis valymo ir sandéliavimo gairémis.

4. Kontraindikacijos

Nenaudoti pacientams, kuriy svoris maZesnis nei 3 kg.

Nekisti per nosj.

Nenaudoti esant ryklés, gerkly, stemplés karcinomai.

Nenaudoti esant torakalinés aortos aneurizmai.

Nenaudoti esant proksimalinei aortos koarktacijai.

Nenaudoti esant stemplés audiniy nekrozei.

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.
Daviklj galima naudoti tik su ,Deltex Medical CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM monitoringo sistema.
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6. Daviklio iSémimas i$ pakuotés

Atidarykite maiSelj uZzspaustame sandariajame kraste, laikydami daviklj uz skaidraus plastiko sulaikymo movos,
istraukite jj i maiSelio.

Nuimkite spaudziamajg mova ir leiskite davikliui i$sivynioti. Neleiskite liestis su objektais, kurie gali turéti jtakos
$varumo buklei.

7. Daviklio jvedimas j pacienta

Jvedima turi atlikti tinkamai mokytas ir kvalifikuotas pediatras arba tokio specialisto prizitrimas asmuo.

Daviklj reikia jvesti per burng. Perzitrékite auk$ciau 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 i§gavimas.
Jveskite daviklj nuozulniu galiuko krastu, nukreiptu j gerkle taip, kad esant stempléje nuozulnus krastas baty
nukreiptas atbulomis ir Zemyn tiesiai j nusileidZiancig aortg.

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

Ispéjimas: jeigu naudojama jéga, pacientas gali bati suZeistas.

Sunumeruoti gylio Zymekliai ant daviklio veleno yra naudojami kaip kreiptuvas jvesti per burng. Signalo gavimo ir
ivedimo gylis priklausys nuo paciento tgio. Zitrékite 1 lenteléje nurodytus jvedimo gylius; naudokite ir tiesioginj
vaizdinj, ir garsinj fokusavima, kad gautuméte optimaly ultragarso signalg.

Perzitrékite tinkama naudotojo vadova dél daviklio pozicionavimo ir monitoriaus valdymo.

Kai daviklis jjungtas, rodomas likes daviklio naudojimo laikas.

1 lentelé: Pediatrinio stemplinio doplerinio daviklio jvedimo gylis
Zymeklio pozicija (cm)

Paciento dgis (cm) Doplerio gylis (cm)
50-55 15-17

Nuo 15 iki 20

56-60 17-20 Nuo 15 iki 20
61-70 16-23 Nuo 15 iki 25
71-80 17-24 Nuo 15 iki 25
81-100 19-28 Nuo 15 iki 30
101-120 24-28 Nuo 20 iki 30
121-140 27-34 Nuo 25 iki 35
>140 27-40 Nuo 25 iki 40

Si lentelé sukurta naudojant kontrastinj Doplerio ultrasonografa per stemple, kai pediatrinis pacientas
ventiliuojamas: $irdies iSvesties derivacija. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun; 28
(6):2045-50.

8. Daviklio iStraukimas i$ paciento

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

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

10. Sandéliavimas
Sandéliuokite uzdarytoje dézéje, temperatdroje nuo -20 °C iki 60 °C.
Nelaikykite po tiesioginiais ultravioletiniais (UV) spinduliais, patalpoje, kur stipriis kvapai arba drégme.

(Sl) - Navodila za uporabo: Ezofagealna dopplerska sonda Kinder

1. Namenska uporaba:

Ezofagealne dopplerske sonde Kinder se uporabljajo s sistemi za spremljanje CardioQP ™/CardioQ
ODM™/CardioQP ODM™.

Sistem CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM vsebuje nomogram, ki se lahko uporablja za izraéun iztisnega
deleza pri pediatri¢nih bolnikih.

Pediatriéni nomogram je veljaven za bolnika —

starost 0do 15 let
telesna masa 3 kg do 60 kg (33 Ib do 132 Ib)
telesna visina 50 cm do 170 cm (20" do 67”)

Ezofagealna dopplerska sonda Kinder je za oralno uporabo pri bolnikih pod splo$no anestezijo.
Pred uporabo preberite ta navodila v povezavi s priroénikom za uporabnika.

