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Double Lumen Oximetry Catheters: 040F4 and 015F4

For Single Use Only

Description

Double Lumen oximetry catheters are non-balloon catheters that provide the
means for monitoring hemodynamic pressures, taking blood samples, and for
continuously monitoring venous oxygen saturation using an Edwards
monitoring system and Model OM2 optical module.

Indications

Double Lumen oximetry catheters are indicated for the assessment of a
patient’s hemodynamic condition through blood sampling, hemodynamic
pressure monitoring, and venous oxygen saturation measurement.

Contraindications

Although there are no absolute contraindications to the use of the Double
Lumen oximetry catheters, relative contraindications may include patients
with recurrent sepsis or a hyper-coagulable state where the catheter could
serve as a focus for septic or bland thrombus formation. A patient with a left
bundle branch block may develop a right bundle branch block during catheter
insertion, resulting in complete heart block. In such patients, the ability for
temporary transvenous pacing should be immediately available (or the use of a
Swan-Ganz Paceport or Pacing-TD catheter). The use of this catheter is also not
recommended in low birth weight infants due to the increased risk of
intracranial bleeding.

Warnings

This device is designed, intended, and distributed for single use only.
Do not re-sterilize or reuse this device. There are no data to support
the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

Recommended Equipment

Warning: Compliance to IEC 60601-1 is only maintained when the
catheter or probe (Type CF applied part, defibrillation proof) is
connected to a patient monitor or equipment that has a Type CF
defibrillation proof rated input connector. If attempting to use a third
party monitor or equipment, check with the monitor or equipment
manufacturer to ensure I[EC60601-1 compliance and compatibility
with the catheter or probe. Failure to ensure monitor or equipment
compliance to IEC 60601-1 and catheter or probe compatibility may
increase the risk of electrical shock to the patient/operator.

Warning: Do not modify or alter the product in any way. Alteration or
modification may affect patient/operator safety or product
performance.

1. Double Lumen oximetry catheter

2. Edwards monitoring system

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Paceport, Swan, and
Swan-Ganz are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective owners.
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Optical Module Connector

Distal Lumen Port

Double Lumen Oximetry Catheter

3. Model OM2 Optical Module
4. Sterile flush system and pressure transducers
5. Bedside ECG and pressure monitor system

In addition, the following items should be immediately available:
antiarrhythmic drugs, defibrillator, and respiratory assist equipment.

Oximeter Setup

Refer to the appropriate operations manual for detailed setup procedures.
1. Connect the optical module to the Edwards monitoring system.

2. Turn on the power switch.

3. Connect the blue optical module connector to the optical module. Make
certain that the side of the connector labelled “TOP" is up as it is placed
into the optical module.

Calibration

Precaution: /n vitro calibration cannot be performed with these catheters. For
proper calibration, the catheter must be inserted into the patient and an in vivo
calibration performed (see appropriate operations manual for in vivo
calibration procedures).

Catheter Preparation
Use aseptic technique.

1. Flush catheter lumen with a sterile solution to assure patency and to avoid
introduction of air into the circulation.

2. Connect the catheter distal lumen to the flush system and/or pressure
transducers. Ensure that the lines and transducers are free of air.

Warning: Positioning the distal tip of the catheter in the right
atrium or ventricle is NOT recommended (see Complications:
Cardiac Perforation).

Insertion Procedure

Double Lumen oximetry catheters can only be introduced through a suitable
4.5F (1.50 mm) introducer (minimum size) with or without the aid of
fluoroscopy. Continuous pressure monitoring is recommended during catheter
insertion.

Note: Due to decreased pulsatility in the superior vena cava, the Signal Quality
Indicator should not be used to assess tip position of these catheters.

1. Under continuous pressure monitoring and fluoroscopy (if desired), gently
advance the catheter. Use the depth markings on the catheter body to
ensure correct catheter tip position.

2. Verify that the catheter is correctly positioned by X-ray film immediately
after insertion.

Note: The X-ray film should confirm that the catheter tip is parallel to the
vessel wall.

Maintenance and Use in situ

Note: Infusion of viscous solutions such as whole blood or albumin is not
recommended, as they flow too slowly and may occlude the catheter lumen.

1. Keep lumen patent by intermittent flush or continuous, slow infusion with
heparinized saline solution or use of a heparin lock.

2. Periodically check lines and transducer domes for air bubbles. Ensure that
connecting lines and stopcocks remain tightly fitted.

3. The catheter should remain indwelling only as long as is required by the
patient’s condition.

Warning: The incidence of complications increases significantly with
indwelling periods greater than 72 hours. Prophylactic anticoagulation and
antibiotic protection should be considered in cases with increased risks and
long-term catheterization (more than 48 hours).




MRI Information

MR | MR Safe

The Double Lumen oximetry catheter is made from nonmetallic, non-
conducting, and nonmagnetic materials. Therefore, the Double Lumen
oximetry catheter is MR-safe, which is an item that poses no known hazards in
all MR environments.

Precaution: The cables which connect the Double Lumen oximetry
catheters to monitors do contain metals and must be disconnected
prior to performing the MRI procedure. Failure to do so may cause
unintentional removal of catheter from patient.

Complications
Thrombosis

Thrombi have been shown to form on the surface of catheters after their
insertion into the central circulation. Complications associated with thrombosis
may include pulmonary emboli and infarction, and septic phlebitis.

Sepsis/Infection

Positive catheter-tip cultures resulting from contamination and colonization
have been reported, as well as incidences of septic and aseptic vegetation in
the right heart. Increased risks of septicemia and bacteremia have been
associated with blood sampling, infusion of fluids, and catheter-related
thrombosis. Preventive measures should be taken to guard against infection
(e.g., use of sterile technique, application of topical antibiotic ointment,
changing of sterile dressings as indicated by institutional policy, and
disinfecting the injection caps before entry with syringe needle), as well as the
frequent assessment of the continued need for invasive hemodynamic
monitoring.

Cardiac Perforation

Atrial perforation and pericardial tamponade have been reported.
Preventive measures should include verification of catheter tip position by
chest X-ray film and noting insertion depth immediately following insertion.
Ideally, the catheter tip should be positioned parallel to the vessel wall and no
farther than the junction of the superior vena cava and right atrium.

Vessel Perforation

Venous perforation and necrosis of the wall of the vein which can lead to
perforation, due to a malpositioned catheter, have been reported. Preventive
measures should include verification of the catheter tip position by chest X-ray
film, noting insertion depth immediately following insertion. Ideally, the
catheter tip should be positioned parallel to the vessel wall and no farther than
the junction of the superior vena cava and right atrium.

Warning: If there is any doubt that the catheter tip may not be
intravascular, further steps should be taken to identify the exact
location of the catheter tip, see Complications for cardiac perforation
and vessel perforation.

Specifications

Double Lumen 040F4 015F4
Oximetry Catheter

Usable length (cm)*** 25
Catheter Body Size 4F(1.33mm) 4F(1.33mm)

Minimum Recommended Introducer Size***

Lumen Volume
Distal Lumen (cc)

Infusion Rate*
Distal Lumen (ml/min)
Compatible Guidewire Diameter
Distal Lumen (in)
Distal Lumen (mm)

Frequency Response
Distortion at 10 Hz
Distal Lumen

4.5F (1.50 mm)

<3dB

4.5F (1.50 mm)

0.5

13

0.016
0.41

<3dB

All specifications given are nominal values.
*

Using normal saline at room temperature, 1 meter (100 cm) above insertion site, gravity drip.

***  (atheter usable length is decreased by 5 cm when used with a 4.5F (1.50 mm) introducer.

Hemorrhage

The use of heparin infusions to maintain the patency of vascular catheters has
been associated with germinal matrix-intraventricular hemorrhage in infants
with birth weights under 2000 grams.

Other Complications

Central venous pressure catheters have also been associated with
pneumothorax, air embolism, catheter embolism, nitroglycerin absorption,
hemomediastinum/hydromediastinum, thoraces, and heparin induced
thrombocytopenia.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is unopened and undamaged. Do
not use if package is opened or damaged. Do not resterilize.

The packaging is designed to avoid crushing of the catheter. It is therefore
recommended that the catheter remain inside the package until use.

Storage
Store in a cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations:
0°-40°C,5%-90% RH

Operating Conditions

Intended to operate under physiological conditions of the human body.

Shelf Life

The recommended shelf life is marked on each package. Storage beyond the
recommended time may result in catheter deterioration.

Note: Resterilization will not extend the shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at the following

telephone numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24h0Urs): ..vvenie 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(2400UKS): v 949.250.2222
Inthe UK: ..o 0870 606 2040 - Option 4

018211012 Option 4
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Disposal

After patient contact, treat the device as biohazardous waste. Dispose of in
accordance with hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without
notice.

Refer to the symbol legend at the end of this document.

Sterilized Using Ethylene Oxide



(Cathéters d’oxymétrie a double lumiére : 040F4 et 015F4

Exclusivement a usage unique

Description

Les cathéters d'oxymétrie a double lumiére sont des cathéters sans ballonnet
permettant la surveillance des pressions hémodynamiques, les prélevements
d'échantillons de sang et la surveillance, en continu, de la saturation en
oxygene du sang veineux a 'aide d'un systéme de surveillance Edwards

et du modele OM2 de module optique.

Indications

Les cathéters d'oxymétrie a double lumiére sont indiqués pour I'évaluation
de I'état hémodynamique des patients grace au prélévement sanguin, a la
surveillance de la pression hémodynamique et a la mesure de la saturation
en oxygeéne du sang veineux.

Contre-indications

Bien qu'il n'existe aucune contre-indication absolue concernant I'utilisation
des cathéters d’oxymétrie a double lumiere, les contre-indications relatives
peuvent inclure les patients souffrant de septicémie récurrente ou d'un état
d’hypercoagulabilité chez qui le cathéter peut servir de foyer pour la formation
de sepsis ou de thrombus non tumoral. Un patient avec un bloc de branche
gauche peut développer un bloc de branche droit au cours de I'insertion du
cathéter, engendrant un bloc cardiaque complet. Chez de tels patients, un
dispositif de stimulation transveineuse temporaire doit étre immédiatement
disponible (ou un cathéter de Swan-Ganz Paceport ou un cathéter de
stimulation par thermodilution). L'utilisation de ce cathéter n’est pas non plus
recommandée chez les nourrissons ayant un poids insuffisant a la naissance,
caril augmente le risque de saignement intracranien.

Mises en garde

Ce dispositif est congu, prévu et distribué exclusivement pour un
usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. Aucune
donnée ne permetde g ir la stérilité, 'ab de pyrogénicité
et la fonctionnalité de ce dispositif aprés reconditionnement.

Equipement recommandé

Mise en garde : la conformité a la norme CEl 60601-1 n’est garantie
quesile cathéter ou la sonde (piéce appliquée de type CF résistante
ala défibrillation) est relié a un moniteur de surveillance du patient ou
a un équipement qui dispose d'un connecteur d’entrée certifié résistant
ala défibrillation de type CF. En cas d'utilisation d’'un moniteur ou
équipement provenant d'un autre fournisseur, vérifier auprés de son
fabricant que le produit est conforme a la norme CEI 60601-1 et
compatible avecle cathéter ou la sonde. Une incapacité a assurer la
conformité du moniteur ou de I'équipement a la norme CEl 60601-1

et sa compatibilité avec le cathéter ou la sonde peut augmenter le
risque de choc électrique pour le patient / I'utilisateur.

Mise en garde : ne pas modifier ni altérer le produit de quelque
maniére que ce soit. Toute altération ou modification peut porter
atteinte a la sécurité du patient/ de I'utilisateur ou aux
performances du produit.

1. Cathéter d'oxymétrie a double lumiére
Systeme de surveillance Edwards
Modele OM2 de module optique

Systeme de ringage stérile et capteurs de pression

oA W

Electrocardiogramme et systeme de surveillance de la pression
au chevet du patient

En outre, les éléments suivants doivent étre immédiatement disponibles :
médicaments antiarythmiques, défibrillateur et équipement
d'assistance respiratoire.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Paceport,

Swan et Swan-Ganz sont des marques de commerce

d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques de commerce
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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Connecteur du module optique

Orifice de a lumiére distale

Cathéter d’oxymétrie a double lumiére

Réglage du moniteur d’oxymétrie

Se référer au manuel de I'utilisateur approprié pour connaitre les procédures
de réglage détaillées.

1. Connecter le module optique au systéme de surveillance Edwards.
2. Mettre I'appareil sous tension.

3. Brancher le connecteur bleu du module optique sur le module optique.
S'assurer que la face du connecteur sur laquelle apparait la mention
«TOP » (haut) est bien placée vers le haut dans le module optique.

Etalonnage

Précaution : il n’est pas possible d'effectuer un étalonnage in vitro avec ces
cathéters. Pour réaliser un étalonnage correct, il convient d'insérer le cathéter
dans le patient et de procéder a un étalonnage in vivo (voir le manuel de
I'utilisateur approprié pour connaitre les procédures d'étalonnage in vivo).

Préparation du cathéter
Utiliser une technique aseptique.

1. Rincer la lumiére du cathéter avec une solution stérile pour assurer
sa perméabilité et éviter I'introduction d'air dans la circulation.

2. Connecter la lumiére distale du cathéter au systeme de rincage et aux
capteurs de pression. S'assurer que les tubulures et les capteurs ne
contiennent pas d'air.

Mise en garde : la mise en place de I'extrémité distale du
cathéter dans I'oreillette droite ou le ventricule droit n’est
PAS recommandée (voir Complications : perforation cardiaque).

Procédure d'insertion

Introduire les cathéters d’oxymétrie & double lumiére uniquement au
moyen d'un introducteur adapté d’une taille minimale de 4,5 F (1,50 mm)
sous fluoroscopie ou non. Nous vous recommandons de surveiller la pression
de fagon continue au cours de I'insertion du cathéter.

Remarque : en raison d'une baisse de la pulsatilité dans la veine cave
supérieure, ne pas utiliser I'indicateur de qualité du signal (IQS) pour évaluer
la position de I'extrémité de ces cathéters.

1. Faire progresser délicatement le cathéter sous fluoroscopie (le cas échéant)
en assurant une surveillance continue de la pression. Utiliser les repéres
de profondeur présents sur le corps du cathéter pour s'assurer du bon
positionnement de I'extrémité du cathéter.

2. Immédiatement aprés I'insertion, vérifier que le cathéter est bien positionné
al‘aide d'une radiographie.

que : le cliché radiographique doit confirmer que I'extrémité
du cathéter est paralléle a la paroi vasculaire.

Entretien et utilisation in situ

Remarque : la perfusion de solutions visqueuses (par exemple, du sang total
ou de I'albumine) n'est pas recommandée, ces solutions s'écoulant trop
lentement et pouvant bloquer la lumiere du cathéter.

1. Continuer a maintenir la perméabilité des lumiéres au moyen d'un rincage
intermittent, d'une perfusion continue et lente avec une solution saline
héparinée ou en effectuant un héparjet.

2. Veérifier périodiquement les tubulures et les capuchons des capteurs pour
détecter toute bulle d'air. S'assurer que les tubulures de connexion et
les robinets d'arrét restent serrés.

3. Le cathéter doit rester a demeure aussi longtemps que I'état du patient
I'exige mais pas au-dela.

Mise en garde : I'incidence des complications augmente de facon
significative avec des périodes & demeure supérieures a 72 heures.
Envisager une anticoagulation prophylactique et une protection par
antibiotique dans les cas de risques accrus et de cathétérisme

a long terme (plus de 48 heures).

Informations relatives aux procédures d'IRM

MR | Aucun risque en milieu RM

Le cathéter d’oxymétrie a double lumiére est constitué de matériaux non
métalliques, non conducteurs et non magnétiques. Le cathéter d’oxymétrie
adouble lumiére est donc compatible avec les examens IRM : il s'agit d'un
dispositif ne présentant aucun danger connu au sein des environnements
de résonance magnétique, quels qu'ils soient.

Précaution : les fils qui relient les cathéters d’oxymétrie a double
lumiére aux moniteurs contiennent des métaux. Il convient donc
de les débrancher avant toute procédure d'IRM. Le non-respect
de cette instruction peut provoquer le retrait involontai

du cathéter du patient.

Complications
Thrombose

La formation de thrombus a été observée a la surface des cathéters aprés leur
insertion dans le systeme de circulation central. Les complications associées
aux thromboses peuvent inclure une embolie pulmonaire, un infarctus et
une phlébite septique.

Septicémie / infection

Des cas de cultures positives sur 'extrémité du cathéter résultant de contamination
et de colonisation ont été signalés, ainsi que des cas de végétations septiques et
aseptiques dans le ceeur droit. Des risques accrus de septicémie et de bactériémie
ont été associés au prélevement sanguin, a la perfusion de fluides et a la
thrombose liée au cathéter. Prendre des mesures préventives pour se prémunir
des infections (par exemple, utilisation d’une technique stérile, application

d'une pommade antibiotique locale, changement des pansements stériles

comme préconisé par les directives de |'établissement et désinfection des
bouchons d'injection avant l'insertion d'une aiguille) et évaluer fréquemment

le besoin d'une surveillance hémodynamique invasive en continu.

Perforation cardiaque

Des cas de perforation auriculaire et de tamponnade péricardique subséquente
ont été rapportés. La vérification du positionnement de I'extrémité du cathéter
par radiographie pulmonaire et la détermination de la profondeur d'insertion
immédiatement apres I'insertion doivent faire partie des mesures préventives.
Dans I'idéal, positionner I'extrémité du cathéter paralléle a la paroi vasculaire et
ne pas dépasser la jonction de la veine cave supérieure et de I'oreillette droite.

Perforation de vaisseaux

Des cas de perforation de la veine et de nécrose de la paroi veineuse pouvant
conduire a une perforation en raison d'un mauvais positionnement du cathéter,
ont été rapportés. La vérification de la position de I'extrémité du cathéter par
radiographie pulmonaire et la détermination de la profondeur d'insertion
immédiatement apres l'insertion doivent faire partie des mesures préventives.
Dans I'idéal, positionner I'extrémité du cathéter paralléle a la paroi vasculaire et
ne pas dépasser la jonction de la veine cave supérieure et de I'oreillette droite.




Mise en garde : s'il n’est pas certain que la position de I'extrémité du
cathéter soit intravasculaire, prendre d’autres mesures pour identifier
I'emplacement exact de I'extrémité du cathéter (voir Complications :

perforation cardiaque et perforation de

Hémorragie

L'utilisation de perfusions a I'néparine pour maintenir la perméabilité des
cathéters vasculaires a été associée a des hémorragies intraventriculaires
limitées a la matrice germinale chez les nourrissons ayant un poids

de naissance inférieur & 2 000 grammes.

Autres complications

L'utilisation des cathéters de pression veineuse centrale a aussi été associée
aux complications suivantes : pneumothorax, embolie gazeuse, embolie due
au cathéter, absorption de nitroglycérine, hémomédiastin/hydromédiastin,
hémothorax / hydrothorax et thrombocytopénie induite par I'héparine.

Présentation

Contenu stérile et apyrogeéne si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si le conditi est ouvert ou endommagé.

Caractéristiques techniques

Cathéter d’oxymétrie 040F4 015F4
adouble lumiére

Longueur utile (cm)*** 40 25
Taille du corps du cathéter 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)

Taille minimale de Iintroducteur recommandée***

Volume des lumiéres

4,5F (1,50 mm)

4,5F (1,50 mm)

Lumiére distale (cm3) 0,6 0,5
Débit de perfusion*

Lumiére distale (mL/min) 85 13
Diamétre du fil-guide compatible

Lumiere distale (po) 0,016 0,016

Lumiére distale (mm) 041 0,41
Réponse en fréquence
Distorsion a 10 Hz

Lumiére distale <3dB <3dB

Ne pas restériliser.

Le conditionnement est congu pour protéger le cathéter contre le risque
d'éc Il est donc rec dé de laisser le cathéter dans le
conditionnement jusqu'a son utilisation.

Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température / humidité :
de0a40°C, 590 % d’humidité relative

Conditions de fonctionnement
Destiné a fonctionner dans les conditions physiologiques du corps humain.
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage. Un
stockage au-dela de la durée recommandée peut entrainer une détérioration
du cathéter.

Remarque : la restérilisation ne prolonge pas la durée de conservation.

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.
*

FRK

Avecune solution saline normale & température ambiante, T métre (100 cm) au-dessus du site d'introduction, en goutte a goutte par gravité.
La longueur utile du cathéter est diminuée de 5 cm lors d’une utilisation avec un introducteur de 4,5 F (1,50 mm).

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards
au numéro suivant :
EnFrance:..........oooo 0130052929
... 0413482126
...................................... 024813050

Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un déchet
présentant un risque biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'établi etalarégl ation locale en vigueur.

Le prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité des modéles peuvent
étre modifiés sans préavis.

Sereporter a la Iégende des symboles a la fin de ce document.

STERILE[ €O |

Doppellumen-Oxymetriekatheter: 040F4 und 015F4

Nur zum einmaligen Gebrauch
Beschreibung

Doppellumen-Oxymetriekatheter sind Katheter ohne Ballon und dienen
zur Uberwachung von hamodynamischen Driicken, zur Blutentnahme und
zur kontinuierlichen Uberwachung der vendsen Sauerstoffsattigung in
Kombination mit einem Edwards Uberwachungssystem und einem

OM2 Optischen Modul.

Indikationen

Doppellumen-Oxymetriekatheter sind fiir die Beurteilung des
hamodynamischen Zustands eines Patienten durch Blutentnahme,
Uberwachung des hamodynamischen Drucks und Messung der
vendsen Sauerstoffsdttigung indiziert.

Gegenanzeigen

0Obwohl keine absoluten Gegenanzeigen fiir die Verwendung von
Doppellumen-Oxymetriekathetern bekannt sind, liegen maglicherweise
relative Gegenanzeigen bei Patienten mit rezidivierender Sepsis oder einem
Hyperkoagulabilitétszustand vor, bei denen der Katheter als Herd fiir die
Bildung von septischen oder blanden Thromben wirken kann. Bei Patienten
mit Linksschenkelblock kann es bei der Einfiihrung des Katheters zu einem
Rechtsschenkelblock kommen, der zu einem vollsténdigen Herzblock fiihren
kann. Bei diesen Patienten sollten Mdglichkeiten zur temporaren transvendsen
Stimulation jederzeit zur Verfiigung stehen (oder die Verwendung eines
Swan-Ganz-Paceport- oder Pacing-TD-Herzschrittmacherkatheters).
Dariiber hinaus wird die Verwendung dieses Katheters aufgrund des
erhdhten Risikos fiir intrakranielle Blutungen nicht bei Sauglingen

mit geringem Geburtsgewicht empfohlen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Paceport, Swan und
Swan-Ganz sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

/ Distaler Lumenanschluss
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Anschluss optisches Modul

Distale Lumenéffnung

Warnungen

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch angeboten.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden.
Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitét und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung.

Empfohlene Ausstattung

Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde (defibrillationssicheres
Anwendungsteil vom Typ CF) an einen Patientenmonitor oder ein Gerat
angeschlossen ist, der/das iiber einen defibrillationssicheren
Eingangsanschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn Sie die Verwendung eines
Monitors bzw. von Geraten anderer Hersteller in Betracht ziehen,
wenden Sie sich zunéchst an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw.
Gerats, um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 sowie die
Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde zu gewahrleisten. Ist die
Einhaltung der Norm IEC 60601-1in Bezug auf den Monitor bzw. das

Gerat nicht gewahrleistet und ist der Katheter bzw. die Sonde nicht
kompatibel, kann sich das Risiko eines elektrischen Schlags fiir den
Patienten/Bediener erhdhen.

Warnung: Das Produkt in keiner Weise modifizieren oder verandern.
Eine Veranderung oder Modifizierung kann die Sicherheit des
Patienten/Bedieners oder die Produktleistung beeintrachtigen.

1. Doppellumen-Oxymetriekatheter

2. Edwards Uberwachungssystem

3. Optisches Modul (OM2)

4. Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler
5. Bettseitiges EKG-Gerdt und Druckmonitor

Zusétzlich sollte Folgendes jederzeit zur Verfiigung stehen: Antiarrhythmika,
Defibrillator, Beatmungsgerat.




Oximeter-Setup

Das entsprechende Handbuch enthélt eine ausfiihrliche Beschreibung des
Setup-Verfahrens.

1. Das optische Modul an das Edwards Uberwachungssystem anschlieBen.
2. Das Uberwachungssystem einschalten.

3. Den blauen Stecker des optischen Moduls mit dem optischen Modul
verbinden. Sicherstellen, dass die Seite mit der Aufschrift , TOP (OBEN)” nach
oben zeigt, wenn der Stecker mit dem optischen Modul verbunden wird.

Kalibrierung

VorsichtsmaBBnahme: Bei diesen Kathetern kann keine In-vitro-Kalibrierung
durchgefiihrt werden. Fiir eine ordnungsgemaBe Kalibrierung muss der
Katheter in den Patienten eingefiihrt und eine In-vivo-Kalibrierung
durchgefiihrt werden (Informationen finden Sie im entsprechenden
Benutzerhandbuch im Abschnitt ,/n-vivo-Kalibrierverfahren”).

