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T1

F 1-3B

ffem <55 | <55 |45-85 |75-160 | >140

kg @ | 0.5-1.5/1.0-2.0
Frlcm | 6/49 | 6/50 | 8/100 127125 |16/125
81125

Fricm

Y

16 Fr/ 125 cm

NEXcm*0.9+18=Ycm

12 Fr/ 125 cm

NEXcm*0.9+15=Y cm

8 Fr/125cm NEXcm*0.9+18=Ycm
8 Fr/100 cm NEXcm*0.9+8=Ycm
6 Fr/50 cm NEXcm*0.9+3.5=Y cm
6 Fr/49 cm NEXcm*0.9+25=Y cm
Frlcm Y

16 Fr/125¢cm

NEXcm*0.8+18 =Y cm

12 Fr/125cm

NEXcm*0.8+15=Y cm

8 Fr/ 125 cm NEXcm*0.8 +18 =Y cm
8 Fr/100 cm NEXcm*0.8+8=Ycm

6 Fr/50 cm NEXcm*0.8 +3.5=Y cm
6 Fr/49 cm NEXcm*0.8 +2.5=Y cm
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1 EDI CATHETER
1.1 INTENDED USE

Important: Notes:

The Edi catheter is intended for: B The feeding lumen of the Edi B Always perform a visual
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B detecting diaphragmatic electrical
activity (Edi signals) by which the
two ventilator modes NAVA and
NIV NAVA can be controlled.

B detecting diaphragmatic electrical
activity (Edi signals) by which the
respiratory drive from the brain
can be monitored.

B administrating nutrition, fluids and
medications by the naso-gastro-
enteric route.

1.2 SAFETY GUIDELINES

WARNINGS!

B The Edi catheter and guide
wire are for single use only.
Reprocessing will degrade
biocompatibility and/or
cleanliness. Each Edi catheter
may be used for up to 5 days.

B Never re-insert or manipulate
the guide wire once the Edi
catheter has entered the
patient, otherwise the guide
wire may penetrate a feeding
hole.
B The Edi catheter must be
removed from the patient
before an MR examination.
Due to the metallic electrodes:
- The strong magnetic and RF
fields could generate heat in
the electrodes.

- Artifacts (distortions) may
appear in the MR images.

di catheter, User’s Manual

catheter is slightly smaller
compared to the feeding
lumen of a standard feeding
tube of the same size; this
must be taken into
consideration especially for
Edi catheters 6 and 8 Fr.

Do not apply any other
substance than water to the
Edi catheter. Other
substances (lubricants, gels or
any other solvents) might
destroy the hydrophilic coating
and disturb the contact with
the electrodes.

The catheter feeding lumen
must be flushed with water
after nutrition and medication
to prevent clogging.

Always follow hospital routines
for positioning of nasogastric
tubes when inserting the Edi
catheter.

The presence of an
endotracheal device tends to
guide the Edi catheter into the
trachea. If any resistance is
felt during placement, remove
the catheter and reinsert.

As soon as the Edi catheter
position is checked and
verified, it is important to
attach the Edi catheter
securely to the patient.

If the Edi catheter has been
incorrectly positioned, it may
detect signals from other
muscles than the diaphragm.
Do not touch the Edi catheter
during defibrillation.

inspection of the equipment
before use. Be careful with the
Edi catheter electrodes.

If a guide wire is used, only
use a guide wire from
MAQUET.

Continuous movement of the
Edi catheter (e.g. against
another person's body when
holding the baby in kangaroo
position) may cause
disturbances in the Edi signal.
External equipment (e.g.
heating blankets) may cause
disturbances in the Edi signal.
To prevent contamination of
the Edi catheter cable
connector, always keep the
protective cap on the
connector when it is not
connected to the ventilator.

Make sure that the connector
cannot hurt the patient;
consider distance from patient
to connector and possible
fixation of connector.

Follow hospital routines for
administration of medication.
When the feeding lumen is not
in use, it is recommended that
it is covered in order to avoid
incorrect use.

All disposable parts must be
discarded according to
hospital routines and in an
environmentally safe way.
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1.2.1 SYMBOLS 1.3 WORKFLOW
Symbol Explanation B Select the correct Edi catheter
Order number size. See table T 1 on page 4.
: : ® Position and calculate insertion
LOT| Number to identify the distance of Edi catheter. See
production batch F 1-3b on page 4.

QTY  Quantity
—(©~= Outer diameter in
millimeters

Inner diameter in
millimeters

Fr/em  Circumference/length

g Use by date
Do not re-use. Single use
only.

Do not use if packaging
is damaged

Attention — consult
documentation

Keep away from sunlight

[serie[r] - Method of sterilization
using irradiation

I Manufacturer

c E CE label — indicates

0123 compliance with the
requirements of the
Medical Device Directive
93/42/EEC

Rx Federal law restricts this
ONLY device to sale by or on
the order of a physician.

Recycling. Worn-out Edi

zﬁ catheters must be
recycled or disposed of
properly in accordance
with appropriate industrial
and environmental
standards.

@ Phthalate free

Edi catheter, User’s Manual
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3 KATETHP EDI
3.1 NMPEAHASHAYEHUE

3abenexku:

B BuHaru npoBepsiBante
obopyaBaHeTo BU3yanHo
npeau ynotpeba. bvaete

BaxHo:

B 3axpaHBaluAT NyMeH Ha
kaTeTbpa Edi e manko no-
Manbk B CPaBHEHNE CbC

KateTbpbT Edi € npegHasHadveH 3a:
B OTKpMBaHe Ha enekTpuyecka
aKTUBHOCT Ha guadparmara (Edi
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curHanu), ¢ KosaTo Morar Ja ce
KOHTpOnupaT AgaTa pexuma Ha
obanweaHe NAVA n NIV NAVA.

3axpaHBaLLyMs MyMEH Ha
CcTaHgapTHa 3axpaHBalla

Tpbba OT ChbLUs pasmep; ToBa
TpsibBa Aa ce B3eMe npeasua,

BHUMATEIHW C ENEKTPOAUTE
Ha kateTbpa Edi.

B AKo nsnonsesarte Bogad, Ton

3a4bImKUTENHO TpsibBa oa

. .
OTKpUBaHE Ha enexTpudecka ocabeHD 3a Karerpn Edi 6 1 8 o o
aKTUBHOCT Ha guadparmata (Edi =
e MAQUET.
cUrHanu), ¢ KoATo MoXe Aa ce " .
Habnionasa anxatenHara © CEENEEETNE REEE B HenpekbCHATO ABVKEHWE Ha
¢byHKLWS! HA MOILKA. JPYrv BeLlecTsa, PasnuyHin ot kateTbpa Edi (Hanp. npu
- BOAa, Npu ynoTpeGa Ha [0NMp C ApYr YOBEK, KOTO

npuem Ha XpaHuUTenHu BelwecTBsa,

TEYHOCTU U MeaNKaMeEHTU Mo
HasaneH/racTpaneH/eHTepmuyeH
nbT.

3.2 MHCTPYKLN 3A

kateTbpa Edi. Apyru
BellecTBa (CMa3ku, refnose
Unn ApYyru pasTBopuTEnn)
morar Ja paspyLuar
XnAPOUITHOTO MOKPUTHE U Aa
NPeKbCHAT KOHTaKTa ¢

Obpxn 6e6eTo B No3unyms
"KeHrypy") moxe ga gosene
00 cMyLleHus B curHana Edi.

B BbHWHO obopyaBaHe (Hanp.

HarpeBaTesiHW ofearna) Moxe
[a NPUYUHM CMYLLEHNS B

BE3OMNACHOCT enekrpoauTe. curHana Edi.
3axpaHBau4v|;|6T TNlyMeH Ha ® 3a ga npeaoTepaTUTE
NPEOYNPEXOEHNS! CeEMROUPE] VPRI EEE) () L2 3aMbpcsiBaHe Ha kabenHust

B KatetbpbT Edi M BogaybT ca

caMo 3a eHOKpaTHa
ynotpeba. MoBTOpHOTO
M3MoNn3BaHe MOXE Aa MOHWKU
6uocbBMECTUMOCTTA U/Unn
yuctoTarta. Bceku katetbp Edi
MOXe fAa 6bae nsnonssaH 3a
He noBeYe oT 5 AHu.

B Cnepg BbBexaaHe Ha

kateTbpa Edi B naumeHTa
HWMKOra He BKapBawnTe
NMOBTOPHO U HE NPUABWXBaNTE
BOAauya, Thii KaTo MoXe Aa
NPOHWKHE B OTBOP 3a
XpaHeHe.

B KateTbpbT Edi TpsibBa oa

6bAe npemaxHaTt oT nauyueHTa

npeay npernes ¢ MarHUTeH

pe3oHaHc.

B pesynTat Ha meTanHuTe

erniekTpoau:

- CUNHO MarHUTHUTE 1
paAnoYecToTHU nonerta
6uxa Mornu Aa NpUYUHAT
HarpsiBaHe Ha enekTpoauTe.

- Mpu marHuTHO
PE3OHAHCHUTE CHUMKY BU
MOrno Aa ce nosBsT
CnyYanHn N HEKOPEKTHU
OaHHu (gecdopmauun).

di catheter, User’s Manual

NpoMMWBa C BOAA Cres, Npuem
Ha XpaHUTENHW BELLEeCTBa 1
MeZuKaMeHTU, 3a Ja ce
npesoTBpaTh HEroBOTO
3anyLuBaHe.

BuHaru cnassavite
BOMHNYHUTE NPAKTUKK 3a
NocTaBsiHE Ha Ha3oracTparnHu
COHAW, KoraTo NocTaBsiTe
kaTeTbpa Edi.

Mpwn Hanu4ne Ha
eHpoTpaxearnHo YCTPONCTBO
CbLLEeCTBYBa BEPOSATHOCT OT
BbBEXAaHe Ha kaTeTbpa Edi B
Tpaxesita. Ako No Bpeme Ha
nocTaesiHe ycetute
CbNPOTUBNEHWE, U3BAAETE
KaTeTbpa U ro nocrtaBeTe
OTHOBO.

BepgHara Lom nosmumsaTta Ha
Edi kateTbpa e npoBepeHa 1
NnoTBbPAEHA, € BaXHO Aa
3akpenuTe HagexaHo Edi
KaTeTbpa KbM NayueHTa.
Ako kaTeTbpbT Edi e
NocTaBeH HEMPaBUITHO,
Bb3MOXHO € TOW Aa ynass
CUrHanM ot Apyru Myckynu,
pasnuyHu oT Anadparmara.
He pokocsanTte katetTbpa Edi
no Bpeme Ha gecpubpunaums.

KOHEKTOp Ha kateTbpa Edi,
BMHarn ocTaBsinTe 3alyuTHaTa
Kamayka Ha KOHeKTopa, Korato
TOW He e CBbp3aH KbM
anapata 3a obauLBaHe.
YBepeTe ce, Ye KOHEKTOPBT He
MOXe [ja HaBpeam Ha
nauueHTa; obbpHeTe
BHVMMaHVe Ha pa3CTOSHUETO
MeXay nauueHTa u KoHekTopa
1 €BEHTYanHOTO 3aKpenBaHe
Ha KOHeKTopa.

CnasBaite 6oHUYHUTE
NpaKkTUKK 3a NPUEM Ha
MeanKameHTH.

Korato 3axpaHBawuat nymeH
He ce U3nonaea, ce
npenopbYBa Aa ro nokpuere,
3a fga ce nsberHe HenpasunHa
ynotpeba.

Bcuyku YacTu 3a egHokpaTtHa
ynotpeba TpsibBa fa 6baat
U3XBBPMSHW, B CbOTBETCTBUE
¢ obnyanHata 6onHuYHa
npakTuka u no
npupoaoCcHLObpaseH HauvH.
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3.2.1 CMMBOA Cumeo
0 ObsicHeHne

9 o

Homep Ha nopbukata
NaeHTudmKaLmoHeH 3.3 PABOTEH NMPOLEC

HOMep Ha napTuaa
B |136epeTe NpaBunHWS pasmep Ha

ary Konuuectso kateTbpa Edi. BuxTe Tabnuua

—(O)= BbHILEH aMameTbp B T 1 Ha cTp. 4.
DI B ocTaBeTe v U34ucreTe
BbTpeweH Anametsp B pa3CTOSIHMETO 3a NOCTaBsiHe Ha
MUMUMETPU kaTteTbp Edi. BuxTe F 1-3b Ha
Fr/cm  O6ukonka/gbmkuHa cTp. 4.

g [aTa Ha rogHocT

He nsnonsBarite
noBTOpHO. 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba.
He usnonsgaiite ako

onakoBkaTta e 6una
nospegeHa

@ BHumaHue —

KOHCynTupariTe ce ¢

AOKyMeHTauunAaTa
S
/\/T< MaseTe oT cnbH4YeBa
A\ CBeT/InHa

[seree[’] - MeTop Ha cTepunusaums
upes pagumauys

| |I MpowussoauTen

c € O603HaueHne CE —

0123 MOCOYBa CLOTBETCTBUE C
M3NCKBaHUATA Ha
OupektuBaTa 3a
MeAVLMHCKN ypeaun
93/42/EEC

Rx depepanHuTe 3aKoHM

ONLY Hanarar orpaHvyeHus 3a
npogaxbaTa Ha ToBa
YCTPOMCTBO, KaTo TO
MoXe fga 6bae
npogaBaHo eAMHCTBEHO
OT UNK No nopbYKa Ha
nekap.

Peuuknupane.

ﬁ W3HoceHuTe KateTpu Edi
TpsibBa aa ce
peuuknupat unu
N3XBBPAT HAANEXHO
CbIMacHO CLOTBETHUTE
NMPOMMLLAEHN U
€KOMOrNYHM CTaHAapTy.
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4 EDI-KATETER

4.1 TILSIGTET
ANVENDELSE

Edi-kateteret er beregnet til:

4.2 RETNINGSLINJER FOR

registrering af diaphragmatisk
elektrisk aktivitet (Edi-signaler),
som kan anvendes til at styre de
to ventilatormodi NAVA og NIV
NAVA.

registrering af diaphragmatisk
elektrisk aktivitet (Edi-signaler),
som kan anvendes til at
monitorere respiratorisk initiativ
fra hjernen.

nasal, oral og enteral indgift af
naering, vaeske og medicin.

SIKKERHED

ADVARSLER!
B Edi kateteret og -guidewiren er

kun beregnet til engangsbrug.
Genklargering forringer
biokompatibiliteten og/eller
renheden. Hvert Edi kateter
kan bruges i op til 5 dage.

B Genindfer eller manipulér

aldrig guidewiren, nar Edi
kateteret er blevet anlagt i
patienten. Dette vil kunne fare
til, at guidewiren kan treenge
gennem et tilfgrselshul.

B Edi kateteret skal fiernes fra

patienten fgr en MR-scanning.

Pa grund af

metalelektroderne:

- kan de kraftige magnetfelter
og RF-felter generere varme
i elektroderne,

- kan artefakter
(forvreengninger) forekomme
pa MR-billederne.

di catheter, User’s Manual

Vigtigt:
B Tilfgrselslumen i Edi kateteret

er en lille smule mindre,
sammenlignet med
tilferselslumen i en standard
tilfgrselsslange i samme
storrelse. Det skal tages med i
betragtning, seerligt for Edi
katetre str. 6 og 8 Fr.

Pafgr ikke andre stoffer end
vand pa Edi-kateteret. Andre
stoffer (smgremidler, geler og
alle andre former for solventer)
kan gdelaegge den hydrofile
belzegning og forstyrre
kontakten med elektroderne.
Kateterets erngeringslumen
skal skylles med vand efter
brug med neering og medicin
for at forhindre tilstopning.
Folg altid hospitalets rutiner
for placering af nasogastriske
slanger under indfgring af Edi-
kateteret.

Tilstedeveerelse af
endotrakealt udstyr vil ofte
styre Edi-kateteret ind i
luftrgret. Hvis der foles
modstand under placering,
skal kateteret fiernes og
indseettes igen.

Sa snart Edi kateterets
position er kontrolleret og
verificeret, er det vigtigt at
fastgere Edi kateteret
omhyggeligt til patienten.
Hvis Edi-kateteret er blevet
placeret forkert, kan det
registrere signaler fra andre
muskler end diaphragma.
Rar ikke ved Edi-kateteret
under defibrillering.

| Edi-kateter| 6 |

Bemaerkninger:
B Efterse altid udstyret visuelt

for brug. Veer forsigtig med
Edi-kateterets elektroder.
Hvis der anvendes en
guidewire, ma der kun
anvendes en guidewire fra
MAQUET.

Kontinuerlig bevaegelse af Edi
kateteret (f.eks. mod en anden
persons krop, mens babyen
holdes i keenguroposition) kan
forarsage forstyrrelser i Edi-
signalet.

Ekstern udstyr (f.eks.
varmeteepper) kan forarsage
forstyrrelser i Edi-signalet.
For at forebygge
kontaminering af Edi-
kateterkablets konnektor skal
beskyttelsesheetten altid blive
siddende pa konnektoren, nar
den ikke er sluttet til
ventilatoren.

Serg for, at konnektoren ikke
kan skade patienten; veer
opmaerksom pa afstanden
mellem patienten og
konnektoren, og overvej at
fiksere konnektoren.

Folg hospitalets rutiner for
administration af medicin.

Nar ernzeringslumen ikke er i
brug, anbefales det at tildeekke
det for at undga forkert brug.
Alle engangsdele skal
bortskaffes i henhold til
hospitalspraksis og pa en
miljgsikker made.

11
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4.21 SYMBOLER 4.3 WORKFLOW
Symbol Forklaring B Veelg den korrekte stgrrelse Edi-
Ordrenummer kateter. Se tabel T 1 pa side 4.
B Anbring Edi-kateteret, og beregn
ID-nummer for indfgringslzengden. Se F 1-3b pa
produktionsserie side 4.

QTY  Antal/mzengde

—©=- Udvendig diameter i
millimeter

Indvendig diameter i
millimeter

Fr/cm  Omkreds/laengde
g Skal anvendes inden

Ma ikke genbruges. Kun
til engangbrug.

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er
beskadiget

@ NB — Izes vejledningen

Holdes borte fra sollys

[serie]r] - Steriliseringsmetoden er
bestraling

| |I Producent

c € CE-meerke — angiver

0123 overensstemmelse med
kravene i EU-Direktivet
for medicinsk udstyr
93/42/EQF.

RX | henhold til amerikansk

ONLY lovgivning ma dette
produkt kun szelges af,
eller pa ordination af, en
leege.

Genbrug. Udtjente Edi-

zﬁ katetre skal kasseres
som affald til genbrug
eller bortskaffes korrekt i
henhold til de relevante
branchemaessige og
miljgmeessige
standarder.

@ Uden phthalater
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5 EDI KATEETER

5.1 SIHTOTSTARVE Olline: Mérkused:

Edi kateeter on mdeldud jargmiseks: B Edi-kateetri toitevalendik on B Seadet tuleb enne kasutamist
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B diafragma elektrilise aktiivsuse
(Edi signaalide) tuvastamine,
mille abil saab reguleerida kaht
ventilatsioonireziimi NAVA ja NIV
NAVA;

m diafragma elektrilise aktiivsuse
(Edi signaalide) tuvastamine,
mille abil saab jélgida hingamise
regulatsiooni ajust;

B foitainete, vedelike ja ravimite
manustamine nasogastraalsondi
kaudu.

5.2 OHUTUSJUHISED

HOIATUS!

B Edi-kateeter ja juhttraat on
mdeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduvkasutus
vahendab biothilduvust ja/voi
puhtust. Iga Edi-kateetrit voib
kasutada kuni viis paeva.

B Kui Edi kateeter on juba
patsienti sisestatud, arge
sisestage juhttraati uuesti,
vastasel korral voib juhttraat
|abistada s66tmisava.