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.

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

- Uporaba sonde je pridrzana le ustrezno usposobljenim in kvalificiranim pediatrom ali drugim osebam pod
njihovim nadzorom.

- Uporaba se ne priporoc¢a pri bolnikih, pri katerih poteka napihovanje intraaortnega balona.

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

- Pred vstavitvijo sonde pri bolniku preverite status strjevanja krvi.

- Otroci z Downovim sindromom imajo lahko intrinzi¢no zoZenje hipofaringealnih struktur, karpreprecuje vstavitev
sonde.

- Namestitev sonde KDP, kit raja dalj ¢asa, ni priporocljiva.

3. Opozorila:

Z izdelkom ravnaijte 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 $karjami ali ostrim orodjem.

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

Razmislite o vstavitvi pod neposrednim vizualnim nadzorom:

Zdravnikom se svetuje, da upostevajo moznost povecanega tveganja pritiska na orofarinks, ¢e se sonda uporablja
skupaj z drugim orodjem.

Zdravniki morajo razmisliti o odstranitvi sonde:med obdobji merjenja.

Ce sondo odstranite in shranite za kasnéj$o uporabo pri istem bolniku, glejte lokalne smernice za &i$&enje in
shranjevanje.

4. Kontraindikacije:

Ne uporabljajte pri bolnikih s telesno maso pod 3 kg.
Ne vstavljajte nazalno.

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.

Ne uporabljajte v blizini laserske operacije.

Ne uporabljajte pri bolnikih z bolezenskimi stanji Zrela-poziralnika-zelodca in/ali hudo hemoragi¢no diatezo.

5. Splosne informacije:

Dopplerske sonde so dobavljene STERILNE.

Sondo lahko uporabljate samo s sistemom za spremljanje CardioQP/CardioQ ODM/CardioQP ODM druzbe
Deltex Medical.

6. Odstranjevanje sonde iz pakiranja enote:

Odprite vre¢ko na chevron-tesnilu in sondo izvlecite iz vre¢ke, medtem ko jo drzite skozi brezbarvno plasti¢no
cevko.

Odstranite cevko in pustite, da se sonda aktivira, pri Eemer je ni€emur ne priblizujte, da jo ohranite Cisto.

7. Vstavljanje sonde v bolnika:

Vstavitev lahko izvede le ustrezno usposobljen in kvalificiran pediater ali druga oseba pod nadzorom
usposobljenega in kvalificiranega pediatra.

Sondo morate vstaviti oralno. Upostevajte zgornja opozorila.

Prikljuéek sonde vstavite v kabel vmesnika do bolnika in nato vnesite pravilne podatke o nomogramu.

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.

Pri vstavljanju sonde ne uporabljajte pretirane sonde. Sondo odstranite, ¢e naletite na nepri¢akovan upor.
Opozorilo — Pri uporabi sile obstaja nevamost, da bolnika poskodujete.

Ostevileni oznacevalci globine na drzalu sonde se uporabljajo kot vodnik za oralno vstavitev. Pridobivanje
signala in globina vstavitve sta odvisna od telesne viSine bolnika. Za smernice pri¢akovane globine vstavitve glejte
tabelo 1; za pridobivanje optimalnega ultrazvo¢nega signala uporabite neposredni vizualni nadzor in slisno
fokusiranje.
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Glejte priro¢nik za uporabnika za namestitev sonde in delovanje sistema spremljanja.
Skupni preostali ¢as uporabe sonde se prikaZe, ko je sonda povezana.

Tabela 1: Globina vstavitve pediatricne ezofagealne dopplerske sonde

Telesna viSina Globina dopplerske  Polozaj oznacevalca
bolnika (cm) sonde (cm) (cm)
50-55 15-17 med 15 in 20
56-60 17-20 med 15 in 20
61-70 16-23 med 15 in 25
71-80 17-24 med 15 in 25
81-100 19-28 med 15 in 30
101-120 24-28 med 20 in 30
121-140 27-34 med 25 in 35
>140 27-40 med 25 in 40

Ta tabela je izdelana na podlagi literature: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated
paediatric patients : derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. 2000 Jun; 28
(6):2045-50.