Kathetervorbereitung
Auf aseptische Arbeitsweise achten.

1. Katheterlumen mit einer sterilen Losung spiilen, um die Durchgéngigkeit
zu gewahrleisten und das Eindringen von Luft in den Kreislauf zu vermeiden.

2. Das distale Katheterlumen anschlieBen, um das System und/oder die
Druckwandler zu spiilen. Sicherstellen, dass sich keine Luft in den
Leitungen und Druckwandlern befindet.

Warnung: Eine Positionierung der distalen Katheterspitze
im rechten Vorhof oder Ventrikel wird NICHT empfohlen
(siehe Komplikationen: Myokardperforation).

Einfiihrmethode

Doppellumen-Oxymetriekatheter kannen nur mit einer geeigneten Einfiihrhilfe
mit einer MindestgrdBe von 4,5F (1,50 mm) mit oder ohne Fluoroskopie
eingefiihrt werden. Beim Einfilhren des Katheters wird eine kontinuierliche
Druckiiberwachung empfohlen.

Hinweis: Aufgrund der verringerten Pulsatilitét in der V. cava superior sollte
der Signalqualitétsindex nicht verwendet werden, um die Spitzenposition
dieser Katheter zu beurteilen.

1. Den Katheter unter kontinuierlicher Druckiiberwachung und nach Bedarf
unter Fluoroskopie vorsichtig vorschieben. Um die korrekte Position der
Katheterspitze sicherzustellen, die Tiefenmarkierungen auf dem
Katheter verwenden.

2. Die korrekte Position des Katheters umgehend nach dem Einfiihren
anhand einer Rontgenaufnahme iiberpriifen.

Hinweis: Die Rontgenaufnahme sollte bestdtigen, dass die Katheterspitze
parallel zur GefaBwand liegt.

Wartung und Verwendung in situ

Hinweis: Die Infusion viskser Losungen (z. B. Vollblut oder Albumin)
wird nicht empfohlen, da die FlieBgeschwindigkeit zu niedrig ist und
sie das Katheterlumen eventuell verschlieBen konnen.

1. Lumen durch intermittierende Spiilungen, kontinuierliche oder langsame
Infusion von heparinisierter Kochsalzlosung oder die Verwendung eines
Heparinverschlusses offen halten.

2. Die Leitungen und Druckwandler-Domes regelméBig auf Luftblaschen
priifen. Sicherstellen, dass die Anschlussleitungen und Absperrhahne
stets fest angeschlossen sind.

3. DerKatheter darf nur so lange als Verweilkatheter verwendet werden,
wie es der Zustand des Patienten erfordert.

Warnung: Die Haufigkeit von Komplikationen nimmt erheblich zu,
wenn die Verweilzeit des Katheters im Korper 72 Stunden diberschreitet.
Bei Vorliegen erhdhter Risiken und bei langfristiger Katheterisierung
(iiber 48 Stunden) sollte ein prophylaktischer Schutz durch eine
Antikoagulation und Antibiotika in Betracht gezogen werden.

Informationen zu MRT

MR | MR-sicher

Dieser Doppellumen-Oxymetriekatheter wurde aus metallfreien, nicht
leitenden und nicht magnetischen Materialien hergestellt. Daher ist der
Doppellumen-Oxymetriekatheter MR-sicher, d. h. er stellt keine Gefahr
in MR-Umgebungen dar.

Technische Daten
Doppellumen- 040F4 015F4
Oxymetriekatheter
Nutzlénge (cm)*** 25
KathetergroRe 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Empfohlene MindestgrdRe der Einfiihrhilfe*** 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
Lumenvolumen

Distales Lumen (cc) 0,5
Infusionsrate*

Distales Lumen (ml/min) 13
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser

Distales Lumen (Zoll) 0,016

Distales Lumen (mm) 0,41
Frequenzgang
Verformung bei 10 Hz

Distales Lumen <3dB

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

* Unter Verwendung isotonischer Kochsalzldsung bei Raumtemperatur, 1 Meter (100 cm) iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraft-Infusionstropf.
**% Die Nutzlédnge des Katheters verringert sich um 5 cm bei einer Verwendung mit einer Einfiihrhilfe der GroRe 4,5F (1,50 mm).

VorsichtsmaBBnahme: Die Kabel, iiber die die Doppellumen-
Oxymetriekatheter an die Monitore angeschlossen sind, enthalten
Metall und miissen vor dem MRT-Verfahren getrennt werden.
Andernfalls kann es zu einer unbeabsichtigten Entfernung des
Katheters aus dem Patienten kommen.

Komplikationen
Thrombose

Nach dem Einfilhren von Kathetern in den zentralen Blutkreislauf wurde
bei manchen Kathetern eine Thrombenbildung auf der Katheteroberfléche
festgestellt. Zu den mit Thrombose in Zusammenhang stehenden
Komplikationen gehdren Lungenembolien und -infarkt sowie

septische Venenentziindung.

Sepsis/Infektion

Erreger an der Katheterspitze infolge einer Kontamination oder Kolonisierung
sowie septische und aseptische Vegetation in der rechten Herzhalfte wurden
beobachtet. Mit Blutproben, Fliissigkeitsinfusionen und katheterbedingten
Thrombosen wurde ein erhdhtes Risiko von Septikémie oder Bakteriamie in
Zusammenhang gebracht. Es miissen vorbeugende MaBnahmen zum Schutz
vor Infektionen ergriffen werden (z. B. Anwendung von sterilen Techniken
und lokalen Antibiotika, sterile Verbandwechsel in Ubereinstimmung mit der
Klinikvorschrift und Desinfektion der Injektionskappen vor dem Einfiihren der
Spritzennadel). Dariiber hinaus muss die Notwendigkeit einer fortwahrenden
invasiven hamodynamischen Uberwachung haufig gepriift werden.

Myokardperforation

Es wurde iiber Vorhofperforation und nachfolgende perikardiale Tamponade
berichtet. Zu den vorbeugenden MaBnahmen sollte die Bestétigung der
Katheterspitzenposition durch Rontgen-Thorax gehdren, um die Einfiihrtiefe
direkt nach dem Einfiihren festzustellen. Im Idealfall sollte sich die
Katheterspitze parallel zur GefaBwand befinden und maximal bis zur
Einmiindung der V.. cava superior in den rechten Vorhof vorgeschoben sein.

GefaBperforation

3

Es wurde berichtet, dass es aufgrund eines falsch positionierten Katheters zu
vendser Perforation und Nekrose der Venenwand kam, die zu einer Perforation
fiihren knnen. Zu den vorbeugenden MaBBnahmen sollte die Bestatigung der
Katheterspitzenposition durch Rontgen-Thorax gehdren, um die Einfiihrtiefe
direkt nach dem Einfiihren festzustellen. Im Idealfall sollte sich die Katheterspitze
parallel zur GefaBwand befinden und maximal bis zur Einmiindung der V. cava
superior in den rechten Vorhof vorgeschoben sein.

Warnung: Wenn Zweifel dariiber bestehen, ob die Katheterspitze
intravaskular platziert wurde, sind weitere Schritte erforderlich,
um die exakte Position der Katheterspitze zu identifizieren
(siehe Myokardperf und GeféBperforation im

Abschnitt ,Komplikationen”).

Blutungen

Die Verwendung von Heparininfusionen zur Erhaltung der Durchgangigkeit von
GefaBkathetern wurde bei Sauglingen mit einem Geburtsgewicht von unter

2000 Gramm mit intraventrikuldren Blutungen in der germinalen Matrix assoziiert.

Weitere Komplikationen

Zentralvendse Druckkatheter wurden dariiber hinaus in der Vergangenheit mit
Pneumothorax, Luftembolie, Katheterembolie, Absorption von Nitroglyzerin,
Hai jiastinum/Hydromediastinum, Thoraces und heparininduzierter
Thrombozytopenie assoziiert.

Lieferung

Der Inhalt ist bei ungedffneter und unversehrter Verpackung steril und
nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht
verwenden. Nicht resterilisieren.

Die Verpackung soll eine Beschadigung des Katheters verhindern. Es wird
daher empfohlen, den Katheter erst kurz vor dem Gebrauch herauszunehmen.

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Zuléssiger Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbereich:
0°C—40°C, 5% — 90% Luftfeuchtigkeit
Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen
Kdrper vorgesehen.

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.
Eine Lagerung iiber dieses Datum hinaus kann zur Zersetzung des Katheters fiihren.

Hinweis: Durch eine erneute Sterilisation des Produkts kann die Haltbarkeit
nicht verlangert werden.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte den Edwards
Kundendienst unter der folgenden Nummer an:

InDeutschland: ... 089-95475-0
InOsterreich:..........cooeiii i (01) 24220-0
InderSchweiz:. ..o 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher Abfall zu
behandeln. Gemag den Krankenhausrichtlinien und drtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Der Preis, technische Daten und Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige
Ankiindigung geandert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

[STERILE €0



Catéteres de oximetria de doble luz: 040F4 y 015F4

Para un solo uso

Descripcion

Los catéteres de oximetria de doble luz son catéteres sin balon que permiten
monitorizar las presiones hemodindmicas, obtener muestras de sangre y
controlar de forma continua la saturacion de oxigeno venoso con un sistema
de monitorizacion de Edwards y un mddulo éptico modelo OM2.

Indicaciones

Los catéteres de oximetria de doble luz estén indicados para la evaluacién

del estado hemodinamico de un paciente mediante la extraccién de muestras
de sangre, la monitorizacion de la presion hemodindmica y la medicion de

la saturacién de oxigeno venoso.

Contraindicaciones

Si bien no existen contraindicaciones absolutas con respecto al uso de los
catéteres de oximetria de doble luz, es posible que las contraindicaciones
relativas incluyan pacientes con septicemia recurrente o un estado de
hipercoagulacién en el que el catéter pudiese actuar como un foco para

la formacién de trombos sépticos o asépticos. Un paciente con un blogueo

de larama izquierda puede desarrollar un bloqueo de la rama derecha

durante la insercion del catéter, lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo.
En tales pacientes, la opcion de realizar una estimulacion transvenosa temporal
debe estar inmediatamente disponible (o el uso de un catéter de termodilucion
y estimulacién o Paceport Swan-Ganz). El uso de este catéter tampoco se
recomienda en bebés con un peso bajo al nacer debido al riesgo

incrementado de hemorragias intracraneales.

Advertencias

Este dispositivo esté disefiado, pensado y se distribuye para un solo
uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad
del dispositivo d és de volvera p |

P

Equipamiento recomendado

Advertencia: Solo se cumplira con la norma IEC60601-1 cuando el
catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba de desfibrilacion)
estén conectados a un monitor del paciente 0 a un equipo con conector
de entrada de tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar

un monitor o equipo de otra marca, consulte a su fabricante para
garantizar que cumplan con la norma IEC 60601-1y sean compatibles
con el catéter o la sonda. De no garantizar tal cumplimiento con la
norma IEC60601-1y tal compatibilidad con el catéter o la sonda

por parte del monitor o equipo, el paciente o el usuario podrian

verse expuestos a un mayor riesgo de descarga eléctrica.

Advertencia: No modifique ni altere el producto de ninguna forma.
Tal alteracion o modificacion pueden afectar a la seguridad del
paciente o usuario, o al funcionamiento del producto.

1. Catéter de oximetria de doble luz
Sistema de monitorizacion de Edwards
Méddulo 6ptico modelo OM2

Sistema de purgado estéril y transductores de presién

nos W~

Sistema de monitorizacion de la presion y ECG de cabecera

Ademés, los siguientes elementos deben estar disponibles de inmediato:
antiarritmicos, desfibrilador y equipamiento para respiracion asistida.

Configuracion del oximetro

Consulte el manual de operaciones adecuado para obtener informacién
detallada sobre los procedimientos de configuracion.

1. Conecte el médulo dptico al sistema de monitorizacién de Edwards.
2. Encienda el interruptor de alimentacién.

3. Conecte el conector azul del médulo dptico al mddulo dptico. Asegiirese de
que el lado del conector etiquetado como “TOP (ARRIBA)” se encuentre en
la parte superior cuando lo conecte al médulo dptico.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Paceport, Swan
y Swan-Ganz son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

/ Conector de la luz distal
Bl ~
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Conector del mddulo 6ptico

Puerto de la luz distal

Catéter de oximetria de doble luz

Calibracion

Precaucion: La calibracion in vitro no se puede realizar con estos catéteres.
Para consequir una calibracién adecuada, el catéter debe insertarse en el
paciente y debe realizarse una calibracion in vivo (consulte el manual de
operaciones adecuado para los procedimientos de calibracion in vivo).

Preparacion del catéter
Utilice una técnica aséptica.

1. Purgue la luz del catéter con una solucion estéril para garantizar su
permeabilidad y evitar que se introduzca aire en la circulacion.

2. Conecte la luz distal del catéter al sistema de purgado o a los transductores
de presion. Asegurese de que los conductos y los transductores no
contengan aire.

Advertencia: NO se recomienda colocar la punta distal del catéter
en el ventriculo o la auricula derechos (consulte Complicaciones:
Perforacion cardiaca).

Procedimiento de insercion

Los catéteres de oximetria de doble luz solo se pueden introducir mediante
un introductor apto de 4,5 F (1,50 mm) (tamafio minimo) con o sin la ayuda
de radioscopia. Durante la insercion del catéter se recomienda monitorizar
continuamente la presion.

Nota: Debido a la reduccién de la pulsatilidad de la vena cava superior, no se
debe utilizar el indicador de calidad de la sefial para evaluar la posicion de la
punta de estos catéteres.

1. Hagaavanzar delicadamente el catéter monitorizando la presion de
manera continua y aplicando radioscopia (si lo desea). Utilice las marcas
de profundidad del cuerpo del catéter para garantizar que la punta
del catéter se coloque correctamente.

2. Compruebe que el catéter esté colocado correctamente mediante
radiografia inmediatamente después de insertarlo.

Nota: La radiografia debe confirmar que la punta del catéter se encuentre
en paralelo con la pared del vaso.

Mantenimiento y utilizacion in situ

Nota: No se recomienda la infusién de soluciones viscosas como, por ejemplo,
sangre completa o albimina, ya que fluyen con demasiada lentitud y podrian
taponar la luz del catéter.

1. Mantenga la permeabilidad de la luz de infusion mediante el purgado
intermitente o la infusion lenta y continua con solucion salina heparinizada;
o utilice un blogueo de heparina.

2. Revise periédicamente los conductos y las cpulas de los transductores
por si tienen burbujas de aire. Asegurese de que los conductos de conexién
y las llaves de paso estdn bien ajustados.

3. El catéter solo debera permanecer alojado mientras asi lo requiera la
patologia del paciente.

Advertencia: La incidencia de complicaciones aumenta significativamente
con periodos de alojamiento de més de 72 horas. Se deben tener en cuenta la
anticoagulacion profilactica y Ia proteccion con antibiticos en los casos de
mayor riesgo y cateterizacion de larga duracion (mds de 48 horas).

Informacion acerca de la IRM

MR | Seguro para RM

El catéter de oximetria de doble luz estd fabricado con materiales no metélicos,
no conductores y no magnéticos. Por lo tanto, el catéter de oximetria de doble
luz se clasifica como seguro para RM, es decir, es un articulo que no presenta
ningun riesgo conocido en ningtin entorno de RM.

Precaucion: Los cables que conectan los catéteres de oximetria de
doble luz con los es si que conti les, por lo que se
deben desconectar antes de realizar el procedimiento de IRM.

De lo contrario, el catéter podria extraerse del paciente de

forma involuntaria.

Complicaciones
Trombosis

Se ha observado la formacién de trombos en la superficie de los catéteres
después de insertarlos en el sistema circulatorio central. Entre las posibles
complicaciones asociadas con la trombosis se incluyen infartos y embolias
pulmonares, asi como flebitis séptica.

Septicemia o infeccion

Se ha notificado la formacién de cultivos positivos en la punta del catéter
derivados de la contaminacion y colonizacién, asi como incidencias de
vegetacion séptica y aséptica en el hemicardio derecho. Se ha asociado un
aumento en los riesgos de septicemia y bacteriemia con la toma de muestras
sanguineas, la infusién de fluidos y la trombosis relacionada con el catéter.
Se deben adoptar medidas preventivas para evitar infecciones (por ejemplo,
la utilizacion de una técnica estéril, la aplicacién topica de pomada antibiética,
el cambio frecuente de apdsitos estériles tal y como indique la politica del
centro y la desinfeccion de las tapas de inyeccion antes de penetrarlas con la
aguja de |a jeringa); asimismo, se debe evaluar frecuentemente la necesidad
continua de monitorizacion hemodinamica invasiva.

Perforacion cardiaca

Se ha observado perforacion auricular, asi como el subsiguiente taponamiento
pericardico. Entre las medidas preventivas se debe incluir la verificacion de la
posicion de la punta del catéter mediante radiografias del térax, asi como la
observacion de la profundidad de la insercién inmediatamente después de
efectuarla. Idealmente, la punta del catéter debe estar colocada paralelamente
ala pared del vaso y no llegar mds allé de la zona de unién de la vena cava
superior y la auricula derecha.

Perforacion del vaso

Se ha observado que colocar el catéter de forma incorrecta puede provocar una
perforacion de la vena y necrosis de la pared venosa, lo cual puede causar a su vez
una perforacién. Entre las medidas preventivas se debe incluir la verificacién de la
posicion de la punta del catéter haciendo uso de radiografias tordcicas, asi como
observando la profundidad de la insercion inmediatamente después de efectuarla.
Idealmente, la punta del catéter debe estar colocada paralelamente a la pared del
vaso y no llegar mds alld de la zona de unidn de la vena cava superior y la

auricula derecha.

Advertencia: Si existe sospecha alguna de que la punta del catéter
pudiese estar fuera del sistema vascular, se deben tomar medidas
adicionales para ubicar exactamente su posicion (consulte Perforacion
cardiaca y Perforacion del vaso en la seccion Complicaciones).

Hemorragia

El uso de infusiones de heparina para preservar la permeabilidad de los
catéteres vasculares se ha asociado a hemorragias intraventriculares de la
matriz germinal en bebés con un peso al nacer inferior a 2000 gramos.



Otras complicaciones

Los catéteres de presion venosa central se han asociado también a rax,
embolia gaseosa, embolia de catéter, absorcién de nitroglicerina, hemomediastino,
hidromediastino, hidrotdrax y trombocitopenia inducida por heparina.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el envase estd sin abriry no presenta
dafios. No lo utilice i el envase esta abierto o dafiado. No volver a esterilizar.

El envase estd disefiado para evitar el aplastamiento del catéter. Por lo tanto,
se recomienda que el catéter permanezca dentro del envase hasta que se vaya
a utilizar.

Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.
Limitaciones de temperatura y humedad:
0°C-40°C,5%-90% HR
Condiciones de uso

Estd disefiado para utilizarse en las condiciones fisioldgicas del cuerpo humano.

Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento recomendada estd indicada en cada envase.
Si el catéter se almacena durante un periodo de tiempo superior al recomendado,
podria deteriorarse.

Nota: La reesterilizacion no aumentard la vida dtil de almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico
de Edwards llamando al siguiente nimero:
EnEspafa:..........oceoeveininnns 902513880

Especificaciones

Catéter de oximetria 040F4 015F4
de doble luz

Longitud dtil (cm)*** 40 25

4F (1,33 mm)
4,5F (1,50 mm)

4F(1,33mm)
4,5F (1,50 mm)

Tamafio del cuerpo del catéter
Tamafio minimo recomendado del introductor***
Volumen de la luz

Luz distal (cm3) 0,6 0,5
Tasa de infusion*

Luz distal (ml/min) 85 13
Didmetro de guia compatible

Luz distal (in) 0,016 0,016

Luz distal (mm) 0,41 0,41
Respuesta en frecuencia
Distorsion a 10 Hz

Luz distal <3dB <3dB

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.
* Con una solucidn salina normal a temperatura ambiente, 1 metro (100 cm) por encima del punto de insercion, goteo por gravedad.
**% Lalongitud dtil del catéter se reduce 5 cm si se utiliza con un introductor de 4,5 F (1,50 mm).

Consulte el significado de los simbolos al final del presente
documento.

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo como un

residuo con peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica del hospital
y las normativas locales.
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Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos
amodificaciones sin previo aviso.

Cateteri per ossimetria a doppio lume: 040F4 e 015F4

Esclusivamente monouso

Descrizione

| cateteri per ossimetria a doppio lume sono cateteri senza palloncino che
forniscono i mezzi per il monitoraggio di pressioni emodinamiche, il prelievo di
campioni ematici e il monitoraggio continuo della saturazione di ossigeno venoso
utilizzando un sistema di monitoraggio Edwards e il modulo ottico modello OM2.

Indicazioni

| cateteri per ossimetria a doppio lume sono indicati per la valutazione

della condizione emodinamica di un paziente attraverso il prelievo di sanqgue,
il monitoraggio della pressione emodinamica e la misurazione della
saturazione di 0ssigeno venoso.

Controindicazioni

Sebbene non vi siano controindicazioni assolute all'uso dei cateteri per
ossimetria a doppio lume, le controindicazioni relative possono includere
pazienti con sepsi ricorrente o stato di ipercoagulabilita dove il catetere
potrebbe favorire la sepsi o la blanda formazione di trombi. Un paziente con
un blocco di branca sinistra potrebbe sviluppare un blocco di branca destra
durante I'inserimento del catetere, con conseguente blocco cardiaco completo.
Per tali pazienti dovrebbe essere immediatamente disponibile la possibilita di
effettuare una stimolazione transvenosa temporanea (oppure si dovrebbe
prevedere I'uso di un catetere Pacing-TD o Paceport di Swan-Ganz).

L'uso di questo catetere & inoltre sconsigliato nei neonati con basso peso alla
nascita a causa del maggiore rischio di sanguinamento intracranico.

Avvertenze

DC2143-1
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Connettore del modulo ottico

Catetere per ossimetria a doppio lume

Attrezzature consigliate

Avvertenza: la conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta
esclusivamente quando la sonda o il catetere (parte applicata di

tipo CF, a prova di defibrillazione) é collegato a un monitor paziente 0 a : . ) - .
un‘apparecchiatura che dispone di un connettore di ingresso di tipo CF Collegare il modulo ottico alsistema di monitoraggio Edwards.
aprova di defibrillazione. Per utilizzare un’apparecchiatura o un monitor 2. Accendere il sistema.

di terze parti, verificare con il relativo produttore che siano garantite la
conformita a IEC60601-1 e la compatibilita con il catetere o la sonda.

La mancata verifica della conformita del monitor o dell'apparecchiatura
alEC60601-1 e della compatibilita del catetere o della sonda puo
aumentare il rischio di scosse elettriche al paziente/all'operatore.

Impostazione dell’ossimetro

Consultare il manuale operativo appropriato per le procedure di impostazione
dettagliate.

Collegare il connettore blu del modulo ottico al modulo ottico. Assicurarsi
che il lato superiore del connettore, su cui & presente I'indicazione “TOP
(Alto)", sia rivolto verso I'alto durante I'inserimento nel modulo ottico.

Calibrazione

Avvertenza: non modificare né alterare il prodotto in alcun modo. . S N . ) .
Precauzione: la calibrazione in vitro non pud essere esequita con questi cateteri.

Questo dispositivo é progettato, indicato e distribuito escl

come prodotto monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.
Non esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Paceport, Swan e
Swan-Ganz sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation.
Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Al i 0 modifiche possono compromettere la sicurezza

del paziente/dell'operatore o le prestazioni del prodotto. Per una corretta calibrazione, & necessario prima inserire il catetere nel paziente

e quindi procedere alla calibrazione in vivo (consultare il manuale operativo per

1. Catetere per ossimetria a doppio lume le procedure di calibrazione in vivo).

2. Sistema di monitoraggio Edwards
3. Modulo ottico modello 0M2
4

. Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione 1.

Preparazione del catetere
Utilizzare una tecnica asettica.

Irrigare il lume del catetere con una soluzione sterile per verificare

. - . . la pervieta ed evitare I'introduzione di aria nella circolazione.
5. Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto P

2. Collegare il lume distale del catetere al sistema di irrigazione e/0 ai
trasduttori di pressione. Assicurarsi che le linee e i trasduttori non
contengano aria.

Inoltre, & necessario tenere aimmediata disposizione i sequenti articoli:
farmaci antiaritmici, defibrillatore e attrezzatura per la respirazione assistita.



Avvertenza: si SCONSIGLIA il posizionamento della punta distale
del catetere nell’atrio o nel ventricolo destro (vedere la sezione
Complicanze: perforazione cardiaca).

Procedura di inserimento

| cateteri per ossimetria a doppio lume possono essere inseriti solo tramite
un introduttore idoneo da 4,5F (1,50 mm, dimensione minima) con o senza
I'ausilio della fluoroscopia. Durante I'inserimento del catetere & consigliabile
eseguire un monitoraggio continuo della pressione.

Nota: a causa della ridotta pulsatilita nella vena cava superiore, é opportuno
non utilizzare |'indicatore di qualita del segnale per valutare la posizione
della punta di questi cateteri.