B Edi kateeter tuleb enne MR
uuringut patsiendist
eemaldada.

Metalliliste elektroodide tottu:

- Tugevad magnet- ja RF-
véljad voivad pdhjustada
elektroodide kuumenemist.

- MR kujutistele voivad ilmuda
artefaktid (moonutused).

di catheter, User’s Manual

sama suurusega standardsest
toitetorust veidi vaiksem; seda
peab votma arvesse Edi-
kateetritega 6 ja 8 frantsiumit.
® Arge kasutage Edi kateetri
puhul Uhtegi teist ainet peale
vee. Muud ained (maarded,
geelid voi muud lahustid)
voivad havitada hidrofiilse
katte ja hairida kontakti
elektroodidega.

B Kateetri toitmisvalendikku
tuleb pérast toitainete ja
ravimite manustamist
ummistumise valtimiseks
loputada.

m Edi kateetri sisestamisel
jargige haigla reegleid
nasogastraalsondide
paigaldamise kohta.

B Endotrahheaalsed seadmed
voivad juhtida Edi kateetri
trahheasse. Paigaldamise ajal
mis tahes takistuse tundmisel
eemaldage kateeter ja
sisestage uuesti.

B Niipea kui Edi kateetri
positsioon on kontrollitud ja
kinnitatud, on tahtisEdi
kateeter kindlalt patsiendi
kiilge kinnitada.

B Kui Edi kateeter on valesti
paigaldatud, voib see
tuvastada signaale muudest
lihastest kui diafragma.

® Arge puudutage Edi kateetrit
defibrillatsiooni ajal.

alati visuaalselt kontrollida.
Olge Edi kateetri
elektroodidega ettevaatlik.
Juhttraadi kasutamisel
kasutage ainult MAQUETi
traati.

Edi-kateetri pidev likumine (nt
teise inimese keha vastu imiku
hoidmise ajal) voib pohjustada
Edi-signaali haireid.

Valine varustus (nt
soojendustekk) voib
pohjustada Edi-signaali
haireid.

Et valtida Edi kateetri kaabli
konnektori saastumist, hoidke
konnektoril alati kaitsvat kaant,
kui see ei ole Ghendatud
hingamisaparaadiga.
Veenduge, et konnektor ei saa
patsienti vigastada; kaaluge
patsiendi ja konnektori
vahelise kauguse
suurendamist ja konnektori
voimalikku fikseerimist.
Jargige haigla reegleid
ravimite manustamise kohta.
Kui toitmisvalendikku ei
kasutata, on soovitatav see
vaarkasutuse valtimiseks
katta.

Koik thekordselt kasutatavad
osad tuleb havitada vastavalt
haigla praktikale ning
keskkonnale ohutul viisil.

13
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5.2.1 SUMBOLID 5.3 TOOPROTSESS
Stumbo . B Valige 6ige suurusega Edi
| Selgitus Kateeter. Vt tabelit T 1

Tellimisnumber lehekdljel 4.

B Paigutage Edi kateeter ja

Number tootepartii arvutage selle sisestamiskaugus.
tuvastamiseks Vt F 1-3b lehekiiljel 4.
QTY Kogus

—=O)= Valimine |abimdat
millimeetrites
Sisemine 1abimdot
millimeetrites

Friem  Umbermd&dt/pikkus

g Kasutada enne
Mitte kasutada korduvalt.
Ainult thekordseks
kasutamiseks.
Mitte kasutada, kui
pakend on purunenud
Attention (Tahelepanu!) —
lugege kasutusjuhendit

;/‘%’( Hoida otsese

A\ paikesekiirguse eest

[serie]r]  Kiiritusega
steriliseerimismeetod

| |I Tootja

c € Pealdis CE — naitab

0123 Uhilduvust
meditsiiniseadmete
direktiiviga 93/42/EMU

RX Foderaalseadused

ONLY lubavad seda seadet
mida vaid arstil voi arsti
tellimusel.

Ringlussevétt. Kulunud
zﬁ Edi kateetrid tuleb
ringlusse votta voi
kérvaldada digesti,
vastavalt kehtivatele
toostus- ja
keskkonnastandarditele.

@ Ftalaadivaba
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7 EDI-KATETRI
7.1 KAYTTOTARKOITUS

Edi-katetrin kaytttarkoitukset:

pallean sahkoisen aktiviteetin
(Edi-signaalien) tunnistaminen
NAVA- ja NIV NAVA -
ventilaatiotilojen ohjaamiseksi
pallean sahkoisen aktiviteetin
(Edi-signaalien) tunnistaminen
aivojen ldhettdmien
hengitysimpulssien monitorointia
varten

ravinnon, nesteiden ja ladkkeiden

annostelu enteraalisesti nena-
mahaletkun kautta.

7.2 TURVAOHJEET

VAROITUKSET!
B Edi-katetri ja ohjauslanka on

tarkoitettu kertakayttéon.
Uudelleenkasittely heikentaa
bioyhteensopivuutta ja/tai
puhtautta. Kutakin Edi-katetria
voi kayttaa enintaan 5 paivaa.

B Ohjauslankaa ei saa koskaan

asentaa Edi-katetriin
uudestaan tai kasitella, kun
Edi-katetri on asennettu
potilaalle. Muussa
tapauksessa ohjauslanka voi
tunkeutua syo6ttéaukkoon.

B Edi-katetri on poistettava

potilaasta ennen MR-
tutkimusta.
Metallielektrodien johdosta:
voimakkaat magneetti- ja
radiotaajuuskentat voivat
aiheuttaa elektrodien
kuumenemista

MR-kuvissa voi esiintya
artefaktoja (vaaristymia).

di catheter, User’s Manual

Tarkeaa:

Edi-katetrin syéttdaukko on
hieman pienempi kuin
tavanomaisen samankokoisen
syo6ttdputken syottdéaukko;
tama on otettava huomioon
etenkin 6 ja 8 Fr:n Edi-
katetrien kohdalla.
Edi-katetriin ei saa kayttaa
mitdan muuta ainetta kuin
vettd. Muut aineet (liukasteet,
geelit tai mitka tahansa muut
liuottimet) voivat tuhota
hydrofiilisen pinnoitteen ja
aiheuttaa hairioita
elektrodikontaktiin.

Tukosten estamiseksi katetrin
sy6ttéluumen on huuhdeltava
vedella ravinto- tai
ladkeannostelun jalkeen.

Noudata Edi-katetrin
kasittelyssa samoja
hygieniaohjeita kuin
nenamahaletkun kasittelyssa.
ET-laite saa Edi-katetrin
helposti ohjautumaan
trakeaan. Jos sisdanviennin
yhteydessa tuntuu vastusta,
poista katetri ja vie uudestaan
sisaan.

Heti kun Edi-katetrin paikka on
tarkistettu ja varmistettu, on
tarkeaa kiinnittaa Edi -katetri
potilaaseen huolellisesti.

Jos Edi-katetri on asetettu
vaarin, se voi tunnistaa
signaaleja pallean sijaan
muista lihaksista.

Edi-katetria ei saa koskea
defibrillaation aikana.

| Edi-katetri| 9 |

Huomautukset:

B Tarkista valineet
silmamaaraisesti aina ennen
kayttda. Kasittele Edi-katetrin
elektrodeja varovasti.

B Jos tarvitaan ohjauslankaa,
kayta vain MAQUETIn
valmistamaa ohjauslankaa.

B Jatkuva Edi-katetrin liike
(esim. kehoa vasten, kun
vauvaa pidetaan sylissa) voi
haitata Edi-signaalia.

B Muut kaytdssa olevat laitteet
(esim. lampdpeitteet) voivat
hairitd Edi-signaalia.

B Estd Edi-katetrin
kaapeliliittimen
kontaminoituminen pitamalla
liittimen suojatulppa aina
paikallaan, kun liitin ei ole
kytkettyna hengityslaitteeseen.

B Varmista, etta liitin ei voi
vahingoittaa potilasta: ota
huomioon liittimen etaisyys
potilaasta ja harkitse sen
kiinnittamista.

B Noudata laakkeiden
annostelussa sairaalan
kaytantoja.

B Kun sy6ttéluumen ei ole
kaytéssa, on suositeltavaa
peittaa se virheellisen kayton
estamiseksi.

B Kaikki kertakayttotarvikkeet
tulee havittaa sairaalan oman
kaytannén mukaisesti ja
ymparistolle turvallisella
tavalla.
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7.2.1 SYMBOLIT 7.3 TYONKULKU
Symbol B Valitse oikean kokoinen Edi-
i Kuvaus katetri. Katso taulukko T 1

i
Tilausnumero sivulla 4.

B Maarita paikka ja laske Edi-

LOT| Valmistuseran katetrin sisdanvientietaisyys.
tunnusnumero Katso kuva 1-3b sivulla 4.
QTY Maara

—(©= Ulkolapimitta
millimetreina
Sisalapimitta
millimetreina

Fr/em  Ymparysmitta/pituus

g Viimeinen kayttdpaiva

Ei saa kayttaa uudelleen
Vain kertakayttoon

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut
Huomio — lisatietoja
asiakirjoissa

;/‘%{ Suojattava
/_\\ auringonvalolta

srereelr] - Sateilytyksella steriloinnin
menetelméa

| |I Valmistaja

c € CE-merkinta — laite

0123 tayttéa laakinnallisista
laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset.

Rx Yhdysvaltain liittovaltion

ONLY lain mukaan tdmén
laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai
ladkarin maarayksesta.

Kierratys.
Q Loppuunkaytetyt Edi-

katetrit on kierratettava
tai havitettava
asianmukaisten
teollisuus- ja
ymparistdstandardien
mukaisesti.

@ Ftalaatiton
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8 CATHETER EDI
8.1 USAGE PRECONISE

L
[ ]

e cathéter Edi est destiné a:
détecter l'activité électrique
diaphragmatique (signaux Edi)
permettant de controler les
modes de ventilation NAVA et
VNI NAVA.

détecter I'activité électrique
diaphragmatique (signaux Edi)
permettant de surveiller la
commande respiratoire du
cerveau.

administrer des aliments, liquides
et médicaments par voie naso-
gastrique.

8.2 DIRECTIVES DE
SECURITE

AVERTISSEMENTS !

B | e cathéter Edi et le guide
sont réservés a usage unique.
Tout retraitement réduira leur
biocompatibilité et/ou leur
propreté. Chaque cathéter Edi
peut étre utilisé pendant un
maximum de 5 jours.

B Ne jamais réinsérer ni
manipuler le guide une fois
que le cathéter Edi a été
introduit dans le patient, car le
guide pourrait pénétrer dans
un orifice d'alimentation.

B | e cathéter Edi doit étre retiré
du patient avant tout examen
par résonance magnétique
(RM).

Du fait des électrodes

métalliques :

- Les forts champs
magneétiques et RF peuvent
produire de la chaleur dans
les électrodes.

- Des artéfacts (distorsions)
peuvent apparaitre dans les
images de RM.

di catheter, User’s Manual

Important :

B | a lumiére du cathéter Edi est
légérement inférieure a celle
d'un tube d'alimentation
standard de la méme taille ; il
faut donc en tenir compte,
particulierement dans le cas
des cathéters Edi de taille 6 et
8 Fr.

B N'appliquer aucune substance
autre que de I'eau sur le
cathéter Edi. Les autres
substances (lubrifiants, gels
ou autres solvants) peuvent
détruire le revétement
hydrophile et perturber le
contact avec les électrodes.

B | a lumiére interne du cathéter
doit étre rincée a l'eau aprés
administration d'aliments et de
médicaments afin d'éviter
toute obstruction.

B Toujours respecter les
procédures de I'hdpital en
matiére de positionnement des
sondes naso-gastriques lors
de l'insertion du cathéter Edi.

B |a présence d'un dispositif
endotrachéal tend a guider le
cathéter Edi dans la trachée.
En cas de résistance lors du
positionnement, retirer le
cathéter puis le réinsérer.

B Une fois la position du
cathéter Edi vérifiée, celui-ci
doit étre solidement solidarisé
au patient.

B Sij le cathéter Edi est mal
positionné, il risque de
détecter des signaux transmis
par d'autres muscles que le
diaphragme.

B Ne pas toucher le cathéter Edi
pendant la défibrillation.

| Cathéter Edi| 10 |

Remarques :

B Toujours procéder a une
inspection visuelle de
I'équipement avant utilisation.
Prendre soin de bien inspecter
les électrodes du cathéter Edi.

B En cas d'utilisation d'un guide,
utiliser uniquement un guide
de MAQUET.

B | e déplacement continuel du
cathéter Edi (p. ex. contre le
corps d'une autre personne
quand on tient un bébé en
position kangourou) peut
perturber le signal Edi.

B | e matériel externe (p. ex. des
couvertures chauffantes) peut
perturber le signal Edi.

B Pour empécher la
contamination du connecteur
du cable du cathéter Edi,
laisser systématiquement en
place le bouchon de protection
sur le connecteur lorsque le
cathéter n'est pas branché sur
le respirateur.

m Veérifier que le connecteur ne
risque pas de blesser le
patient ; prévoir une distance
suffisante entre le patient et le
connecteur et une éventuelle
fixation du connecteur.

B QObserver les procédures de
I'hdpital en matiere
d'administration de
médicaments.

B Lorsque la sonde
d'alimentation n'est pas
utilisée, il est recommandé de
la couvrir afin d'éviter toute
utilisation inappropriée.

B Toutes les pieces jetables
doivent étre mises au rebut
conformément aux procédures
internes de I'hopital et en
respectant I'environnement.

19
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8.2.1 SYMBOLES 8.3 FLUX DE TRAVAIL

Symbol o B Sélectionner la taille de cathéter
e 2 qbezifen Edi appropriée. Voir tableau T 1 a

Numéro de commande la page 4.

B Positionner et calculer la distance

N° d'identification du lot d'insertion du cathéter Edi. Voir
de production F 1-3b a la page 4.
QTY  Quantité

—=~O)= Diamétre extérieur en
millimétres

Diamétre intérieur en
millimétres

Fr/em  Circonférence/longueur
g Date limite d'utilisation

Ne pas réutiliser. A
usage unique.

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Attention — consulter la
documentation

1 S
;/\Tt Ne pas exposer a la
1\\ lumiére du soleil

[serie[r] - Stérilisation par
irradiation

| |I Fabricant

c € Label CE — indique que

0123 |'appareil est conforme
aux exigences de la
norme européenne sur
les appareils médicaux
93/42/CEE

Rx Laloi fédérale des Etats-

ONLY Unis restreint la vente de
ce dispositif par ou sur
ordre d'un médecin.

&7 Recyclage. Les cathéters
Q(é Edi usagés doivent étre
recyclés ou correctement
éliminés conformément
aux normes industrielles
et environnementales
appropriées.

@ Sans phtalate
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9 KAGETHPAZ EDI

9.1 MPOBAEMOMENH
XPHZH

2 NUAvTIKG:
B O auAog dIaTPOPRG Tou

2 NUEIWTEIG:
B Na eAEyXeTE KABE YOPA TOV

DoclD:LAB-6881437 version:00 status:Approved

(§-01-2014 15:14 by Jevtic Dragan

O kaBetpag Edi mpoopidetal yia:

TNV avixveuan dIa@PayPaTIKNG
NAEKTPIKNG dpaaTnpIOTNTOG

(ofuara Edi) pe Tnv otroia o1 dUo

AEITOUPYiEG TOU avaTIVEUATAPO

NAVA kai NIV NAVA ptropouv va

eAeyxBouv,

TNV avixveuan dIa@PayHaTIKAG
NAEKTPIKNAG dpaaTnPIOTNTAG
(onpara Edi) pye Tnv otroia givai
€QIKTN N TTapakoAouBnon Tng
QAVOTTVEUCTIKNAG WANG aTro ToV
EYKEPAAO,

N Xoprynan diarpoerig, uypwy,

PAPUOKEUTIKAG AYWYNG HETW TNG

PIVO YOOTPEVTEPIKAG 0d0U.

9.2 OAHIIEZ TIA THN

kaBetpa Edi eival eAagpa
UIKPOTEPOG ATTO TOV AUAO
S10TPOPNG EVOG TUTTIKOU
gwAnva d1aTpoPng Tou idlou
peyEBoug. AuTo TTPETTEI Va
AneBei uTTdWn €I8IKA YIa TOUG
KkaBetrpeg Edi 6 kau 8 Fr.

Mnv xpnaipotroieite
OTT0IadNTTOTE AAAN OUCIa EKTOG
aTré vepd atov kabetrpa Edi.
AAAeG ouaieg (Ta AITTavTIKA, Ol
YEAEG 1} oTTO10GTTOTE GAAOG
S10AUTNG) pTTOpPOUV Va
KATOOTPEWOUV TO USPOPIAO
TEPiBANpa Kal va diatapagouv
TNV ETTA@N PE TA NAEKTPODIA.
O auAog aiTiang Tou KaBeTrpa
TIPETTEl VO TTAUBEI e vEPO PETA
Tn X0prynan Tpoeng kai

€EOTTAIGUO TTPIV TN XPHON TOU.
Na €igTe TTPOCEKTIKOI PE TO
NAEKTPODIa TOou KaBeTrpa Edi.
Edv xpnaiyotrolgital
JUPHATIVOG 00NYOG,
XPNOIYOTTOIEITE HOVO
JUPMATIVO 0dNYO TNG
MAQUET.

H guvexng peTakivnan Tou
kaBempa Edi (11.x. 0€ ax€on
JE TO cwWA GAAOU aToOpOoU
KPOTWVTAG TO JWwEO g€ BEan
KayKoupO) eVOEXETAI VA
TIPOKAAETEI DIOTAPPAXEG OTO
anua Edi.

E€wtepikog €EOTTAIGHOG (TT.X.
BepUavTIKEG KOUBEPTEG)
EVOEXETAI VO TIPOKOAETOUV
dlatappaxég ato anua Edi.

AZODAANEIA (PGP‘;O‘KEUT'qu aywyng yia Tnv la va ammo@UyeTe POAUVAT Tou
PO r]llJ'f] G‘ITf)q)paf,r]g. GUVOETHOU KaAwdiou Tou
MPOEIAOMOIHZEIZ! IN TS TR TS kaBempa Edi, diatnpeire

B O koBetipag Edi kai o

gUPMATIVOG 0dNYOG Eival yia
pia xprian povo. H ek véou
emegepyaaia Ba YeIWaE! TN
BiogupBarotnTa f/kail TNV
kaBapiotnTa. Kabe kabBetipag
Edi ptropei va xpnaipotroigital
€wg 5 nuépeg.

B [ToTé YNV ETTAVEICAYETE N

XPNOIYOTTOIEITE TO GUPHA-
0dNyo UYETA TNV EI0aywyr ToU
kaBetpa Edi atov aagbevn,
OIaPOPETIKA TO CUPUA-00NYOG
UTTOPEI VO SIOTPUTTHJEI KATTOIN
oTTH dIaTPOPNG.

B O kaBetripag Edi mpemel va

agaipeital ammd Tov agbevn

TIPIV OTTO £EE€TACN PAYVNTIKAG

TOHOYPaPiag.

E¢armiag Twv peTaAAIkwv

NAEKTPOBIWV:

- Ta 1oxupd payvnTika Kai
uyiouyva Tedia meavov va
dnpioupynaoouv BepuoTnTa
aTa NAeKTPOdIA.

- Texvoupynuata
(TTapapopPPWaEIG) EVOEXETAI
Va EPPAVIATOUV OTIG EIKOVEG

TNG YayVvNTIKAG TOPOYPAQIaG.
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dladIkagieg pouTivag Tou
VOOOKOJEIOU OXETIKA JE TNV
TOTTOBETNON TWV
PIVOYAOTPIKWY CWARVWY KATA
TNV El0AYWYN TOU KABETHpa
Edi.