8. Odstranjevanje sonde iz bolnika:
Ce sondo za&asno 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 ogistiti s sterilno krpo.

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

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

(CZ) - Navod k pouziti: Détska jicnova dopplerovska sonda

1. Uéel pousziti:

Détska jicnova dopplerovska sonda DPn je uréena pro provoz v ramciimonitorovacich systém(
CardioQ™/CardioQ-ODMTM.

Systém CardioQP je vybaven funkci normogramu, ktery slouzi pro vypocet srde¢niho vydeje u détskych pacientd.

Pediatricky normogram je k dispozici u pacienttl s nasledujicimi parametry:

Vék 0az 15 let.
Hmotnost 3 kg aZ 60 kg.
Vyska 50 cm az 170 cm.

Détska jicnova doppleroyska sonda je uréena pro zavedeni Ustni dutinou u pacientu v celkové anestézii.
Pred pouzitim sondy sé seznamte s pokyny uvedenymi v tomto navodu a v ndvodu k obsluze pfistroje.

2. Vystrahy - Nepouz v jjicich ich - Mize dojit k poskozeni zdravi pacienta:

- Nepouzivejte'sondu po datu.exspirace vyznaceném na krabicce se sondou a na celém baleni sond.

- Pri zavadéni sondy nepouzivejte nadmérnou silu. V pfipadé potizi pii zavadéni sondu vyjméte a vyhledejte
pomoc.

- Sondu smi pouzivat vyhradné proskoleny détsky Iékar ¢i osoba pod jeho pfimym dohledem.

- Nepouzivejte sondu u pacient se zavedenou intraaortalni balénkovou kontrapulzaci.

- Hodnoty naméfené sondou béhem svorkovani aorty mohou byt zkreslené.

= Pfed zavedenim sondy zvazte vySetfeni pacienta na krevni sraZlivost.

- Déti trpici Downovym syndromem mohou mit vnitiné zdzenou tkar v hrtanové &asti hitanu. Tato tkan maze
branit.zavedeni sondy.

- Nedoporucujeme ponéchavat sondy KDP v télech pacientu pfili¢ dlouhou dobu.

3. Upozornéni:

Pii manipulaci se sondou postupujte velmi opatrné. Sonda je vybavena vnitfni pruzZinou, ktera se po vybaleni
sondy z prahledného pouzdra rozvine a sonda se narovna.

Oteviete sacek se sondou v misté nezalepeného rohu.

Pii otvirani sacku nepouzivejte niizky ani jiné ostré nastroje.

Nepouzivejte sondu v pfipadé, Ze byl obal sondy otevieny nebo sonda nebo obal vykazuji znamky poskozeni.
Zvazte zavedeni sondy pii pfimé vizualizaci.

Lékar by mél zohlednit potencialni zvyseni tlaku na orofarynx pfi pouZiti sondy v kombinaci s jinym zafizenim.
Lékar by mél zvazit odstranéni sondy v obdobi mezi dvéma méfenimi.

Pokud sondu z t&la pacienta odstranite a chcete ji uchovat pro dal$i pouZiti u stejného pacienta, pak pfi ¢isténi a
uloZeni sondy dodrzujte pozadavky platnych mistnich pfedpist.

4. Kontraindikace:

Nepouzivejte sondu u pacientll s hmotnosti niz§i nez 3 kg.

Nezavadéjte sondu nosni dutinou.

Nepouzivejte sondu u pacienti s nadorem hitanu, hrtanu &i jicnu.

Nepouzivejte sondu u pacientl trpicich aneurysmatem hrudni aorty.

Nepouzivejte sondu u pacientl trpicich koarktaci proximalni ¢asti aorty.

Nepouzivejte sondu v pfipadé nekrézy tkané jicnu.

Nepouzivejte sondu v blizkosti pfistroje pro laserové operace.

Nepouzivejte sondu u pacientl s patologickymi zmé&nami hrtanu, hitanu &i jicnu a/nebo se silnou krvacivosti.

5. Zakladni informace:

Dopplerovské sondy se dodavaji STERILNI.