1. Faravanzare lentamente il catetere sotto continuo monitoraggio della
pressione e fluoroscopia (se lo si desidera). Utilizzare i marcatori di
profondita sul corpo del catetere per assicurare il corretto
posizionamento della punta del catetere.

2. Verificare che il catetere sia posizionato correttamente tramite radiografia
subito dopo I'inserimento.

Nota: la radiografia dovrebbe confermare che la punta del catetere
e parallela alla parete del vaso.

Manutenzione e uso in situ

Nota: I'infusione di soluzioni viscose, quali sangue intero o albumina,
& sconsigliata, poiché il relativo flusso e troppo lento e potrebbe occludere
il lume del catetere.

1. Mantenere pervio il lume tramite un'irrigazione intermittente o continua,
un'infusione lenta con soluzione fisiologica eparinizzata o I'uso di un blocco
di eparina.

2. Controllare periodicamente che non siano presenti bolle d'aria nelle linee
e nelle cupole dei trasduttori. Assicurarsi che le linee di collegamento
ei rubinetti di arresto rimangano saldamente collegati.

3. Il catetere deve rimanere inserito solo per il tempo richiesto dalle
condizioni del paziente.

Avvertenza: |'incidenza delle complicanze aumenta significativamente
con periodi di permanenza superiori a 72 ore. In caso di rischi elevati e di
cateterismo a lungo termine (oltre 48 ore), si consiglia la somministrazione
di una terapia profilattica anticoagulante e antibiotica.

Informazioni sulla RM

MR | Compatibile con RM

Il catetere per ossimetria a doppio lume & realizzato con materiali non metallici,
non conduttivi e non magnetici. Per questo motivo, il catetere per ossimetria a
doppio lume & compatibile con RM, ovvero & un articolo che non comporta
alcun pericolo conosciuto in tutti gli ambienti RM.

Precauzione: i cavi che ¢ i cateteri per ossimetria a doppio
lume ai monitor contengono metalli e devono essere scollegati prima
di eseguire la procedura RM. Diversamente si potrebbe causare

la rimozione accidentale del catetere dal paziente.

Complicanze
Trombosi

E stata osservata la formazione di trombi sulla superficie dei cateteri dopo
il loro inserimento nella circolazione centrale. Le complicanze associate alla
trombosi possono includere infarto ed emboli polmonari e flebite settica.

Specifiche
Catetere per ossimetria 040F4 015F4
adoppio lume
Lunghezza utile (cm)*** 40 25
Dimensione del corpo del catetere 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Dimensione minima consigliata per I'introduttore*** 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
Volume del lume

Lume distale (cc) 0,6 0,5
Velocita di infusione*

Lume distale (ml/min) 85 13
Diametro del filo guida compatibile

Lume distale (poll.) 0,016 0,016

Lume distale (mm) 0,41 041
Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz

Lume distale <3dB <3dB

Tutte le specifiche sono espresse in valori nominali.

* Utilizzando soluzione fisiologica a temperatura ambiente, Tm (100 cm) sopra il sito di inserimento, per fleboclisi.
*#% Lalunghezza utile si riduce di 5 cm quando il catetere viene utilizzato con un introduttore da 4,5F (1,50 mm).

Sepsi/Infezione

Sono state segnalate colture positive sulla punta del catetere, risultanti da
contaminazione e colonizzazione, nonché incidenze di vegetazione settica

e asettica nel cuore destro. Al prelievo di sangue, all'infusione di liquidi e alla
trombosi correlata al catetere sono stati associati maggiori rischi di setticemia
e batteriemia. Si consiglia di mettere in atto misure preventive contro le
infezioni (ad esempio I'adozione di una tecnica sterile, I'applicazione di

una pomata antibiotica topica, la sostituzione delle medicazioni sterili in
conformita ai criteri istituzionali e la disinfezione dei tappi per iniezione
prima di inserire I'ago della siringa) e di valutare spesso la necessita di

un monitoraggio emodinamico invasivo continuo.

Perforazione cardiaca

Sono stati segnalati casi di perforazione atriale e conseguente tamponamento
pericardico. Le misure preventive dovranno includere la verifica della posizione
della punta del catetere mediante radiografia del torace, prendendo nota della
profondita di inserimento, subito dopo I'inserimento. Idealmente, la punta del
catetere dovrebbe essere posta parallelamente alla parete del vaso e non oltre
la giunzione della vena cava superiore e dellatrio destro.

Perforazione vasale

Sono stati segnalati casi di perforazione venosa e necrosi della parete della vena,
che possono portare alla perforazione, dovuti all'errato posizionamento del
catetere. Le misure preventive dovranno includere la verifica della posizione
della punta del catetere mediante radiografia del torace, prendendo nota della
profondita di inserimento, subito dopo I'inserimento. Idealmente, la punta del
catetere dovrebbe essere posta parallelamente alla parete del vaso e non oltre
la giunzione della vena cava superiore e dell‘atrio destro.

Avvertenza: in caso di dubbi sulla posizione intravascolare della punta
del catetere, & necessario adottare le dovute misure per determinare
I'esatta posizione della punta del catetere; si vedano le complicanze
relative alla perforazione cardiaca e alla perforazione vasale.

Emorragia

L'uso di infusioni di eparina per mantenere la pervieta dei cateteri vascolari
@ stata associata a emorragia intraventricolare della matrice germinale
nei neonati con peso alla nascita inferiore a 2000 grammi.

Altre complicanze

| cateteri di monitoraggio della pressione venosa centrale sono stati inoltre
associati a pneumotorace, embolia gassosa, embolia del catetere,
assorbimento di nitroglicerina, emomediastino/idromediastino,

patologie toraciche e trombocitopenia indotta da eparina.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non & danneggiata né aperta.
Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

La confezione & studiata per evitare lo schiacciamento del catetere. Si consiglia
pertanto di non rimuovere il catetere dalla confezione fino al momento
dell'uso.

Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura/umidita:

0-40 °C, umidita relativa 5%-90%
Condizioni operative

Ideato per I'uso in base alle condizioni fisiologiche del corpo umano.

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata & riportata su ciascuna confezione.
La conservazione oltre il periodo consigliato pud comportare il deterioramento
del catetere.

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al
seguente numero telefonico:

02 5680 6503
0413482126

Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio
biologico. Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera e alle normative locali.

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preawviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.



Nederlands

Oxymetriekatheters met dubbel lumen: 040F4 en 015F4

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Beschrijving

Oxymetriekatheters met dubbel lumen zijn katheters zonder ballon, die de
mogelijkheid bieden om de hemod: ische druk te controleren, bloedmonsters
te nemen en veneuze zuurstofsaturatie continu te bewaken met een Edwards-
bewakingssysteem en een optische module van het model OM2.

Indicaties

Oxmetriekatheters met dubbel lumen zijn geindiceerd voor de evaluatie van de
hemodynamische toestand van een patiént via bloedmonsters, hemodynamische
drukbewaking en meten van de veneuze zuurstofsaturatie.

Contra-indicaties

Hoewel er geen absolute contra-indicaties zijn voor het gebruik van
oxymetriekatheters met dubbel lumen, kunnen patiénten met recidiverende
sepsis of hypercoagulabiliteit, waarbij de katheter kan dienen als focus voor de
vorming van septische of milde trombi, relatieve contra-indicaties zijn. Een patiént
met een linkerbundeltakblok kan echter een rechterbundeltakblok ontwikkelen
tijdens het inbrengen van de katheter, wat resulteert in een compleet hartblok.
Bij dergelijke patiénten moet de mogelijkheid voor tijdelijke transveneuze
stimulatie onmiddellijk beschikbaar zijn (of gebruik van een Swan-Ganz Paceport-
of Pacing-TD-katheter). Het gebruik van deze katheter wordt ook niet aanbevolen
bij zuigelingen met een laag geboortegewicht door het verhoogde risico
opintracraniéle bloedingen.

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en wordt
uitsluitend gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Dit apparaat
mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen
gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit
van het instrument na herverwerking ondersteunen.

Aanbevolen apparatuur

Waarschuwing: naleving van IEC60601-1 is alleen

gegarandeerd als de katheter of sonde (toegepast onderdeel van
type CF, defibrillatiebestendig) is aangesloten op een patiéntmonitor
of apparatuur met een defibrillatiebestendige aansluitstekker van
type CF. Wanneer u een monitor of instrument van derden probeert
te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van de monitor of het
instrument om te controleren of de monitor of het instrument
voldoet aan IEC60601-1 en compatibel is met de katheter of sonde.
Als de monitor of het instrument niet aan IEC60601-1 voldoet en
niet compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het risico

op elektrische schokken voor de patiént of bediener verhogen.

Waarschuwing: Het product mag op geen enkele wijze worden
gewijzigd of aangepast. Aanpassingen of wijzigingen kunnen de
veiligheid van de patiént of bediener in gevaar brengen en een
negatief effect hebben op de werking van het product.

1. Oxymetriekatheter met dubbel lumen
. Edwards-bewakingssysteem
. Optische module van model OM2

. Steriel spoelsysteem en druktransducers

[C I VR )

. ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

De volgende items dienen bovendien direct beschikbaar te zijn: antiaritmica,
een defibrillator en beademingsapparatuur.

Instellen oxymeter

Raadnl diaminachandleidi

j de juiste b
voor het instellen.

g voor gedetailleerde procedures

1. Sluit de optische module aan op het Edwards-bewakingssysteem.
2. Schakel de stroomschakelaar in.

3. Sluit de blauwe connector van de optische module aan op de optische
module. Zorg ervoor dat de kant van de connector die met 'TOP'is
gemarkeerd aan de bovenkant zit, omdat deze in de optische
module wordt geplaatst.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Paceport,
Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

/ Hub van distaal lumen
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Connector optische module

Distale lumenpoort

Oxymetriekatheter met dubbel lumen

Kalibratie

Voorzorgsmaatregel: Er kan geen in-vitro-kalibratie worden uitgevoerd met
deze katheters. Voor een correcte kalibratie moet de katheter bij de patiént worden
ingebracht en moet er een in-vivo-kalibratie worden uitgevoerd (raadpleeg de
toepasselijke bedieningshandleiding voor in-vivo-kalibratieprocedures).

De katheter voorbereiden
Gebruik een aseptische techniek.

1. Spoel het katheterlumen door met een steriele oplossing om de
doorgankelijkheid te verzekeren en de introductie van luchtin de
bloedsomloop te vermijden.

2. Sluit het distale lumen van de katheter aan op het spoelsysteem en/of de
druktransducers. Zorg ervoor dat de lijnen en transducers vrij zijn van lucht.

Waarschuwing: het wordt NIET aanbevolen de distale tip van de
katheter in het rechteratrium of het rechterventrikel te plaatsen
(raadpleeg Complicaties: cardiale perforatie).

Procedure voor inbrengen

Oxymetriekatheters met dubbel lumen kunnen alleen worden geintroduceerd
via een passende introducer van 4,5 F (1,50 mm) (minimale maat) met of
zonder behulp van fluoroscopie. Tijdens het inbrengen van de katheter

wordt voortdurende drukbewaking aanbevolen.

Opmerking: door de verminderde pulsatiliteit in de vena cava superior mag
de Signaalkwaliteitsindicator niet worden gebruikt om de tippositie van deze
katheters te beoordelen.

1. Voer de katheter voorzichtig op onder voortdurende drukbewaking en
fluoroscopie (indien gewenst). Gebruik de dieptemarkeringen op het
katheterlichaam om de juiste positie van de kathetertip te waarborgen.

2. Controleer met een rontgenfoto direct na inbrenging of de katheter juist
is gepositioneerd.

Opmerking: de rntgenfoto moet bevestigen dat de kathetertip parallel
ligt aan de vaatwand.

Onderhoud en gebruik in situ

o Li tinfund

P g 1 van viskeuze oplossingen (bijv. vol bloed of
albumine) wordt niet aanbevolen aangezien deze te langzaam stromen en het

katheterlumen kunnen occluderen.

1. Houd het lumen doorgankelijk door intermitterend te spoelen, voortdurend
langzaam te infunderen met gehepariniseerde zoutoplossing of een
heparinevergrendeling te gebruiken.

2. Controleer de lijnen en transducerkoepels regelmatig op luchtbellen.
Zorg ervoor dat de verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig
zijn aangesloten.

3. Dekatheter mag slechts zo lang inwendig verblijven als noodzakelijk is
voor de toestand van de patiént.

Waarschuwing: het aantal mogelijke complicaties neemt significant toe als
katheters langer dan 72 uur inwendig blijven zitten. Er moet profylactische
antistolling en antibiotische bescherming worden overwogen voor gevallen
met een verhoogd risico en gevallen waarbij langdurige katheterisatie
(Ianger dan 48 uur) is vereist.

MRI-informatie

MR | MRI-veilig

De oxymetriekatheter met dubbel lumen is vervaardigd uit niet-metalen, niet-
geleidende en niet-magnetische materialen. De oxymetriekatheter met dubbel
lumen is daarom MRI-veilig, wat inhoudt dat deze geen bekende gevaren
veroorzaakt in een MRI-omgeving.

Voorzorgsmaatregel: De kabels waarmee de oxymetriekatheters met
dubbel lumen worden aangesloten op monitors, bevatten metalen
en moeten worden afgekoppeld voordat de MRI-procedure wordt
uitgevoerd. Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot onbedoelde
verwijdering van de katheter van de patiént.

Complicaties
Trombose

Eris aangetoond dat zich trombi vormen op het oppervlak van katheters nadat
deze zijn ingebracht in de centrale bloedsomloop. Complicaties die verband
houden met trombose zijn onder andere longembolieén, longinfarct en
septische flebitis.

Sepsis/infectie

Erzijn positieve kweken van een kathetertip als gevolg van besmetting en
kolonisatie gemeld. Daarnaast zijn incidenten van septische en aseptische
weefselgroei in de rechterhartkamer gemeld. Een verhoogd risico op septikemie
of bacteriémie wordt geassocieerd met het nemen van bloedmonsters,
vloeistofinfusies en kathetertrombose. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden
getroffen om infectie tegen te gaan (zoals het gebruik van steriele technieken,
het aanbrengen van antibiotische zalf, het verwisselen van steriel verband zoals
aangegeven in het beleid van de instelling en het desinfecteren van de
injectiedoppen voordat deze met de injectienaald worden doorgeprikt).
Daarnaast moet regelmatig de doorlopende behoefte aan invasieve
hemodynamische bewaking worden geévalueerd.

Cardiale perforatie

Er zijn meldingen van atriale perforatie en daaropvolgende pericardiale
tamponade. Preventieve maatregelen omvatten verificatie van de positie
van de kathetertip door een rontgenfoto van de borst en het noteren van de
inbrengdiepte direct na het inbrengen. Idealiter moet de kathetertip parallel
aan de bloedvatwand worden gepositioneerd en niet verder dan de
aansluiting van de vena cava superior op het rechteratrium.

Bloedvatperforatie

Er zijn meldingen van veneuze perforatie en necrose van de vaatwand door
een verkeerd geplaatste katheter. Dit kan leiden tot perforatie. Preventieve
maatregelen omvatten verificatie van de positie van de kathetertip door een
rontgenfoto van de borst en het noteren van de inbrengdiepte direct na het
inbrengen. Idealiter moet de kathetertip parallel aan de bloedvatwand
worden gepositioneerd en niet verder dan de aansluiting van de vena

cava superior op het rechteratrium.

Waarschuwing: als er enige twijfel bestaat over de intravasculaire positie
van de kathetertip, moeten verdere stappen worden ondernomen om de
exacte locatie van de kathetertip te identificeren; raadpleeg Complicaties
voor cardiale perforatie en bloedvatperforatie.

Hemorragie

Het gebruik van heparine-infusies om de doorgankelijkheid van vaatkatheters
te handhaven is in verband gebracht met germinale matrix-intraventriculaire
hemorragie bij zuigelingen met een geboortegewicht lager dan 2000 gram.




Overige complicaties

Centraalveneuze drukkatheters zijn ook in verband gebracht met
horax, luchtembolie, kath bolie, nitroglycerineabsorptie,
i i thoraxen en door heparine

p
h

tinum/hyd
geinduceerde trombocytopenie.

Leveringswijze

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Niet opnieuw steriliseren.

De verpakking is ontworpen om samendrukken van de katheter te voorkomen.
Het verdient daarom aanbeveling de katheter in de verpakking te laten zitten,
tot deze gebruikt wordt.

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen:
0°-40°C, 5% - 90% RV
Werkingsvoorwaarden

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het menselijk
lichaam.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven.
Opslag tot na de aanbevolen periode kan leiden tot achteruitgang van
de katheter.

Opmerking: opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Specificaties

Oxymetriekatheter 040F4 015F4
met dubbel lumen

Bruikbare lengte (cm)*** 25
Maat katheterlichaam 4F (1,33 mm) 4F(1,33mm)

Minimale aanbevolen maat van de introducer***
Volume van het lumen
Distaal lumen (cc)
Infusiesnelheid*
Distaal lumen (ml/min)
Diameter compatibele voerdraad

Distaal lumen (inch) 0,016
Distaal lumen (mm) 041
Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz
Distaal lumen

4,5F (1,50 mm)

<3dB

4,5F (1,50 mm)

0,5

13

0,016
0,41

<3dB

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.
*

FRK

Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, 1 meter (100 cm) boven inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus.
De bruikbare lengte van de katheter is 5 cm korter bij gebruik in combinatie met een introducer van 4,5 F (1,50 mm).

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de Technische Dienst
van Edwards op het volgende telefoonnummer:

iNBEIgIE: ... 024813050
in Nederland: 08003392737
Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval.
Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en plaatselijke regelgeving.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

aan het einde van dit document.
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Oximetrikatetre med dobbeltlumen: 040F4 og 015F4

Kun til engangsbrug

Beskrivelse

Oximetrikatetre med dobbeltlumen er ballonfri katetre, der anvendes til
overvagning af haemodynamiske tryk, udtagning af blodpraver og kontinuerlig
overvagning af vengs oxygenmaetning med et Edwards-overvégningssystem
0g det optiske modul model OM2.

Indikationer

Oximetrikatetre med dobbeltlumen er indiceret til vurdering af en patients
hamodynamiske tilstand gennem udtagning af blodprave, overvagning af
hamodynamisk tryk samt maling af vengs oxygenmaetning.

Kontraindikationer

Selv om der ikke er nogen absolutte kontraindikationer for anvendelsen af
oximetrikatetre med dobbeltl kan relative k indikationer omfatte
patienter med tilbagevendende sepsis eller en hyperkoagulerbar tilstand, hvor
kateteret kan fungere som et fokus for septisk eller ikke-infektigs trombedannelse.
En patient med venstresidig grenblok kan udvikle en hgjresidig grenblok under
kateteranlzeggelse, hvilket resulterer i komplet hjerteblok. Hos sadanne patienter
skal muligheden for temporaer, transvengs pacing vaere umiddelbart tilgaengelig
(eller anvendelsen af et Swan-Ganz Paceport- eller Pacing-TD-kateter).
Anvendelsen af dette kateter anbefales heller ikke til spaedbarn med lav
fodselsvaegt pga. den agede risiko for intrakraniel bladning.

Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet til og distribueret
til engangsbrug. Resteriliser og g g ikke denne dning. Der er
ingen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen

og funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Anbefalet udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun opretholdt,

nar eller proben (; dt del af typen CF, defibrillationssikret)
er sluttet til en patientmonitor eller udstyr med en indgangskonnektor,
der erklassificeret som en defibrillationssikret CF-type. Hvis det gnskes
at bruge en tredjeparts monitor eller udstyr, sa tjek med producenten af
monitoren eller udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Paceport, Swan og
Swan-Ganz er varemaerker tilhorende Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemarker tilhgrer deres respektive ejere.
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Optisk modulkonnektor

Distal lumenport

Oximetrikateter med dobbeltlumen

og kompatibilitet med kateteret og proben. Hvis ikke det sikres,
at monitoren eller udstyret overholder IEC60601-1, og at delene
er kompatible med kateteret eller proben, kan det gge risikoen
for elektrisk stod for patienten/brugeren.

Advarsel: Produktet ma pa ingen made modificeres eller &ndres.
FEndring eller modifikation kan pavirke patientens/brugerens
sikkerhed eller produktets ydeevne.

1. Oximetrikateter med dobbeltlumen

2. Edwards-overvagningssystem

3. Model OM2 optisk modul

4. Sterilt skyllesystem og tryktransducere

5. EKG- og trykovervagningssystem til brug ved patientsengen

Desuden skal falgende vaere umiddelbart tilgeengeligt: antiarytmika,
defibrillator og respiratorisk hjaelpeudstyr.

Opsztning af oximeter

Der henvises til den relevante brugervejledning for yderligere
opsatningsprocedurer.

1. Slut det optiske modul til Edwards-overvagningssystemet.

2. Tend for afbryderkontakten.

3. Slut den bld optiske modulkonnektor til det optiske modul. Serg for, at den
side af konnektoren, der er market “TOP”, vender opad, nar den sxttes
i det optiske modul.

Kalibrering

Sikkerhedsforanstaltning: /n vitro-kalibrering kan ikke foretages med disse
katetre. For at opna korrekt kalibrering skal kateteret indfares hos patienten,
og der skal udfares in vivo-kalibrering (se den relevante brugervejledning for
in vivo-kalibreringsprocedurer).

Kateterklargoring
Anvend aseptisk teknik.

1. Skyl kateterlumen med en steril oplgsning for at sikre passabel tilstand
og for at undga, at der traenger luft ind i kredslgbet.

2. Slut kateterets distale lumen til skyllesystemet og/eller tryktransducerne.
Sorg for, at slangerne og transducerne er fri for luft.

Advarsel: Placering af kateterets distale spids i hgjre atrium eller
ventrikel anbefales IKKE (se komplikationer: Hjerteperforation).

Anlaeggelsesprocedure

Oximetrikatetre med dobbeltlumen kan kun anlagges gennem en egnet
4,5F (1,50 mm) indferingsanordning (minimumsstgrrelse) med eller uden
hjaelp af fluoroskopi. Kontinuerlig trykovervagning anbefales under
kateteranlaeggelse.




Bemaerk: Pga. nedsat puls i vena cava superior br signalkvalitetsindikatoren
ikke anvendes til at evaluere spidsens position for disse katetre.

1. Fremfor forsigtigt kateteret under kontinuerlig trykovervagning og
fluoroskopi (hvis ensket). Anvend dybdemarkeringerne pa | s

centrale del for at sikre, at kateterspidsen placeres korrekt.

2. Bekrft vha. rontgenbillede, at kateteret er placeret korrekt
umiddelbart efter dets anlaggelse.

Bemaerk: Rontgenbilledet skal bekraefte, at kateterspidsen
er parallel med karvaeggen.

Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Bemaerk: Infusion af viskose oplosninger sasom fuldblod eller albumin
anbefales ikke, da de strommer for langsomt og kan okkludere kateterlumen.

1. Hold lumen dben vha. regelmzssig gennemskylning eller kontinuerlig,
langsom infusion med hepariniseret saltvandsoplasning eller vha.
af en heparinlas.

2. Kontrollér periodisk slanger og transducerdomer for luftbobler.
Kontrollér, at tilslutningsslanger og stophaner fortsat sidder stramt.

3. Kateteret bor kun forblive anlagt, sa lenge patientens tilstand kraever det.

Advarsel: Forekomsten af komplikationer stiger signifikant, hvis
kateteret er anlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk behandling med
antikoagulationsmidler og antibiotika bor overvejes i tilfeelde med
ggede risici og lengerevarende kateterisering (mere end 48 timer).

MR-information

MR | MR-sikker

Oximetrikateteret med dobbeltlumen er fremstillet af ikke-metalliske, ikke-
ledende og ikke-magnetiske materialer. Derfor er oximetrikateteret med
dobbeltlumen MR-sikkert, hvilket vil sige, at det ikke udger nogen kendte
fareri et MR-miljo.

Cikkarhad<f fovhind . i

Itning: Kabl som t
med dobbeltlumen til monitorer, indeholder metaller og skal
frakobles, inden MR-proceduren udferes. Undladelse heraf kan
medfore, at kateteret utilsigtet fjernes fra patienten.

Komplikationer
Trombose

Det er blevet pdvist, at tromber kan dannes pa kateteroverflader efter deres
anleggelse i det centrale kredslob. Komplikationer forbundet med trombose
kan omfatte lungeembolisme og infarkt samt septisk flebitis.

Sepsis/infektion

Der er rapporteret positive kulturer pa kateterspidsen, der skyldes kontaminering
og kolonisering, savel som forekomster af septisk og aseptisk vegetation i den

hgjre hjertehalvdel. @igede risici for sepsis og bakterizmi er blevet forbundet med
blodpravetagning, infusion af vaesker og kateterrelateret trombose. Der skal traffes
forebyggende foranstaltninger for at beskytte mod infektion (f.eks. anvendelse af
en steril teknik, pasmaring af topisk, antibiotisk salve, skift af sterile forbindinger
som angivet i hospitalets retningslinjer, samt desinficering af injektionshatterne,
inden en kanyle iszettes). Det fortsatte behov for invasiv, ha&emodynamisk
monitorering ber vurderes hyppigt.