H Trapouaia evooTpaxelakng
OUOKeUNG ouvnBwg kaBodnyei
Tov kaBetnpa Edi ato
E0WTEPIKO TNG TPAXEIAG. Av
YiVEl QvTIANTTT) OTTOIa8TTOTE
avTioToan Katd TNV
TOTTOBETNAN, APAIPETTE TOV
KOBETAPA KAl ETTAVEICAYAYETE.
MOAiG eAeyxBei kai eTTaAnBeuTEI
n 6€an Tou kabetrpa Edi, €ivai
anuavTiko va TTpoaapTnOei Pe
ag@aAeia o kabetnpag Edi
aTov agbevn).

Av o kaBetnpag Edi
TOTT0BETNOEI O€ AdBOog BEan,
EVOEXETAI VO QVIXVEUEI OTUaTA
ammo GAAOUG PUEG Kal OXI TO
Sldgpayua.

Mnv ayyiCete Tov kaBetrpa Edi
KOTa TNV amividwan.

TTAVTA TO TTPOTTATEUTIKO
KOTTOKI OTO GUVOETHO OTav Oev
€ival oUVOEDEUEVOG E TN
OUCJKEUN agPITUOU.
BeBaiwBeite 011 0 GUVOETHPAG
dev ptTopei va BAawel Tov
aagBevn). E¢etaarte TNV
ATTO0TACN TOU 0TBEVH ATTO TOV
guvoeTApa Kal meavr)
aTabepoTToinan Tou
QUVOETHPA.

Na tnpeite TIg d1adIkagieg
POUTIVAG TOU VOGOKOEIOU
OXETIKA PE TN XOpPnynon
(POPMAKEUTIKNG AYWYNAG.

Ortav dev XpNCIUOTIOIEITAI O
QuAOG aiTIoNG, GUVIGTATAI Va
KOAUTITETOI TTPOKEIPEVOU VO
aTroQeUXOEi N Ea@aAuEVn
Xpnon.

OAa 1a g€apTrpaTa pIag
XPNOEWG TTPETTEI VO
QTTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TIG
KOBIEPWHEVEG TTPAKTIKEG TOU
voanAguTIKOU 1I9pUPOTOG Kal E
TPOTTO ACcPAAn yia To
TTEPIBAAAOV.

21
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9.2.1 TYMBOAA 9.3 POH EPTAZION

ZUuBOA Emreer B EmAEETE TO CWATO PéyeBOg
o WA kaBetrpa Edi. BAéTe mivaka T 1

Ap1Buoc TTapayyeAiag oTn gehida 4.

B TotroBeTATTE Kal UTTOAOYiaTE TNV

LOT| ApiBpog Tautotroinong aTmoaTACN EITAYWYRAS TOU
NG TTAPTIOAG TTAPAYWYNG kaBetpa Edi. BAéme F 1-3b o
QTY MoootnTta agelida 4.
—O)= EwTepIkn SIAUETPOG OE
XIANlooTd
Eowrtepikn dIGPETPOG O€
XINoaTA

Fr/cm  TMepipépeia/pnkog
g Hugpounvia Angng

Mnv
ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE.
Mia xprian pévov.

Mnv xpnoipoTroigite av n
@ OUOKEUOTia EXEl
Tapapiagrei

Mpoooxn —

@ gupBoUAeUTEITE TNV
TEKUNPiwan

< AlaTnpAoTE HaKpPId aTTo
/\\ T0 NAIOKO PWG
[seree[R]  MEB0OBOG atroaTEipWaAnNg
HE aKTIvoBoAia

N KaraokeuaaTrg
C€
0123

ETikéta CE — deiyvel
€UEVOOTOTNTA ME TIG
amaimaeig g Odnyiag
93/42/EOK Tepi larpikwyv
ZUOKEUWV

Rx ngH.MN.A.,n
ONLY opoaTTrovdiakn vopoBeaia

ETTITPETTEI TRV TTWANGN TNG
TTOPOUCOG GUTKEUNG UE
KOTOTTIV EVTOANG 10TPOU
povo.

AvakukAwan. Oi

& @Bappévol kabetrpeg Edi
TIPETTEI VO
QAVAKUKAWYOVTaI 1 va
aTtroppitTovral KatdAAnAa
Kal GUPQWVA PE TIG
O¢ouaeg BIOPNXAVIKEG Kal
TEPIBAAAOVTIKEG
TTPOdIaYPAPEG.

Aev TepIEXEl POANIKEG
EVWOEIG
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10 CATETERE EDI
10.1 USO PREVISTO

Il catetere Edi € indicato per:

rilevare l'attivita elettrica del

diaframma (segnali Edi) tramite la

quale & possibile controllare le
due modalita di ventilazione
NAVA e NIV NAVA.

rilevare l'attivita elettrica del

diaframma (segnali Edi) tramite la

quale € possibile monitorare

I'impulso respiratorio dal cervello.

somministrare alimenti, liquidi e
farmaci per via naso-
gastroenterica.

10.2 LINEE GUIDA DI
SICUREZZA

AVVERTENZE!
B || catetere Edi e il filo guida

SONo rigorosamente Monouso.
Il riprocessamento ne
degradera la biocompatibilita
e/o la pulizia. Ogni catetere
Edi puo essere utilizzato per
un massimo di 5 giorni.

B Non reinserire o manipolare il

filo guida dopo che il catetere
Edi ¢ stato inserito nel
paziente perché potrebbe
penetrare nell'apertura
praticata per l'alimentazione.

B Prima di un esame MR, il

catetere Edi deve essere

rimosso dal paziente.

A causa degli elettrodi di

metallo:

- | forti campi magnetici ed RF
possono generare calore
negli elettrodi.

- Artefatti (distorsioni)
possono comparire nelle
immagini RM.

di catheter, User’s Manual

Importante:

B || lume di alimentazione del
catetere Edi &€ leggermente
inferiore se confrontato con
quello di un sondino per
alimentazione standard della
stessa dimensione; tenere
conto di cio in particolare per i
cateteri Edi 6 e 8 Fr.

B Non applicare al catetere Edi
sostanze diverse dall'acqua.
Altre sostanze (lubrificanti, gel
o altri solventi) potrebbero
distruggere il rivestimento
idrofilico e compromettere il
contatto con gli elettrodi.

B Dopo la somministrazione di
alimenti e farmaci, il lume di
alimentazione del catetere
deve essere lavato con acqua
per evitare ostruzioni.

B Quando si inserisce il catetere

Edi seguire sempre le
procedure ospedaliere per il
posizionamento di sonde
nasogastriche.

B | a presenza di un dispositivo

endotracheale tende a guidare

il catetere Edi nella trachea.
Se si avverte resistenza
durante il posizionamento,
rimuovere il catetere e
reinserirlo.

B Dopo aver controllato e
verificato la posizione del
catetere Edi, & importante
fissare il catetere Edi al
paziente in modo sicuro.

B Se il catetere Edi & stato
posizionato in modo errato,
puo rilevare segnali da altri

muscoli diversi dal diaframma.

B Non toccare il catetere Edi
durante la defibrillazione.

| Catetere Edi| 12 |

Note:

B Prima dell'uso, eseguire
sempre un'ispezione visiva
dell'apparecchiatura. Fare
attenzione con gli elettrodi del
catetere Edi.

B Se si utilizza un filo guida,
usare esclusivamente un filo
guida di produzione MAQUET.

B Spostamenti continui del
catetere Edi (ad esempio
contro il corpo di un altro
individuo quando si tiene il
neonato in posizione mamma-
canguro) possono interferire
con il segnale Edi.

B | 'apparecchiatura esterna
(come le coperte termiche)
possono interferire con il
segnale Edi.

H per prevenire la
contaminazione del connettore
del cavo del catetere Edi, non
rimuovere il cappuccio
protettivo dal connettore
quando & collegato al
ventilatore.

B Accertarsi che il connettore
non possa ferire il paziente;
valutare la distanza dal
paziente al connettore e
I'eventuale fissaggio del
connettore.

B Seguire le procedure
ospedaliere per la
somministrazione dei farmaci.

B Quando il lume di
alimentazione non € in uso, si
raccomanda di coprirlo per
evitare un uso non corretto.

B Tutti i componenti monouso
devono essere smaltiti nel
rispetto delle procedure
ospedaliere in modo sicuro dal
punto di vista ecologico.
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10.2.1 SIMBOLI

Simbol

(o]

QTY

Spiegazione
Numero ordine

Numero di identificazione
del lotto di produzione

Quantita

—=O)= Diametro esterno in

i

Fr/cm

x

e[

]

C€

0123

ONLY

£3

&9

millimetri

Diametro interno in
millimetri

Circonferenza/lunghezza
Data di scadenza

Non riutilizzare.
Monouso.

Non usare se la
confezione appare
danneggiata

Attenzione: consultare la
documentazione.

Tenere lontano dalla luce
del sole

Metodo di sterilizzazione
tramite irradiazione

Produttore

Marchio CE: indica che il
dispositivo soddisfa i
requisiti previsti dalla
Direttiva sui Dispositivi
Medici 93/42/EEC.
Secondo la legge
federale, il presente
dispositivo pud essere
venduto solo a medici o
su ordine degli stessi.

Riciclabile. | cateteri Edi
usurati devono essere
riciclati o smaltiti
attenendosi agli standard
industriali e ambientali
appropriati.

Privo di ftalato

10.3 FLUSSO DI LAVORO

B Selezionare la corretta
dimensione del catetere Edi.
Vedere la tabella T 1 a pagina 4.

B Posizionare e calcolare la

distanza di inserimento del

catetere Edi. Vedere la figura F

1-3b a pagina 4.

Edi catheter, User’s Manual
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11 EDI AT—T )L

1

Edi AT—TILRRDOENTERAL

1.1 EAEM

E3C N

B 2DO0ORYFL—ZE—RKNAVA
& NIV NAVA Z I 9 % aTRett
FHa, BEREOCERHED (Edi

RS SOWKRBHEEZRIY
ez, EREROESXHWED (Edi

B RB-BOBRRTRE, kI6&

1

55) Z%HET 3,

1B8) RT3,
UEHERST .
12 REMHARFAY

B

B Edi hF—FIEHARDA
V—REF 1 AR—F TG
T3, BREZTSE, £
BEUEBLF/IEERBFEEN
HLET, FEdHT—T
LEBE 5 BETHEATE
£Y,

B EdiAT—TINEBECEAE

BAHARDAV—Z2BHEAL
EYBELEYLBEVWTLE
EWV, HARDAY—AAR
NEREWD BN HY) F

3’0

B EdiAT—TIIE. MRZRED

AICBEAN SIYAE N T
hErEEA.
TEEOERICKY:

- BUVEHBSKRORF 71—

IRT, BRICEAHNHEETS

BENBYET,
- MR OBE®RIZ T—F7 7D

MWD& ) NFBENBBEN

HYET,
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B Edi AT —TIICE,

BE:

Edi AT —TIOHREF1—7
ARk, BY A XA RS
EF1—TPRECEELT
DULPELBE2TVET,
hEEBICANShETAE
BYELA, BICEdAT—
FI)L6Fr& 8FricBIL TIE
BENMBETT,

KIS D
YMBEEZEHLEVTLSEE
W, Zofn¥E (EBHL
TSI, BREE )&, Bk
REXERE QEREEET
BN BHYNET,
HEYEB<SED, hT—TFTI
BWRIL—X I, REBRUOE
B®ERICKkTTIZVSaT
BDURENFHYNET,

Edi AT—TINEBEATSE
. BROBRBEF1—T
DEEFIEICHKHT L2 TLE
=V,
SENEEN BB E, Edi AT
—TIHNBEICAYRTLE
WET, BARICERNARBRL
shizts, BWHEHLTANES
LT<LEZL,

Edi AT —T I DB =R
Ls, EdihT—TFTIzd<
CEETDCENEETT,
Edi hT7—T I OEAMEN
ELLBWVEE, #EREAAD
HROEESERET I EBAN
HYVET,

B BRMAEIFE, Edi AT—TILIC

fhzWT<EE L,

p: 3

| Edi 157—5 /L1 13|

K EFERAITHEIC, XTER
BRETO>TLKEEY, Edi
AT—TIEBOEV)RWIC
FEELTLSEZL,

HA RDOA VY —%ERAT D5
4. MAQUET #EnH A R
AV—OxZEFHALTLESE
LI\O

Edi hT7—FT (A HIL—R
o2arTHRERBVTVS
AYDBFEICT L THE) DR
GRS EEN. EdiESEZED
BEREBDCENBHYET,
SNERHEER(MNEBT ST Y N
EVN . EdifEEEENRRLE &
BDENBYET,

Edi h7—FLUs—7 )%
VEADOBFREBLSHIC, X
UFL—RICEHENTVES
WEZRIRIVZDOREF v
VI EDFREERICLTLE
=L,

RV RICKY) BENREE
LBVLSHOLDZEEZEL>
TLEEV, BEEHNSOAXRY
RETOERME, ARV ZDE
BOWHMEEZEEL TS
Wo
EHBREICOWVWTIEHEREOF
JEICfE > T IEE L,

BRI — A > OIEEREEIC I,
BOoLEAFAETERAThEVL
SHN—zHFTHLL LN
HREEIhFET,
ITRNTOEEYE. BHREOHE
PRENICREBFEICHE
T LT EEL,
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1121 KL 1.3 D—o70—

" ELU Ed T T Y (XEE
EYEE RUTLKEEY, 4R=DOKRT

v 1ESELTI L,

LOT| HENYTZRATEE  wEdi HT7—TLERELT. BA
= BEEHELET. 4R—J0

QTY  HBE F1-3b 88BL T EE L,

—O= HE (mm)

@ RE (mm)

Friem AAEIRE

g AR

BRALBEVTLEE
Ve F4RR—HTLE
BTY.
SEFEBLTVEEA
GEALBEVT
kl\o
EEE-XZ1TNES
BRLTLSEZW

S BEBREBITIE

AN W

Feeld MR ERIA L RS
%

N HEHRE

<€ CE IRl — EfMeEE

0123 % 93/42/EEC DEHICE
ALTVWBCEERLE
3

Rx EBEC&Y. CoxE

ONLY OEEIANDREHS VI
EE D RIC & DR
HERENATVET,

UHAL o). E<moLk
@ EdHF—FIL. EIE
RS & BB R - E
SOTEDIC A S

RLERERTIHBENSD
&I,

@ 725—=K70—
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12 EDI &%

12.1 A&

Edi BERT :

m R IARAESUE (EdifS 5 ), Kkt
AR FH AR AER NAVA 7
NIV NAVA,

m KRR SUE (EdiES ), it
3K B A B9 P R ) A AR 4
 EEAEGREATES. KEA

7Y,

122 B&iE5E
B

B Edi $EMSLRE—RERE

. BEERERASEERED
HARMEN/ZERE, BX Edi
SEAEAKES K.

m —HEdi SEE#HABELER ,

PNERmBRESL BUNSL
AR RIZEE L.

B 31T MR REZH AFMNFEA

& LIFF Edi &,

BAT&E®R :

- sRREiA M &R A fE AR
FEHERE,

- MR B aREHIAER (K
)
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BE

SH8E R~ #9tr A E B EA
F2AELE | Edi S ER @ AR/
— UMERMEE  H5R
MTF 6 HLFT(Fr)H 8 LF
R~ Edi %,

B 5170 FARANEMEEHR

AT Edi &%, EtR (8
BRI, B RE AR ) THRA
FKEH S BRA A,
SENHARESLTEFRNG
Y Ja DK TR ARG
LA Edi S ErY , S4EFH
TEMSBEENEREMR,
SENRENFERSS Edi
SEHASENER, WRE
HRIE A e B EAIRE D, MUER
HSEHEHBEA.
REHBIAEd SENER I
BDff Edi SERREZEIBA
THEE,

MR Edi SEEMFIER e
T AEA U EL A AL B9 T SE AR AR AY
55

EREN T EME Edi S5,

| Edi S| 14|

TR

m ERRERZE AR E
TEARE, PMOXWEFEDS
BT,

m MRFEASEL N REEFEH
MAQUET 241854,

B Edi SERFEBE (Flmm, H
UKRBUEERILNEGES —
MANEEBT ) IS B EdifE
5.

u HANigE ( HlamARE ) TS
Edi (550 %EEL.

B R TRHIESH Edi S BELYE
B8R, YEREERIFRYA
BIEVEREES FIARE LR S,

B BREEETRHERA;ZR
MIBA B2 ES K BE RS 3 A [
EIEEERS.

m EREREAANNER,

m Y REFEAN  BIEEN
P ARIEBGEA.

B FREAEHR ( R ) SR
BEERAZEHURRREH
RETLE,

27



|14 | Edi £F|

1221 &5 12.3 TER
TS5 . B REFRENSERBE, SNE4
& o HEMET 1
TS m EVHMITE Edi SENFEAERE,
— SNE4TENF 1-3b,
RREF RS
QTY HE

—O= AR (B =XK)
@ MR (B ZEX)

Friem RB&/KE

g KM A

PNEEER, RER-X
PR

MRXMIEHRA , 912
Edi

@ EE - ES U EAAY

SNe BREXES
ZX

[ere[R]  RAERKRE S E

|I =]

c € CE #% - RREEHE

0123 BEITREFRA 93/42/EEC
HER

Rx Z=EBRBARREITEE

ONLY REHE4SHESRRELR
BUHE.

BRI . AR AR AL

Qé 917 AL 9 B RERAR AR
B AL B FIERAY Edi S
=

@ TEBE-_FRE
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13 EDI F}ElE]
131 8¢

Edi ZHEIElE CISH Z2 82 A

E ok

13.2 o™ x|

3

ol

Edi ZtE|E{2t 7t0|=2t0lo{=
U3l ULct RHx 2|5 A
® et ayEs HAMo| X
shElLICt 2t Edi ZHEIE = =
CH5 Y SoF AL = &L
Ct.

Edi FHEIE{7} EtRFo{| Al A IE!
Fol= M2 7o0|=20[0{E
ChAl & U5t 7HLE =EFHSHR| of
AA|2. 7to|=gto|of7t 22

THE 28 + A&LIch

Edi ZHEIE{E MR ZA}F ®oj| &
KEoA| H| A & 743K oF BtL|CH.
244 3oz Qls:

- Z=s A& 2 RF 2ET}
13 0] 2P of7|E £ Q!
gLct.

- QS E (=)0l MR L&k
FEFL == Ql&Lc.

Rl

I

-
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5Q:

m Edi 7tE|E{e] 3F L
(feeding lumen)2 S8t 37|
O EZE B2 FEHOZZ UZ
of I3 of7t =& Lct. ek
£5| Edi 7tElE{ 6 X 8 Fro| &4
2 o| M2 medsiof &ict.

m E 0|9[9o] o{H EEIT Edii 7t
ElE{oll AL8 3R] ORI A, CF
E SYEEAM, & == 7[Et
Aol Y= B FleMd IE

0% 02
gk

[ol]}
=

#9 ok o

=
=
A
m
FE 0| Fo{ & FHE|
Z (feeding lumen)2
X5tz I 22 A

n
18 7 02 Mo
oH 0%
il AL
L

I
ok I1I|0

o
-
=}

L
ro
n

m 7|2 Bx|7} Qe B2 Edi
FHEIE7L 7|t o2 REE £
AU&LICH X2 MUStE S
ok X{&o| =JHX|H, FLEIEIE
BT CHA| & USHAA2.

m Edi 7HEIE Q%2 M7 2! &
QlstE F Al Edi 7HEIE|E &R}
of Al EtEHS| #2tetE ol B
SHEHLER

m Edi FHElEIQ] A9l IxI7H £
=5t 22, HHY oo 28 4

o]

3 E EX[g =+ st

m AMMS Soll= Edi ZHEIE{E B
X|X| OFAAIL.