Sonda je uréena vyhradné pro provoz s monitorovacim systémem CardioQ ™/CardioQ-ODMTM spole¢nosti
Deltex Medical.

6. Vyjmuti sondy z baleni:

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

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

7. Zavadéni sondy do téla pacienta:

Sondu smi zavadét vyhradné Fadné proskoleny a kvalifikovany détsky lékaF nebo osoba pod pfimym dohledem
lékare.

Sondu Ize zavadét vyhradné oralné. Vénujte pozornost vyse uvedenym vystraham.

Konektor sondy zasurite do koncovky kabelu pacientského rozhrani a zadejte prislusné detaily normogramu.

Na hrot sondy naneste lubrikaéni gel na bazi vody. Gel usnadiiuje 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 sméfovala vzad a doll viéi sestupné aorté.

P¥i zavadéni sondy nevyvijejte nadmérnou silu. V pfipadé potizi sondu vyjméte.

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

Ocislované dilky stupnice na dfiku sondy slouzi jako voditko pfi oralnim zavadéni. Misto ziskani signalu a
hloubka zavedeni zavisi na vySce pacienta. Priblizné hodnoty hloubky zavedeni sondy jsou uvedeny v Tabulce 1;
pfi zavadéni pouzijte pfimé vizualni i akustické zaméfeni, abyste ziskali optimalni ultrazvukovy signal.

Pokyny pro zavedeni sondy a pro obsluhu monitorovaciho systému najdete v navodu k obsluze.

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

9081-2306 Issue 14 CO1685



Tabulka 1: Hloubka zavedeni détské jicnové dopplerovské sondy

Délka pacienta (cm)  Hloubka sondy (cm)  Dilek stupnice (cm)
50-55 15-17 Mezi 15 a 20
56-60 17-20 Mezi 15 a 20
61-70 16-23 Mezi 15 a 25
71-80 17-24 Mezi 15 a 25
81-100 19-28 Mezi 15 a 30
101-120 24-28 Mezi 20 a 30
121-140 27-34 Mezi 25 a 35
>140 27-40 Mezi 25 a 40

Udaje v tabulce byly pfevzaty z publikace: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated
paediatric patients: derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. Cerven
2000;28 (6):2045-50.

8. Vyjmuti sondy z téla pacienta:

Pfi do¢asném vyjmuti sondy z téla pacienta (nap¥. pfi odpocinku nebo pfi pfesunu pacienta) Ize sondu odpojit od
kabelu pacientského rozhrani. Je-li sonda vyjmuta pouze po kratky ¢asovy usek, ocistéte sondu pred opétovnym
zavedenim sterilnim ubrouskem.

9. Likvidace sondy:
Pouzité sondy likvidujte v souladu s poZadavky statnich ekologickych ¢i obdobnych kontrolnich organti a s
pfislusnymi pfedpisy pro likvidaci zdravotnického odpadu.

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

(HR) - Upute za Uporabu: Kinder Doppler sonde za jednjak

1. Namjena:

Kinder Doppler sonde za jednjak se koriste sa sustavima za nadzor CardioQP ™/ CardioQ ODM™/CardioQP
ODM™ .

CardioQP / CardioQ ODM / CardioQP ODM sadrzi nomogram koji se moZe koristiti za izraGunavanje sréanog
izlaza kod pedijatrijskih pacijenata.

Pedijatrijski nomogram vazi za pacijente:

Dob 0 do 15 godina.
Tezina 3 kg do 60 kg.
Visina: 50 cm do 170 cm.

Ako se koristi serija KDP, pacijent bi trebao biti potpuno sediran ili pod opéom anestezijom.
Prije upotrebe procitajte ova uputstva u vezi sa Priru¢nikom o radu.

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 poteskoca, ukloniti i potraZiti savjet.
- Prije umetanja provjeriti status zgruSavanja krvi zbog moguénost krvarenja iz nosa.

- Koristiti samo od strane obucenog 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.

- dijeca mogu imati intrinzi€no suZavanje njihovih hipofarenhalnih struktura koje spre¢avaju ubacivanje sonde

- nije preporucljivo da se KDPn ostavi na mjestu duzi vremenski period

3. Oprez:

Pri rzkovanju budite oprezni. Sonda sadrzZi 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 o$tre predmete.