Specifikationer

Oximetrikateter 040F4 015F4
med dobbeltlumen

Anvendelig lengde (cm)*** 25
Kateterstorrelse 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)

Anbefalet minimumsstorrelse
pa indferingsanordningen***

Lumenvolumen

Distal lumen (cc)
Infusionshastighed*

Distal lumen (ml/min)
Diameter pa kompatibel guidewire

Distal lumen (tommer) 0,016

Distal lumen (mm)

Frekvensrespons
Forvraengning ved 10 Hz

Distal lumen <3dB

4,5F (1,50 mm)

4,5F (1,50 mm)

0,5

13

0,016
0,41

<3dB

Alle anforte specifikationer er nominelle vaerdier.
* Brug af normal saltvandsoplesning med

peratur, 1 meter (100 cm) over indfaringsstedet, almindeligt drop.

**% Kateterets anvendelige lengde reduceres 5 cm, ndr det anvendes med en 4,5 F (1,50 mm) indfgringsanordning.

Hjerteperforation

1,

Der er rapporteret atriel perforation og efterfalgende perikardiet

Levering

Indhnld;

Forebyggende foranstaltninger skal omfatte verificering af kateterspidsens
placering vha. rentgenfotografering af thorax, og indferingsdybden skal
noteres umiddelbart efter indforing. Ideelt skal kateterspidsen vaere placeret
parallelt med karvaeggen og ikke lengere fremme end punktet, hvor vena
cava superior og hgjre atrium krydser hinanden.

Karperforation

Der er rapporteret veneperforation og nekrose i venevaeggen, hvilket kan

fore til perforation som folge af et darligt placeret kateter. Forebyggende
foranstaltninger skal omfatte verificering af kateterspidsens position vha.
rontgenfotografering af thorax, og indferingsdybden skal noteres umiddelbart
efter indfaring. Ideelt skal kateterspidsen vare placeret parallelt med
karvaeggen og ikke lengere fremme end punktet, hvor vena cava superior

0g hgjre atrium krydser hinanden.

Advarsel: Hvis der er tvivl om, hvorvidt kateterspidsen er
intravaskulzrt placeret, skal der tages yderligere skridt til
atidentificere kateterspidsens pracise placering,

se komplikationer for hjerte- og karperforation.

Blgdning

Anvendelsen af heparininfusioner til at opretholde passabel tilstand for vaskulzre
katetre er blevet forbundet med germinal matrix eller intraventrikulaer bladning
hos spaedbern med en fodselsvaegt pa under 2000 gram.

Andre komplikationer

Katetre til maling af centralt venast tryk er ogsa blevet forbundet med
pneumothorax, luftemboli, kateterembolisme, nitroglycerinabsorption,
hamomediastinum/hydromediastinum, thoraces og heparininduceret
trombocytopeni.

er sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &ben eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Emballagen er designet til at undgd, at kateteret knuses. Det anbefales derfor,
at kateteret bliver i emballagen, til det skal anvendes.

Opbevaring

Skal opbevares koligt og tort.
Temperatur-/luftfugtighedsbegraensninger:
0°C-40°C,5%-90% RH
Anvendelsesforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er anfart pa hver pakke. Opbevaring ud over
den anbefalede tid kan medfare kateterforringelse.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlzenge holdbarheden.

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjzelp kontakt venligst Teknisk Service pé folgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter patientkontakt.
Bortskaf anordningen i henhold til hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan andres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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Oximetrikatetrar med dubbellumen: 040F4 och 015F4

Endast for engangsbruk

Beskrivning

Oximetrikatetrar med dubbellumen &r icke-ballongkatetrar som gor det
majligt att Gvervaka hemodynamiska tryck, ta blodp och kontinuerligt
dvervaka vends syremattnad med ett Edwards dvervakningssystem och den

optiska modulen Model OM2.

Indikationer

Oximetrikatetrar med dubbellumen &r avsedda for utvardering av en patients
hemodynamiska tillstand genom blodprov, hemodynamisk tryckdvervakning
och mdtning av vends syremattnad.

Kontraindikationer
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Anslutningskontakt for optisk modul

Distal lumenport

Oximetrikateter med dubbellumen

Aven om det inte finns ndgra absoluta kontraindikationer for anvéndning av
oximetrikatetrar med dubbellumen kan relativa kontraindikationer inkludera
patienter med dterkommande sepsis eller ett hyperkoagulerbart tillstand dér
katetern kan fungera som en koncentrationspunkt for bildande av sepsis eller
mijuk tromb. En patient med ett vénstersidigt grenblock kan utveckla ett
hdgersidigt grenblock under kateterinséttningen, vilket resulterar i komplett
hjértblock. For sddana patienter bor méjligheten till tillfallig transvends
stimulering vara omedelbart tillgénglig (eller anvandning av en

Swan-Ganz Paceport eller stimulerings-TD-kateter). Anvéndning av denna
kateter rekommenderas inte heller for spadbarm med Iag vikt pa grund av den
okade risken for intrakraniell blodning.

Varningar

Denna produkt @r utformad och avsedd samt distribueras endast for

engangsbruk. Denna produkt far inte omsteriliseras eller dteranvéndas.

Det finns inga data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

Rekommenderad utrustning

Varning! Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nar
katetern eller sonden (defibrilleringsséker patientansluten del av
typ CF) ar ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor eller
utrustning fran tredje part anvands ska tillverkaren av monitorn eller
utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den dverensstimmer
med IEC60601-1 och dr kompatibel med katetern eller sonden.
Underlatelse att sakerstélla att monitorn eller utrustningen
overensstimmer med IEC 60601-1 och & kompatibel med katetern
eller sonden kan dka risken for att patienten/anvandaren far
elektriska stotar.

Varning! Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot satt.
Andring eller modifiering kan inverka pa patientens/anvandarens
sikerhet eller produktens prestanda.

1. Oximetrikateter med dubbellumen
. Edwards Gvervakningssystem
. Optisk modul av modell OM2

>~ W~

. Sterilt spolningssystem och tryckgivare
5. EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga: antiarytmika,
defibrillator och andningsuppehéllande utrustning.

Instéllning av oximeter

Se lamplig bruksanvisning for information om instélIningsforfarande.
1. Anslut den optiska modulen till Edwards dvervakningssystem.

2. SIa pd strommen.

3. Anslut den bl optiska modulkontakten till den optiska modulen.
Kontrollera att kontaktens sida som & mérkt "TOP” (Ovansida) & vénd
uppat nar den sétts in i den optiska modulen.

Kalibrering

Forsiktighetsatgard! /n vitro-kalibrering kan inte utforas med dessa katetrar.
For en korrekt kalibrering maste katetern sdttas in i patienten och en kalibrering
in vivo utforas (se respektive bruksanvisning for kalibreringsforfaranden in vivo).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Paceport, Swan
och Swan-Ganz ar varumarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumérken tillhor sina respektive dgare.

Forberedelse av kateter
Anvand aseptisk teknik.

1. Spola kateterlumen med en steril losning for att skerstélla oppenheten
och forhindra att luft kommer inii cirkulationen.

2. Anslut kateterns distala lumen till spolningssystemet och/eller
till tryckgivarna. Sakerstéll att det inte finns ndgon luft i slangara
och tryckgivarna.

Varning! Kateterns distala ande bor INTE placeras i det hogra
formaket eller i ventrikeln (se Komplikationer: Hjartperforering).

Insattningsprocedur

Oximetrikatetrar med dubbellumen kan endast foras in genom en lamplig inforare
(minsta storlek) pa 4,5 Ch (1,50 mm) med eller utan hjalp av fluoroskopi.
Kontinuerlig tryckdvervakning rekommenderas vid kateterinsattning.

Obs! Pa grund av minskad pulsatilitet i den dvre halvenen bér inte
signalkvalitetsindikatorn anvéndas for att bedoma dessa kateterspetsars lage.

1. Mata fram katetern forsiktigt under kontinuerlig tryckdvervakning och
fluoroskopi (om sa dnskas). Anvand djupmarkeringarna pa kateterkroppen
for att kontrollera korrekt ldge for kateterspetsen.

2. Kontrollera att katetern &r korrekt placerad genom rontgenfilmning
omedelbart efter insattningen.

Obs! Rontgenfilmen bor bekréfta att kateterspetsen ar parallell
med karlets végg.

Skotsel och bruk in situ

Obs! Infusion av viskdsa [dsningar sasom helblod eller albumin rekommenderas
inte, eftersom de flyter for langsamt och kan ockludera kateterlumen.

1. Hall lumen dppet genom regelbundna spolningar eller kontinuerlig,
langsam infusion med hepariniserad koksalt/sning eller genom att
anvanda ett heparinlds.

2. Kontrollera regelbundet att det inte forekommer luftbubblor i slangar och
givare. Kontrollera att anslutningsslangar och kranar sitter fast ordentligt.

3. Katetern ska endast forbli kvarliggande sa ldnge som krévs enligt
patientens tillstand.

Varning! Komplikationsincidensen ckar signifikant vid perioder av
kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar. Profylaktisk antikoagulation
och antibiotikaskydd bor dvervégas i fall med dkade risker och langsiktig
kateterisering (mer an 48 timmar).

MRT-information

MR | MR-saker

Oximetrikatetern med dubbellumen &r tillverkad av icke-metalliska, icke-
ledande och icke-magnetiska material. Dérfor &r oximetrikatetern med
dubbellumen MR-séker, vilket innebér att inga kanda risker finns

indgon MR-miljo.

Forsiktighetsatgard! Kablarna som forbinder oximetrikatetrar med
dubbellumen till monitorer innehéller metaller och maste kopplas
fran innan MRT-undersékningen genomfors. Underlatenhet att gora
detta kan leda till oavsiktlig borttagning av katetern fran patienten.

Komplikationer
Trombos

Tromber har visat sig bildas pa katetrarnas ytor efter att de har lagts in i den
centrala cirkulationen. Komplikationer i samband med trombos kan inkludera
lungemboli och infarkt, samt septisk flebit.

Sepsis/infektion

Positiva odlingar fran kateterspetsen pa grund av kontaminering eller kolonisering
har rapporterats. Aven incidenser av septisk och aseptisk vegetation i hjartats
hogra del har rapporterats. Okad risk for septikemi och bakteriemi har satts i
samband med blodprov, infusion av vatskor och kateterrelaterad trombos.
Forebyggande atgarder bor vidtas for att skydda mot infektion (t.ex. anvéndning
av steril teknik, tillampning av topisk antibiotikasalva, byte av sterila forband
enligt sjukvardsinrattningens riktlinjer och desinficering av injektionslocken

innan injektionsndlen satts in), samt regelbunden beddmning av fortsatt

behov av invasiv hemodynamisk dvervakning.

Hjéartperforering

Formaksperforering och efterfoljande perikardiell tamponad har rapporterats.
Farebyggande dtgérder bor omfatta kontroll av kateterspetsens Idge genom
brdstrontgenfilm och en notering av insticksdjupet omedelbart efter inséttningen.
Helst bor kateterspetsen vara placerad parallellt med kérlvdggen och inte lingre
an forbindelsen mellan dvre halven och hdger formak.

Karlperforering

Vends perforering och venvéggsnekros som kan leda till perforering beroende
pé en felplacerad kateter har rapporterats. Forebyggande atgarder bor omfatta
kontroll av Idget for kateterspetsen genom bréstréntgen och en notering av
insticksdjupet omedelbart efter inldggningen. Helst bor kateterspetsen vara
placerad parallellt med karlvaggen och inte langre &n forbindelsen mellan
ovre hélven och hager formak.

Varning! Om det finns nagot tvivel om att kateterspetsen inte
arintravaskular bor ytterligare atgarder vidtas for att identifiera
kateterspetsens exakta lage, se Komplikationer vid
hjartperforering och kérlperforering.

Blodning
Anvandningen av hepari for att behalla ppenheten for karlkatetrar
har associerats med intraventrikuldr blodning i germinalmatrix hos spadbarn
med fodelsevikt under 2 000 g.

P

Ovriga komplikationer

Centralvendsa tryckkatetrar har dven associerats med pneumotorax,
luftemboli, kateteremboli, nitroglycerinabsorption, hemomediastinum/
hydromediastinum, torax och heparinframkallad trombocytopeni.

Leverans

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om forpackningen &r odppnad
och oskadad. Anvénd ej om forpackningen &r dppnad eller skadad.
Far inte omsteriliseras.

Forpackningen ar utformad for att skydda katetern fran att skadas. Pa grund
av detta rekommenderas att katetern forvaras inuti farpackningen tills den
ska anvéndas.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetshegransningar:
0-40°C, 5-90 % relativ luftfuktighet




Funktionsvillkor

Produkten ar avsedd att fungera enligt ménniskokroppens fysiologiska villkor.

Hallbarhetstid

Rekommenderad hallbarhetstid finns angiven pa varje forpackning. Forvaring
efter den rekommenderade tiden kan leda till att kateterns kvalitet forsamras.

Obs! Omsterilisering av produkten forlanger inte dess hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelning pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

Kassering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt riskavfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma att
andras utan forvarning.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.
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Specifikationer
Oximetrikateter 040F4 015F4
med dubbellumen
Brukbar langd (cm)*** 25
Storlek pé kateterstomme 4Ch (1,33 mm) 4Ch (1,33 mm)
Minsta rekommenderade inforarstorlek*** 4,5Ch (1,50 mm) 4,5Ch (1,50 mm)
Lumenvolym

Distalt lumen (ml) 0,5
Infusionshastighet*

Distalt lumen (ml/min) 13
Diameter pd kompatibel ledare

Distalt lumen (tum) 0,016 0,016

Distalt lumen (mm) 0,41 0,41
Frekvensrespons
Forvrangning vid 10 Hz

Distalt lumen <3dB <3dB

Samtliga angivna specifikationer & nominella varden.
*

Ee3

Vid anvandning av normal koksaltldsning vid rumstemperatur, 1 meter (100 cm) ovanfor inlédggningsstallet, droppinfusion.
Vid anvandning av en inforare p 4,5 Ch (1,50 mm) minskas kateterns anvéndbara langd med 5 cm.

KaBetipec o§upetpiag Sumhov avAov: 040F4 kan 015F4
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T0vbeapog omTIKNG povadag
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vzon)\aouunkou (bland) BpdpBouv. Evag aoBevii ie apiotepo UKE}\IKO amokelopd
pmopei va avartugel 5e€10 okeAko amokAelopd kata Ty €oaywyn Tov kabetipa
pe amotéleopa Tov mnpn kapdlaké anokAelopd. Le autolg Toug aoBeveic,
Bampénet va eivat dpeoa SlaBéotpn n duvatétnTa mpoowpivig SlapAéPiag
Bnpatoddmong (1 n xprion kaBetpa Swan-Ganz Paceport 1y kaBetipa
Bnpatoddmangc-Beppoapaiwon). H xprion Tou kaBetripa autol dev ouviotdra
emiong og Bpégn xapnAov Papoug yéwnong Aoyw Tov au§npévou Kvdivou
evbokpaviaknc ailoppayiag.

Mposidomouiosig

H uuoxzuﬁ auti €xe1 oxedlaotei, npoopi(zml Kat Sravépetat yla |.|iu
povo Xpion. Mqv mavanomzlpwmz Kat pnv £1l(lV(lxpl]Gl|.l01(0l£l'l’£

piAng evdéyetat va auérioet Tov kivbuvo mpokAnong nAektpomingiag
ooV aoBeviy/xeipiotiy.

inon: Mnv 1p iten ahh TE TO IPOTOV i€ Kavévav
tpono H aMoiwen 1} n tpomomoinon eviéyetat va éyel EMMTWOE
otV ac@aleia Tov acBevoic/xe1pioTiy i 0TV anddoon Tou mpoidvtog.

1. KaBetpag o§upetpiag Stmol avhod
2. Xvotnpa mapakohovBnane Edwards

3. Otk povada, povélo OM2

4. Amootelpwiévo obaTnpa EKTAUONG Kal Hop@OTpOMEiC Trigong
5. TNapaxhivio ovotnpa HKI kat mapakohovBnong mieong

Emiong, a akolovBa idn Ba mpémet va eivar aeoa dlabéotpa: avriappubpika

aut T . Aev umdpy X ia mou va empep
m nzlpotnta, 'I'l]V ENewpn nupztovovou Gpuaqc Kot
pytKoTHTA TNG G HETa T € cEpY

ZUVIOTOPEVOC sionhwuéc

Npo&donoinon: H ouppoppwon pe To mpo 1EC60601-1 6um|pzlml
povo dtavo Kaezmpa( r| n pq).q (sqmppo(opzvo s{aprqpa tunou CF,
avBeKTIKO o€ amvid TaL O€ 1
acBevouc N o€ :{on)uauo e obvdeopo :luo&ou TI.I'II'OU CF, avO:Kru(o [\
iwon. Edv emyeiprioete va xpnotpononiigete povitop rj §omhioy
dhhov Ka M, BuvBeite oTov ) TOV povitop 1y
Tou £§omAiopo0 yia va emPEPaIDOETE T GUPHOPPWOT) I TO TIPO
1EC60601-1 kot Tn oupBatdtnTa pe Tov KaBetpa i T prjAn. H pn

Sraopdhion ¢ ouppoPPWENG TOU povVITop I TV E§OMAIOHOY pE

Ot emwvupie Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomomnpévo

Noydtumo E kat o1 emwvupiec Paceport, Swan kat Swan-Ganz sivat eumopika
ofjpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopikd onpata
amoteNolV 1510KTNoid TV aVTioTOLKWY KATOXWV TOUG.

pappaka, amvidwic kat eEomhiopdg umoPonBnong avamvon.

Npoetopacia ofvpetpiag

Avatpé€te oTo KatdMnho eyxelpidlo xprong yia avahutikég Sladikaoieg
TIPOETOIPaoiac.

1. Zuvdéote Ty omtikn povada ato obotnpa mapakohouBnong te Edwards.
2. Avoiéte Tov Slakomn 1oy0o.

3. Zuvdéate Tov pmhe oUVEEOHO TNG OMTIKIIG HovASag oTnv omTIKI Hovdda.
BeBawbeite mw¢ n mheupd Tou ouvdéapiou pe Ty emoripavon «TOP»
(ENANQ) eivat mpog Ta endve dTav TomoBeTeital oty omTikn povada.

Ba@povopnon
Mpo@oragn: Aev pmopei va mpaypatonoinei in vitro Babpovopnon pe autoug
Toug kaBetrpes. Ma owotr fabpovopnon, o kabetipag mpémel va eloaydei otov

aoBevn kat va mpaypatonoinei in vivo BaBpovopnan (BX. katdMnlo eyxepidio
xpriong yta Ti¢ dtadikaoie in vivo PaBpovopnong).
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Npoctopacia kaBetipa
Xpnowponotgite aonmTn TEXVIKN.

1. Exm\Ovete Tov auho Tou KaBetrpa e oteipo Sidhupa yia va Slapahiotei
1 Batdtnta Kai va anoevyBei n gioodog aépa atny Kukhogopia.

2. Tuvbéote Tov meplpeptko auhd Tou kabetrpa oTo obaTnpa ékmuang 1y/
Kal aTouG pop@otpomeic misonc. Befatwbeite 611 ot ypappéc kat ot
HOPPOTPOMEC dev Eouv aépa.

Nposidomoinon: H tomoBtnon Tou mepipepikol dxpov Tou
KkaOetiipa otov 5§16 KOAmo i o S£€1d Kothia AEN ouviotdrat
(BA Emmhokéc: KapSiaki Sidtpnon).

Awadikacia sloaywyng

01 kaBetnpeg ofupetpiac dumho auhol pmopouv va eloayBolv povo péca amo
£évav katdMn)o elaywyéa 4,5 F (1,50 mm) (ehdyioto péyedoc) pie 1 xwpic
akTivookémon. Katd ™ Sidpketa T eloaywyrg Tou kabetrpa ouviotdrat
ouvexii mapakoholBnon mieon.

Inpeiwon: Aoyw pelwpévng maApkotTac oty Gve Koikn eAERa, o deiktng

moloTnTag orjpatog v Ba mpémet va xpnoty {raryla v aélohdynon e
B¢0n¢ TOU dKPOL TWV KABETHPWY QUTWV.
1. Ynd ouvexn mapakoloUBnon mieang kat akTivookomman (epoaov eivat

emOupnto), mpowdijote amald Tov kabetrpa. Xpnotpomonote Tig onpdvoelg
BdBoug oto owpa Tou KaBetrpa yia va SlaopahioeTe v owatr) Bon Tou
dKpov Tou kaBetrpa.

2. BePawbeite mwg o kabetrpag éxel TomoBenBei owota e axktvoypagia
APEOWC PETA TNV Eloaywyr).

Inpeiwon: H aktivoypapia Ba mpémet va empBePaiwoel mwg 10 akpo Tou
KaBetrpa €ivat mapdNAnho w¢ mPog To ToiywHa TOU ayyeiov.




Tuvtipnon Kau xprion in situ

Inpeiwon: Aev 1) éyxuon mayippevaTwy SlaAupdTwy, Omwg To
OoMikd aipa f n Aeukwpativn, kabwg péouv mdpa moAD apyd kat pmopei va

ano@pdouv Tov auld Tov kaBeTrpa.

1. Manpeite ™ BatdnTa TV QUA@V pe meptodiki ékmuon 1y ouvexn apyn
£yxuon nrapwiopévou ahatouyou Stahpartog f e xprion @paypod
nmapivng (cootnpa Hep-Lock).

2. ENéyxete meptoSikd Tiq ypappéc Kat toug B0AUC TwV HOPPOTPOTEWY Yia
U6V QuoaNideg aépa. BeBatwbeite mwe oL ypappéc Kat ot aTpoPIyYEC
00vO£0NC Mapayévouv Kahd mpooapTnpéve.

3. 0 kaBetpac Ba mpémel va mapapeivel éoa 0To 0WHA HOVO Yid 600 XPOVIKO
dldotnpa o amartei n Katdotaon Tou aoBevou.

n I3

p inon: H ouyvotnta epgdviong emmokwv auédvetal onpaviikd
0tav 0 KaBeTpag mapapével Péoa aTo CWHA yla TEPLEAOTEPO aMd 72 WPE.
Mpémet va e§eTaotei 10 evdeyOpEVO TPOPUAAKTIKIG AVTITINKTIKAG QYWYRG
Kal aywyng avtiBloTIKi¢ mpooTaoiag o€ mepUTTwoglS Je auénpévo kivouvo
Kal HaKpoxpovio KaBetnplaopo (meploootepo armo 48 wpe).

MAnpopopicc payvntikic Topoypagiag

Acpaléc og mepiBdAov payvnTiKig

MR Topoypagiac (MR)

0 kaBetrpag ofupetpiag Stmol auhov kataokevaletat amd pn petalhika, pn
Qy@YIa Kat pn payvntika ukikd. Emopévag, o kaBetpag o§upetpiag dimot
auvhoV eivat aopahn oe mepiBaov payvntikiig Topoypapiag (MR), Snhadn dev
€VéXEL Kavévav yvwaTo Kivouvo o€ kavéva mepiBaNhov payvnTikii¢ Topoypaepiag.

Npogulagn: Ta kahwdia mov cuvdouv Tou¢ KaBeTipeC o€upeTpiag
Sumhob avlov oTa povitop mepiExouy pETalAa Kat mpémeL va
amoguvd£ovtal v amoé Ty ektéleon Tne Stadikaciag payvnTikig
Topoypapiac. AlapopETIKA UTApYEL EvEEYOPEVO aKOUGIAC APaipEDTC
0V KaBeTHpa amd Tov acOeviy.

Emmhokéc

Opoppwon

‘Exet amodetyBei 0 axnpatiopo BpopBwv oy em@dvela kabetpwv petd and
NV el0aywyr Tou 6TV Kevipikr Kukhogopia. ZTi¢ emmhokég mou oxetiCovtal

pe ™ Opoppwon mepthapPdvovtal evdeyopévg Ta mveupovikd épBoha,
T0 TIVEUOVIKO £PQPaKTo Kat n ok gAeBinda.

Zayn/Aoipwén

‘Exouv avagepBei Betikéc kaMiépyeleg amd To dkpo Tou kabetrpa Ayw pohvvang
Kl amotKIopoU, KaB&G Kat EPUTTWOELS GNTTIKNG Kal donng ekBAdaTtnong ot
§e1d kapdid. Auénpévor kivouvol anaipiac kat Baktnptatpiag €ouy ouvdedei pe
atpohnyia, £yxuan vypav kat BpopBwan mou oxetiletal pe ™ xpron kabetpa.
Oa mpémet va happavovtal mpoAnTTTikd pétpa Katd Twv Aotpwsewy (Y. xprion
donmng Texvikiic, epappoyn TomkA¢ aviBloTikic alopnc, aMayn
AMOOTEIPWHEVWY EMBEOHWY GOUPWVA e TNV TONTIKT] TOU I9pUHATOC Kat
amoAPavon TV TWpATWY EyXUoNG pWV and Ty eoaywyr BeNovag ouptyyac),
KkaBa kat va aglohoyeitat ouyva To katd mocov e§akohouBei va ypetdletat
eneppatiki aoduvapikn mapakohovbnon.