O |

| Edi ZHEE{| 15 |

S i

B ALS ™of g4 &l Cist S
OHZHALE =35I AA|2. Edi 7F
HE 32 ClE me Folst
AAI.

m 7}0|=2l0[o{7} ERE Ao
£ MAQUET oM MB35t 7t
0|=2+0|0E AL 5t AA|2.

m Edi 7HEIE{7} A& 2Zols &
2 (of: ZHF RHAZ ot7 |8
ot2 M CHE AtR Q| Alxflof 7|
CHe 7<), Edi A5 0f ZHol7t
SuE £ s

m Q| FH|(of: M7|ER

N2 HojE RUE 4 Usl
=

Fl’r
m
=]

2ig Wx|ateiH ol3

oiZiElof 2Ix| Ok W 24
FHElo] 25 0HE 719l £
AAlS.

m F4E{of of3l &At7} CHx|X|
ST = SHAIAIR; FHHIE] & 7
SIE| D RI22E 2R}
SE 5| Hoixd QT sHAIA

o

{0l CHEH B3 o™
AL,

AL83tX| ef2
t&2 mlat7| st

Hoj ££ %ol Z
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n

Il
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13.21 7|

Friem E2l/Z0|
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14 ,EDI“ KATETERIS

14.1 NUMATYTOJI
PASKIRTIS

LEdi* kateteris skirtas:

B aptikti diafragmos elektrine veiklg

B aptikti diafragmos elektrine veiklg

(,Edi“ signalus), pagal kurig
galima valdyti du ventiliatoriaus
rezimus — NAVA ir NIV NAVA;

(,Edi“ signalus), pagal kurig
galima stebéti kvépavimo centro
veiklg smegenyse;

skirti maista, skyscius ir vaistus
nazogastroenteriniu budu.

14.2 SAUGOS
REKOMENDACIJOS

DEMESIO!
B Edi“ kateteris ir kreipiamasis

laidas skirti naudoti tik vieng
kartg. Pakartotinis
apdorojimas gali sumazinti
biologinj suderinamumg ir /
arba Svarumg. Kiekvienas
LEdi“ kateteris gali bati
naudojamas iki 5 dieny.

B Niekada pakartotinai nekiskite

kreipiamosios vielos | Edi
kateterj ir neatlikite su viela
jokiy veiksmuy, kai kateteris yra
paciente, nes viela gali
pradurti anga.

B Edi kateteris turi buti

pasalintas prie$ atliekant MR

tyrima.

Dél metaliniy elektrody:

- Stiprds magnetiniai ir RF
laukai galéjo sukelti karstj
elektroduose.

- MR vaizduose gali atsirasti
artefakty (iSkraipymu).

di catheter, User’s Manual

Svarbu:

B Edi“ kateterio maitinimo
liumenas yra Siek tiek
mazesnis negu to paties
dydzio tiekiamojo zondo
maitinimo liumenas. Tai ypa¢
svarbu, kai naudojami 6 ir 8 Fr
,Edi kateteriai.

B Jokios kitos medziagos negali
patekti ant ,Edi“ kateterio, tik
vanduo. Kitos medziagos
(lubrikantai, geliai arba kiti
tirpikliai) gali sugadinti dangg ir
trikdyti kontaktg su elektrodais.

B Po maisto ir vaisty skyrimo
reikia vandeniu praplauti
maitinimo spindj, kad
neuzsikimsty.

® |vesdami ,Edi* kateterj visada
laikykités ligoninés
proceduros, susijusios su
nosiniy skrandzio zondy
padéties nustatymu.

B Esant jvestam
endotrachéjiniam jtaisui,

,Edi* kateteris turi tendencijg
patekti j trachéjg. Jeigu
jvedant jauciamas
pasipriesinimas, istraukite
kateter;j ir jveskite jj i$ naujo.

B Kai patikrinama ir patvirtinama
,Edi* kateterio padetis, svarbu
saugiai prijungti ,Edi“ kateterj
pacientui.

B Jeigu ,Edi“ kateteris jvestas |
netinkama vieta, jis gali aptikti
kity raumeny, o ne diafragmos
signalus.

B Nelieskite ,Edi* kateterio
defibriliacijos metu.

| ,Edi“ kateteris | 16 |

Pastabos:

B Visada apzilrekite jrangg pries
naudojima. Su ,Edi* kateterio
elektrodais elkités atsargiai.

B Jeigu naudojate kreipiamaja
viela, naudokite tik MAQUET
kreipiamaja viela.

B Nuolatinis ,Edi* kateterio
judejimas (pvz., prie kito
asmens kuno laikant vaikg
kengiros padétyje) gali sukelti
LEdi* signalo trukdziy.

® |[Soriné jranga (pvz.,
Sildomosios antklodés) gali
kelti ,Edi“ signalo trukdziy.

B norédami iSvengti
LEdi* kateterio kabelio jungties
uzterSimo visada laikykite
apsauginj jungties dangtj ant
jungties, kai ji neprijungta prie
ventiliatoriaus.

B |sitikinkite, kad jungtis
nesuzeis paciento; jvertinkite
atstuma tarp paciento ir
jungties; jeigu reikia, jtvirtinkite
jungtj.

B Laikykités ligoninés
proceduros, susijusios su
vaisty skyrimu.

B Jeigu maitinimo spindis
nenaudojamas,
rekomenduojama jj uzdengti
norint iSvengti netinkamo
naudojimo.

B Visos vienkartinio naudojimo
dalys turi bati iSmestos
atsizvelgiant j ligoninés
nuostatus ir aplinkosaugos
reikalavimus.
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| ,Edi“ kateteris |

14.2.1 SIMBOLIAI

flmboll Paaiskinimas

Uzsakymo numeris

Numeris, skirtas atpazinti

gamybine partijg
QTY Kiekis
—O)=I30rinis skersmuo
milimetrais
Vidinis skersmuo
milimetrais

Fr/cm  Perimetras / ilgis

g Naudoti iki

Nenaudokite pakartotinai.

Skirtas naudoti vieng
karta.

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista

Démesio — Zr.
dokumentacijg

;/‘%’( Laikykite toliau nuo
1\\ saulés Sviesos

[serie[r] - Sterilizavimas $vitinant

| |I Gamintojas

c € CE Zenklas — parodo,

0123 kad atitinka medicinos
prietaisy direktyvos
93/42/EEB reikalavimus

Rx Pagal federalinius

ONLY jstatymus §j prietaisg
galima parduoti gydytojui
arba jo uzsakymu.

#.; Grazinamasis

‘@ perdirbimas.
Susidéveéjusius
,Edi* kateterius reikia
grazinti perdirbti arba
tinkamai iSmesti pagal
atitinkamus pramonés ir
aplinkos apsaugos
standartus.

@ Néra ftalaty

14.3 DARBO PROCESAS

B Pasirinkite tinkamo dydzio
LEdi“ kateterj. Zr. T 1 lentele 4 psl.
m |veskite ,Edi“ kateterj | reikiamg
vietg ir apskaiciuokite jo jvedimo
atstuma. Zr. F 1-3b lentele 4 psl.

Edi catheter, User’s Manual
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15 EDI-KATHETER
15.1 BEDOELD GEBRUIK

De Edi-katheter is bestemd voor:

B detectie van elektrische activiteit
van het middenrif (Edi-signalen)
op basis waarvan de twee
beademingsmodi NAVA en NIV
NAVA worden geregeld.

B detectie van elektrische activiteit
van het middenrif (Edi-signalen)
op basis waarvan de
adembhalingsprikkel van de
hersenen kan worden
gemonitord.

B het toedienen van voeding,
vloeistoffen en geneesmiddelen

via de naso-gastro-enterale route.

15.2

VEILIGHEIDSRICHTLIJNEN

WAARSCHUWINGEN!

B De Edi-katheter en voerdraad
zijn bestemd voor eenmalig
gebruik. Reprocessing tast de
biocompatibiliteit en/of
reinheid aan. Elke Edi-katheter
kan maximaal 5 dagen worden
gebruikt.

B Breng de voerdraad tijdens het
positioneren nooit opnieuw in
de Edi-katheter in en
manipuleer de katheter niet.
De voerdraad zou dan een
voedingsopening kunnen
doorboren.

B De Edi-katheter dient voor
MR-onderzoek bij de patiént te
worden verwijderd.

Vanwege de metallische

elektroden kan het volgende

gebeuren:

- De sterke magnetische en
RF-velden kunnen hitte
opwekken in de elektroden.

- Artefacten (vertekeningen)
kunnen in de MR-beelden
verschijnen.

di catheter, User’s Manual

Belangrijk:

B Het voedingslumen van de
Edi-katheter is iets kleiner in
vergelijking met het
voedingslumen van een
standaard voedingssonde van
dezelfde grootte; hiermee
moet rekening gehouden
worden, in het bijzonder bij
Edi-katheters van 6 en 8 Fr.

B Breng behalve water geen
andere stoffen aan op de Edi-
katheter. Andere stoffen
(smeermiddelen, gels of
andere oplosmiddelen)
kunnen de hydrofiele coating
vernielen en het contact met
de elektroden aantasten.

B Het voedingslumen van de
katheter moet na de voeding
en na het toedienen van
geneesmiddelen met water
worden doorgespoeld om
verstopping te voorkomen.

B Volg bij het inbrengen van de
Edi-katheter altijd het
ziekenhuisprotocol voor het
plaatsen van neus-
maagsondes.

B Bijj de aanwezigheid van een
endotracheaal hulpmiddel
heeft de Edi-katheter de
neiging de trachea binnen te

gaan. Verwijder de katheter en

breng hem opnieuw in als u

tijdens het plaatsen weerstand

ondervindt.

B Nadat de positie van de Edi-
katheter is gecontroleerd en
geverifieerd, is het belangrijk

om de Edi-katheter goed bij de

patiént te bevestigen.

B Als de Edi-katheter niet goed
is geplaatst, kan hij signalen
van andere spieren dan het
middenrif detecteren.

B Raak de Edi-katheter tijdens
defibrillatie niet aan.

| Edi-katheter| 17 |

Opmerkingen:

B Verricht voor gebruik altijd een
visuele inspectie van alle
benodigdheden. Wees
voorzichtig met de Edi-
katheterelektroden.

B Als er een voerdraad wordt
gebruikt, moet dit een
voerdraad zijn van MAQUET.

B Constante beweging van de
Edi-katheter (bijv. tegen het
lichaam van een andere
persoon terwijl de baby in de
'kangoeroe'-positie wordt
vastgehouden) kan storing van
het Edi-signaal veroorzaken.

B Externe uitrusting (bijv.
verwarmingsdekens) kan het
Edi-signaal storen.

® Om verontreiniging van de
kabelconnector van de Edi-
katheter te voorkomen, dient
de beschermdop altijd op de
connector te blijven zitten
wanneer connector niet is
aangesloten op het
beademingsapparaat.

B Zorg dat de connector de
patiént niet kan verwonden; let
op de afstand tussen de
patiént en de connector, en
overweeg eventuele
bevestiging van de connector.

B \/olg de procedures van de
instelling voor het toedienen
van geneesmiddelen.

B Als het voedingslumen niet
wordt gebruikt, wordt
aanbevolen dit af te dekken en
z0 onbedoeld gebruik te
voorkomen.

m Alle wegwerpartikelen moeten
volgens de voorschriften van
het ziekenhuis en op een
milieuvriendelijke manier
worden weggeworpen.
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15.2.1 SYMBOLEN 15.3 WORKFLOW

Symbo o B Selecteer een Edi-katheter van
ol [Relering de juiste maat. Zie tabel T 1 op

Bestelnummer pagina 4.

B Positioneer de Edi-katheter en

Identificatienummer bereken de inbrengdiepte ervan.
productiebatch Zie F 1-3b op pagina 4.
QTY Aantal
—O)~= Buitendiameter in
millimeters
Binnendiameter in
millimeters

Fr/cm  Omtrek/lengte
g Uiterste gebruiksdatum

Niet hergebruiken. Voor
eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de
@ verpakking is
beschadigd.
Waarschuwing —
@ raadpleeg de
bijgevoegde
documentatie

S Tegen zonlicht
A\ beschermen.

[serie]r] - Sterilisatiemethode door
middel van straling

| |I Fabrikant

c € CE-label — geeft aan dat

0123 de machine voldoet aan
de vereisten van de
richtlijn Medische
Hulpmiddelen 93/42/
EEC.

Rx Volgens de Amerikaanse

ONLY federale wetgeving mag
dit instrument uitsluitend
door of op voorschrift van
een arts worden
verkocht.

&\ Recycling. Versleten Edi-
Qé katheters moeten worden
afgevoerd volgens de
geldende industrie- en
milieunormen.

@ Zonder ftalaten
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16 EDI-KATETER

16.1 BRUKSOMRADE Viktig:

B Forsyningslumen pa Edi-
kateteret er noe mindre
sammenlignet med Veer forsiktig med Edi-
forsyningskateteret til en kateterelektrodene.
standard forsyningsslange i B Hvis det brukes en ledesonde,
samme stgrrelse. Dette ma tas ma det kun brukes en
i betraktning, spesielt for Edi- ledesonde fra MAQUET.
katstrene 6 og 8 Fr. m Kontinuerlig bevegelse av Edi-

B |kke tilsett andre substanser kateteret (f.eks. mot en
enn vann i Edi-kateteret. annens kropp nar man holder
Andre stoffer (smaremidler, babyen i kengurustillingen)
geler eller eventuelt andre kan fare til forstyrrelser i Edi-

Merknader:
B Foreta alltid en visuell

Edi-kateter er beregnet for: ! >
inspeksjon av utstyret far bruk.

B pavise diafragmatisk elektrisk
aktivitet (Edi-signaler) der de to
ventilatormodusene NAVA og NIV
NAVA kan kontrolleres.

B pavise diafragmatisk elektrisk
aktivitet (Edi-signaler) der
respiratorisk driv fra hjernen kan
overvakes.

B administrering av ernzering,
vaesker og medikamenter via
naso-gastro-enterisk rute.

DoclD:LAB-6881437 version:00 status:Approved
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16.2 SIKKERHETS-
RETNINGSLINJER

ADVARSLER!
B Edi-kateteret og ledesonden er

kun for engangsbruk.

Rengjaring vil svekke biologisk

kompatibilitet og/eller renhet.

Hvert Edi-kateter kan brukes i

opptil 5 dager.

Ledesonden ma aldri fgres inn

pa nytt eller manipuleres nar

Edi-kateteret er fgrt inn i

pasienten, ellers kan

ledesonden penetrere et
fremfaringshull.

Edi-kateteret ma fiernes fra

pasienten for en MR-

undersgkelse.

Pa grunn av de metalliske

elektrodene:

- De sterke magnetiske
feltene og RF-feltene kan
generere varme i
elektrodene.

- Artefakter (forvrengninger)
kan opptre i MR-bildene.

di catheter, User’s Manual

Igsninger) kan gdelegge det
hydrofile belegget og forstyrre
kontakten med elektrodene.
Katetermatelumenet ma
skylles med vann etter
administrering av erngering og
medikamenter for a forhindre
tilstopping.

Folg alltid sykehusets rutiner
for posisjonering av
nasogastriske slanger ved
innfegring av Edi-kateter.
Tilstedeveerelsen av en
endotrakeal enhet har en
tendens til a fere Edi-kateteret
inn i trachea. Hvis det merkes
motstand under plassering,
fiern kateteret og sett det inn
pa nytt.

Sa snart Edi-kateterets
posisjon er kontrollert og
bekreftet, er det viktig a feste
Edi-kateteret skikkelig pa
pasienten.

Hvis Edi-kateteret har blitt feil
plassert, kan det oppdage
signaler fra andre muskler enn
diagfragmaen.

Ikke bergr Edi-kateteret i Iopet
av defibrillering.

signalet.

Eksternt utstyr (f.eks.
varmetepper) kan forarsake
forstyrrelser i Edi-signalet.
Behold alltid
beskyttelseshetten pa Edi-
kateterkabelens kobling nar
den ikke er koblet il
ventilatoren for a unnga
kontaminasjon.

Se til at koblingen ikke kan
skade pasienten. Ta hensyn til
avstanden fra pasienten til
koblingen og mulig feste av
koblingen.

Falg sykehusets rutiner for
administrering av
medikamenter.

Nar fremfgringslumen ikke er i
bruk, anbefales det at den
tildekkes for & hindre feil bruk.
Alle utskiftbare deler skal
avhendes i henhold il
sykehuspraksis og pa en
miljgsikker mate.
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16.2.1 SYMBOLER 16.3 ARBEIDSFLYT
Symbol Forklaring B Velg riktig Edi-kateterstarrelse.
Ordrenummer Se tabell T 1 pé side 4.

B Posisjoner og kalkuler
_Numetner SOl innfgringsavstanden til Edi-
identifiserer kateteret. Se F 1-3b pa side 4.
produksjonsbatch

QTY Antall

—O)~= Utvendig diameter i
millimeter
Innvendig diameter i
millimeter

Fr/em  Omkrets/lengde

g Brukes innen dato

Ma ikke brukes pa nytt.
Kun engangsbruk.

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet
@ Vaer oppmerksom — se

vedlagt dokumentasjon

W
)

/
A

Hold unna sollys

N

[serie[’] - Som steriliseringsmetode
brukes straling

| |I Produsent

c € CE-merke — indikerer at

0123 utstyret er i
overensstemmelse med
kravene i EU-direktivet
for medisinsk utstyr
93/42/EQF

Rx Amerikansk faderal

ONLY lovgivning begrenser
denne enheten til salg av
eller etter rekvisisjon fra
lege.

Resirkulering. Utslitte
(z% Edi-katetre ma

resirkuleres eller kastes

pa riktig mate i samsvar

med aktuelle standarder
for industri og miljgvern.

@ Inneholder ikke ftalater
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17 CEWNIK EDI
17.1 PRZEZNACZENIE

Cewnik Edi jest przeznaczony do:

B wykrywania przeponowej
aktywnosci elektrycznej (sygnaty
Edi), ktéra mozna sterowac dwa
tryby wentylacji: NAVA i NIV
NAVA.

B wykrywania przeponowej
aktywnosci elektrycznej (sygnaty
Edi), ktéra mozna monitorowac
naped oddechowy z mézgu.

B podawania pozywienia, ptynow i
lekéw drogg nosowo-zotgdkowo-
jelitowa.

17.2 WYTYCZNE
DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

OSTRZEZENIA!

B Cewnik Edi i prowadnica sg
przeznaczone wytgcznie do
uzytku jednorazowego.
Wielokrotne uzywanie cewnika
obniza jego zgodnosc¢
biologiczng i czystosé. Cewnik
Edi mozna stosowac do 5 dni.

B Nie wolno ponownie wsuwac
(ani manipulowac
wprowadzong prowadnicg)
prowadnicy do cewnika Edi
znajdujgcego sie w uktadzie
naczyniowym pacjenta,
poniewaz moze ona wysungc
sie przez otwor
doprowadzajacy.

B Cewnik Edi nalezy usung¢
przed wykonaniem badania
metoda rezonansu
magnetycznego.

Ze wzgledu na elektrody

wykonane z metalu:

- Silne pole magnetyczne
oraz fale radiowe mogg
powodowacé nagrzewanie sie
elektrod.

- W przypadku obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego moga
pojawiac sie artefakty
(zaktoécenia obrazu).

di catheter, User’s Manual

Wazne:

® Swiatlo uzyteczne cewnika Edi
jest nieco mniejsze w
poréwnaniu do Swiatta
uzytecznego standardowego
zgtebnika o tym samym
rozmiarze; nalezy to wzia¢ pod
uwage szczegolnie w
przypadku cewnikéw Edi 6 i 8
Fr.

B Do cewnika Edi nie stosowac
zadnej innej cieczy niz woda.
Inne substancje (smary, zele
lub jakiekolwiek inne
rozpuszczalniki) moga
zniszczy¢ powtoke hydrofilowg
i zakfocic kontakt z
elektrodami.

m Swiatlo zasilajace cewnika
musi by¢ przeptukiwane wodg
po karmieniu i lekach, aby
zapobiec zatkaniu.