Ne koristiti ako je vrecica otvorena ili ako sonda, odnosno vreéica pokazuju znakove ostecenja

Klini¢arima se savetuje da uzmu u obzir potencijal poveéanog rizika od pritiska na orofarinks kada se koriste u
kombinaciji sa drugom opremom.

Klini¢ari treba razmotriti uklanjanje sonde izmedu perioda merenja.

Ukoliko se sonda ukloni i €uva za istu ponovnu upotrebu pacijenta, pogledajte lokalne smijernice za €is¢enje i
skladistenje.

4. Kontraindikacije:

Ne koristiti na pacijentima koji teze manje od 3kg

Ne koristiti nazalno

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 ifili teze dijateze krvarenja.

5. Opce informacije:

Doppler sonde se isporucuju STERILNE.

Oprez: Softverska kompatibilnost: Sonda.sessmije koristiti samo s odgovarajuéim sustavom za nadzor CardioQ/
CardioQ ODM koji ima instaliranu inacicu softvera lzdanje 5.40/1.03 ilivise.

6. Vadenje sonde iz ambalaze jedinice:

Otvorite vre¢icu na zabrtvljenom kraju i, drze¢i sondu kroz prozirni plasti€ni spremnik, izvadite je iz vrecice.
Uklonite prozirni spremnik i omoguéite sondi da se otpusti, pazeci da ne dode u doticaj s predmetima koji mogu
ugroziti njezinu gistocu.

7.1 je sonde u pacij

Umetanje treba izvesti pravilno obuéen inkvalificiran medicinski stru¢njak, odnosno osoba pod njegovim
nadzorom.

Sonda mora biti ubaena usmeno 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 pomaZze pri umetanju i postizanju signala.

Umetnite sondu tako da je nako$eni dio na vrhu okrenut prema straznjoj strani grla, odnosno kad je u jednjaku,
nakos$eni dio je okrenut prema natrag i prema dolje prema silaznoj aorti.

Prilikom umetanja ne koristite preveliku silu. Ako dode do pote$koca, uklonite i potraZzite savjet.

Upozorenje - U slu¢aju primjene sile postoji opasnost za pacijenta.

Oznacene oznake dubine na vratilu sonde sluze kao vodi¢ za oralno postavljanje. Sticanje signala i dubina
umetanja zavise od visine pacijenta. Vidjeti Tabelu 1 kao vodi¢ za ogekivane dubine umetanja; koristite i direktno
vizualno i zvuéno fokusiranje kako biste postigli optimalni ultrazvuéni signal. Pogledajte Uputstvo za rukovanje za
pozicioniranje sonde i upravljanje sistemom za pracenje. Preostalo vrijeme koristenja sonde se prikazuje kada je
sonda povezana.

Tabulka 1: srodna dubina ubacivanja sonde doplera

Duzina pacijenta (cm) Doppler dubina(cm) polozaj markera(cm)
50-55 15-17 Izmedu 15i 20
56-60 17-20 Izmedu 1520
61-70 16-23 Izmedu 1525
71-80 17-24 Izmedu 15i 25
81-100 19-28 Izmedu 15 i 30
101-120 24-28 Izmedu 15 i 30
121-140 27-34 Izmedu 15i 35
>140 27-40 lzmedu 15140

Page 8

Ova tabela je kreirana od: Use of transesophageal Doppler ultrasonography in ventilated paediatric patients:
derivation of cardiac output. Tibby SM, Hatherill M, Murdoch IA. Crit Care Med. Cerven 2000;28 (6):2045-50.

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 premjes$tanja, sondu treba ogistiti sterilnom
maramicom prije ponovnog umetanja.

9. Odlaganje sonde:

Iskori$tene sonde treba odloziti u skladu sa smjernicama za odlaganje klinickog otpada nadleznog zdravstvenog
tijela ili sliénih kontrolnih tijela.

10. Pohranjivanje:

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

Ne izlagati izravnoj ultra-ljubicastoj (UV) svjetlosti, jakim mirisima ili vlazi.

Proizvodi Deltex Medical Ltd, Terminus Road, Chichester, PO19 8TX, UK
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