Kapdiakn Sidtpnon

‘Exouv avagepBei koAmkn Sidtpnon kat emakoéAouBog mepikapdiakdg
EMMWHATIONC. ITa mpoAnmikd pétpa Ba mpémet va mepthapPdverat o éNeyxog
¢ Béong Tou dkpou Tou kabeTrpa pe akTvoypagia Bwpaka Katn kataypagn
Tou BdBoug eloaywyn¢ apéows petd Ty eloaywyn. Idavikd, To dkpo Tov
kaBetrpa Ba mpémet va TomoBeteitat mapaMnAa wg mPog To ayyelakd Toiywpa
Kat oyt mépa amd T oupBol Tou Ge€iol kOMTou Kat T dve koiAng PAEBa.

Mpodiaypagéc
KaBetijpag oupetpiac 015F4
Simhov avhou
Q@éNipo priKog (cm)*** 25
MéyeBoc owpatog kabetipa 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
EXdx1oTo ouvioT@pevo péyebog eloaywyéa®** 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
Oykoc avhov

Neppeptkoc avog (cc) 0,5
PuBpoc éyxuonc*

Meppeptkdc avhog (ml/min) 13
Aidpetpog oupBatol odnyol svppatog

Neppepikdc avhoc (ivioec) 0,016

Neppepikdc avhog (mm) 0,41
Anokpian ouyvétnTag
Napapoépewon ota 10 Hz

NepLpepikdc avhog <3dB

'0\eg o1 TIpéG mpodiaypagv mou TapatiBeval eival OVOPAoTIKES.
Me xprion ¢ 0 0pol) o€ Beg

*R

ia Swpatiou, 1 pétpo (100 cm) mdvw amd To onpeio e0aywyng, pe otaydny por.
To w@éNipo ko Tou KaBeTrpa PeWvETat katd 5 cm 6tav xpnotpomoteital pe eloaywyéa 4,5 F (1,50 mm).

Didtpnon ayysiov

‘Exouv avapepBei pAepiki SidTpnon Kat vEKpwon Tou Tol@Patog Te ARag
Tou pmopei va odnyrjaet oe Sidtpnon, Aoyw Kakn¢ Tomodémang kabetpa.
ZtampoAnmtikd pétpa Ba mpémet va mephapPaverat o é\eyxog T Béong Tov
dkpou Tou kaBetpa pe akTvoypagia Bwpaka, pe kataypagn Tov fdBoug
£l0ayWYNG apéow PETd Ty eloaywyn. Idavikd, To akpo Tou kabetrpa ba
nipénet va tomoBeteitat mapdMnAa wg TPog To ayyelakd Toixwpa Kat ot
épa amd ) oupBo Tou 6100 KOMTOU Kat TG dvw KoiAng pARac.

Npogidomoinon: Edv umdpyet n mapapikpi umoyia mwg 10 dKpo Tou
KaBetipa evoéxeTat va pnv Ppioketat evrdg Tou ayyeiov, Ba mpémet
va AnpBouv mepaitépw PETPA Yia TOV EVTOMIOPO TG aKpiBouc BEong
T0V dKpov Tov KaBetipa — BA. Emmhokéc yia kapdiak Sidtpnon Kat
Sudtpnon ayyeiov.

Awpoppayia

H xprion eyxboewv nmapivng yia m Statrpnon e fatétntac ayyelakwy
KaBetpwv éxel OUOXETIOTE e aipoppayia PAaoTikrc oTIPaSac/evéokothiakr
aipoppayia o€ Bpégn pie fdpog yéwnong kdtw amé 2000 ypappdpia.

‘AN\eC emmAoKEC

Ot KaBeTrpeg Kevipikiic AEBIKIG Tiean xouv miong oUGKETIOTE Pe
veupoBapaka, epPoli aépa, euBol kabetripa, amoppd@non vitpoyAukepivng,
aipopecoBupdkio/udpopeaodwpakio, udpoBapaka kat BpopPomevia
enayopevn and nmapivn.

Tpomog 81a0£0n¢

To meplexOpEVO €ival AMOOTEIPWHEVO KAl [N UPETOYOVO EQOTOV 1) CUOKEVAGIA
ev éyel avolyTei kat dev éyet umootei {npud. Mn xpnotponoleite edv n
ouoKevaoia éxel avolytei 1 éxet umootei (nuid. Mnv emavamootelpwveTe.

H ouokevaoia éxel oxedlaotei wote va mpootateel Tov kabetipa amd
00vONn. Emopévwg ouvioTaral o KaBETpag va mapapiével Evtog g
épt val xpnotporotn

OoAaén

(Duhaooete o€ 5pooepd Kat Enpo y&po.

Anodekto 0pog Tpwv Beppokpaciac/vypaoiag:

0°C- 40 °C, oyerkr vypacia 5% - 90%

IuvBrikec Aettoupyiag

Mpoopiletar yia Aerroupyia umd Ti¢ puatohoyikég ouvBrKeg Tov avBpwmivou
0pyaviopov.

Ddpkera {wiig

H ouviotapevn Sidpketa {wic avaypdpetal mavw oe Kdbe
H @uaén mépa amd Tov ouvIoTWHEVO XPOVO HMTOpPEL va €xel WG amoTENETHA
v aMoiwon Tou kabetipa.

Inpeiwon: H enavanooteipwon dev Ba mapateive T Sidpketa {wig
TOU TPOi6VTOC.

Texvikn foniBeta

Ta tegviki PonBeta, Aepuviote atny Edwards Technical Support atoug
oAouBoug TR 0¢ apiBpovc: +30210 28.07.111.

Anoppipn

Méta v enagn T ouoKevi¢ e Tov aoBev, SlaxelploTeite v we Bohoyika
mkivéuvo amoPAnto. Amoppiyte GOUPWVa e TV MONTIKT TOU VOGOKOHEIOU
Kal TOUG TOMIKOUG KAVOVIOHOUG.
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01 TIpég, ot mpodlaypagé katn & HOTNTA TWY povTENWV eviEyETal va
aMdagouv xwpic mpoetdomoinon.

Avatpé€re oo umopvnpa cupBoAwv oTo TéNog TOU MapovVTog
gyypdgpov.

STERILE



Cateteres de duplo liimen para oximetria: 040F4 e 015F4

Produto apenas para uso tnico

Descrigao

0s cateteres de duplo limen para oximetria sdo cateteres nao balao que
proporcionam os meios para monitorizacao hemodinamica de pressoes,
recolha de amostras de sangue e monitorizacao continua da saturaao de
oxigénio venoso, através da utilizagdo do sistema de monitorizacdo
Edwards e do mddulo tico Modelo OM2.

Indicagoes

0s cateteres de duplo limen para oximetria séo indicados para a avaliagdo
da condigdo hemodinamica do doente através da colheita de sangue,
monitorizacdo da pressao hemodinamica e medicdo da saturacao

de oxigénio venoso.

Contraindicagdes

Embora ndo existam contraindicacdes absolutas quanto a utilizagdo de
cateteres de duplo limen para oximetria, as contraindicades relativas podem
incluir doentes com sépsis recorrente ou num estado hipercoaguldvel em que o

cateter pode ser um foco de formagdo sética ou de formagdo de trombo brando.

Um doente com um blogueio cardiaco do lado esquerdo pode desenvolver um
bloqueio cardiaco do lado direito durante a introdugdo do cateter, resultando
num bloqueio cardiaco total. Para esses doentes, deve haver uma
disponibilidade imediata para estimulagdo transvenosa temporaria (ou a
utilizagdo de um Swan-Ganz Paceport ou de um cateter de estimulagdo TD).
A utilizagdo deste cateter também ndo é recomendada em criangas com baixo
peso a nascenca devido ao risco aumentado de hemorragia intracraniana.

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para uso
tinico. Nao esterilizar novamente nem reutilizar este dispositivo.

Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a funcionalidade e a
auséncia de pirogenicidade no dispositivo apds o seu reprocessamento.

Equipamento recomendado

Adverténcia: A conformidade com a norma IEC60601-1 56 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de Tipo CF, a prova de
desfibrilhagao) estiverem ligados a um equipamento ou aum
dispositivo de monitorizacao de doentes que possuam um conector de
entrada a prova de desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao diferente, verifique
junto do fabricante do monitor ou do equipamento se 0 mesmo esta em
conformidade com a norma IEC 60601-1 e se é compativel com o cateter
ou com a sonda. A nao conformidade do monitor ou do equipamento
com a norma [EC60601-1 e a incompatibilidade do cateter ou da sonda
pode aumentar o risco de choque elétrico para o doente/utilizador.

Adverténcia: Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma.
Aalteracdo ou modificacao pode afetar a seguranca do doente/
utilizador ou 0 desempenho do produto.

1. Cateter de duplo limen para oximetria
Sistema de monitorizacao Edwards
Mddulo ético modelo OM2

Eal e

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao
5. ECG de apoio e sistema de monitorizacdo da pressdo

Para além destes, é necessério disponibilizar imediatamente os sequintes itens:

farmacos antiarritmicos, desfibrilhador e equipamento de assisténcia respiratdria.

Configuracao de oximetro

Consulte o manual de instrugdes adequado para obter os procedimentos
de configuracdo adequados.

1. Ligue 0o mddulo 6tico ao sistema de monitorizacdo Edwards.
2. Ligue o interruptor de alimentacdo.

3. Ligue o conector do médulo 6tico azul ao mddulo dtico. Assegure-se de
que o lado do conector rotulado “TOP” (parte superior) estd virado para
cima e colocado no médulo 6tico.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo com o E estilizado, Paceport, Swan,
e Swan-Ganz sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.

Todas as restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

/ Extremidade do limen distal

(M~

DC2143-1

——
\

A

Conector de mddulo ético

Porta do limen distal

Cateter de duplo limen para oximetria

Calibragao

Precaucao: A calibracao in vitro ndo pode ser realizada com estes cateteres.
De modo a obter uma calibragem adequada, o cateter deve ser inserido no
doente e deve ser realizada uma calibragem in vivo (consulte o manual de
instrucdes adequado para procedimentos de calibragem in vivo).

Preparacao do cateter
Utilize uma técnica assética.

1. Lave o ltimen do cateter com uma solugdo esterilizada para assegurar
a desobstrucdo e evitar a introducdo de ar na circulagdo.

2. Ligue o lumen distal do cateter ao sistema de lavagem e/ou a transdutores
de pressdo. Certifique-se de que as linhas e os transdutores estao sem
bolhas de ar.

Adverténcia: NAO é rec dado o posici daponta
distal do cateter no ventriculo ou na auricula direita (consulte
Complicagdes: Perfuracao cardiaca).

Procedimento de introdugao

0s cateteres de duplo [imen para oximetria apenas podem ser introduzidos
através de um introdutor de 4,5 Fr (1,50 mm) (tamanho minimo) apropriado
com ou sem o auxilio de fluoroscopia. F recomendado que se realize a
monitorizagdo continua de pressao durante a introdugdo do cateter.

Nota: Devido a pulsatilidade decrescente na veia cava superior, o Indicador
de qualidade de sinal nao deve ser utilizado para avaliar a posicao da ponta
destes cateteres.

1. Introduza, delicadamente, o cateter sob monitorizagdo de pressdo continua
e fluoroscopia (caso seja pretendido). Utilize as marcas de profundidade no
corpo do cateter para assegurar a posicao correta da ponta do cateter.

2. Verifique se o cateter estd posicionado corretamente através da radiografia
do torax, imediatamente apds a introducdo.

Nota: A radiografia do torax deve confirmar que a ponta do cateter estd
em posicdo paralela & parede do vaso.

Manutencao e utilizacao in situ

Nota: A infusdo de solugdes viscosas, tais como sangue total ou albumina,
ndo é recomendada, visto que estas fluem de modo demasiado lento e podem
ocluir o limen do cateter.

1. Mantenha o limen desobstruido através da lavagem intermitente ou
continua, infusdo lenta com solucdo salina heparinizada ou utilizagdo
de um fixador de heparina.

2. Verifique periodicamente se existem bolhas de ar nas linhas e nas ctpulas
dos transdutores. Certifique-se de que as linhas de ligacdo e as torneiras
de passagem estdo sempre bem encaixadas.

3. 0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado do
doente assim o exigir.

Adverténcia: A incidéncia de complicagdes aumenta significativamente
com periodos de permanéncia superiores a 72 horas. Deve ser considerada
a anticoagulacdo profilatica e a protecao antibidtica em casos com riscos
elevados e cateterizagdo a longo prazo (mais de 48 horas).

Informacdes de RM

MR | Utilizacdo segura em ambiente de RM

0 cateter de duplo ldmen para oximetria é fabricado a partir de materiais ndo
metalicos, ndo condutores e ndo magnéticos. Portanto, o cateter de duplo
limen para oximetria é sequro para RM, sendo um item que ndo apresenta
perigos conhecidos para todos os ambientes de RM.

Precaucdo: Os cabos que ligam os cateteres de duplo limen para
oximetria aos dispositivos de monitorizacao contém metais e
devem ser desligados antes de realizar o procedimento de RM.
Se esta indicacao nao for seguida, podera causar a remogao

néo intencional do cateter do doente.

Complicagdes
Trombose

Foi demonstrado que os trombos se formam na superficie dos cateteres apds
aintrodugdo na circulacdo central. As complicagdes associadas a trombose
podem incluir embolia pulmonar e enfarte, e ainda flebite sética.

Sépsis/infecao

Registaram-se culturas positivas de ponta do cateter resultantes da contaminagdo e
colonizagdo, assim como incidéncias de vegetacdo sética e assética cardiaca do lado
direito. 0 aumento de riscos de septicemia e bacteremia tem sido relacionado com
a colheita de amostras de sangue, a infusao de liquidos e a trombose relacionada
com o cateter. E necessario tomar medidas preventivas contra infegdes (p. ex.,
utilizacdo de uma técnica esterilizada, aplicacao de pomada antibidtica tépica,
mudanca de pensos esterilizados conforme indicado pelas normas institucionais e
desinfecdo de tampas de injecao antes da introducdo da agulha da seringa) assim
como a avaliagdo frequente da necessidade continuada para monitorizagdo
hemodinamica invasiva.

Perfuracao cardiaca

Foram reportados casos de perfuracdo auricular e subsequente tamponamento
pericdrdico. As medidas preventivas devem incluir a verificacdo da posi¢do da
ponta do cateter, através de radiografia do torax, e a anotagdo da profundidade
de introdugdo imediatamente apés a introdugdo. Idealmente, a ponta do
cateter deve ser posicionada paralelamente a parede do vaso e ndo mais

longe do que a juncdo da veia cava superior e da auricula direita.

Perfuragao do vaso

Foram reportados casos de perfuragao venosa e necrose da parede da veia
que podem levar a perfuracao devido a um mau posicionamento do cateter.
As medidas preventivas devem incluir a verificagao da posicao da ponta do
cateter, através de radiografia toracica, e a anotacao da profundidade de
introducao imediatamente apds a introducdo. Idealmente, a ponta do
cateter deve ser posicionada paralelamente a parede do vaso e ndo mais
longe do que a jungdo da veia cava superior e da auricula direita.

Adverténcia: Caso exista a possibilidade de a ponta do cateter nao

ser intravascular, devem ser tomadas medidas para identificar a
localizagao exata da ponta do cateter. Consulte a seccao Complicagoes,
nomeadamente Perfuracdo cardiaca e Perfuragao do vaso.

Hemorragia

A utilizagdo de infusdes de heparina, para manter a desobstrucdo de cateteres
vasculares, foi associada a hemorragia na matriz germinal/intraventricular
em criangas com pesos de nascimento abaixo dos 2000 gramas.



Outras complicagoes

0s cateteres de pressao venosa central também foram associados a p
embolia gasosa, embolia de cateter, absorcdo de nitroglicerina, hemomed|ast|no/
hidromediastino, torax e trombocitopenia induzida por heparina.

Apresentacao

Contetido esterilizado e ndo-pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta
nem danificada. Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao voltar a esterilizar.

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do cateter.
Recomenda-se, portanto, que o cateter permanega dentro da embalagem
até ao momento de ser utilizado.

Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

Limitagdes de temperatura/humidade:
0°-140°C, 5% — 90% HR

Condicdes de funcionamento
Destina-se a funcionar sob condigdes fisioldgicas do corpo humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada embalagem.
0 armazenamento para além do tempo recomendado pode resultar
na deterioracdo do cateter.

Nota: A reesterilizagdo ndo prolonga o prazo de validade.
Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica
da Edwards, pelo sequinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

Especificagdes
Cateter de duplo limen 040F4 015F4
para oximetria
Comprimento utilizavel (cm)*** 40 25
Tamanho do corpo do cateter 4Fr(1,33mm) 4Fr(1,33mm)
Tamanho minimo recomendado do introdutor*** 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm)
Volume do limen

Lamen distal (cc) 0,6 0,5
Taxa de infusao®

Lumen distal (ml/min) 85 13
Didmetro de fio-guia compativel

Limen distal (pol.) 0,016 0,016

Limen distal (mm) 041 0,41
Resposta de frequéncia
Distor¢do a 10 Hz

Lumen distal <3dB <3dB

Todas as especificagdes disponibilizadas sdo em valores nominais.
* Utilizando uma solugao salina normal a temperatura ambiente, 1 metro (100 cm) acima do local de insercdo, gotejamento provocado pela gravidade.
**% 0 comprimento utilizavel de cateter é diminuido em 5 cm quando utilizado com um introdutor de 4,5 Fr (1,50 mm).

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.
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Eliminacao
Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo

bioldgico perigoso. Efetue a eliminagdo de acordo com as normas do hospital
earegulamentagéo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos
a alteragdes sem qualquer aviso prévio.

Dvoulumenové oxymetrické katétry: 040F4 a 015F4

Pouze k jednordzovému pouziti
Popis

Dvoulumenové oxymetrické katétry jsou katétry bez balonku, které poskytuji
prostiedek pro monitorovani hemodynamickych tlakd, odbér krevnich
vzorkii a pro kontinudlni monitorovani vendzni saturace kyslikem pomoci
monitorovaciho systému Edwards a optického modulu model OM2.

Indikace

Dvoulumenové oxymetrické katétry jsou indikovany pro posouzeni
hemodynamického stavu pacienta prostiednictvim odbéru krevnich vzorkd,
monitorovani hemodynamickych tlakd a méfeni vendzni saturace kyslikem.

Kontraindikace

DC2143-1

/ Hrdlo distaIniho lumina
B —

Port distdInho lumina

Konektor optického modulu

Dvoulumenovy oxymetricky katétr

Ackoli neexistuji Zadné at e pouZiti dvoul vych
oxymetrickych katétrd, relativni kontraindikace mohou zahmovat pacienty s
rekurentni sepsi nebo hyperkoagulacnim stavem, kde by katétr mohl slouZit

jako lozisko pro tvorbu septického nebo blandniho trombu. U pacient s blokddou
levého raménka miize béhem zavadéni katétru dojit k blokadé pravého raménka
vedouci k tipIné blokadé srdce. U téchto pacientd by méla byt okamzité k dispozici
moznost docasné transvendzni stimulace (nebo moznost poutZiti katétru
Swan-Ganz Paceport nebo stimula¢niho TD katétru). PouZiti tohoto katétru se
také nedoporucuje u novorozencii s nizkou porodni vahou vzhledem

ke zvysenému riziku intrakranidIniho krvéceni.

Varovani

Tento prostfedek je navrzen, urcen a distribuovan pouze

k ]ednorazovemu pou1|t| Neresterilizujte ani nepouil’vejte tento
tiedek é istuji Zadné uda]e zarucujici, Ze tento

zpracovam i sterilni, nepyrogenni

La
prostied 'budepo p
a funkéni.

Doporucené vybaveni

Varovani: Spinéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy,

kdyz katétr nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna viici defibrilaci)
jsou pfipojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které ma vstupni
konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Paceport, Swan a Swan-Ganz
jsou ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny
ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych vyrobcii, ovérte si
potiebné tidaje u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby byla zajisténa
shoda s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo sondou.
Neni-li zajisténa shoda m nebo vyk is 1EC60601-1
a kompatibilita s katétrem nebo sondou, miize to zvysit riziko
zasazeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

fenh

Varovani: Vyrobek Za p jte ani nepozméujte.
Zmény nebo tpravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy
nebo fungovani vyrobku.

1. Dvoulumenovy oxymetricky katétr

2. Monitorovaci systém Edwards

3. Opticky modul model OM2

4. Sterilni proplachovaci systém a snimace tlaku

5. Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro poutiti u lizka

Navic musi byt okamzité k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika,
defibrilator a vybaveni na podporu dychdni.

Nastaveni oxymetru

Podrobné postupy nastaveni najdete v piislusném navodu k obsluze.
1. Pfipojte opticky modul k monitorovacimu systému Edwards.

2. Zapnéte hlavni vypinac.

3. Pripojte modry konektor optického modulu k optickému modulu.
Ujistéte se, Ze strana konektoru oznacend ,TOP (HORNI)” je po pfipojeni
k optickému modulu nahofe.

Kalibrace

Preventivni opatieni: Kalibraci in vitro nelze s témito katétry provadét.
Pro sprévnou kalibraci musi byt katétr zaveden do téla pacienta a provedena
kalibrace in vivo (kalibracni postupy in vivo najdete v pfislusném

navodu k obsluze).

Priprava katétru
Pouzivejte aseptickou techniku.

1. Proplachnéte lumen katétru sterilnim roztokem, aby byla zajisténa
priichodnost a nedoslo k vniknuti vzduchu do obéhu.

2. Pipojte distalni lumen katétru k proplachovacimu systému a/nebo tlakovym
prevodnikiim. Ujistéte se, ze v hadickéch a prevodnicich neni vzduch.

Varovani: Umisténi distalniho hrotu katétru do pravé siné nebo
komory se NEDOPORUCUJE (viz Komplikace: Perforace srdce).

Postup zavadéni

Dvoulumenové oxymetrické katétry Ize zavédét pouze vhodnym
zavadécem 4,5 F (1,50 mm) (minimaln velikost) s nebo bez pomoci skiaskopie.
Béhem zavddéni katétru se doporucuje kontinudIni monitorovani tlaku.



Poznamka: Z diivodu snizené pulsatility v horni duté Zile nelze k posouzeni
polohy hrotu téchto katétrii pouzivat indikator kvality signalu.

1. ZakontinudIniho sledovani tlaku a pod skiaskopickou kontrolou
(podle potieby), opatrné posunuijte katétr. PouZijte znaceni hloubky
na téle katétru k zajisténi spravné polohy hrotu katétru.

2. Zkontrolujte, zda je katétr spravné umistén, pomoci rentgenu okamzité
po zavedeni.

Poznamka: Rentgen by mél potvrdit, Ze hrot katétru je paralelni
se sténou cévy.

UdrZovani a poutiti in situ
Poznamka: Infuze viskdznich roztoki, napiiklad piné krve nebo albuminu, se

nedoporucuje, protoze proudi piilis pomalu a mohou vést k okluzi lumina katétru.

1. Lumen udrZujte priichodné intermitentnim proplachovanim nebo
kontinudIni, pomalou infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku
nebo pouzitim heparinové zétky.

2. Vedeni a télesa prevodnikii pravidelné kontrolujte na piitomnost
vzduchovych bublinek. Zajistéte, aby propojovaci linie a uzaviraci
kohouty ziistaly pevné pfipojeny

3. Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyzaduje
stav pacienta.

Varovani: Vyskyt komplikaci vjznamné vzriista, jestlize doba zavedeni
prrekroci 72 hodin. V pripadech zvyseného rizika a dlouhodobé katetrizace
(déle nez 48 hodin) je zapotiebi zvazit profylaktickou antikoagulacni
1é¢hu a antibiotickou ochranu.

Informace o MR

MR | Bezpecny v prostiedi MR

Dvoulumenovy oxymetricky katétr je zhotoven z nekovovych, nevodivych
anemagnetickych materidlii. Proto je dvoulumenovy oxymetricky katétr
bezpecny v prostiedi MR, tedy je to prostfedek, ktery v zidném prostredi MR
nepfedstavuje Zadné zndmé riziko.

Preventivni opatfeni: Kabely, které spojuji dvoulumenové oxymetrické
katétry s monitory, obsahuji kovy a pred provadénim procesu MRI se
musi odpojit. NedodrZeni tohoto pokynu miize mit za nasledek
nechténé vytazeni katétru z pacienta.

Komplikace
Trombéza

Na povrchu katétri byl po jejich zavedeni do centrdlniho obéhu prokdzan vznik
tromb. Komplikace spojené s trombdzou mohou zahrnovat plicni embolie,
plicni infarkt a septickou flebitidu.

Sepse/infekce

Byly hlaSeny poxzitivni kultivace z hrotu katétru jako ndsledek kontaminace a
kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a aseptickych vegetaci v pravém srdci.
Zvy3end rizika septikémie a bakterémie jsou spojovana s odbéry krevnich vzorkd,
infuzi tekutin a trombézou vzniklou pfi pouZiti katétru. Je tfeba ucinit preventivni
opatieni k ochrané pred infekci (napf. pouZitim sterilni techniky, lokdlni aplikaci
antibiotické masti, vyménou sterilnich kryti urcenou smémicemi vaseho
pracovisté a dezinfekci injekcnich krytek pied zavedenim jehly se stiikackou),
rovnéz je tieba Casto posuzovat, zda nadale trvé potieba invazivniho
monitorovani hemodynamickych parametrd.