B Przestrzegaj praktyki
szpitalnej dotyczacej
postepowania ze zgtebnikami
nosowo-zotgdkowymi przy
obstudze cewnika Edi.

B Obecnos¢ urzadzenia
tchawiczego sprzyja
kierowaniu cewnika Edi do
tchawicy. W razie, gdy w
czasie zakfadania jest
wyczuwany jakikolwiek opor,
wyjac cewnik i wiozy¢
ponownie.

B Zaraz po sprawdzeniu i
potwierdzeniu potozenia
cewnika Edi, istotne jest
bezpieczne przymocowanie
cewnika Edi do pacjenta.

B Jezeli cewnik Edi zostat
zatozony niepoprawnie, moze
wykrywac sygnaty z innych
miesni niz przepona.

B Nie dotykaj cewnika Edi w
czasie defibrylaciji.

| Cewnik Edi| 19 |

Uwagi:

B Przed uzyciem zawsze
przeprowadzaj kontrole
wizualng sprzetu. Zachowuj
dbatos¢ o elektrody cewnika
Edi.

B Jezeli konieczne jest uzycie
prowadnicy, nalezy uzy¢
wytgcznie prowadnicy firmy
MAQUET.

B State przemieszczanie
cewnika Edi (tj. wzgledem
ciata osoby trzymajace;j
dziecko w pozycji kangura)
moze przyczynic sig do
zaktécen sygnatu Edi.

B Urzadzenia zewnetrzne (t].
kotdry do ogrzewania) moga
przyczynic¢ sie do zaktocen
sygnatu Edi.

B Aby nie zanieczysci¢ ztacza
cewnika Edi, jezeli ztagcze nie
jest podtgczone do respiratora,
powinna by¢ na nie zawsze
natozona ostona ochronna.

B Dbaj o to, by ztgcze nie
urazato pacjenta, rozwaz
odlegto$é miedzy ztaczem i
pacjentem oraz mozliwe
mocowanie ztgcza.

B Stosuj procedury szpitalne do
podawania leku.

B Jezeli otwor zasilajacy nie jest
uzywany, zaleca sie jego
zamknigcie, aby unikngé
niepoprawnego uzycia.

B Wszystkie czesci
jednorazowego uzytku nalezy
utylizowac zgodnie z
procedurg obowigzujgcg w
szpitalu, w sposob
niezagrazajgcy srodowisku.
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17.2.1 SYMBOLE 17.3 PROCEDURA PRACY
Symbol Wyjasnienie B Wybierz prawidtowy rozmiar
Numer katalogow cewnika Edi. Patrz Tabela 1 na
gowy stronie4.
LOT Numer identyfi.lfujqcy ® Ustal i oblicz odlegto$¢ wiozenia
parti¢ produkcii cewnika Edi. Patrz F 1-3b na
QTY llos¢ stronie4.
—O~ Srednica zewnetrzna w
milimetrach

Srednica wewnetrzna w
milimetrach

Fr/cm  Obwdd/dtugosc

Data przydatnosci do
uzytku

Nie stosowac¢ ponownie.
Wytacznie do uzytku
jednorazowego.

Nie uzywac jesli
opakowanie zostato

uszkodzone.

Uwaga — zapoznac si¢ z

dokumentacjg
Przechowywaé w
miejscach nienarazonych

na dziatanie Swiatta
stonecznego

[seree[R]  Metoda sterylizaciji przez
napromienianie

| |I Producent

c E Etykieta CE — wskazuje

0123 Zgodno$c z
wymaganiami dyrektywy
ws. Urzadzen
Medycznych 93/42/EWG

Rx Prawo federalne (USA)

ONLY zezwala na sprzedaz
urzadzenia wytgcznie
przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

&7 Recykling. Zuzyte

Q(é cewniki Edi musza by¢
poddawane recyklingowi
lub prawidtowo
utylizowane wedtug norm
przemystowych i
ekologicznych.

@ Bez zywic ftalowych
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18 CATETER AEDI

18.1 USO RECOMENDADO

O cateter Aedi foi projetado para:

B detectar atividade elétrica do
diafragma (sinais Aedi) por meio
da qual os dois modos de
ventilagdo NAVA e NIV NAVA
podem ser controlados.

B detectar atividade elétrica do
diafragma (sinais Aedi) por meio
da qual o impulso respiratorio do
cérebro pode ser monitorado.

B administrar nutri¢ao, fluidos e
medicamentos pela via
nasogastroenteral.

18.2 GUIAS DE
SEGURANCA

ADVERTENCIAS!

B O cateter Aedi e o fio-guia sao
para uso Unico somente. O
reprocessamento ira degradar
a biocompatibilidade e/ou
limpeza. Os cateteres Aedi
devem ser utilizados por até 5
dias.

B Jamais reintroduza ou
manuseie o fio-guia depois de
o cateter Aedi ter sido
introduzido no paciente, caso
contrario, o fio-guia podera
penetrar em um orificio de
alimentacgao.

B O cateter Aedi deve ser
removido do paciente antes de
exames tomograficos (RM).
Devido aos eletrodos
metalicos:

- Campos magnéticos e de
RF intensos podem gerar
calor nos eletrodos.

- Artefatos (distor¢des)
podem aparecer nas
imagens de RM.

di catheter, User’s Manual

Importante:

B O |lumen de alimentagao do
cateter Aedi é ligeiramente
menor se comparado ao
limen de alimentagao de um
tubo de alimentagéao padréao
do mesmo tamanho. Isto deve
ser levado em consideragao,
principalmente para cateteres
Aedi do tipo 6 e 8 Fr.

® N3o aplique nenhuma outra
substancia além de agua no
cateter Aedi. Outras
substancias (lubrificantes, géis
ou solventes) podem remover
o revestimento hidrofilico e
danificar o contato com os
eletrodos.

B O |lumen de alimentagao do
cateter deve ser lavado com
agua depois da nutricéo e da
medicagao para evitar
entupimentos.

B Siga sempre as rotinas
hospitalares para o
posicionamento da sonda
nasogastrica ao inserir o
cateter Aedi.

B A presenga de um dispositivo
endotraqueal tende a
direcionar o cateter Aedi a
traqueia. Se qualquer
resisténcia for sentida durante
a colocagao, remova o cateter
e reinsira-o.

B Depois de verificar a posi¢ao
do cateter Aedi, é fundamental
prender o cateter Aedi no
paciente de maneira segura.

B Se o cateter Aedi estiver
posicionado incorretamente,
podera detectar sinais de
outros musculos que néao o
diafragma.

B Nao toque no cateter Aedi
durante a desfibrilagéo.

| Cateter Aedi| 20 |

Notas:

B Sempre realize uma inspegao
visual do equipamento antes
do uso. Manuseie os eletrodos
do cateter Aedi com cuidado.

B Se um fio-guia for usado, use
apenas fios-guia da MAQUET.

B O movimento continuo do
cateter Aedi (por exemplo:
contra o corpo de outra
pessoa ao segurar um bebé
na posigcao canguru) pode
causar disturbios no sinal
Aedi.

B Equipamentos externos (por
exemplo: cobertores
aquecidos) podem causar
disturbios no sinal Aedi.

B Para evitar a contaminagéao do
conector do cabo do cateter
Aedi, mantenha sempre a
tampa de prote¢ao no
conector quando nao estiver
conectado ao sistema de
ventilagao.

B Certifique-se de que o
conector ndo possa ferir o
paciente; considere a
distancia do paciente e a
possivel fixagdo do conector.

B Siga as rotinas hospitalares
para a administragdo de
medicamentos.

B Quando o limen de
alimentagao nao estiver em
uso, recomenda-se que o
mesmo seja coberto para
evitar o uso indevido.

B Todas as partes descartaveis
devem ser descartadas de
acordo as rotinas hospitalares
e de forma ambiental segura.
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18.2.1 SIMBOLOS 18.3 FLUXO DE
TRABALHO
=] Explicagao
0 plicaca B Selecione o tamanho correto do
NUmero do pedido cateter Aedi. Consulte a tabela

T 1 na pagina 4.
B Posicione e calcule a distancia de
insergao do cateter Aedi.

Numero de identificagdo
do lote do produto

QTY  Quantidade Consulte F 1-3b na pagina 4.
—O~= Diametro externo em
milimetros

Diametro interno em
milimetros

Fr/cm  Circunferéncia/
comprimento

g Data de validade

Nao reutilizar. Para uso
Unico somente.

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Atengéo: consulte a
documentagao

<_ Mantenha longe da luz
A\ direta

[serielr] - Método de esterilizagéo
com irradiagéo

| |I Fabricante

c € Etiqueta CE: indica a

0123 conformidade com os
requisitos da Diretiva de
Dispositivos Médicos
93/42/EEC

RXx Alegislagao federal

ONLY restringe a venda deste
dispositivo por médicos
ou mediante requisi¢cao
médica.

Reciclagem. cateteres
zﬁ Aedi usados devem ser
reciclados ou
descartados de forma
adequada de acordo com
os padrdes industriais e
ambientais apropriados.

@ Nao contém ftalatos
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19 CATETER EDI

19.1 INTREBUINTARE
CORESPUNZATOARE

Cateterul Edi se utilizeaza la:

detectarea activitatii electrice a

muschiului diafragmei (semnalele

Edi) prin care pot fi controlate
modurile de ventilator NAVA si
NIV NAVA.

detectarea activitatii electrice a

muschiului diafragmei (semnalele
Edi) prin care poate fi monitorizat
impulsul de respiratie de la creier.

administrarea de nutrimente,
fluide si medicamente prin cale
nasogastrica.

19.2 INDICATII DE
SIGURANTA

AVERTISMENTE!
B Cataterul Edi si cablul de

ghidare sunt exclusiv de unica
folosinta. Reutilizarea lor le-ar
degrada biocompatibilitatea si/
sau curatenia. Fiecare cateter
Edi poate fi folosit pentru
maxim 5 zile.

B Nu reintroduceti si nu

manipulati niciodata cablul de
ghidare din momentul in care
cateterul Edi a fost introdus in
pacient, in caz contrar cablul
de ghidare poate penetra
gaura de alimentare.

B Cateterul Edi trebuie

indepartat inainte de

examinarea prin rezonanta

magnetica.

Din cauza electrozilor metalici:

- Campurile magnetice si RF
pot genera caldura in
electrozi.

- Pot aparea artefacte
(distorsiuni) in imaginile
RMN.
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Important:
B |umenul de alimentare al

cateterului Edi este putin mai
mic in comparatie cu lumenul
de alimentare al unui tub de
alimentare standard de
aceeasi marime; acest lucru
trebuie luat in calcul mai ales
pentru cateterele Edi de 6 si 8
Fr.

Nu aplicati nicio alta substanta
in afara de apa la cateterul
Edi. Alte substante (lubrifianti,
geluri sau orice alti solventi)
pot distruge invelisul hidrofil si
intrerupe contactul cu
electrozii.

Lumenul de alimentare al
cateterului trebuie spalat cu
apa dupa administrarea de
nutrimente si medicamente
pentru a preveni blocarea
acestuia.

Respectati intotdeauna
practicile spitalului pentru
pozitionarea tuburilor
nasogastrice atunci cand
inserati cateterul Edi.
Prezenta unui dispozitiv
endotraheal ajuta la ghidarea
cateterului Edi in trahee. Daca
se simte orice fel de rezistenta
in timpul plasarii, extrageti si
reintroduceti cateterul.

De indata ce pozitia
cateterului Edi este verificata,
este important sa fixati bine
cateterul Edi la pacient.

in cazul in care cateterul Edi a
fost pozitionat incorect, acesta
ar putea detecta semnale de
la alti muschi decat diafragma.
Nu atingeti cateterul Edi in
timpul defibrilarii.

| Cateter Edi| 21 |

Note:

B |nspectati vizual echipamentul
de fiecare data inainte de
utilizare. Aveti grija cu
electrozii cateterului Edi.

B Daca se utilizeaza un cablu de
ghidare, folositi numai un
cablu de ghidare MAQUET.

® Miscarea continua a
Cateterului Edi (de ex. in
contact cu corpul altei
persoane cand se tine copilul
n pozitia cangurului) poate
provoca tulburari ale
semnalului Edi.

®m Echipamentele externe (de ex.
paturile electrice) pot provoca
tulburari ale semnalului Edi.

B Pentru a impiedica
contaminarea conectorului de
la cablul cateterului Edi, tineti
intotdeauna capacul de
protectie pe conector atunci
cand acesta nu este conectat
la ventilator.

B Aveti grija ca pacientul sa nu
fie ranit de conector; luati in
considerare distanta de la
pacient la conector si posibila
fixare a conectorului.

B Respectati practicile spitalului
pentru administrarea de
medicamente.

B Atunci cand lumenul de
alimentare nu este utilizat, se
recomanda ca acesta sa fie
acoperit pentru a evita
utilizarea incorecta a acestuia.

B Toate componentele
consumabile trebuie aruncate
conform practicilor spitalului si
intr-un mod sigur pentru
mediul inconjurator.
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19.2.1 SIMBOLURI 19.3 FLUX DE LUCRU
Simbol Explicatie B Selectati cateterul Edi de
Numéar comanda dimensiunea potrivitd. Consultati
tabelul T 1 de la pagina 4.
Numar pentru B Pozitionati si calculati distanta de
identificarea lotului de insertie a cateterului Edi.
productie Consultati F 1-3b de la pagina 4.

QTY Cantitate

—=O)= Diametru exterior in
milimetri

Diametru interior in
milimetri

Fr/em  Circumferinta/lungime

A se folosi pana la data
de

A nu se refolosi. Numai

pentru unica folosinta.

A nu se folosi daca

ambalajul este deteriorat

Attention (Atentionare) —

consultati documentatia
Yo~ Anu se tine in soare

[sereelr] - Metoda sterilizarii prin
iradiere

| I Fabricant

c € Eticheta CE — indica

0123 respectarea cerintelor
Directivei privind
Aparatura Medicala
93/42/EEC.

Rx Legea federala permite

ONLY vanzarea acestui aparat
numai de catre un medic
sau la recomandarea sa.

Reciclare. Cateterele Edi

zﬁ uzate trebuie reciclate
sau eliminate
corespunzator in
conformitate cu
standardele industriale si
de mediu aferente.

@ Nu contine ftalati
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20 KATETEP EDI

20.1 HASHAYEHWE - Ha MP-un3obpaxeHusix
MOTYT NOSIBASATLCA
apTedakTbl (pacTskeHue).

lNpumeyaHus:

B [lepen ucnonb3oBaHNEM
obopynoBaHus Bceraa
NPOBOANTE €ro BU3yanbHbIN
ocmoTp. Cobniogaiite
OCTOPOXHOCTb Mpw
obpalleHuu ¢ anekTpogamu
kateTepa Edi.

B [py BO3HUKHOBEHUN
HeobxoaumocTu B
NPOBOMOYHOM MPOBOAHVKE
BCerga Ucnonb3ymnTe TONbKO
NPOBOSIOYHbIE MPOBOSHUKMN
MAQUET.

B [JoCcTOsiHHOE MepemeLleHne
kaTeTepa Edi (Hanpumep,

HasHaueHue kaTeTepa Edi:

B BbIsSBeHWe guadparmanbHon
3MEKTPUYECKOWN aKTUBHOCTMN
(curHanel Edi), koTopyto MOXHO
MCcnonb3oBaTh ANS ynpasneHns
OBYMSI peXnMamy BEHTUNALMK
NAVA n H/B NAVA;

B BbisiBNeHNe gnadparmansHom
3MEKTPUYECKON aKTUBHOCTM
(curHanel Edi), koTopyto MOXHO
Mcnonb3oBaTh AN MOHUTOPUHIA
aKTVBHOCTM AbIXaTenbHOro
LileHTpa rofIoBHOro Mo3ra;

B BBOJ NULLN, XMUOKOCTEN U B [Icnonb3yiite aAna o6paboTkm

BaxkHas uHcpopmauus:

B OTtBepcTue katetepa Edi
HEMHOIO MEeHbLLE, YEM
OTBEPCTUNE CTaHAAPTHOrO
30HAa A4S UCKYCCTBEHHOrO
NUTaHWUs TOTO >Xe pasmepa;
3TO crieayeT NpUHUMaTh BO
BHMMaHWe, 0COBEHHO npwu
ncnonb3oBaHuM katetepos Edi
pa3mepoB 6 1 8 Fr.

nekapcTs kaTeTepa Edi Tonbko Boay.
HA30raCTPOBHTEPUTUYECKIM Opyrvie BelecTaa (cmasky, K°r6”a APYTO€ JIMLIO ASPXUT
nyTem. renu unu nobble [PEOERE B TE
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20.2 PEKOMEHOALIMK NO

pacteopuTEnNN) MOryT
nospeanTb rMapodunsHoe
NOKPbITUE N HAPYLUNTb

KKEHTYPY») MOXET BHOCUTb
nomexu B curHan Edi.

BHeluHee o6opyaoBaHme

BE3OMNACHOCTU KOHTAaKT C 3MeKTpoaaMu. (Hanpumep HarpesatoLve
Ao BEae T L) Ofiesina) MOXET BHOCUTL
NPEQYNPEXOEHNA! neKkapcTB OTBEPCTME KaTeTepa TELTEREN B TN (52

B Katetep Edi n npoBogHuK

npegHasHayeHbl TONbKO NS
0QHOPa3oBOro
ucnonb3oBaHus. ObpaboTka n
NMOBTOPHOE UCMOJIb30BaHME
MOFYT MPUBECTU K HAPYLLEHWUIO
6Guonoruyeckon
COBMECTMMOCTYU U1 (Mn)
ctepunbHocTu. OguH KaTeTep
Edi moxHo ncnonb3osatb He
ponbLlie 5 CyTok.
Hukoraa He BBOAUTE
NOBTOPHO NPOBOSOYHbIN
NpoBOAHUK B KaTeTep Edi
nocne BBEAEHUS KaTeTepa B
OopraHv3M nauueHTa, MHave
NPOBOAHWNK MOXET MOMacTb B
OTBEpPCTUA Ansi nogayvn
nuTaHus.
Katetep Edi cneayet
n3BnekaTb nepesg
nposegeHvem MP-
obcnenoBaHus.
[MpuymHon aTomy cnyxat
MeTannuyeckme anekTpoabl.
- CunbHoe marHuTtHoe n PY
rnore MoryT NpuBecTU K
HarpeBy 3MeKTPOAOB.
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cnepyeTt NpoMbIBaTh BOAOW BO
n3bexaHve ero 3acopeHus.

Mpv BBEeaeHun kaTeTepa Edi
BCerga npuaepxveanTech
BOONbHUYHBIX npasun
HasoracTpanbHou UHTybaumu.

Mpv BBeaeHun kaTeTepa Edi
3HOOTPaxeanbHOe YCTPOMCTBO
(ecnu ycTaHOBMEHO)
cnocobCTByeT ero nonagaHuio
B Tpaxet. Ecnu npu BBegeHnn
KaTeTepa BO3HVKaeT
OLLyLLIEHNE COMPOTUBIIEHUS,
W3BIIEKUTE KaTeTep 1 BBEQUTE
€ero cHoBa.

Mocne ycTaHOBKWU 1 NPOBEPKYU
nosunuyuu katetepa Edi
crnegyeT HafexHa
3adhmKcnpoBaTh Ero Ha
naumeHTe.

[Mpy HenpaBuNbLHOW yCTaHOBKe
katetep Edi moxeT
hrKCMpoBaTb CUrHansbl,
nexogsiuyme He ot
auadparmel, a oT Apyrux
MbILLIL,.

He npukacanTtech k katetepy
Edi Bo Bpems
necdunbpunnauun.