Technické udaje

Dvoulumenovy 015F4
oxymetricky katétr

Pouzitelnd délka (cm)*** 25
Velikost téla katétru 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)

MinimaIni doporucend velikost zavadéce***

4,5F (1,50 mm)

4,5F (1,50 mm)

Objem lumina
DistaIni lumen (ml) 0,5
Rychlost infuze*
Distalni lumen (ml/min) 13
Priimér kompatibilniho vodiciho drétu
Distalni lumen (in) 0,016
DistéIni lumen (mm) 0,41
Frekvencni odpovéd'
Zkresleni pii 10 Hz
DistaIni lumen <3dB
Vsechny technické ddaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach.
* Pouziti normélniho fyziologického roztoku pfi pokojové teploté, 1 metr (100 cm) nad mistem zavedeni, gravitacni kapéni.
*¥* - Pouzitelnd délka katétru se zkrdti o 5 cm, kdyz se pouZije se zavadécem 4,5 F (1,50 mm).
Perforace srdce Uskladnéni
Byla hlésena perforace siné a nasledna perikardialni tampondda. Preventivni Skladujte na chladném a suchém misté.
opatfeni by méla zahrnovat kontrolu polohy hrotu katétru pomoci rentgenu i .
hrudniku a zaznamenani hloubky zavedeni ihned po zavedeni. Idedlné by mél Omezsm teploty/vikosti: ,
byt hrot katétru umistén paralelné se sténou cévy a ne dale nez k junkci horni 0-40°C, relativni vihkost 5-90 %
duté Zily a pravé siné. . .
Provozni podminky
Perf é
eriorace cevy Je urcen k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.
Byla hlasena perforace Zily a nekrdza stény zily, kterd miize vést k perforaci, R
v diisledku nesprévné polohy katétru. Preventivni opatfeni by méla zahrnovat Skladovaci doba

kontrolu polohy hrotu katétru pomoci rentgenu hrudniku a zaznamenani
hloubky zavedeniihned po zavedent. IdedIné by mél byt hrot katétru umistén
paralelné se sténou cévy a ne déle nez k junkci horni duté Zily a pravé siné.

Varovani: Pokud existuji jakékoli pochybnosti o tom, zda je hrot
katétru uvniti cévy, je tfeba ucinit dalsi kroky pro zjiSténi presné
polohy hrotu katétru, viz Komplikace, odstavce Perforace srdce
a Perforace cévy.

Krvéaceni

PouZiti heparinovych infuzi pro zajisténi priichodnosti cévnich katétrii je
spojovano s intraventrikuldrnim krvécenim zarodecné vrstvy u novorozencii
s porodni vahou nizsi nez 2000 gramd.

Dalsi komplikace

Katétry pro méfeni centralniho Zilniho tlaku jsou také spojovany

s pneumotoraxem, vzduchovou embolii, embolizaci katétru, absorpci
nitroglycerinu, hemomediastinem/hydromediastinem, toraxy a
heparinem indukovanou trombocytopenii.

Zpisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevfeni nebo poskozeni
obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Obal je navrZen tak, aby se zabranilo zniceni katétru. Proto se doporucuje,
aby byl katétr ponechdn uvnit obalu do doby pouziti.

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani
po uplynuti doporucené doby miize vést ke zhor3eni jakosti katétru.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici telefonni ¢islo -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostiedkem jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich sméric
nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeld se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILE [ EO |



Kettds lumenii oximetrias katéterek: 040F4 és 015F4

Kizarélag egyszeri hasznalatra

Leiras

Akettds lumend oximetrids katéterek ballon nélkiili katéterek, és hemodinamikai
nyomasmonitorozasra, vérvételre, valamint a vénds oxigénszaturécio folyamatos

monitorozaséra szolgalnak egy Edwards monitorozo rendszerrel és az OM2 tipust
optikai modullal egyiitt hasznalva.

Javallatok

Akettds lumen(i oximetrids katéterek a vérvétel, a hemodinamikai
nyomésmonitorozas és a vénas oxigénszaturacio mérése segitségével
abetegek hemodinamikai dllapotanak értékelésére szolgalnak.

Ellenjavallatok

Bar a kettds lumen( oximetrids katéterek hasznélatanak nincs abszolut
Ilenjavallata, a relativ ellenjavallatok kozé tartozhatnak a visszatérd

szepszissel vagy a hiperkoagulabilitéssal jérd dllapotok, ahol a katéter lehet

aszepszis vagy a trombusképzddés kiinduldsi helye. A bal Tawara-szér-blokkos

betegnél a katéter bevezetésekor jobb Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami

teljes szivblokkot eredményezhet. Az ilyen betegeknél azonnal rendelkezésre

kell &lInia ideiglenes transzvénds ingerlési lehetdségnek (illetve egy

Swan-Ganz Paceport vagy ingerld TD katéternek). Ezeknek a katétereknek

a hasznélata alacsony sziiletési stlyd csecsemdknél nem ajanlott,

mivel esetiikben a koponyairi vérzés kockézata nagyobb.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel tjra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztja az eszkoz feIulltas
utani sterilitasat, pi ét és miik

9 J

Javasolt felszerelés

Figyelmeztetés: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak
abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat (CF tipusu
alkalmazott alkatrész, defibrillacios védelemmel) egy CF tipusi
defibrilla'ciés édel | ellatott b i csatlakozoval rendelkezé
itorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha harmadik
félt6l szarmazé monitort vagy berendezést kivan hasznalni, forduljon
amonitor vagy berendezés gyartdjahoz, hogy meghizonyosodjon az
IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelésrél, valamint a katéterrel
vagy a szondaval valé kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg
arrol, hogy a monitor vagy| berendezés megfelel az IEC 60601-1-es

fokozhatja a beteget/kezelot €ré elektromos aramiités kockazatat

Figyelmeztetés: Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy alakltsa
4t a terméket. Barmilyen valt as vagy atalakita lya j
a beteg/kezeld biztonsagat vagy a termék teljesltmenyet

)

1. Kettds lumend oximetrids katéter
. Edwards monitorozé rendszer
. OM2 tipust optikai modul

. Steril dblitdrendszer és nyomdstranszducerek

[C I VI )

. Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az aldbbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell dlIniuk:
antiaritmids gydgyszerek, defibrillator és [égzéstimogatd eszkozok.

Az oximéter beallitasa

Arészletes bedllitdsi eljérasra vonatkozoan tekintse meg a megfeleld
kezeldi (tmutatot.

1. Csatlakoztassa az optikai modult az Edwards monitorozd rendszerhez.
2. Kapcsolja be a tépkapcsoldt.

3. Akék optikaimodul-csatlakoz6t csatlakoztassa az optikai modulhoz.
Gydz6djon meg arrdl, hogy az optikai modulhoz kapcsolva a csatlakozd
, TOP” (FENT) feliratd oldala néz felfelé.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, a Paceport, a Swan ésa
Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéh
védjegy az adott tulajdonosé.

/ Disztalis lumen csatlakozéja
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Optikai modul csatlakozoja

Disztalis lumen nyildsa

Kettds lumenii oximetrias katéter

Kalibralas
Ovintézkedés: /n vitro kalibralast nem lehet végezni ezekkel a katéterekkel.
Amegfeleld kalibraldshoz a katétert a betegbe kell vezetni, és in vivo kalibralast

kell végezni (az in vivo kalibralasi eljérast a megfeleld hasznalati itmutatoban
taldlja meg).

A katéter elokészitése
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

1. Oblitse 4t steril oldattal a katéterlument, hogy meggy6z6djon annak
dtjarhatdsagérdl, és elkeriilje, hogy levegd jusson a vérkeringésbe.

2. Csatlakoztassa a katéter disztalis lumenét az dblitérendszerhez és/vagy
a nyomastranszducerekhez. Gy6zddjon meg rola, hogy a vezetékekben
és a nyomastranszducerekben nincs levegd.

Figyelmeztetés: NEM ajanlott a katéter disztalis csticsat
a jobb pitvarba vagy kamraba helyezni (lasd Szovédmények
Szivperforacio).

Bevezetési eljaras

Akettds lumen( oximetrids katétereket csak megfeleld, minimum 4,5 Fr (1,50 mm)
méret(i bevezetdn keresztiil lehet bevezetni, fluoroszkdpids iranyits mellett vagy
anélkiil. A katéter bevezetése sordn javasolt a vérnyomas folyamatos ellendrzése.

Megjegyzés: A vena cava superior csokkent pulzatilitésa miatt a
jelmindségindex nem hasznalhatd az ilyen katétercstics pozicidjanak
meghatérozdséhoz.

1. Folyamatos nyomasmonitorozas és — sziikség szerint — fluoroszképia
mellett finoman tolja eldre a katétert. A katétertesten lévd mélységjelolok
segitségével gy6zddjon meg a katéter csticsanak megfeleld poziciéjérdl.

2. Kozvetleniil a bevezetést kovetden rontgenvizsgélattal ellendrizze
a katéter megfeleld helyzetét.

Megjegyzés: A rontgennek igazolnia kell, hogy a katétercstics
pérhuzamosan helyezkedik el az érfallal.

Karbantartas és in situ hasznalat

Megjegyzés: Viszkozus folyadékok, pl. teljes vér vagy albumin infundalasa
nem ajénlott, mivel az dramlasuk tul lassu, és elzérhatjék a katéterlument.

1. Alumen &tjdrhatdsagat rendszeres dblitéssel, heparinizélt fiziologids
sooldat folyamatos, lasst infundalasaval vagy heparinzar hasznélatéval
fenn kel tartani.

2. Rendszeresen ellendrizze, hogy a vezetékekben és a transzducerharangokban
nincs-e levegdbuborék. Gydzddjcn meg arrél, hogy a csatlakozd vezetékek és
zdrdcsapok szorosan illeszkednek.

3. Akatéternek csak addig szabad bevezetett dllapotban maradnia, amig azt
a beteg dllapota sziikségessé teszi.

Figyelmeztetés: Jelentsen megnd a szovddmények eléfordulasanak
valdsziniisége, ha a katéter 72 6ranal hosszabb ideig marad a betegben.
Magas kockdzatu esetek, illetve a hosszu tavi (tobb mint 48 ords)
katéterezések soran célszer( profilaktikus antikoagulalast

és antibiotikus védelmet alkalmazni.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

MR | MR-biztonsagos

Akettds lumend oximetrids katéter nem fémes, nem vezetd és nem magneses
anyagokbol késziil. Ezért a kettds lumen(i oximetrids katéter MR-biztonségos,
vagyis olyan eszkdz, amely MR-kornyezetben nem jelent ismert veszélyt.

Ovintézkedés: A kettds lumenii oximetrias katétereket a monitorokhoz

csatold kabelek fémeket tartalmaznak, igy MRI-vizsgalat elétt ezeket le
kell valasztani. Ha ezt elmulasztja, a katéter akaratlanul is eltavolitasra
keriilhet a beteghdl.

Szovodmények
Trombdzis

Ki &k, hogy a centrélis keringéshe torténd bevezetés utdn a katéterek
felszinén trombusok képzddnek. A trombézissal kapcsolatos szovddmények kozé
tartozik a tiidéembdlia és -infarktus, valamint a szeptikus visszérgyulladds is.

Szepszis/fertozés

Kontaminacid és kolonizcid eredet( pozitiv katétercstics-tenyésztésekrdl,
valamint a jobb szivfélben Iévd szeptikus és aszeptikus vegetacié eldfordulasarol
is ismeretesek beszamolok. A magasabh szeptikémids és bakterémids kockdzatok
osszefiiggéshe hozhatdk vérvétellel, folyadékok infizidjaval, valamint a katéterrel
kapcsolatos trombézissal. A fertdzés elkeriilése érdekében megel6z intézkedések
(pl. steril eljarasok haszndlata, antibiotikus kendcs helyi alkal asteril
kotszer cseréje az intézeti elGirasoknak megfelelen, valamint az injekcids kupak
fertétlenitése a fecskenddvel ellatott tii beszirasa eldtt) sziikségesek; valamint
gyakran fel kell mémi, hogy sziikség van-e tovabbra is az invaziv

hemodinamikai monitorozésra.

Szivperforacio

Pitvarperfordcidrol és kovetkezményesen kialakuld perikardiélis tamponddrol
is ismeretesek beszamolok. A megeldzé intézkedések kozé tartozik a
katétercstics pozicidjanak ellendrzése mellkasrdntgennel, és a bevezetési
mélyséq feljegyzése kbzvetleniil a bevezetést kdvetden. Idedlis esetben a
katéter csticsa az érfallal parhuzamosan helyezkedik el, és nem jut el addig
apontig, ahol a vena cava superior a jobb pitvarba torkollik.

Erperforacio

Beszamoldk szerint a rosszul pozicionalt katéter kovetkeztében vénaperforacio
ésa véna falanak nekrozisa is elGfordulhat, mely utobbi perfordciét okozhat.

A megeldzd intézkedések kozé tartozik a katétercsiics pozicidjanak ellendrzése
mellkasrontgennel, és a bevezetési mélyséq feljegyzése kozvetleniil a bevezetést
kovetden. Idedlis esetben a katéter csticsa az érfallal parhuzamosan helyezkedik
el, ésnem jut el addig a pontig, ahol a vena cava superior a jobb pitvarba torkollik.

Flgyelmeztetes Ha felmeriil, hogy a katéter csticsa esetleg nincs
azérl ben, tovabbi Iépéseket kell tenni a katétercstics pontos
poziciéjanak meghatarozasara; a szivperforacidval és érperforacioval
kapcsolatban lasd a Szovédmények részt.

Vérzés
Avaszkuldris katéterek dtjarhatdsaganak biztositdsa érdekében hasznalt heparinos

infiziéval kapcsolatba hoztak germindlis matrix- és intraventrikularis vérzést
22000 gramm alatti sziiletési silyd csecsemdknél.




Egyéb szovédmények

A centrélis vénds nyoméas méréséhez hasznalt katéterekhez kapcsolhatéan
mar el6fordult [égmell, Iégembodlia, katéterembdlia, nitroglicerin-felszivédas,
haemomediastinum vagy hydromediastinum, kiilonbozé mellkasi gyiilemek

és heparinindukalt trombocitopénia.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és pirogénmentes.
Ne haszndlja, ha a csomagolés nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizalja djra!

A csomagoldst gy tervezték, hogy megévja a katétert az dsszenyomédastol.
Eppen ezért ajanlott, hogy a katéter a felhasznélésig a csomagoldshan maradjon.

Tarolas
Hiivds, széraz helyen tartandé.

Homérsékleti és pératartalom-korlatozasok:
040 °C, 5-90%-os relativ paratartalom

Miikodtetési koriilmények

Az emberi test fizioldgids dllapotdban valé miikodtetésre szolgal.

Tarolasi id6

Az ajdnlott troldsi id6 az egyes csomagolasokon taldlhatd. Az ajanlott
felhasznlhatdsagi iddn tdli téroldskor kdrosodhat a katéter.

Megjegyzés: Az Ujrasterilizlds nem hosszabbitja meg a tdroldsi iddt.
Miiszaki segitségnyuijtas

Mdszaki segitségnydjtdsért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot
a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Miiszaki adatok
Kettds lumend 040F4 015F4
oximetrids katéter
Hasznos hosszlsag (cm)*** 40 25
A katétertest mérete 4Fr (1,33 mm) 4Fr (1,33 mm)
Abevezetd javasolt minimalis mérete*** 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm)
Lumentérfogat

Disztalis lumen (cm3) 0,6 0,5
Inflizids sebesség®

Disztalis lumen (ml/perc) 8,5 13
Kompatibilis vezetdrot atmérdje

Disztélis lumen (hiivelyk) 0,016 0,016

Disztélis lumen (mm) 0,41 0,41
Frekvenciavélasz
Torzulds 10 Hz-en

Disztlis lumen <3dB <3dB

A megadott termékjellemzdk mindegyike névleges érték.

Fizioldgids sdoldat hasznalata esetén, szobahdmérsékleten, T méterrel (100 cm-rel) a bevezetés helye felett, gravitacios csepegtetéssel.

**% A katéter hasznos hossza 5 cm-rel csokken, ha 4,5 Fr-es (1,50 mm) bevezetdvel hasznéljak.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A korhazi iranyelvek és a helyi szabélyozasok szerint drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazdsa
minden el6zetes értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.

STERILE[EO |

Dwukanatowe cewniki do oksymetrii: 040F4 i 015F4

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Opis

Dwukanatowe cewniki do oksymetrii s cewnikami niebalonowymi, ktre
pozwalaja na ie ci$nienia hemodynamicznego, pobieranie probek

krwi i ciagte monitorowanie saturacji krwi zylnej tlenem z wykorzystaniem
systemu monitorowania firmy Edwards i modutu optycznego model OM2.

Wskazania

Dwukanatowe cewniki do oksymetrii sa wskazane do oceny stanu
hemodynamicznego pacjenta poprzez pobieranie probek krwi, monitorowanie
ci$nienia hemodynamicznego i pomiar saturacji tlenem krwi zylnej.

Przeciwwskazania

/ Wezet kanatu dystalnego
B ~

DC2143-1

5]

Itacze modutu optycznego

Port kanatu dystalnego

y cewnik do oksy i

Chociaz nie ma bezwzglednych przeciwwskazari do stosowania d
cewnikéw do oksymetrii, wzgledne przeciwwskazania moga obejmowac
pacjentow z nawracajaca seps lub stanem hiperkoagulacji, w ktérym cewnik
moze stuzyc jako miejsce tworzenia sie zakrzepu septycznego lub fagod

fowych

Zalecany sprzet

U pacjenta z blokiem lewej odnogi peczka Hisa podczas wprowadzania
cewnika moze rozwinac sie blok prawej odnogi peczka Hisa, co doprowadzi

do catkowitego bloku serca. W przypadku takich pacjentéw nalezy natychmiast
zapewni¢ mozliwos¢ czasowej stymulacji przezzylnej (lub zastosowac cewnik
Swan-Ganz Paceport albo Pacing-TD). Z powodu zwiekszonego ryzyka
krwawienia wewnatrzczaszkowego nie zaleca sie stosowania tego

cewnika u niemowlat z niska masa urodzeniowa.

Ostrzezenia
Produkt jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Brak danych

h zach i ii $ci
yqtych J

p
il "
P poprzyg dop

P

pirog
go wykorzystania.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Paceport, Swan i Swan-Ganz s znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
nalez3 do odpowiednich whascicieli.

Ostrzez godnos¢z norma IEC 60601-1 zostaje zachowana wylacznie
pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na defibrylacje czes¢
typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) sa podtaczone do
monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego w odporne na defibrylacje
zlacze wejsciowe typu CF. W przypadku korzystania z monitora lub
sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac sig z producentem monitora lub
sprzetu, aby potwierdzic jego zgodnos¢ z norma IEC 60601-1ii
kompatybilnoscz ikiem lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci
monitora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z
cewnikiem lub sonda moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia

pacjenta/operatora pragdem elektrycznym.

Ostrzezenie: nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢
tego produktu. Przerébki lub modyfikacje moga wptynaé na
bezpieczeristwo pacjenta/op lub dziatanie produl

1. Dwukanatowy cewnik do oksymetrii

2. System monitorowania firmy Edwards

3. Modut optyczny, model OM2

4. Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia

5. Przytézkowy system monitorowania EKG i cinienia

Nalezy réwniez zapewnic natychmiastowa dostepno$¢ nastepujacych
lekéw oraz sprzetu: lekow antyarytmicznych, defibrylatora oraz sprzetu
do wspomagania oddechu.
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Konfiguracja oksymetru

Szczegétowe procedury konfiguracji znajduja sie w odpowiedniej instrukgji obstugi.
1. Podtaczy¢ modut optyczny do systemu monitorujacego firmy Edwards.

2. Whczyc zasilanie.

3. Podfaczy¢ niebieskie ztacze modutu optycznego do modutu optycznego.
Upewnic sie, ze strona ztacza oznaczona jako , TOP” (,GORA”) znajduje
sie na gérze w momencie umieszczania w module optycznym.

Kalibracja

Srodek ostroznosci: w przypadku tych cewnikow nie mona przeprowadza¢
kalibracji in vitro. W celu wykonania prawidtowej kalibraji cewnik musi by¢
wprowadzony do ciata pacjenta i musi zostac wykonana kalibracja in vivo
(informacje na temat procedur kalibracji in vivo mozna znalez¢

w odpowiedniej instrukgji obstugi).

Przygotowanie cewnika

Stosowac technike aseptyczna.

1. Przeptukac kanat cewnika jatowym roztworem, aby zapewnic droznos¢
i unikna¢ wprowadzania powietrza do obiegu.

2. Pofazy¢ dystalny kanat cewnika z systemem ptuczacym i/lub przetwornikami
cisnienia. Upewnic sig, ze w liniach i przetwornikach nie zalega powietrze.




Ostrzezenie: umieszczenie dystalnej koricowki cewnika w
prawym przedsionku lub prawej komorze serca NIE jest zalecane
(patrz Powiktania: Perforacja serca).

Procedura wprowadzania

Dwukanatowe cewniki do oksymetrii moga by¢ wprowadzane wytacznie

przez odpowiedni introduktor 1,50 mm (4,5F, rozmiar minimalny) za pomoca
fluoroskopii lub bez niej. W trakcie wprowadzania cewnika zalecane jest ciagte
monitorowanie cinienia.

Uwaga: z powodu zmniejszenia pulsacji w zyle gtéwnej gérnej wskaznik
jakosci sygnatu (SQI) nie powinien by¢ stosowany do oceny potozenia
koricdwki tych cewnikéw.

1. Delikatnie wsuna¢ cewnik, wykorzystujac ciagte monitorowanie cisnienia
i fluoroskopie (w razie potrzeby). Aby upewnic sig, ze korficowka cewnika
jest potozona prawidtowo, nalezy uzyc oznaczenia gtebokosci
znajdujacego sie na cewniku.

2. Nalezy sprawdzi¢ pozycje cewnika za pomoca zdjecia RTG natychmiast
po jego whozeniu.

Uwaga: na zdjeciu RTG powinno by¢ widac, ze koricowka cewnika
znajduje sie w potozeniu rownolegtym do Sciany naczynia.

Konserwacja i zastosowanie in situ

Uwaga: nie zaleca sie podawania we wlewie lepkich roztwordw, takich jak
krew petna lub albuminy, poniewaz ptyna one zbyt wolno i moga zablokowac
kanat cewnika.

1. Nalezy utrzymywac droznos¢ kanatu poprzez przeptukiwanie przerywane,
ciagty, powolny wlew z heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej
lub wykorzystanie blokady heparynowej.

2. Linie i przetworniki nalezy regularnie sprawdzac pod katem tworzenia sie
pecherzykéw powietrza. Upewnic sig, ze linie faczace i zawory odcinajace
53 szczelnie pofaczone.

3. Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko przez okres wymagany w
zwigzku ze stanem pacjenta.

Ostrzezenie: czestos¢ wystepowania powikta zwieksza sie znaczaco w
przypadku umieszczenia cewnika na state przez okres dtuzszy niz 72 godziny.
Nalezy rozwazyc profilaktyczne leczenie przeciwzakrzepowe i ochrone
antybiotykowa w przypadkach zwiekszonego ryzyka i cewnikowania
dtugoterminowego (ponad 48 godzin).

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Produkt m'ozna bezpiecznie stosowac w
MR | $rodowisku badarn metoda rezonansu
magnetycznego

Dwukanatowy cewnik do oksymetrii jest wykonany z materiatow
niemetalicznych, nieprzewodzacych i niemagnetycznych. Dlatego
dwukanatowy cewnik do oksymetrii jest bezpieczny do stosowania przy
rezonansie magnetycznym. Jest to element, ktdry nie stwarza znanego
zagrozenia w $rodowisku zwigzanym z rezonansem magnetycznym.

Srodek ostroznosci: przewody taczace dwukanatowe cewniki do
oksymetrii z monitorami zawieraja metale i musza by¢ odtaczone
przed wykonaniem procedury zwigzanej z rezonansem
magnetycznym. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze
spowodowac niezamierzone usunigcie cewnika z pacjenta.

Powikfania
Zakrzepica

Wykazano tworzenie sie skrzeplin na powierzchni cewnikow po ich wprowadzeniu
do krwiobiegu centralnego. Do powikfan zwiazanych z zakrzepica moga naleze¢
zator tetnicy ptucnej i zawat oraz septyczne zapalenie zyt.

Dane techniczne
Dwukanatowy 040F4 015F4
cewnik do oksymetrii
Dhugos¢ uzytkowa (cm)*** 25
Rozmiar cewnika 1,33 mm (4F) 1,33 mm (4F)
Minimalny zalecany rozmiar introduktora*** 1,50 mm (4,5F) 1,50 mm (4,5F)
Objetos¢ kanatu

Kanat dystalny (ml) 0,5
Szybkos¢ wlewu*

Kanat dystalny (ml/min) 13
Kompatybilna srednica prowadnika

Kanat dystalny (cale) 0,016

Kanat dystalny (mm) 0,41
Odpowiedz czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz

Kanat dystalny <3dB

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

* Wlew kroplowy metoda grawitacyjna soli fizjologicznej w temperaturze pokojowej, worek z roztworem zawieszony 1 metr (100 cm) powyzej miejsca wkhucia.
**% - Dhugos¢ uzytkowa cewnika zwieksza sie 0 5 cm w przypadku stosowania z introduktorem 1,50 mm (4,5F).

Posocznica/zakazenie

Igtaszano wystepowanie dodatnich posiewdw z koricéwki cewnika wynikajace
zzanieczyszczenia i kolonizagji, a takze przypadki septycznej i aseptycznej
wegetadji bakteryjnej w prawej czesci serca. Udowodniono powigzanie
zwiekszonego ryzyka wystapienia posocznicy i bakteriemii z pobieraniem krwi,
infuzja ptyndw i zakrzepica zwiazana z cewnikowaniem. Nalezy podjac srodki
zapobiegawcze w celu ochrony przed zakazeniem (np. korzystanie z techniki
jatowej, stosowanie miejscowo masci z antybiotykiem, zmienianie sterylnych
opatrunkéw zgodnie z zasadami obowiazujacymi w placdwce i dezynfekcja
nakfadek iniekcyjnych przed wprowadzeniem igty ze strzykawka) oraz
dokonywac czestych ocen koniecznosci utrzymania inwazyjnego
monitorowania funkcji hemodynamicznych.

Perforacja serca

Igfaszano wystepowanie perforadji przedsionka prowadzacej do tamponady
osierdzia. Srodki zapobiegawcze powinny obejmowac weryfikacje potozenia
korcowki cewnika przez wykonanie zdjecia RTG klatki piersiowej i odnotowanie
gtebokosci bezposrednio po wprowadzeniu. Optymalnie, koricowka cewnika
powinna by ustawiona réwnolegle do Sciany naczynia i nie dalej niz
skrzyzowanie zyly gtéwnej gémej i prawego przedsionka.

Perforacja naczynia

Igtaszano wystepowanie perforacji zylnej i martwicy $ciany zyty bedacych
nastepstwem ztej pozycji cewnika, co moze prowadzic do perforacji. Srodki
zapobiegawcze powinny obejmowac weryfikacje potozenia koricowki cewnika
przez wykonanie zdjecia RTG klatki piersiowej i odnotowanie gtebokosci
bezposrednio po wprowadzeniu. Optymalnie, koricéwka cewnika powinna
by¢ ustawiona rownolegle do Sciany naczynia i nie dalej niz skrzyzowanie

2yly gtéwnej gornej i prawego przedsionka.

Ostrzezenie: jesli istnieja jakiekolwiek watpliwosci, czy koricowka
cewnika znajduje si¢ wewnatrz naczynia, nalezy podjac dalsze kroki
w celu okreslenia doktadnego potozenia koricowki cewnika, patrz
Powiktania zwiazane z perforacja serca i perforacja naczynia.

Krwotok

Wykazano powiazanie zastosowania wlewu heparyny w celu utrzymania
droznosci cewnikéw naczyniowych z krwotokiem dokomorowym macierzy
zarodkowej u niemowlat o urodzeniowej masie ciata ponizej 2000 graméw.

Inne powikfania

Wykazano réwniez zwiazek cewnikéw do pomiaru centralnego cisnienia zylnego
z0dma opfucnowg, zatorem powietrznym, zatorem wywotanym cewnikiem,
wehtanianiem nitrogliceryny, h inum/hydromediastinum oraz
podobnymi powikfaniami w obrebie klatki piersiowej i wywotang

heparyng trombocytopenia.
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Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato
otwarte i nie doszto do jego uszkodzenia. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie jest zaprojektowane tak, aby zapobiec zgnieceniu cewnika.
Zaleca sig pozostawienie cewnika wewnatrz opakowania do momentu
wykorzystania cewnika.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenia temperatury/wilgotnosci:

0-40°C, 5-90% wilgotnosci wzglednej

Warunki uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych
ludzkiego organizmu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie poza zalecanym okresem moze spowodowac pogorszenie
dziatania cewnika.

Uwaga: ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia zywotnosci
produktu.

Wsparcie techniczne

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

Utylizacja

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy
zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnosc poszczegolnych modeli moga ulegac
zmianom bez uprzedniego powiadomienia.
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Slovensky

Oxymetrické katétre s dvoma liimenmi: 040F4 a 015F4

Iba na jedno pouzitie
Popis

Oxymetrické katétre s dvoma limenmi sd nebaldnikové katétre, ktoré slizia
na monitorovanie hemodynamického tlaku, odber vzoriek krvi a na nepretrzité
monitorovanie vendznej saturdcie kyslikom pomocou monitorovacieho
systému Edwards a optického modulu, model OM2.

Indikacie
Oxymetrické katétre s dvoma limenmi st urcené na vyhodnotenie
hemodynamického stavu pacienta prostrednictvom odberu vzoriek krvi,

monitorovanie hemodynamického tlaku a meranie vendznej saturacie
kyslikom.

Kontraindikacie

Hoci neexistuju absolttne kontraindikacie pouZitia oxymetrickych katétrov

s dvoma limenmi, relativne kontraindikécie mozu zahfiiat pacientov

s opakujticou sa sepsou alebo stavom zvy3enej zrazanlivosti krvi, kde by katéter
mohol sliiZit ako ohnisko na tvorbu septického alebo nedrazdivého trombu.

U pacientov s blokadou lavého Tawarovho ramienka sa moze pocas zavédzania
katétra vyvinut aj blokdda pravého Tawarovho ramienka, co mé za nasledok
GipInd blokadu srdca. U tychto pacientov musi byt okamdite k dispozicii
moznost doasnej transvendznej stimulcie (alebo moznost poufitia katétra
Swan-Ganz Paceport alebo stimulacného termodilu¢ného katétra). Poutzitie
tohto katétra sa neodpor(ca ani u dojciat s nizkou pérodnou hmotnostou

kvoli zvysenému riziku intrakranidneho krvacania.

Vystrahy

Pomdcka je a, uréena a dist a iba na jedno pouZitie.
Tuto pomdcku nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Neexistuju
Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu

a funkénost tejto pomacky po priprave na opakované poutitie.

Odporicané vybavenie

Vystraha: Silad s poZiadavkami normy IEC 60601-1 bude dodrzany len
vtedy, ked'su katéter alebo sonda (aplikovany diel typu CF odolny voci
defibrilacii) pripojené k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu,
ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete
pouZit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte si u vyrobcu
danéh alebo zariadenia, di je y stilad s normou
IEC60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti
slad itora alebo zariadenia s 1EC60601-1 a kompatibilita
s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko zasahu pacienta alebo
operatora elektrickym pradom.

Vystraha: Produkt Ziadnym sposobom neupravujte ani nemeiite.
Jeho tiprava alebo zmena méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost
pacienta a operatora alebo vykon produktu.

1. Oxymetricky katéter s dvoma limenmi
. Monitorovaci systém Edwards

. Opticky modul, model OM2

F N )

. Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy

5. Ldzkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Okrem inych musia byt okamdzite dostupné nasledujtice polozky: antiarytmika,
defibrilétor a vybavenie na respiracnd asistenciu.

Nastavenie oxymetra

Podrobné postupy nastavenia ndjdete v prislusnom ndvode na obsluhu.

1. Opticky modul pripojte k monitorovaciemu systému Edwards.

2. Zapnite vypinac.

3. Modry konektor optického modulu pripojte k optickému modulu.
Presvedcte sa, Ze strana konektora s oznacenim ,TOP” (Vrchnd strana)
smeruje nahor v polohe, v ktorej je vlozeny do optického modulu.

Kalibracia

Preventivne opatrenie: Tieto katétre sa nesmu kalibrovat in vitro. Aby kalibracia
prebehla spravne, katéter musi byt zavedeny do pacienta a je potrebné vykonat
in vivo kalibréciu (postup in vivo kalibrécie pozri v prislusnom névode na obsluhu).

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Paceport, Swan a Swan-Ganz
st ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

/ Hrdlo distalneho limenu
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Konektor optického modulu

Port distdlneho limenu

Oxymetricky katéter s dvoma limenmi

Priprava katétra
Pouzivajte asepticku techniku.

1. Limen katétra preplachnite sterilnym roztokom na zaistenie priechodnosti
ana zabranenie preniknutia vzduchu do cirkuldcie.

2. Distdlny ldmen katétra pripojte k preplachovaciemu systému a/alebo
tlakovym sondam. Uistite sa, Ze pripojky a sondy neobsahuji vzduch.

Vystraha: NEODPORUCA SA zavadzanie distalneho hrotu katétra
do pravej predsiene alebo komory (pozri ¢ast Komplikacie:
Perforacia srdca).

Postup zavadzania

Oxymetrické katétre s dvoma limenmi sa mozu zaviest len prostrednictvom
vhodného zavadzaca 4,5 Fr (1,50 mm) (minimdlna velkost) pouZitim skiaskopie
alebo bez nej. Pocas zavadzania katétra odporticame nepretrzite monitorovat tlak.

Poznamka: Vzhladom na znizend pulzatilitu v hornej dutej Zile sa indikdtor
kvality signdlu nemé pouzivat na vyhodnotenie polohy hrotu tychto katétrov.

1. Zanepretrzitého monitorovania tlaku a pouZitia skiaskopie (ak je potrebnd)
jemne postivajte katéter. Na zaistenie spravnej polohy hrotu katétra
pouzivajte znacky hibky na drieku katétra.

2. OkamZite po zavedeni overte pomocou réntgenu, i je katéter
v sprévnej polohe.

Poznamka: Rontgenovd snimka mé potvrdit, Ze hrot katétra
je paralelne so stenou cievy.

Udrzba a poutzivanie in situ
Poznamka: Infizia viskdznych roztokov (ako je pInd krv alebo albumin)
sa neodpor(ca, pretoze tect prilis pomaly a mohli by upchat limen katétra.

1. Udrzujte prietok ldmenu obcasnym preplachovanim, nepretrzitou,
pomalou infdziou heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
pomocou heparinového zémku.

2. Pravidelne kontrolujte, i v pripojkach alebo kupolach sond nie st vzduchové
bubliny. Uistite sa, Ze st pripojky a uzatvaracie ventily po cely cas
pevne pripojené.

3. Katéter md zostat zavedeny len tak dlho, ako si to vyzaduje stav pacienta.

Vystraha: Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvySuje pri dobe zavedenia dlhsej
ako 72 hodin. V pripadoch so zvySenymi rizikami a dihodobou katetrizaciou
(viac ako 48 hodin) je potrebné zvézit pouzivanie profylaktickej
antikoagulacnej a antibiotickej ochrany.

Informacie o zobrazovani MR

MR | Bezpecné v prostredi MR

Oxymetricky katéter s dvoma limenmi je vyrobeny z nekovovych nevodivych
a nemagnetickych materidlov. Z tohto dévodu je poutitie oxymetrického
katétra s dvoma limenmi bezpecné v prostredi MR a nie st zndme Ziadne
rizikd v Ziadnych prostrediach MR.

Preventivne opatrenie: Kable, ktoré sliiZia na pripojenie oxymetrickych
katétrov s dvoma limenmi k monitorom, obsahuju kovy, a preto je ich
potrebné odpojit pred zacatim procedury MR. V opaénom pripade moze
dojst k neumyselnému odstraneniu katétra z pacienta.
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Komplikacie
Trombéza

Zistilo sa, Ze tromby sa tvoria na povrchu katétrov po ich vioZeni do centralneho
obehu. Komplikdcie spojené s tromb6zou mozu zahfiiat plicne embdlie,
infarkt a septickd flebitidu.

Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako ddsledok kontaminécie
akolonizdcie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetéci v pravej casti srdca.
2vy3ené riziko septikémie a bakterémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek,
infiziou tekutin a tromhézou stvisiacou s pouzivanim katétra. Je potrebné
vykonat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii (napr. pouzivanie
sterilnych postupov, aplikdcia lokalnej antibiotickej masti, vymena sterilnych
obvazov podla zasad vasej institticie a dezinfekcia injekénych vstupov pred
vniknutim ihly striekacky), ako aj Casté hodnotenie dalSej potreby

invazivneho hemodynamického monitorovania.

Perforacia srdca

Bola zaznamenana perforécia predsiene a naslednd perikardidlna tampondd.
Preventivne opatrenia maji zahfiiat overenie polohy hrotu katétra pomocou
rontgenu hrudnika a zaznamenanie hibky zavedenia okamite po zavedeni.
IdedIne sa ma hrot katétra umiestnit paralelne k stene cievy a nie dalej,
ako je spojka hornej dutej Zily a pravej predsiene.

Perforacia cievy

Boli zaznamenané perfordcia cievy a nekréza steny Zily, ktord moze viest

k perforacii, v dosledku nesprévne umiestneného katétra. Preventivne
opatrenia maju zahfiiat overenie polohy hrotu katétra pomocou rontgenu
hrudnika a zaznamenanie hibky zavedenia okamZite po zavedent. Idealne sa
ma hrot katétra umiestnit paralelne k stene cievy a nie dalej, ako je spojka
hornej dutej Zily a pravej predsiene.

Vystraha: Ak existuje podozrenie, Ze sa hrot katétra nenachadza
vintravaskularnej polohe, treba vykonat dal3ie kroky na uréenie jeho
presnej polohy. Informécie ohladom perforacie srdca a perforacie
cievy najdete v casti Komplikacie.

Krvacanie

Pouzivanie heparinovej infizie na udrzanie priechodnosti vaskuldrnych
katétrov bolo spojené so zdrodkovym vnitrokomorovym krvdcanim

u dojciat s porodnou hmotnostou nizSou ako 2000 gramov.

DalSie komplikacie

Pouzivanie katétrov na monitorovanie centralneho vendzneho tlaku sa spaja aj

s vyskytom pneumotoraxu, vzduchovej embdlie, embélie sposobenej uvolhenym

katétrom alebo jeho castou, absorpcie nitroglycerinu, hemomediastina/
hydromediastina, toraxu a s heparinom indukovanou trombocytopéniou.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pomdcka sa nesmie pouzivat.
Nesterilizujte opakovane.

Obal je navrhnuty tak, aby zabranil poskodeniu katétra. Preto odporticame
ponechat katéter v obale az do momentu pouzitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vihkosti:
0-40°C, relativna vihkost 5 — 90 %




Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v stlade s fyziologickymi podmienkami [udského
organizmu.

Doba skladovatelnosti

Odportcana doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom baleni.
Dihsie skladovanie, ako je odporicand doba, mdze mat za nasledok
poskodenie katétra.

Poznamka: Opakované sterilizicia nepred(i dobu skladovatelosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaohchddzajte ako

s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidéciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE

Technické udaje
Oxymetricky katéter 040F4 015F4
s dvoma limenmi
Poufitelnd dfzka (cm)*** 25
Velkost drieku katétra 4Fr (1,33 mm) 4Fr (1,33 mm)
Minimalna odporicand velkost zavadzaca*** 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm)
Objem limenu

Distalny limen (cm3) 0,5
Rychlost infuizie*

Distdlny limen (ml/min) 13
Priemer kompatibilného vodiaceho drotu

Distalny limen (palce) 0,016 0,016

DistéIny limen (mm) 0,41 0,41
Frekvencnd odozva
Skreslenie pri frekvencii 10 Hz

Distalny limen <3dB <3dB

V3etky uvedené technické tdaje si nominaine hodnoty.

* Pri pouZiti normdineho fyziologického roztoku izbovej teploty, T meter (100 cm) nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkdvanie.
**% - Ked'sa katéter pouziva so zavadzacom velkosti 4,5 Fr (1,50 mm), poufitelnd dizka katétra je 0 5 cm mensia.

Oksymetrikatetre med dobbelt lumen: 040F4 og 015F4

Kun til engangsbruk
Beskrivelse

Oksymetrikatetre med dobbelt lumen er katetre uten ballong som muliggjer
overvakning av hemodynamisk trykk, trekking av blodpraver og kontinuerlig
overvakning av venas oksygenmetning med et Edwards-overvakningssystem
0g Model OM2 optisk modul.

Indikasjoner

Oksymetrikatetre med dobbelt lumen er indikert for vurdering av pasienters
h iske tilstand gj trekking av blodpraver, hemodynamisk
overvaking og mélinger av vengs oksygenmetning.

Kontraindikasjoner

Selv om det ikke finnes noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av
oksymetrikatetre med dobbelt lumen, kan relative kontraindikasjoner inkludere
pasienter med tilbakevendende sepsis eller en hyperkoagulerende tilstand

hvor katetret kan tjene som et fokus for septisk eller vanlig trombedannelse.

En pasient med en venstre grenblokk kan utvikle en hoyre grenblokk under
kateterinnsetting og skape en total hjerteblokk. Hos slike pasienter ma muligheten
for midlertidig transvenas pacing vere umiddelbart tilgjengelig (eller bruken av et
Swan-Ganz Paceport- eller pacing-TD-kateter). Bruk av dette katetret anbefales
heller ikke hos spedbarn med lav fadselvekt, pa grunn av den gkte risikoen for
intrakranial bladning.

Advarsler

Utstyret er utformet og beregnet pa engangsbruk, og det selges
kun for slik bruk. Denne enheten skal ikke resteriliseres eller brukes
pa nytt. Det finnes ingen data som stotter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

Anbefalt utstyr

Advarsel: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar katetret
eller proben (defibrilleringssikker anvendt del, type CF) er koblet

til en pasientmonitor eller utstyr som har en defibrilleringssikker
inngangskontakt av type CF. Hvis du prover a bruke en monitor eller
utstyr levert av en tredjepart, ma du undersgke med produsenten
avmonitoren eller utstyret for & sikre samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med katetret eller proben. Hvis man unnlater

a sikre monitorens eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1, og
kompatibilitet med kateter eller probe, kan det gke risikoen for at
pasienten/operatoren far elektrisk stot.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Paceport, Swan og
Swan-Ganz er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Optisk modulkontakt

Distal lumenport

Oksymetrikateter med dobbelt lumen

Advarsel: Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endringer eller modifiseringer kan pavirke pasient-/operatarsikkerhet
eller produktytelse.

1. Oksymetrikateter med dobbelt lumen

2. Edwards-overvakningssystem

3. Modell OM2 optisk modul

4. Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

5. EKG og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

| tillegg skal falgende elementer vaere umiddelbart tilgjengelige:
antiarytmika, defibrillator og utstyr til respiratorisk bistand.

Oksymeteroppsett

Se den riktige bruksanvisningen for detaljerte oppsettprosedyrer.
1. Koble den optiske modulen til Edwards-overvakingssystemet.
2. SIa pa stromknappen.

3. Koble den bl optiske modulkontakten til den optiske modulen. Serg for
at siden av kontakten merket «TOP» (OPP), er vendt oppover ndr den settes
inn i den optiske modulen.

Kalibrering

Forholdsregel: /n vitro-kalibrering kan ikke utfores med disse katetrene.
For riktig kalibrering ma katetret settes inn i pasienten og en in vivo-kalibrering
utfares (se riktig bruksanvisning for in vivo-kalibreringsprosedyrer).
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Klargjering av katetret
Bruk aseptisk teknikk.

1. Skyll katetrets lumen med en steril losning for & sikre at det er apent og for
aunngd at det kommer luft inn i sirkulasjonen.

2. Koble katetrets distale lumen til skyllesystemet og/eller trykktransduserne.
Kontroller at ledningene og transduseme er fti for luft.

Ad I: Det anbefales IKKE a posisjonere den distale spissen
av katetret i hoyre atrium eller ventrikkel (se Komplikasjoner:
Hjerteperforasjon).

Innsettingsprosedyre

Oksymetrikateter med dobbelt lumen kan bare settes inn gjennom en passende
4,5F (1,50 mm) innforer (minstestarrelse) med eller uten hjelp av fluoroskopi.
Kontinuerlig trykkovervaking anbefales under kateterinnsettingen.

Merk: Pa grunn av svekket sirkulasjon i superior vena cava ma ikke
signalkvalitetsindikatoren brukes til & vurdere posisjonen til disse
katetrenes spisser.

1. Forkatetret forsiktig fremover under kontinuerlig trykkovervaking og
fluoroskopi (om enskelig). Bruk dybdemarkgrene pa kateterkroppen
for  sikre at kateterspissen er i riktig posisjon.

2. Verifiser at katetret er riktig plassert med rontgenbilde umiddelbart
etter innsettingen.

Merk: Rontgenbildet mé bekrefte at kateterspissen er parallell
med karveggen.




Vedlikehold og bruk in situ

Merk: Infusjon av tyktflytende opplasninger, slik som helblod eller albumin,
anbefales ikke, da de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

1. Hold lumenet apent ved jevnlig skylling eller kontinuerlig sakte infusjon
med heparinisert saltopplasning eller bruk av en heparinlas.

2. Kontroller regelmessig slanger og transduserdomer for luftbobler.
Sarg for at de tilkoblede slangene og stoppekranene sitter tett.

3. Katetret skal bare véere inneliggende sa lenge som det kreves
av pasientens tilstand.

Ad 1 Hunniah, avk ™

U oker betydelig ndr de inneliggende
periodene overstiger 72 timer. Profylaktisk antikoagulering og antibiotisk

beskyttelse ma vurderes i tilfeller med okt risiko og langvarig | isering
(mer enn 48 timer).

MR-informasjon

MR | MR-sikker

Oksymetrikateter med dobbelt lumen er laget av ikke-metalliske, ikke-ledende
og ikke-magnetiske materialer. Derfor er oksymetrikatetret med dobbelt
lumen MR-sikkert, det vil si en enhet som ikke medfarer noen kjente farer

i MR-miljger.

Forholdsregel: Kablene som kobler oksymetrikatetret med dobbelt
lumen til monitorer, inneholder metall og ma kobles fra for en
MR-prosedyre gjennomfgres. Dersom dette ikke gjores, kan det
fore til at katetret utilsiktet fjernes fra pasienten.

Komplikasjoner
Trombose

Det er kjent at tromber kan dannes pa overflaten av katetre etter at de er satt
inn i sentralsirkulasjonen. Komplikasjoner assosiert med trombose kan
inkludere lungeembolismer og infarkt, samt septisk flehitt.

Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som falge av kontaminering og kolonisering har
blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk og aseptisk vegetasjon

i hoyre hjertehalvdel. Okt fare for septikemi og bakteriemi har blitt assosiert
med trekking av blodprover, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon (f.eks. bruk av steril
teknikk, paforing av topikal antibiotisk salve, bytte av sterile bandasjer som
indikert av institusjonens retningslinjer, og desinfeksjon av injeksjonshetter
for de stikkes med sproytendler), samt hyppig vurdering av behovet

for invasiv hemodynamisk overvaking.

Hjerteperforasjon

Arterieperforasjon og pafolgende perikardial tamponade har blitt rapportert.
Forebyggende tiltak skal inkludere verifisering av posisjonen til kateterspissen
med rontgenbilde av brystet og registrering av innsettingsdybden umiddelbart
etter innsettingen. Kateterspissen skal ideelt plasseres parallelt med karveggen
og ikke lenger inn enn krysningspunktet mellom superior vena cava og

heyre atrium.

Spesifikasjoner
Oksymetrikateter 040F4 015F4
med dobbelt lumen
Brukbar lengde (cm)*** 40 25
Kateterkroppens starrelse 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Minimum anbefalt innforerstarrelse*** 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
Lumenvolum

Distalt lumen (cc) 0,6 0,5
Infusjonshastighet*

Distalt lumen (ml/min) 85 13
Kompatibel ledevaierdiameter

Distalt lumen (tommer) 0,016 0,016

Distalt lumen (mm) 0,41 0,41
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz

Distalt lumen <3dB <3dB

Alle spesifikasjoner som er angitt, er nominelle verdier.
* Bruk av normal saltopplasning ved r peratur, 1 meter (100 cm) over innsettingsstedet, gravitasjonsdrypp.
**% - Katetrets brukbare lengde minsker med 5 cm nér det brukes sammen med en 4,5F (1,50 mm) innfarer.

Karperforasjon Lagring

Veneperforasjon og nekrose i karveggen som kan fore til perforasjon pa Lagres tart og kjalig.

grunn av et feilplassert kateter, har blitt rapportert. Forebyggende tiltak skal . .
inkludere verifisering av posisjonen til kateterspissen med rentgenbilde av Tempsratur—/ ft:’ktlghetsbegrensmnger:
brystet og registrering av innsettingsdybden umiddelbart etter innsettingen. 0-40°C, 5-90 % RF

Kateterspissen skal ideelt plasseres parallelt med karveggen og ikke lenger Driftsforhold

inn enn krysningspunktet mellom superior vena cava og hoyre atrium.

Advarsel: Hvis det finnes noen tvil om at kateterspissen kanskje ikke Beregnet tl & brukes under fysiologiske betingelser i menneskekroppen.

e!' |ntra.vaskullar, ma yt.terllgere tiltak fattgs fora |de!|t|ﬁsere eksa}(t Holdbarhet

p gav p Se Komplikasjoner for Hjerteperforasjon

og Karperforasjon. Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke. Lagring utover den
Bladning anbefalte tiden kan fore til forringelse av katetret.