[ns npepoTBpalleHuns
3arpsA3HeHns kabenbHoro
pasbema katetepa Edi
3aKpblBaniTe ero Konnavkom B
NPOMEXYTKax Mexay
1Cnonb3oBaHNEM.
Y6enuTech, YTO pa3bem He
CO3JaeT onacHoCTU Ans
nauneHTa: oueHuTe
paccTosiHue OT nauveHTa go
pasbema 1 BO3MOXHOCTb
3aKpenneHnsi NocnegHero.
Cobnioparite gencTeyoLime B
6onbH1LIEe NpaBuna BBeAeHUs!
neKkapcTB.

Korpa otBepcTue katetepa He
ncrnonb3yeTcs,
pekoMeHayeTcs AepXaTb ero
3aKpbITbIM BO n3bexaHne
HenpaBUNbLHOro
1Ccnonb3oBaHus.

Bce getanv ogHopasosoro
MCMOb30BaHUS OOMKHbI
YyTUNM3NPOBaTLCH COrMacHO
60nbHUYHBIM NpaBunam, 6es
HaHeceHus yuepba
oKpyXaroLen cpege.
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20.2.1 CMMBOnbI

CVIMBO
MosicHeHus

CVIMBO
M T He copgepxwut dpranatos

Homep 3akasa

Howmep napTuu ToBapa

QTY Konuuectso

—O)= HapyxHbiii gMameTp B
MM

BHyTpeHHU anameTp B
MM
Fr/cm  OxpyxHOCTb/AnuHa

Cpok rogHocTn

He ucnonb3oBatb
NOBTOPHO. Tonbko Ans
0fHOpPa3oBoOro
NPUMEHEHUSA.

@ He ucnonb3oBaThb, ecnm

ynaKkoBKa noBpeXxaeHa.

BHy1MaHue — cBepbTech C

OOKyMeHTauuen

<
A\ CONMHEYHbIX ny4yeun.

[serielr] - PagmaymoHHas
cTepunmsaums

MpoussoanTens

MapkumpoBka CE —
0123 YKa3blBaeT Ha

~E

COOTBETCTBUE annaparta

TpeboBaHusAM
[OunpekTuBbl MO
MeANLMHCKOMY
obopynoBaHuto 93/42/
EEC

RX depepanbHbI 3aKOH

ONLY CLUA paspewaet
npogaeaTb 3TO
obopyaoBaHue ToNbKo
MeOULMHCKUM
paboTHvkam nubo no
3akasy Bpava.

47 Yrunuzaups.

Q(é OTtpaboTaHHble
kateTepbl Edi
HEobX0AUMO AOIKHBLIM

cobnogas
COOTBETCTBYOLLME

W CTaHgapThl OXpaHbl
OKpy»KatoLLen cpeapl.

Bepeub OT BO3gencTBuMA

o6pasom yTunmavpoBaTtb,

oTpacrneBble ANPEKTUBDI

20.3 PABOYAA
MPOLIEAYPA

B Buibepute katetep Edi HyxHoro
pa3mepa. Cm. Tabnuuy T 1 Ha
cTp. 4.

B YcTtaHoBuTe kaTeTep Edi B
HY>XKHO€ MOSIoXKEeHNEe n
paccuuTanTe paccTosiHue, Ha
KOTOpPOE OH AOMKeH ObITbBBEAEH.
Cwm. puc. F 1-3b Ha cTp. 4.
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21 EDI KATETER
21.1 NAMENA

Vazno:

B Dovodni lumen Edi katetera
neznatno je manji u poredenju
sa dovodnim lumenom
standardne dovodne cevi iste

Napomene:

B Uvek izvrsite vizuelnu proveru
opreme pre upotrebe. Budite
pazljivi pri rukovanju
elektrodama Edi katetera.

Edi kateter je namenjen za:

B detektovanje elektri¢ne aktivnosti
dijafragme (Edi signali) pomocu
koje se mogu kontrolisati dva

rezima rada ventilatora, NAVA i velicine; to se mora uzeti u B Ako se koristi vodi¢-Zica,
NIV NAVA. obzir narocito za Edi katetere koristite samo MAQUET vodi¢-
6i8Fr. =
B detektovanje elektri¢ne aktivnosti . - zied.
dijafragme (Edi signali) pomoéu = NERmEe nEmes mi2eny B Neprekidno pokretanje Edi

drugu supstancu osim vode na
Edi kateter. Druge supstance
(sredstva za podmazivanje,
gelovi ili bilo koji drugi
rastvaraci) mogu da uniste
hidrofilnu oblogu i da ometaju
kontakt sa elektrodama.

katetera (npr. uz telo druge
osobe prilikom drzanja bebe u
polozaju kengura) moze
izazvati smetnje u Edi signalu.
B Eksterna oprema (npr. ¢ebad
za utopljavanje) moze izazvati

koje se moze pratiti respiratorni
nagon kojim upravlja mozak
pacijenta.

B davanje te¢ne hrane, te€nosti i
lekova nazogastroenteralnim
putem.
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21.2 BEZBEDNOSNE

Lumen katetera za enteralnu
ishranu mora se isprati vodom

smetnje u Edi signalu.

Da bi se sprecila
kontaminacija konektora Edi

SMERNICE :a::or:)gavanja Ij.rlane | o katetera, uvek drzite zastitni
& °v e .SpreCI = poklopac na konektoru kada
UPOZORENJA! Z2ppSaRalics nije prikljuen na respirator.

B \odi¢-Zica Edi katetera

namenjena je samo za
jednokratnu upotrebu.
Ponovna obrada ¢e narusiti
biokompatibilnost i/ili Cistocu.
Svaki Edi kateter se moze
koristiti najduze 5 dana.

Nikada nemojte ponovo
umetati ili manipulisati vodic-
zicom nakon $to je Edi kateter
usao u pacijenta jer ¢e u
suprotnom vodic-zica probiti
dovodni otvor.

Edi kateter se mora ukloniti iz

pacijenta pre MR pregleda.

Zbog metalnih elektroda:

- Jaka magnetna i RF polja
mogu stvoriti toplotu u
elektrodama.

- Mogu se pojaviti smetnje
(izobli¢enja) na MR
shimcima.
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Uvek sledite uobicajene
bolnicke prakse u vezi sa
postavljanjem nazogastri¢nih
creva prilikom uvodenja Edi
katetera.

U prisustvu endotrahealnog
uredaja Edi kateter moze
skrenuti u traheju. Ako osetite
bilo kakav otpor prilikom
postavljanja katetera, izvadite
ga i ponovo uvedite.

Cim se polozaj Edi katetera
proveri i potvrdi, vazno je
dobro pri¢vrstiti Edi kateter na
pacijenta.

Ako se Edi kateter nepravilno
postavi, moze detektovati
signale drugih misi¢a, a ne
dijafragme.

Nemojte dodirivati Edi kateter
za vreme defibrilacije.

Uverite se da priklju¢ak ne
moze da povredi pacijenta;
uzmite u obzir udaljenost
pacijenta od prikljucka i
moguceg mesta priévrscenja
prikljucka.

Pridrzavajte se bolnickih
praksi u vezi sa davanjem
lekova.

Kada nije u upotrebi,
preporucljivo je da lumen za
enteralnu ishranu bude
prekriven kako bi se izbegla
njegova nepravilna upotreba.
Svi delovi za jednokratnu
upotrebu moraju biti odlozeni
na otpad u skladu sa bolni¢kim
procedurama i na bezbedan
nacin po zivotnu sredinu.
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21.2.1 SIMBOLI

Simbol Objasnjenje

Narudzbeni broj

LOT| Broj kojim se identifikuje
proizvodna serija

QTY Koli¢ina

—O~ Spoljnji pre¢nik u
milimetrima
Unutra$niji pre¢nik u
milimetrima

Fr/cm  Obim/duzina
g Upotrebljivo do datuma

Ne koristiti ponovo. Samo
za jednokratnu upotrebu.
Ne koristiti ako je
pakovanje ostec¢eno

Paznja — pogledajte
dokumentaciju

Drzati dalje od sunceve
svetlosti

[seree[R] - Sterilizacija putem
zracenja

I Proizvodac¢

c € CE nalepnica — ukazuje

0123 ha uskladenost sa
zahtevima Direktive o
medicinskim uredajima
93/42/EEC

RX Federalnim zakonom

ONLY ograni¢ava se prodaja
ovog uredaja na prodaju
od strane lekara ili na
njegov nalog.

Recikliranje. Pohabani

zﬁ Edi kateteri moraju se
propisno reciklirati ili
odloziti na otpad u skladu
sa odgovaraju¢im
industrijskim standardima
i standardima zastite
zivotne sredine.

@ Bez ftalata

\
-)_/ /

21.3 RADNI TOK

B QOdaberite odgovarajucu veli¢inu
Edi katetera. Videti tabelu T1 na

strani 4.

B Postavite i izraGunajte duzinu
uvodenja Edi katetera. Videti
F 1-3b na strani 4.

Edi catheter, User’s Manual
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22 KATETER EDI
22.1 URCENE POUZITIE

Dolezité:
B VyZivovy limen katétra Edi je
nepatrne mensi v porovnani s

Poznamky:

B Zariadenie pred pouzitim vzdy
dokladne vizualne skontrolujte.
S elektrodami katétra Edi

Katéter Edi je uréeny na:
B detekciu elektrickej aktivity

DoclD:LAB-6881437 version:00 status:Approved
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branice (signaly Edi), pomocou
ktorej je mozné ovladat’ dva
ventila¢né rezimy NAVA a NIV
NAVA,

detekciu elektrickej aktivity
branice (signaly Edi), pomocou
ktorej je mozné monitorovat’
dychaciu mechaniku z mozgu,
podavanie vyzivy, tekutin a
medikamentov
nazogastroenterickou cestou.

22.2 BEZPECNOSTNE
PREDPISY

DOLEZITE UPOZORNENIA!
B Katéter Edi a vodiaci drot su

urcené iba na jedno pouzitie.
Opakované spracovanie
zhorsuje biologicku
kompatibilitu a/alebo Gistotu.
Kazdy katéter Edi sa moze
pouzivat’ maximalne 5 dni.

B Nikdy nemanipulujte ani znova

nezasuvajte vodiaci drot, ak uz
je katéter Edi zavedeny do
pacienta — v opacnom pripade
méze vodiaci drét preniknat
do vyzivového otvoru.

B Pred vySetrenim magnetickou

rezonanciou sa katéter Edi
musi z pacienta vybrat'.
Informacie o kovovych
elektrédach:

Silné magnetické a
vysokofrekvenéné polia
mozu v elektrédach vytvarat’
teplo.

Na obrazoch MR sa mézu
zobrazovat artefakty
(skreslenia).

di catheter, User’s Manual

vyzivovym limenom
Standardnej vyzivovej hadicky
rovnakej velkosti. S touto
skutonost'ou sa musi pocitat’
najma pri katétroch Edi s
oznacenim 6 a 8 Fr.

Do katétra Edi neaplikujte
ziadnu inu latku ako vodu. Iné
latky (lubrikanty, gély ¢i
akékoivek iné rozpustadla)
mozu znicit” hydrofilnu
povrchovu vrstvu a narusit’
kontakt s elektrédami.

Po podavani vyzivy a lieCiv je
nutné zavadzaci lumen katétra
preplachnut vodou, aby sa
predislo jeho upchatiu.

Pri zavadzani katétra Edi sa
vzdy riadte Standardnymi
nemocniénymi postupmi
polohovania nazogastrickych
hadiciek.

Ak je pritomna endotrachealna
pomdcka, ma sklon zaviest’
katéter Edi do priedusnice. Ak
pri zavadzani pocitite
akykolvek odpor, vytiahnite
katéter a opatovne ho
zavedte.

lhned’ po overeni polohy
katétra Edi je nevyhnutné, aby
ste katéter Edi bezpecne
pripojili k pacientovi.

Ak bol katéter Edi umiestneny
v nespravnej polohe, méze
detegovat’ signaly z inych
svalov ako branica.

Pocas defibrilacie sa katétra
Edi nedotykajte.

manipulujte opatrne.

Ak pouzivate vodiaci drét,
pouzivajte vyluéne drét od
spolo¢nosti MAQUET.
Neustaly pohyb katétra Edi
(napr. proti telu inej osoby, ak
drzi dieta v pozicii klokana)
moze spbsobit’ ruSenie signalu
Edi.

Externé vybavenie (napr.
vyhrievacie plachty) méze
sposobit’ ruSenie signalu Edi.
Aby nedoslo ku kontaminacii
konektora kabla katétra Edi,
vzdy dbajte, aby bolo na
konektore, ktory nie je
pripojeny k ventilatoru,
nasadené ochranné viecko.
Dbaijte, aby ste konektorom
neporanili pacienta. Vezmite
do Uvahy vzdialenost od
pacienta ku konektoru
Riadte sa nemocni¢nymi
postupmi tykajlcimi sa
podavania liekov.

Ak vyzivovy lUmen
nepouzivate, odporu¢ame ho
prikryt, aby nedoslo k jeho
nespravnemu pouzitiu.
VSetky dostupné sucasti sa
musia zlikvidovat’ podia
nemocni¢ného poriadku a
environmentalne Cistym
sposobom.
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22.2.1 SYMBOLY

Symbol Vysvetlenie

Cislo objednavky
LoT| Cislo identifikujuce
vyrobnu $arzu
QTY Mnozstvo
—(O)= Vonkajsi priemer v mm
@ Vnutorny priemer v mm

Fr/cm  Obvod/dizka
g Datum pouzitelnosti

Nepouzivat’ opakovane.
Urcené iba na jedno
pouzitie.

Nepouzivat, ak je
poskodeny obal.
Pozor — pozrite si
dokumentaciu

1 z > >
;/‘T{ Chrarite pred sinecnym
/.\\ Ziarenim.

[serielr] - Metdda sterilizacie
pomocou oZarovania

I Vyrobca

c E Oznagenie CE —

0123 ©9znaluje sulad s
poziadavkami Smernice
Rady 93/42/EEC
tykajucej sa lekarskych
pristrojov.

RXx Federalny zakon

ONLY obmedzuje predavanie
tohto zariadenia iba na
lekarov alebo na zaklade
prikazu lekara.

Recyklacia.
Q Opotrebované katétre Edi

sa musia recyklovat’
alebo likvidovat’ v sulade
s prisluSnymi normami
tykajucimi sa priemyslu
a zivotného prostredia.

@ Bez ftalatov

22.3 PRACOVNY POSTUP

® Zvolte spravnu velkost katétra
Edi. Pozri tabulku T 1 na strane 4.

B Nastavte polqhu a vypocitajte
zavadzaciu dizku katétra Edi.
Pozri tabuiku F 1-3b na strane 4.

Edi catheter, User’s Manual
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23 CATETER EDI
23.1 USO PREVISTO

El catéter Edi esta disefiado para:
B detectar la actividad eléctrica del
diafragma (sefales Edi) por la

cual se pueden controlar los dos
modos de ventilador NAVA y
NAVA-VNI.

B detectar la actividad eléctrica del
diafragma (sefiales Edi) por la
cual se puede monitorizar la

actividad respiratoria del cerebro.

B administrar nutricién, liquidos y
medicamentos por via
nasogastroentérica.

23.2 DIRECTRICES DE
SEGURIDAD

ADVERTENCIAS

B E| catéter Edi y la guia estan
indicados para un Unico uso.
Si vuelve a utilizarlo,
degradara su
biocompatibilidad y limpieza.
El catéter Edi puede utilizarse
durante un maximo de 5 dias.

B Nunca vuelva a introducir ni
manipular la guia una vez que
el catéter Edi se haya
introducido en el paciente, de
lo contrario la guia puede
entrar en un orificio de
alimentacion.

B Antes de una exploracion de
RM, se debe retirar el catéter
Edi del paciente.

Debido a los electrodos
metalicos:

Los intensos campos

magnéticos y de RF podrian

generar calor en los
electrodos.

Pueden aparecer artefactos
(distorsiones) en las
imagenes de RM.
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Importante:

B | a luz de alimentacion del
catéter Edi es ligeramente
menor que la luz de
alimentacion de un tubo de
alimentacion estandar del
mismo tamarno, hecho que
debe tenerse en cuenta
especialmente en el caso de
los catéteres Edide 6y 8 Fr.

B Ni aplique ninguna otra
sustancia que no sea agua al
catéter Edi. Otras sustancias
(lubricantes, geles y cualquier
otro disolvente) podrian
destruir el recubrimiento
hidrofilo y alterar el contacto
con los electrodos.

B | a luz de alimentacion del
catéter debe enjuagarse con
agua después de la
administracion de nutricion y
medicacion para evitar que se
atasque.

B Siga siempre las rutinas
hospitalarias para colocar los
tubos nasogastricos cuando
inserte el catéter Edi.

B | a presencia de un dispositivo
endotraqueal tiende a guiar el
catéter Edi dentro de la
traquea. Si percibe resistencia
durante la colocacion, retire el
catéter y vuelva a insertarlo.

B Tan pronto como se
compruebe y verifique la
posicion del catéter Edi, es
importante unir el catéter Edi
al paciente de forma segura.

B Sj el catéter Edi esta colocado
de forma incorrecta, puede
detectar sehales de otros
musculos diferentes del
diafragma.

B No toque el catéter Edi
durante la desfibrilacion.

| Catéter Edi| 25 |

Notas:

B Realice siempre una
inspeccion visual del equipo
antes de su uso. Tenga
precaucion con los electrodos
del catéter Edi.

B Si utiliza una guia, utilice solo
guias de MAQUET.

m Sj el catéter Edi se mueve
continuamente (p. €j., contra
el cuerpo de otra persona
mientras sostiene al bebé en
posicion de canguro), pueden
producirse alteraciones en la
sefal Edi.

B | os equipos externos (p. €j.
mantas calefactoras) pueden
provocar trastornos en la
sefal Edi.

B Para evitar la contaminacion
del conector del cable del
catéter Edi, mantenga siempre
la tapa protectora del conector
cuando no esté conectado al
ventilador.

B Asegurese de que el conector
no pueda causar lesiones al
paciente; tenga en cuenta la
distancia del paciente al
conector y la fijacion posible
del conector.

B Siga las rutinas del hospital
para la administracion de
medicamentos.

® Cuando no se encuentre en
funcionamiento la luz de
alimentacion, se recomienda
cubrirla para evitar un uso
incorrecto.

B Todas las piezas desechables
deben eliminarse con arreglo
a los procedimientos
habituales del hospital y de
forma segura para el medio
ambiente.
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23.2.1 SIMBOLOS

Simbol o
Explicacién

o
Numero de pedido

Numero para identificar
el lote de produccién

QTY Cantidad

—=O)= Diametro exterior en
milimetros

Diametro interior en
milimetros

Fr/em  Circunferencia/longitud

g Uso por fecha

No reutilizar. Para un
Unico uso.

No utilizar si el envase
presenta dafios
Atencién: consulte la
documentacién

<_ Mantener alejado del
/.\\ contacto con la luz solar

[serie[R|  Método de esterilizacion

mediante irradiaciéon

c € Etiqueta CE: indica que

0123 este dispositivo cumple
los requisitos de la
Directiva de dispositivos
médicos 93/42/CEE

Rx En los Estados Unidos la

ONLY ley federal limita la venta
de este equipo a un
médico o cuando lo pida
un médico.

Fabricante

Reciclado. Los catéteres
Edi gastados deberan
reciclarse o desecharse
adecuadamente de
acuerdo con la normativa
industrial y
medioambiental
aplicable.

@ Sin ftalatos

&3
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23.3 FLUJO DE TRABAJO

B Seleccione el tamafo de catéter
Edi correcto. Consulte la tabla T 1
de la pagina 4.

B Sitle y calcule la distancia de
insercion del catéter Edi.
Consulte F 1-3b en la pagina 4.

Edi catheter, User’s Manual
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24 EDI-KATETER

24.1 ANVANDNINGS-
OMRADE

Edi-katetern ar avsedd for:

att detektera elektrisk aktivitet i

diafragman (EDI-signaler) genom

vilken de tva ventilationslagena
NAVA och NIV NAVA kan
kontrolleras.

att detektera elektrisk aktivitet i

diafragman (Edi-signaler) genom

vilka hjarnans andningssignaler
kan 6vervakas.

att administrera naring, vatska

och lakemedel genom ndsa-mag-

tarmkanalen.

24.2 SAKERHETS-
RIKTLINJER

VARNINGAR!

B Edi-katetern och ledaren ar
endast avsedd for
engangsbruk. Ombearbetning
férsamrar biokompatibiliteten
och/eller renheten. Varje Edi-
kateter kan anvandas i upp till
fem dagar.

B For aldrig in ledaren pa nytt
eller manipulera denna efter
att Edi-katetern har forts in i
patienten, eftersom ledaren

kan penetrera ett matningshal.

B Edi-katetern maste tas bort
fran patienten fére en MRT-
undersokning.

Pa grund av

metallelektroderna:

- kan starka magnet- och RF-
falt generera varme i
elektroderna.

- kan artefakter (distortioner)
visas i MRT-bilder.
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Viktigt:

Matningssondlumen for Edi-
katetern ar nagot mindre
jamfoért med
matningssondlumen for en
vanlig matningssond av
samma storlek; detta maste
tas i beaktan speciellt for Edi-
katetrarna 6 och 8 Fr.
Applicera inte nagot annat
amne an vatten pa Edi-
katetern. Andra @mnen
(smorjmedel, geler eller andra
lI6sningsmedel) kan skada den
hydrofila belaggningen och
stéra kontakten med
elektroderna.

Kateterns matningslumen
maste skoljas med vatten efter
naring och lakemedel for att
férhindra igensattning.

Folj alltid sjukhusets rutiner for
placering av magsonder vid
insattning av Edi-katetern.

Om endotrakealutrustning
finns tenderar denna att styra
Edi-katetern till trakea. Vid
eventuellt motstand under
placering ska katetern
avlagsnas och foras in igen.
Sa snart som Edi-kateterns
position kontrollerats och
bekraftats ar det viktigt att
ansluta Edi-katetern sakert till
patienten.

Om Edi-katetern har placerats
fel kan den komma att
detektera signaler fran andra
muskler an diafragman.

Ror inte Edi -katetern under
defibrillering.
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Anmaérkningar:
B Utfor alltid en visuell

inspektion av utrustningen fore
anvandning. Hantera Edi-
kateterns elektroder forsiktigt.
Om en ledare anvands ska
endast ledare fran MAQUET
anvandas.

Kontinuerlig rérelse av Edi-
katetern (t.ex. mot en annan
persons kropp nar babyn halls
i kdnguruposition) kan orsaka
stérningar av Edi-signalen.
Extern utrustning (t.ex.
varmefiltar) kan orsaka
stérningar av Edi-signalen.
For att undvika kontamination
av Edi-kateterns
kabelanslutning ska
skyddslocket alltid vara pa
kontakten nar den inte ar
ansluten till ventilatorn.

Se till att kontakten inte kan
skada patienten. Beakta
avstandet fran patienten till
kontakten och mdjlig fixering
av kontakten.

Folj sjukhusets rutiner for
administrering av lakemedel.
Det rekommenderas att
matningssondlumen tacks
over nar katetern inte anvands
for att undvika inkorrekt
anvandning.

Allt engangsmaterial maste
kasseras enligt sjukhusets
rutiner och pa ett miljésakert
satt.
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24.2.1 SYMBOLER 24.3 ARBETSFLODE

Symbol Férklaring B Valj ratt storlek pa Edi-ketetern.
Bestallningsnummer Se tabell T 1 pa sidan 4.
® Placera Edikatetern och berékna

Nummer for att identifiera inforingsavstand. Se F 1-3b pa
produktionssats sidan 4.

QTY Kvantitet
—(O)= Yttre diameter i millimeter
@ Inre diameter i millimeter

Fr/em  Omkrets/langd
g Sista forbrukningsdatum

Ateranvand inte. Endast
fér engangsbruk.

Anvand inte om
forpackningen ar skadad

OBS! Se
dokumentationen.

Far ej utsattas for solljus

[serie]r] - Steriliseringsmetod med
bestralning

I Tillverkare

c € CE-etikett: systemet

0123 uppfyller kraven i det
medicintekniska direktivet
Medical Device Directive
93/42/EEC.

R Federallag (i USA)

ONLY begransar forsaljningen
av denna produkt till eller
pa bestallning av lakare.

&7 Atervinning. Gamla Edi-
Q katetrar maste atervinnas
eller kasseras i enlighet
med lampliga industri-
och miljéstandarder.

@ Ftalatfri
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25 d@1ad2u EDI

25.1 JaqgussavAnisdeu

dudiu Edi ldusu
B a5293unduTuiannsuivan
(feyeunew Edi) Teandvaunsa

muanTwummsmmu NAVA uaz
NIV NAVA aasiazavaianiala’le

ag

u m‘smﬁum?iu’lvw”\l’mjnnszﬁoau
(deyeyeu Edi) Tnafidednnsa
fianuniadiuiedaunisuie’la

(respiratory drive) 3anauav leiag]
B Td150711115 U1 LaveaIn1eayni

MFTINIEINIEDINIG

25.2 wumalftitiianinu

Uaansiy

Aifiaul
B da Edi uazaiminii lidmsuy

y & a K7 o o
Ifasudaviniu n1sUinauun
g Imasvinlianqoudulifnis
wiAu lemieginiwAusNnne

(biocompatibility) uav/vzai

flyuasnualnudzann d1a Edi

wsiaztduale leuaude 5
B vihudaaadaminauidtlhiviade

13169 Auaraiivavanfidan

dedu Edi i ldlusenna

wavtaudd Jastiuaininan

neaudit Tl lugTiaanas e

m Jzgiavnandit EdiaanaingaK

1hafauni1sns13319n18 MR
WavandidnTnsanitlulane
- guannavwianuas RF 9

usvaariitinausaulud

wnlasale

- ArtifaCtSv(ﬂ’IWﬁﬂLﬁf;l'Wi']\‘l‘])
atafadiulunin MR e
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fadiAey:

aaylamisvavas Edi 9:dn
aidniaadianlsauviauny
aayliamnsvawialiamns
unsgIunNfuunaLfiadiu gy
faniuinsau TnalanIs
atinvBvdnsuans Edi auin

6 wax 8 Fr.

Wanmansaug ugnmnﬁﬂﬁu
dadiu Edi 198U (d191da
AU 194 nwaadviraranylag)
anvinanadulafaui lgTasdl
anuarsunIumindurdAudLan
nan
favdadiudwsdmsuilaun
amsshadmanTids
amnsuazaniailaviunisan
(2178
zsianlfliRnnuuinil{iis
a9 15INEIUIATUN15INIY
siumvanadmsuiiaiuisrHiu
RYNFASEWIZA NS
(nasogastric tube) Liavinn1s
daadradiu Edi
atnsoidedanan 5 luvia
naanaNaudIzAIVUININENE
d7u Edi 19 l)lunaanan wan
Fa&nIfiusvdussuivdandn
du Dhihdadinaanudrdan
wi T Tvad
Viufifinsraginarasau Edidnd
wasfiudiuudn dntudavindny
Edi wiiunilalvuiu
nINIaINEmIEaFEIU Edi
‘ligneiay dadiuaransIadu
dyyranannnadnuiitadusg Nl
gfnseiivan
vududaiuaadIu Edi lu
ueAATiUNI5NSEANUA TR
‘I (defibrillation)
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NULLUG):

B Vivinnisnsiatndasiasiieg
maninaunsldiana ldaiu
sznseNNUAEN TMnUavdnt
du Edi

B ynfinsldalinii azdavlal
aninuay MAQUET wintiu

B nsirdanlatnvsaiiasway
d1¢ Edi (1 munusivniuay
faulladuianTuvinde1d
1Hhudu) anavinlitinnissuniu
deyeyou Edi 6

= ginsalnauan (Ldu Ky
W) a19vinTiiAnnissunIn
deysynon Edi

B aflaviunistuiauwassasia
da Edi Wiaduriladdald
aaanadia lilddaidniy
Lasavaauiala

B a573dauvilladndiasa’la
vinliilhauiadu Wansan
srtsimssuingihanudasia
wazauiuld lalunsiinda
sia

B PigsuuuInificaaa1se
WLLNA

B {ialildlgaalaivis aa .
wusiriasaudiaanliiia
flavAulitins g uia
1szian

] qzﬁaoﬁa‘fudnuﬁﬂ‘ﬁllﬁnﬁo
muanINASUATRalnfAuag
nlssnenuna uashiliiull
nuAMNlaaafufTuFIIAdaN
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25.2.1 deydnmaisneg 25.3 dumauniavineu
dydny . . B Banaurauavdnadiu Edi igndas
ol GRRLRE 201519 T 1 Tuniin 4
wueaudusudide B ginundalaznisAiuiastazlunng

. dandudu Ediq F 1-3b lumin 4
NUULRUNAUDNAANTS
WAR

QTY FUIu

—O)= 1dun1gudnaniauan
ufiaduns
wWurdudnanie luilu
fadlng

Frigu dusauv/ainuan
ALUNS

g a1gn15 g

vinihndun e Tul Wil
ASILFEUNIUY

Wnlddussanaundign
W@anng

udvlingiu — Wiglu
tand1sdsznay

AUl nLEILAR

[serielR] - 33nn5vinlidsneaniga
Tnan5 18508

||I WWAR

C€ =an CE-vanlinswi

o123 \Tuldawdaduawas
NesgIUAGaviiannIg
uwnd 93/42/EEC

RXx ludnigawini nquunosy

ONLY rmuarniuauvgunsolil
g ldlnaudanned
wWndiniu

£ mabnduanldll de

Qé §7u Edi iidaudninsiay
U lWF leAan3anidnng
atigNIBAINNINSFIU
andMNSINLAETILINSaN
AUNITFEN

@ 1aandns Phthalate
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26 KATETR EDI
26.1 UCEL POUZITI

Katetr Edi je ur€en pro:

B detekci elektrické aktivity branice
(signaly Edi), s jejiz pomoci Ize
ovladat dva rezimy ventilatoru
NAVA a NIV NAVA,

B detekci elektrické aktivity branice
(signaly Edi), s jejiz pomoci Ize
monitorovat respiracni
mechanizmus z mozku,

B podavani vyzivy, tekutin a
medikamentd naso-gastro-
enterickou cestou.

26.2 BEZPECNOSTNI
PREDPISY

VAROVANI!
B Katétr Edi a vodici drat jsou
urceny pouze k
jednorazovému pouziti.
Opétovné pouziti by snizilo
biokompatibilitu a/nebo Cistotu.
Kazdy katétr Edi se muze
pouzivat az po dobu 5 dnd.
B Nikdy nevkladejte ani
nemanipulujte opakované
vodici drat, jakmile byl katétr
Edi zaveden do pacienta,
nebot’ vodici drat by mohl
proniknout do privodniho
otvoru.
B Pred vySetfenim MR se musi
katetr Edi z pacienta vyjmout.
ProtoZe jsou elektrody z kovu:
- mohlo by silné VF
magnetické pole vytvofit v
elektrodach teplo,

- na MR snimcich by se
mohly objevit artefakty
(deformace).
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Dulezita informace:

B Pfivodni lumen katétruEdi je
trochu mensi v porovnani se
standardni privodni hadi¢kou
stejné velikosti; tuto
skutecnost je potfeba vzit do
uvahy zejména v pripadé
katétr(i Edi o velikosti 6 a 8 Fr.

B Do katetru Edi neaplikujte
zadnou jinou latku nez vodu.
Jiné latky (lubrikanty, gely
nebo jakakoliv jina
rozpoustédla) by mohly
poskodit hydrofilni potah a
narusit kontakt s elektrodami.

B Pfivodni lumen katetru je
potfeba po podani vyzivy a
medikamentut proplachnout
vodou, aby se zamezilo
ucpani.

B Pfi zavadéni katetru Edi za
vSech okolnosti dodrzujte
nemocnicni postupy pro
umist'ovani nasogastrickych
trubic.

B Pritomnost endotrachealniho
zafizeni ma tendenci navadét
katetr Edi do pridusnice.
Pokud béhem zavadéni ucitite
jakykoliv odpor, vytahnéte
katetr a zavedte jej znovu.

B Jakmile je poloha katetru Edi
zkontrolovana a ovérena, je
dulezité pfipojit katetr Edi
bezpecné k pacientovi.

B Pokud by byl katetr Edi
zaveden do nespravné polohy,
mohly by byt detekovany
signaly z jinych svalll nez
z branice.

® Nedotykejte se katetru Edi
béhem defibrilace.

| Katefr Edi| 28 |

Poznamky:

B Pred pouzitim vzdy provedte
vizualni kontrolu zafizeni.

S elektrodami katetru Edi
zachazejte opatrné.

B Jestlize se pouziva vodici drat,
pouzivejte vyhradné vodici
drat vyrobce MAQUET.

® Nepretrzity pohyb katétru Edi
(napf. proti télu jiné osoby,
kdyz se drzi dité v
,klokani“ poloze) mize
zplsobovat poruchy signalu
Edi.

B Externi vybaveni (napf. otopné
plasté) mize zpusobovat
poruchy signalu Edi.

B Aby se zamezilo kontaminaci
konektoru katétru Edi,
ponechte vzdy ochranny kryt
na konektoru, pokud se
nepfipojuje k ventilatoru.

B Je tfeba davat pozor, aby
konektor neposkodil pacienta.
Vezméte v Gvahu vzdalenost
od pacienta ke konektoru a
moznou fixaci konektoru.

B Dodrzujte nemocni¢ni postupy
pro podavani medikamentu.

B Pokud se privodni lumen
nepouziva, je doporu¢eno ho
prikryt, aby nedoslo k
nespravnému pouziti.

B VSechny soucasti na jedno
pouziti se musi likvidovat v
souladu s béznym
nemocni¢nim postupem a
zplsobem bezpecnym pro
zivotni prostredi.

55



| 28 | Katetr Edi |

DoclID:LAB-6881437 version:00 status:Approved

@§§-01-2014 15:14 by Jevtic Dragan

26.2.1 SYMBOLY

Symbol Vysvétleni

Cislo objednavky

Cislo oznadujici vyrobni
Sarzi

QTY MnozZstvi

—O)= Vné&jsi pramér v
milimetrech
Vnitfni primér v
milimetrech

Fr/cm  Obvod/délka

g Pouzitelné do
Nepouzivat opakované.
Pouze k jednomu pouziti
Nepouzivat, pokud je
obal poskozen

Pozor — seznamte se s
dokumentaci

Uchovavat mimo dosah
slune¢niho svétla

[serielr]  Metodou sterilizace je
zareni

I Vyrobce

c € Stitek CE — zafizeni

0123 Vyhovuje pozadavkim
smérnice o
zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EEC.

RXx Federalni zakony USA

ONLY omezuji prodej tohoto
zafizeni tak, ze je mozny
jen lékafi nebo na
objednavku Iékare.

Recyklace. Opotfebené

zﬁ katetry Edi musi byt
recyklovany nebo radné
zlikvidovany v souladu s
prisluSnymi zakonnymi
predpisy pro pramysl a
Zivotni prostredi.

@ Bez ftalatd

\
.)_/ 2

26.3 PRUBEH CINNOSTI

B Vyberte spravnou velikost katetru

Edi. Viz tabulka T 1 na strané 4.

B Nastavte polohu a vypocitejte
zavadéci vzdalenost katetru Edi.
Viz F 1-3b na strané 4.
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27 EDi KATETERI
27.1 KULLANIM AMACI

Notlar:

B Kullanmadan 6nce her zaman
ekipmani gorsel olarak kontrol
standart besleme tlpunin edin. Edi kateter elektrotlarini
besleme limeniyle kullanirken dikkatli olun.
kiyaslandiginda biraz daha B Kilavuz tel kullanilacaksa,
kuguktur; bu durumun 6zellikle sadece MAQUET kilavuz teli
6 ve 8 Fr boyutundaki Edi kullanin.
katetgrleri icin dikkate alinmasi O EaT et st el
gerekir: hareket etmesi (6rn. bir bebegi

B Edi kateterine sudan baska bir kanguru pozisyonunda
madde uygulamayin. Diger tutarken bir kisiye carpmasi),
maddeler (kayganlastiricilar, Edi sinyalinde bozukluklarina

Onemili:
B Edi Kateterinin besleme
Iimeni, ayni boyuttaki bir

Edi kateterinin kullanim amaci:

® NAVA ve NIV NAVA ventilatér
modunun her ikisinin kontrolinu
saglayan diyafragma elektrik
aktivitesinin (Edi sinyalleri)
algilanmasi.

B beyinden gelen solunum
komutlarinin izlenmesini saglayan
diyafragma elektrik aktivitesinin
(Edi sinyalleri) algilanmasi.

B besin, sivilar ve ilaglarin
nazogastroenterik yolla veriimesi.
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27.2 GUVENLIK

jeller veya diger c¢ozeltiler)
hidrofilik kaplamaya zarar
verebilir ve elektrotlarla temasi

neden olabilir.

Harici ekipman (6rn. elektrikli
battaniyeler) Edi sinyalinde

YONERGELERI bozabillr. bozukluklara yol agabilir.
Tikanmayi 6nlemek icin B Edi Kateter kablo
UYARILAR! kateter besleme limeni, besin e

B Edi Kateteri ve kilavuz teli

yalnizca tek kullanimliktir.

Yeniden islenmesi,

biyouyumlulugu ve/veya

temizligi bozar. Her Edi

Kateteri 5 gune kadar

kullanilabilir.

Edi Kateter hastaya girdikten

sonra kilavuz teli asla yeniden

takmayin ya da oynatmayin
aksi taktirde kilavuz tel bir
beslenme deligine girebilir.

MR muayenesinden 6nce Edi

Kateteri hastadan

ctkariimahdir.

Metal elektrotlar nedeniyle:

- Kuvvetli manyetik ve RF
alanlar elektrotlarda
Isinmaya neden olabilir.

- MR goruntilerinde islem
hatalari (bozukluklar) ortaya
cikabilir.
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ve ilag uygulamasindan sonra
suyla yikanmalidir.

Edi kateterini yerlestirirken
nazogastrik tiplerin
konumlandiriimasi igin her
zaman hastane yonergelerini
izleyin.

Endotrakeal bir cihazin varligi,
Edi kateterini soluk borusuna
dogru yonlendirir. Yerlestirme
sirasinda herhangi bir direngle
karsilasilirsa, kateteri ¢ikartin
ve yeniden takin.

Edi Kateterinin konumu kontrol
edilip dogrulandiktan sonra,
Edi Kateterini hastaya sikica
tutturmak cok 6nemlidir.

Edi kateterinin
konumlandiriimasi yanlis
yapilmisa, kateter diyafram
disindaki diger kaslardan da
sinyal algilayabilir.
Defibrilasyon sirasinda Edi
kateterine dokunmayin.

kontaminasyonunu énlemek
icin, ventilatére bagl olmadigi
durumlarda koruyucu kapagini
daima kapal tutun.
Konnektorin hastaya zarar
vermediginden emin olun;
hastadan konnektére olan
mesafeyi ve konnektorin
sabitlenme olasiligini g6z
oénunde bulundurun.

ilag uygulamasi igin hastane
yonergelerini izleyin.

Besleme Iimeni kullaniimadigi
zamanlarda, yanlis
kullanimdan kaginmak igin
Iimenin kapatiimasi dnerilir.
Tek kullanimlik pargalar
hastane yonetmeliklerine gére
Ve gevreye zarar vermeyecek
sekilde imha edilmelidir.
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27.2.1 SIMGELER 27.3 IS AKISI

Sembo B Dogru Edi kateterini segin. Sayfa
[ SN 4'te yer alan tablo T 1'e bakin.

Siparis numarasi ® Edi kateterini yerlestirin ve

yerlestirme mesafesini

m Uretim serisini belirten hesaplayin. Sayfa 4'te yer alan
numara sekil S 1-3b'ye bakin.
QTY Miktar
—O= Milimetre cinsinden dis
capl
Milimetre cinsinden i¢
capl

Fr/em  Cevresi/uzunlugu

g Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin. Tek
kullanimliktir.

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Dikkat — belgeye danis

< Glnes 1sigindan uzak
A\ tutun

[serieR] - jrradyasyon ile
sterilizasyon yontemi

| |I Uretici

c € CE etiketi — Tibbi Cihaz

0123 Y6netmeligi 93/42/EEC
sartlarina uygunlugu
gOsterir.

Rx Federal yasalar geregi bu

ONLY cihaz yalnizca bir hekim
tarafindan veya hekim
siparisi Uzerine satilabilir.

&7 Geridéniisim. Yipranmis
Q(é Edi kateterlerinin geri
donisimi ve imhasi
uygun endustri
standartlar ve gevresel
standartlara gére
gerceklestiriimelidir.

@ Ftalat icermez
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28 EDI-KATHETER

28.1 VERWENDUNGS-
ZWECK

Der Edi-Katheter dient zur:

B Messung der elektrischen
Aktivitat des Zwerchfells (Edi-
Signale), welche die zwei

Beatmungsmodi NAVA und NIV

NAVA steuern kann;

B Messung der elektrischen
Aktivitat des Zwerchfells (Edi-
Signale), durch die der

Atemantrieb im Gehirn Gberwacht

werden kann;

B der Zufuhr von Nahrung,
Flussigkeiten und Arzneimittel
Uber die nasogastroenterale
Darreichung.

28.2 SICHERHEITS-
RICHTLINIEN

WARNUNGEN!

B Der Edi-Katheter und der
Fuhrungsdraht sind nur zum
einmaligen Gebrauch

bestimmt. Wiederverwendung

beeintrachtigt die
Biokompatibilitat und/oder
Reinlichkeit. Jeder Edi-
Katheter kann bis zu 5 Tage
verwendet werden.

B Den Fuhrungsdraht niemals
erneut in den Edi-Katheter
einflihren oder ihn
manipulieren, wenn sich der
Katheter im Patienten
befindet, der Draht kénnte
sonst ein Loch in die Sonde
bohren.

B Der Edi-Katheter muss vor
Beginn einer MR-

Untersuchung vom Patienten

entfernt werden.

Die Metallelektroden:

- kénnten die starken
magnetischen und

die Elektroden erhitzen.
- kénnten Artefakte

Bildern verursachen.
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elektromagnetischen Felder

(Verzerrungen) in den MR-

Wichtig:
B Das Erndhrungslumen des

Edi-Katheters ist etwas kleiner
als das Erndhrungslumen
einer Standard-
Erndhrungssonde derselben
GroRe; dies muss besonders
fir Edi-Katheter der GroRen

6 und 8 Fr beriicksichtigt
werden.

Keine andere Substanz als
Wasser auf den Edi-Katheter
auftragen. Sonstige
Substanzen (Gleitmittel, Gels
oder andere Lésungsmittel)
kénnen die hydrophile
Beschichtung zerstéren und
den Kontakt mit den
Elektroden beeintrachtigen.
Das Ernahrungslumen des
Edi-Katheters muss nach der
Nahrstoff- und
Arzneimittelzufuhr zur
Vermeidung einer Verstopfung
mit Wasser gespult werden.
Bei der Positionierung von
nasogastralen Schlauchen bei
der Einfihrung des Edi-
Katheters stets die Richtlinien
des Krankenhauses befolgen.
Beim liegendem
Endotrachealtubus kann
dieser den Edi-Katheter leicht
in die Trachea leiten. Wenn
bei der Platzierung Widerstand
spurbar ist, den Katheter
entfernen und erneut
einfihren.

Sobald sich der Edi-Katheter
in der richtigen Position
befindet, muss der Katheter
sicher am Patienten befestigt
werden.

Wenn der Edi-Katheter falsch
positioniert wurde, kann er
Signale anderer Muskeln und
nicht des Zwerchfells
empfangen.

Bei einer Defibrillation den
Edi-Katheter nicht beriihren.
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Anmerkungen:
B \or Gebrauch immer eine

Sichtkontrolle der Ausristung
vornehmen. Die Edi-
Katheterelektroden mit
Sorgfalt behandeln.

Falls ein Fuhrungsdraht
erforderlich ist, ausschlieBlich
Flhrungsdrahte von MAQUET
verwenden.

Standige Bewegungen des
Edi-Katheters (z. B. gegen den
Korper einer anderen Person,
wenn diese das Baby vor
ihrem Bauch festhalt), kénnen
zu Stoérungen des Edi-Signals
fuhren.

Externe Gerate (z.B.
Heizdecken) kénnen
Stérungen des Edi-Signals
verursachen.

Um eine Kontamination des
Edi-Kathetersteckers zu
vermeiden, lassen Sie stets
die Schutzkappe auf dem
Stecker, wenn dieser nicht am
Beatmungsgerat
angeschlossen ist.

Darauf achten, dass der
Stecker den Patienten nicht
verletzen kann. Dabei den
Abstand zwischen Patient und
Stecker und die mdgliche
Fixierung am Patienten
bertcksichtigen.

Zur Verabreichung von
Arzneimitteln die Richtlinien
des Krankenhauses befolgen.
Wird das Ernahrungslumen
nicht bendtigt, dieses
zustopseln, um falsche
Verwendung zu vermeiden.
Alle Einwegteile mussen
gemal den im Krankenhaus
geltenden Bestimmungen und
auf umweltvertragliche Weise
entsorgt werden.
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28.2.1 SYMBOLE 28.3 VORGEHENSWEISE
Symbol Erklarung B Die richtige Edi-KathetergroRe
Bestellnummer auswahlen (siehe Tabelle T 1 auf

Seite 4).
Chargennummer B Den Edi-Katheter positionieren
und die entsprechende
M
ary enge : Sondenlange berechnen (siehe
—=©= AuRendurchmesser in F 1-3b auf Seite 4).
Millimetern

Innendurchmesser in
Millimetern

Umfg/ Umfang/Lénge

g Verwendbar bis

Nicht wiederverwenden.
Nur zum einmaligen
Gebrauch.

Nicht verwenden, wenn
Packung beschadigt ist
Achtung — sehen Sie in
den Dokumenten nach

Y= Vor Sonnenlicht schiitzen

[serie[R] - Sterilisiationsmethode:
Bestrahlung

| |I Hersteller

c € CE-Kennzeichnung —

0123 Zeigt an, dass das Gerét
den Bestimmungen der
Medizinprodukte-
Richtlinie 93/42/EWG
entspricht

Gemal dem US-

ONLY amerikanischen
Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur an
einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Recycling. Verbrauchte
(z% Edi-Katheter missen

einem Recycling-

Verfahren zugefiihrt oder

el

[

>

o

&

o

<

El gemaR den

G

58 entsprechenden
o ® .

28 Industrie- und
B8 Umweltnormen entsorgt
£3 werden.

52

3 Phthalatfrei

o

84

Dy

38

[a ]
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29 EDI KATETER

29.1 FELHASZNALASI
TERULET

Az Edi katéter rendeltetése:

diafragmatikus elektromos
tevékenység (Edi jelek)
detektalasa, amelyek altal a két
lélegeztet6-modot, amelyekkel a

két lélegeztetdmod, a NAVA és a

NIV NAVA vezérelhet6.

diafragmatikus elektromos
tevékenység (Edi jelek)
detektalasa, amelyekkel az agy
légzésvezérlése felligyelhetd.
tapanyagok, folyadékok és
gyogyszerek adagolasa az orr-
gyomor-bél utvonalon.

29.2 BIZTONSAGI
UTMUTATO

VIGYAZAT!
B Az Edi katéter és vezet6droét

csak egyszer hasznalatos. Az
Ujrafelhasznalas a
biokompatibilitas és/vagy a
tisztasag karosodasahoz
vezet. Egy adott Edi katétert
legfeljebb 5 napig lehet
hasznalni.

B Soha ne vezesse be

ismételten a vezetddroétot az
Edi katéterbe és azt ne allitsa,
ha a katétert mar behelyezte a
paciensbe, kulénben a
vezet6drot atszurhatja az
adagolo nyilast.

B MR-vizsgalatok el6tt az Edi

katétert el kell tavolitani.

A fémelektrédak miatt:

Az er6s magneses és
radiéfrekvencias mezok
héképzbédést okozhatnak az
elektrédakban.
Mitermékképz6dés (a kép
torzulasa) alakulhat ki az
MR-felvételeken.
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Fontos:
B Az Edi katéter tapszonda

lumene némileg kisebb, mint a
megegyez6 méretli, szabvany
tapszonda lumene. Ezt
figyelembe kell venni,
kilénéskeéppen a 6 és 8 Fr Edi
katéterek esetében.

Vizen kivil semmi mas
anyagot ne vigyen fel a Edi
katéterre. Minden mas anyag
(sikosité anyagok, gélek és
mas oldoszerek) tonkretehetik
a katéter hidrofil bevonatat, és
zavarhatjak az elektrodak
érintkezését.

A katéter taplalasi lumenét
taplalas és gyogyszeradagolas
utan ki kell 6bliteni vizzel,
megelézve annak
eltdmdédesét.

Az Edi katéter felhelyezése
soran minden esetben
kovesse a kérhaz
nasogastricus szondak
kezelésére vonatkozo
eléirasait.

Az endotrachealis eszkdz
jelenléte segiti az Edi katéter
légcsébe vezetését. Ha a
felhelyezés soran barmely
ellenallast tapasztal, akkor
vegye ki a katétert, és
helyezze azt fel Ujra.
Elllenérizze az Edi katéter
helyzetét, és amennyiben
megfelelének talalja, fontos,
hogy az Edi katéter
biztonsagosan rogzitve legyen
a pacienshez.

Ha az Edi katétert nem
megfeleléen pozicionalta,
akkor az mas izmoktol erkezd
jeleket is detektalhat, nemcsak
a rekeszizomtdl érkezoket.

Ne érintse meg az Edi katétert
a defibrillacié soran.
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Megjegyzések:
B A terméket minden hasznalat

el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze. Legyen 6vatos az
Edi katéter elektrodaival.

Ha vezet6édrotot hasznal,
kizarélag MAQUET
gyartmanyu vezetédrotot
hasznaljon.

Az Edi katéter folyamatos
mozgasa (pl. ha hozzaér egy
masik személy testéhez,
amikor kenguru helyzetben
hordozza a csecsemot)
megzavarhatja az Edi jelet.

Kiulsé berendezések (pl.
melegitd takard)
megzavarhatjak az Edi jelet.

Ahhoz, hogy elkerilheté
legyen az Edi katéter
kabelcsatlakozéjanak
beszennyezddése, mindenkor
tartsa a veéd6kupakot a
csatlakozoén, amikor az
nincsen csatlakoztatva a
lélegeztet6géphez.
Gondoskodjon arrol, hogy a
csatlakozo ne sérthesse meg
a pacienst; fontolja meg a
csatlakozo-paciens tavolsagot,
és a csatlakozé rogzitésének
lehetéségét.

A gyogyszerek adagolasa
soran kdvesse a korhazi
szabalyokat.

Ha a taplalasi lument nem
hasznaljak, akkor javasoljuk,
hogy azt fedje le, megelézve
annak nem megfelel
hasznalatat.

A fogyoalkatrészektdl a
korhazi gyakorlatnak
megfeleléen és a
kornyezetvédelmi
szempontokat betartva kell
megszabadulni.
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29.2.1 JELOLESEK

Szimbd
lum

Rendelési szam

Magyarazat

LOT| Sorszam a gyartasi tétel

azonositasahoz

QTY Mennyiség

—O= Kiilsd 4tmérd
miliméterben
Belsé atmérd
miliméterben

Frlem  Korfogat/hossz

Felhasznéalhatosag vége

Ne hasznalja fel ujra.
Egyszeri hasznalatra.

Ne hasznalja fel,
amennyiben a
csomagolas megseriilt

Figyelem! —
tanulmanyozza a
dokumentaciot
;/‘i{ Napfénytél védve
/_\\ tarolandé
[serielr] - Sterilizalasi médszer
besugarzassal
Gyarto

CE-cimke, amely jelzi,
hogy az eszkéz megfelel
az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo
93/42/EEC direktiva
kovetelményeknek.

0123

A szbvetségi torvények
értelmében ez az eszkdz
csak orvos
megrendelésére
értékesithetd.

ONLY

Ujrahasznositas. A kopott
Edi katétert az érvényes
ipari és kornyezetvédelmi
eléirasoknak megfeleléen
kell leselejtezni vagy
leadni hulladékként
Ujrahasznositasra.

@ Ftalatmentes

&3

29.3 MUNKAFOLYAMAT

B Valassza ki a megfeleld
Edi katéter méretet. Lasd a T 1
tablazatot a(z) 4. oldalon.

B Pozicionalja az Edi katétert, és
szamolja ki a felhelyezési hosszt.
Lasd az F 1-3b tablazatot a(z) 4.
oldalon.
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30 ONG THONG EDI
30.1 MUC PICH sU DUNG

Ong théng Edi dugc dung dé:
B phat hién hoat déng dién cla co
hoanh (cac fin hiéu Edi) ma hai

Nhitng Luu Y:

B |udn kiém tra thiét bi bang
mat truwdc khi s’ dung. Can
than vai cac dién cuc 6ng

Quan trong:

B [umen truyén thitc &n clia Edi
Catheter hoi nhd han lumen
truyén thir'c &n cla ong truyén
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ché dd may thd NAVA va NIV

NAVA cé thé dudc kiém soat.

B phat hién hoat déng dién cla co
hoanh (cac fin hiéu Edi) ma co
ché diéu khién hé hap tw néo bod

c6 thé dudc giam sat.

B truyén chat dinh duéng, chat long
va thuéc qua dudng mii-da day-

rudt.

30.2 HUONG DAN AN
TOAN

CANH BAO!
® Edi Catheter va day dan chi

dugc dung mét I1an. Tai x{ ly
sé lam giam tinh twong thich
sinh hoc va’hoac vé sinh. Méi
Edi Catheter c6 thé duoc sl

dung tdi da 5 ngay.
B Khong bao gio dat lai hoac

thao tac voi day dan khi Ong

théng dudng ti€u Edi da dat
vao ngudi bénh nhan. Néu

khéng day dan sé xuyén qua

16 nap.

m Edi Catheter can duoc 13y ra
khéi bénh nhan trudc khi ki€m

tra MR (cong hudng tw).
Do céac dién cuc kim loai:
- Cac truwong RF (tan sé vo

tuyén) va dién tir ¢ th& lam

nong cac dién cuc.
- Céac hién tugng sai léch

(méo ma) co thé xuét hién

trong cac anh MR.

di catheter, User’s Manual

thirc an tiéu chuén co cung
kich thudc; can phai luu y diéu
nay, dac biét 1a déi véi cac Edi
catheter 6 va 8 Fr.

Khéng dung bat c chéat gi
khac ngoai nudc cho éng
théng Edi. Cac chat khac (chat
bdi tran, gel hoac bat ky dung
méi nao khac) co thé pha hiy
16p phu c6 thé tham nudc va
gay nhiéu Idp tiép xdc vdi dién
cuc.

Lumen truyén thiic an cua 6ng
théng phai dugc gidi sach
bang nudc sau khi truyén chat
dinh dudng va thudc dé ngan
tac nghén.

Ludn tuan theo cac quy trinh
cla bénh vién dé dinh vi 6ng
thdng mii-da day khi chén 6ng
théng Edi.

Viéc co thiét bi dat trong khi
quan cé xu huéng dan 6ng
thong Edi vao khi quan. Néu
cam thay c6 bat ky su can trg
nao trong khi dat 6ng thong,
thao 6ng thong ra va chen lai.
Ngay sau khi vi tri cta Edi
Catheter dugc ki€ém tra va xac
nhan, viéc dua Edi Catheter
vao ngudi bénh nhan mot
cach an toan Ia rat quan trong.
Néu dat 6ng thong Edi khdng
diing cach, c6 thé phat hién ra
cac fin hiéu tu cac co khac
cht? khéng phai 1a co hoanh.
Khéng cham vao 6ng théng
Edi trong khi khi rung tim.

thong Edi.

Néu st dung day dan hudéng,
chi st dung day dan huéng
cla MAQUET.

Di chuyén lién tuc Edi
Catheter (vi du nhu so vdi co
thé& chia ngudi khac khi 6m em
bé & vi tri kanguru) cé thé lam
anh hudng dén tin hiéu Edi.
Thiét bi ngoai (vi du nhu chan
nhiét) co thé lam anh hudng
dén tin hiéu Edi.

Dé tranh d4au néi cap Ong
Théng Niéu Quan Edi bi nhiém
ban, ludn day dau néi bang
nép bao vé khi khéng néi véi
may thd.

Dam bao dau néi khong thé
lam ton thuong bénh nhan;
xem xét khoang cach tu bénh
nhan dén dau ndi va c6 dinh
dau néi co thé.

Tuan theo cac quy trinh &
bénh vién vé viéc cho dung
thudc.

Khi khéng dung lumen truyén
thie an, ching toi khuyén nghi
quy vi nén boc lumen dé tranh
dung sai muc dich.

Moi bo phan st dung moét [an
déu phai duagc loai bé theo thi
tuc hang ngay ctia bénh vién
va phai dam bao an toan.

63



| 32 | Ong théng Edi|

DoclID:LAB-6881437 version:00 status:Approved

8§-01-2014 15:14 by Jevtic Dragan

30.2.1 CACKY HIEU

Ky hiéu Giai thich

Sé dat hang

LOT| S& xac dinh 16 san xuét

QTY  Solugng

—=(©= Pudng kinh bén ngoai
tinh bang mm

Budong kinh bén trong
tinh bdng mm

Fr/cm  Chu vi/chiéu dai
g S{ dung trudc ngay

@
®

Khong st dung lai. Chi
st dung mot [an.

Khéng st dung néu bao
g6i bi hu héong

Chu y — tham khao tai
liéu chi tiét

Tranh anh sang mat troi
[serie[’] - Phuong phap tiét trung
st dung chi€u xa

Nha san xuét

Nhan CE — chi su tuéan
thli theo cac yéu cau cua
Chi Thi Thiét B Y T&
93/42/EEC

Rx Luat Lién Bang quy dinh
thiét bi nay chi dugc ban
bdi bac si hoac ban theo
don clia bac si.

Tai ché. Ong thong Edi
da mon phai dudc tai ché
hoac thai bo dung cach
theo cac tiéu chuan cong
nghiép va méi truong phu
hop.

@ Khéng c6 Phthalate

&3

30.3 QUY TRINH CONG
VIEC

B Chon 6ng théng Edi cé Kich c&
chinh xac. Xembang T 1 &
trang 4.

® Dinh vi va finh toan khoang cach
chén 6ng théng Edi. Xem F 1-3b
dtrang 4.
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Maquet Critical Care AB
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SE-171 54 Solna, Sweden
hone: +46 (0) 8 730 73 00
ww.maquet.com

GETINGE GROUP is a leading global provider of products and
systems that contribute to quality enhancement and cost efficiency
within healthcare and life sciences. We operate under the three
brands of ArjoHuntleigh, GETINGE and MAQUET. ArjoHuntleigh
focuses on patient mobility and wound management solutions.
or local contact: GETINGE provides solutions for infection control within healthcare
P : and contamination prevention within life sciences. MAQUET
lease visit our website C€ o ) / . .
specializes in solutions, therapies and products for surgical
ww.maquet.com 0123 interventions, interventional cardiology and intensive care.
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