Bruk av heparininfusjon for & opprettholde apningen i vaskulzre katetre har Merk: Resteriiseing vil ikke forlenge holdbarheten.

blitt assosiert med intraventrikulaer germinal matriks-bledning hos spedbarn Teknisk assistanse
med fodselsvekt under 2000 gram.
Huvis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tif.

Andre komplikasjoner 22239840,

Sentralvengse trykkatetre har ogsa blitt assosiert med pneumotoraks, Kasti

Iuftembolisme, kateterembolisme, nitroglyserinabsorpsjon, asting

h diastir '.u“'lL,J i torakser g heparinindusert Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall.
trombocytopeni. Den skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.
I.everingsform Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres uten forvarsel.
Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er udpnet og uten skader. Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

Pakningen er utformet for & unnga at katetret blir knust. Derfor anbefales
det at katetret oppbevares i pakningen til det skal brukes. STERILE m

Kaksiluumeniset oksimetriakatetrit: 040F4 ja 015F4

Kertakdyttoinen
Kuvaus

Pallal il
F

eista poikkeavia k ia oksimetriakatetreja kdytetdan
hemodynaamisten paineiden seurantaan, verindytteiden ottamiseen ja
laskimoiden happisaturaation jatkuvaan seurantaan kayttamalla
Edwardsin seurantajérjestelmaé ja OM2-mallin optista moduulia.

Kayttoaiheet

Kaksiluumeniset oksimetriakatetrit on tarkoitettu potilaan verindytteiden
avulla tapahtuvaan hemodynaamisen tilan arvioitiin, hemodynaamisen
paineen seurantaan ja laskimoiden happisaturaation mittaamiseen.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Paceport, Swan ja
Swan-Ganz ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

DC2143-1
/ Distaalinen luumenkanta
(S~
N
o /
\ Distaalisen luumenin portti
Optisen moduulin liitin
Kaksiluumeninen oksimetriakatetri
Vasta-aiheet sepsis tai hyperkoaguloituva tila, jolloin katetri saattaa toimia septisen tai
ei-septisen trombin alustana. Jos potilaalla esiintyy vasemman puolen
Vaikka kaksiluumenisten oksimetriakatetrien kaytdlle ei ole ehdottomia vasta- haarakatkos, oikean puolen haarakatkos voi kehittya katetrin sisaanviennin

aiheita, suhteellisia vasta-aiheita voi liittya mm. potilaisiin, joilla on uusiutuva aikana ja aiheuttaa sydamen taydellisen eteiskammiokatkoksen.
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Néiden potilaiden tapauksessa valiaikaisen endokardiaalisen tahdistuksen
(tai Swan-Ganz Paceport -katetrin tai tahdistus-termodiluutiokatetrin) on
oltava valittomasti kaytettavissa. Kohonneen kallonsisdisen verenvuodon
riskin vuoksi katetrin kayttoa ei myoskaan suositella pienipainoisina
syntyneiden lasten tapauksessa.

Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi,
jasitd myydian kertakéyttoisend. Ala steriloi tai kayti laitetta
uudelleen. Mitkaan tiedot eivdt tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Suositeltavat laitteet

Varoitus: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun
katetri tai sondi (CF-tyypin liityntéosa, defibrillaation kestava) on
liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestévaksi luokiteltu tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen m ia tai laitetta, etta monitorin
tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa IEC 60601-1 -standardia
ja etté laite sopii yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikali monitorin tai
laitteen vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 -standardin kanssa ja
yhteensopivuutta katetrin tai sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena
voi olla potilaan tai laitteen kdyttéjan suurempi sahkdiskun vaara.

Varoitus: Ala muokkaa tai muunna laitetta milldan tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa potilaan tai laitteen kdyttajan
turvallisuuteen tai laitteen toimintaan.

. Kaksiluumeninen oksimetriakatetri

2. Edwards-seurantajarjestelmd

3. Luokan OM2 optinen moduuli

4, Steriili huuhtelujrjestelma ja paineanturit
5

. Potilaspaikalla kaytettava EKG:n ja paineen seurantajérjestelma

aavien tarvikkeiden on oltava vélittomasti saatavilla:
ldakkeet, defibrillaattori ja hengityslaite.

Oksimetrin kdyttoonotto

Katso tarkat kdyttoonotto-ohjeet laitteen kdyttooppaasta.
1. Liitd optinen moduuli Edwards-seurantajarjestelmaan.
2. Kdynnistd monitori.

3. Liitd sininen optisen moduulin liitin optiseen moduuliin. Varmista, ettd
liittimen TOP (Y16s) -merkitty puoli on yldspdin, kun se laitetaan optiseen
moduuliin.

Kalibrointi

Varotoimi: /n vitro -kalibrointia ei voi tehdd néilla katetreilla. Katetri
kalibroidaan asianmukaisesti viemélld se potilaaseen ja tekemalld in vivo
-kalibrointi (katso in vivo -kalibrointiohjeet laitteen kdyttooppaasta).
Katetrin valmistelu

Kayta aseptista tekniikkaa.

1. Varmista avoimuus ja estd ilman paésy verenkiertoon huuhtelemalla
katetrin luumen steriililla liuoksella.

2. Liitd katetrin distaalinen luumen huuhtelujérjestelmaan ja/tai
paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa ja antureissa ole ilmaa.

Varoitus: katetrin di paan aset
eteiseen tai kammioon El suositella (katso Komplikaatiot:
kardiaalinen perforaatio).

Sisaanvientitoimenpide

Kaksiluumeniset oksimetriakatetrit voidaan vieda sisaén vain sopivalla
(vahimmaiskooltaan) 4,5 F:n (1,50 mm:n) sisaanviejalld joko fluoroskopian
avulla tai ilman sitd. Jatkuva verenpaineen seuranta on suositeltavaa
katetrin sisa@nviemisen aikana.

Huomautus: alentuneen sykinnén vuoksi yldonttolaskimossa néiden katetrien
kdrjen sijaintia ei pidd arvioida signaalin laadun merkkivalon perusteella.

1. Vie katetria varovasti eteenpain kdyttdmalld jatkuvaa paineen seurantaa
ja fluoroskopiaa (haluttaessa). Varmista katetrin kdrjen asianmukainen
sijainti katetrin rungon syvyysmerkintdjen avulla.

2. Varmista katetrin oikea sijainti rantgenkuvalla heti sisaanviennin jélkeen.

Huomautus: varmista réntgenkuvalla, ettd katetrin karki on verisuonen
seindman suuntainen.

Hoito ja kayttd in situ

Huomautus: viskoosisten liuosten, kuten kokoveren tai albumiinin,
infusointi ei ole suositeltavaa, silld ndma virtaavat liian hitaasti ja voivat
tukkia katetrin luumenin.

Tekniset tiedot

Kaksiluumeninen 040F4 015F4
oksimetriakatetri

Kayttopituus (cm)*** 25
Katetrin rungon koko 4F (1,33 mm) 4F(1,33mm)

Sisadnviejan suositeltu vahimmaiskoko***
Luumenin tilavuus

4,5F (1,50 mm)

4,5F (1,50 mm)

Distaalinen luumen (ml) 0,5
Infuusionopeus*

Distaalinen luumen (ml/min) 13
Yhteensopivan ohjainlangan halkaisija

Distaalinen luumen (tuumaa) 0,016 0,016

Distaalinen luumen (mm) 0,41
Taajuusvasteen
vadristyma 10 Hz:n taajuudella

Distaalinen luumen <3dB <3dB
Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina
* Kun kdytetdan lia, h poistd keit laliuosta ja tippainfuusiota 1 metri (100 cm) siséanvientikohdan ylépuolella.

**% - Katetrin kdyttopituus lyhenee 5 cm kdytettdessd 4,5 F:n (1,50 mm:n) sisdénviejda.

1. Pidd luumen avoimena huuhtelemalla se ajoittain tai infusoimalla
jatkuvasti ja hitaasti heparinisoitua keittosuolaliuosta tai kayttamalla
hepariinilukkoa.

2. Tutki letkut ja anturien kuvut ajoittain ilmakuplien varalta. Varmista,
ettd liitinletkut ja hanat ovat tiiviisti kiinni paikoillaan.

3. Katetri tulisi jattdé paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin potilaan
tila edellyttad.

Varoitus: Komplikaatioiden esiintyvyys lisaéntyy merkittavasti,

jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia. Kohonneiden riskien ja pitkaaikaisen
(yli 48 tunnin) katetroinnin tapauksissa on harkittava profylaktista
hyytymisenesto- ja antibioottilaakitysta.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Kaksiluumeninen oksimetriakatetri on valmistettu metallittomista,
sahkda johtamattomista ja epamagneettisista materiaaleista. Tastd syystd
kaksiluumeninen oksimetriakatetri sopii magneettikuvaukseen,

sillé laitteen kdyttoon magneettikuvausymparistdssa ei liity mitaan
tunnettuja vaaratekijoita.

Varotoimi: Johdot jolden valitykselld kaksiluumeniset oksimetriakatetrit
ovat yhteyd ihin, sisaltavat lleja, ja ne onirrotettava
ennen magneettikuvausta. Muussa tapauksessa katetri voi irrota

potilaasta tahattomasti.

Komplikaatiot
Tromboosi

Keskusverenkiertoon viemisen jalkeen katetrien pinnalle on osoitettu
muodostuvan trombeja. Tromboosiin liittyvid komplikaatioita voivat olla mm.
keuhkoembolia ja infarkti sekd septinen laskimotulehdus.

Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvia positiivisia katetrin kérkiviljelmid
sekd septisen ja aseptisen vegetaation esiintymistd sydamen oikeassa puolessa
on raportoitu. Verindytteiden ottoon, nesteiden infuusioon ja katetriperaiseen
tromboosiin on liitetty lisaantynyt sepsiksen ja bakteremian riski. Infektioiden
ehkaisyyn on kiinnitettdvé huomiota (kdyttdmalld mm. steriilid tekniikkaa ja
paikallista antibioottista voidetta, vaihtamalla steriilejd sidoksia laitoksen
kaytdnnon mukaisesti sekd desinfioimalla injektiotulpat ennen ruiskun

neulan sisaanvientia). Myds invasiivisen hemodynaamisen tarkkailun

jatkuva tarve on syytd arvioida usein.

Kardiaalinen perforaatio

Eteisen p taja tatd se sydamen tamp iosta on X
Enkdisevi toimenpiteitd ovat mm. katetrin kérjen paikan varmistaminen thorax-
rontgenkuvalla ja sisdanvientisyvyyden merkitseminen muistiin valittomasti
sisaanviennin jalkeen. lhannetapauksessa katetrin kérki sijoitetaan verisuonen
seindman suuntaisesti eikd yldonttolaskimon ja oikean eteisen

liitoskohtaa kauemmaksi.

Suonen perforaatio

Vaarin sijoitetusta Katetrista johtuvasta suonen perforaatiosta ja perforaatioon
mahdollisesti johtavasta suonen seindman nekroosista on raportoitu.
Ehkaisevid toimenpiteitd ovat mm. katetrin kérjen paikan varmistaminen
thorax-rontgenkuvalla ja siséénvientisyvyyden merkitseminen muistiin

24

valittomasti sisad in jdlkeen. hanneta katetrin karki sijoitetaan
verisuonen seinaman suuntaisesti eikd yldonttolaskimon ja oikean eteisen
liitoskohtaa kauemmaksi.

Varoitus: Jos voidaan epiilla, etté katetrin karki on muualla kuin
verisuonen sisélld, katetrin karjen tarkka sijainti on lisatoimenpitein
selwtettava Katso kohdan Kompllkaatlot alakohdat Kardiaalinen
perfa ja Suonen perf

Verenvuoto

Verisuonikatetrien pitamiseen avoimina hepariini-infuusioiden avulla on
liitetty germinaalisen matriksin kammionsisdinen verenvuoto pikkulapsilla,
joiden syntymépaino on alle 2 000 grammaa.

Muut komplikaatiot

Keskuslaskimopainekatetrien kéyton yhteydessa on ilmennyt myds seuraavia
komplikaatioita: ilmarinta, ilmaembolia, katetriembolia, nitroglyseriinin
imeytyminen, hemomediastinum/hydromediastinum, tooraksit ja hepariinista
aiheutuva trombosytopenia.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyr jos pakkaus on ja ehja. Al kaytd,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.

Pakkaus on suunnittelu suojaamaan katetria vahingoittumiselta. Sen vuoksi
on suositeltavaa sdilyttdd katetria pakkauksessa kdyttoon asti.

Siilytys
Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

Lampétilarajat ja kosteusrajoitus:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet
Tarkoitettu kaytettavaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

Varastointiaika

Suositeltu vara ika on merkitty jokaiseen pakk Suositeltua
pitempi varastointiaika saattaa johtaa katetrin heikkenemiseen.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358 (02074300 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend potilaskosketuksen jlkeen.
Havitd se sairaalan kaytannan ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.



OKCMMeTpWIHM KaTteTpu C ABOEH IYMEH:

(amo 3a eIHOKpaTHa ynoTpeta

Onucanue

OKCMMETPUYHWTE KaTeTpu ¢ ABOEH NIYMEH Ca KaTeTpy 6e3 6anoH, kouto
NPeAOCTABAT HAYMHA 32 MOHUTOPUHT Ha XeMOANHAMUYHY HaNAraHus,
B3eMaHe Ha KPbBHY NPO6Y 11 33 HeNpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha BEHO3HaTa
Kucnop catypauus, ViKW CUCTEMA 33 MOHUTOPHHT

Ha Edwards u ontuuen mopyn mogen OM2.

MNoka3anua

OKCUMETPUYHUTE KaTeTpU C ABOEH NMeH Ca N0Ka3aH! 32 OLIeHABAHE Ha
XeMOAMHAMUYHOTO CbCTOAHME Ha NaLVeHTa Ype3 B3emMaHe Ha KpbBHI Npobu,
XeMOAMHAMUYEH MOHUTOPVUHT Ha HAaNATaHETOo 1 N3MepBaHe Ha BeHO3HaTa
KNCnopoaHa catypauuna.

I'IporuBonoxasaHun

Bbnpek ue He CbLueCTBYBAT abCONOTHY MPOT 3a Ha
OKCUMETPUUHHTE KATeTpU € JBOEH yMeH, OTHOCUTENHUTE NpOTI

040F4 n 015F4

/ AnanTep Ha UCTanHmuA nymeH
Bl -

DC2143-1

KOHEKTOp 3a ONTUYHMA MOayN

MopT Ha AvcTaneH nymeH

OK(MMETPWJEH KaTeTbp CABOEH NymeH

MO>e /a BKIIOYBAT NALMEHTY ¢ peLyavBMpaLL CenCuC WM ChCTOAHUE Ha
XMNepKoarynaLys, KbAeTo KaTeTbpbT MOXe 1 NOCTYXM KaTo TouKa 3a
06pa3yBaHe Ha cenTiyeH unu JobpokayectaeH Tpom. MauueHT ¢ B GeapeH
610Kk Moxe Aa pa3Byte fiecet Geapet 610K 1o Bpeme Ha BbBEXaaHe Ha
KaTeTbpa, K0eTo BOAM 10 MbiieH CbpAeyeH 6nok. Mpy TakuBa naumeHTH BUHaru
TpA6Ba Ja MM Bb3MOXKHOCT 32 BPeMeHHO TPaHCBEHO3HO Nelicupate (un
113M1013BaHETO Ha kaTeTbp Swan-Ganz Paceport unv neiicupaly-TD katetbp).
113non3BaHeTo Ha TO31 KaTeTbp He ce NPenopbyBa CbiLo Npy 6ebeta ¢ HICKo
TEro Npy paxkane Nopazy NoBMLLIEHNA PUCK OT MHTPAKPaHWaNHO KbpBEHe.

NMpepynpexpesus

ToBa yCTpoiiCTBO € NPOEKTMPaHO, MpeAHa3HaueHo U Ce Pa3NpoCTpaHABa
Camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a. He crepunusupaiite noBTOpHO 1 He
M3MON3BailTe NOBTOPHO TOBa YCTPOiicTBO. HAMA AaHHM B MoAKpena

Ha CTePUIHOCTTa, HeMMPOTEHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA

Ha YCTPOiICTBOTO Clep NoBTOpHa 06paboTka.

Mpenopbuutento o6opyasane

Mpeaynpexpenne: (boteetcreueto ¢ IEC60601-1 ce nopabpHKa camo
KOraTo KaTeTbpbT UMK COHAATa (KOHTAKTYBALLa ¢ NaLMeHTa YacT

Kanu6pupane
Mp maApka: [py Te3v KaTeTpu He MoXe A Ce U3BbPLLN in vitro
pupate. 3a npaBunHo pupaHe KaTeTbpbT TpAGBa Ja e BbBeae

B NMALIVeHTa It Aa Ce U3BBPLLM in Vivo KanubpupaHe (BIKTe CbOTBETHOTO
PbKOBOACTBO 3a paboTa 3a npoLieAypuTe 3a in Vivo Kanubpupate).

MoproToBKa Ha KaTeTbpa
W3non3Baiite acenTuyHa TeXHUKa.

1. TpomwiiTe lymeHa Ha KaTeTbpa CbC CTEpUIIEH Pa3TBop, 3a a Ce OCUTypH
MPOXOAMMOCT U 12 Ce U36erHe BbBEXAHETO Ha Bb3AYX B
KpbBOOGpaLLEHUeTo.

2. (BbpxeTe AUCTaNHUA NMeH Ha KaTeTbpa KbM C1CTeMaTa 3a POMIBaHe
n/umm TpaHcAlocepyTe 3a HanAraxe. Ysepere ce, Ye B IMHUATE
U TpaHcacepuTe HAMa Bb3ayX.

Nudopmauna 3a MRI

MR | besonacto npu MR

OKCUMETPUYHUAT KaTeTbp C ABOEH NYMeH e mspaﬁoTeH 0T HemeTasHu,
HenpoBOAMMU 1 HeMarHUTHI MaTepuany. 1o Ta3u NPUYMHA OKCUMETPUYHNAT
KaTeTbp C ABOEH NlyMeH e 6e3onaceH npu MR, 7.e. e u3genue, Koeto He
(b3/1aBa U3BECTHM ONAcHOCTM BbB BCUuky MR cpepu.

MpeanasHa mApka: Kabenute, KOUTO CBHP3BAT OKCUMETPUYHUTE
KaTeTpy ¢ ABOEH JlyMeH KbM MOHUTOPUTE, CbAbPIKAT MeTanu u
TpA6Ba pa ce uskniouBat npeau u3sbpiuBaHe Ha MRI npouenypa.
Hecna3BaHeTo Ha ToBa M3MCKBaHe MOXe Aa loBeae A0
Henpe/iHamepeHo 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa 0T NalueHTa.

Mpeaynp HI paHeTo Ha AUCTaNHMA BPbX Ha Yonoxuenua
KaTeTbpa B AACHOTO NPeACbpANe Unu pa HE ce npenop Tp
(BuKTe ,YNOMHeHNA: cbpaeyHa nepdopauma”).
Habntopasato e 06pa3yBaHe Ha TPOMOM N0 NOBBPXHOCTTA Ha KaTeTpU CNefl
Mpouenypa Ha BbBEXAaHE TAXHOTO BbBEX/IaHe B LIeHTPANHOTO KPbBOODY Y Ta,
C(BbP3aHM € TPOMO033, MOXKe Aa BKKOYBAT 6enoapo6HM eMoonum i uHdapkr,
OKCUMETPUYHITE KaTeTpy € ABOEH JIyMeH Morar Aa 6baT BbBeX/aHu amo KaKTO t CenTiyeH pne6uT.
npe3 uhTpogtocep 4,5 F (1,50 mm) (MUHMManeH pasmep) cbC uamn

T1n CF cbe3awura ot pedubpunauusa) ca cBbp3aHu KbM ({]
MoHUTOp Unu 06opyaBaHe ¢ BxoaeH koHekTop Tun CF cbe 3awmTa ot
nedubpunauma. AKo Bb3HamepaBaTe fia U3N0N3BaTe MOHUTOP UAN

6e3 nomoLuTa Ha dnyopockonus. Mo Bpeme Ha BbBex/aHe Ha KaTeTbpa
(e npenopbyBa HenpekbCHaT MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo.
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o6opypBaHe Ha TpeTa CTpaHa, HanpaBeTe cnpaBKa ¢ np )

Ha MOHUTOpA UM 060pyABaHETO, 3a ia rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE
¢IEC60601-1 1 cCbBMeCTUMOCT ¢ KaTeTbpa UK coHpaata. Ako He
rapaHTupare CboTBeTCTBUE HA MOHUTOPA UAN 060PYABaHETO C
1EC60601-1 1 CbBMECTMMOCT C KaTeTbpa NN COHAATA, TOBA MOXe
[\a yBENNYM pUCKa OT TOKOB yAiap 3a NaLueHTa/oneparopa.

Mpeaynpexpenne: He mognduumpaiite n He npomeHsiiTe npoaykTa
N0 HUKaKbB HauuH. MpomAHaTa Unu moaudMKaLMATa MoXKe Aa

ce 0Tpa3u Ha Ge3onacHoCTTa Ha NayueHTa/onepaTopa unu Ha
paborara Ha npoAyKTa.

1. OKCMMeTpUYeH KaTeTbp C ABOEH NymeH

2. (ucrema 3a MoHuTopuHr Edwards

3. OnTuye mogyn mogen OM2

4. (TepunHa cucTema 3a NpOMYBaHe 1 TPaHCAIOCepH 3a HanAraHe

5. Cucrema 3a MOHUTOPWHT Ha Hanaraeto v EKI npu nernoto

OcBeH ToBa CIeAHNUTe eneMeHT TpAGBA Aa GbAAT BUHAr Ha pasnonoxeHue:
aHTUAPUTMUYHI NIeKaPCTBa, AedubpUnaTop u obopyasaxe 3a aHe
Ha LLAHETO.

Hacrpoiika Ha oKcumeTHp

Hanpagere cnpaBka CbC CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 33 paboTa 3a noapobHuTe
npoLezypY 3a HacTpoiiKa.

1. (BbpXeTe ONTUYHMA MOAYN KbM CUCTEMaTa 33 MOHUTOPUHT Edwards.
2. TlocraeTe npeBKMioYBaTeNA 32 3axpaHBaHe BbB BKMIKYEHO N0ONOXKEHNe.

3. (BbpXeTe CUHMA KOHEKTOP 32 ONTUYHMA MOAYN KbM OMTUYHUA MOAYA.
YBepeTe ce, ye CTpaHaTa Ha KoHekTopa, 06o3HaueHa ¢, TOP” (TopHa),
€ OpYeHTUPaHa Harope Npu NOCTABAHETO B ONTUYHIA MOAYN.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoro noro E, Paceport, Swan
1 Swan-Ganz ca TbproBcki Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuykv octaanu Tbproeky Mapky ca CoBCTBEHOCT Ha CbOTBETHNUTE
UM pUTEXaTeNn.

Nopaan OTO NYNCUPaHe B FOPHATa BeHa KaBa
VHAVKaTOPBT 3a KAUeCTBOTO Ha CUrHana He TpAGBa Aa ce u3non3ga
33 OLieHABaHe Ha MO3ULIMATA Ha BbPXa Ha Te3V KaTeTpu.

1. Tpv HenpeKbCHaT MOHUTOPYHT Ha HANATraHeTo 1 (nyopocKonua
(aKo e Heo6X0AMMO) BHUMATENIHO MIPUABINKETE HaMpes KaTeTbpa.
/13non3Baiite MapkvpOBKMTe 3a JbNIGOUMHA BbPXY KOPMYCa Ha KaTeTbpa,
3a /Ja Ce rapaHTUpa NPaBITiHa NO3MLIAA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa.

2. [lpoBepeTe Janu KaTeTbpbT e NPaBMUIHO NOCTaBeH Ype3 PeHTreHorpama
BejHara uiefl BbBex/aHe.

3a6enexka: PenTreHorpama TpAGBa Aa NOTBbPAM, Ue BbPXbT Ha
KaTeTbpa e ycropeaeH Ha CTeHara Ha Cba.

Mopapbikka v u3nonssaue in situ

3abenexka: He ce npenopbusa nH(Gy3ua Ha BUCKO3HY PasTBOPHU, KaTo LiAna
KpbB Wi anbyMuH, Thill KaTo Te TeKaT TBbPAe 6aBHO 1 MoXe Aa 3amyLuat
NyMeHa Ha KaTeTbpa.

1. Toanbpxaiite nymeHa NPOXoAuM upes nef YHO Np
HenpekbcHaTa 6aBHa MHY31A € XenapuHU3MpaH GU3MONOryeH pasTeop
NN U3N0N3BaHE Ha XenapuHOB Pa3TBOp 3a NPOMUBAHE.

2. TpoBepsBaiiTe NepuOAMUHO MMHUNTE U CBOZOBETE Ha TPAHCAIOCEPa
33 Bb3AYLUHI MexypueTa. YBepere ce, ye CBbp3BaLLUTe MUHIM
1 CIVpaTenHuTe KpaHueTa ca 34paBo 3aterHar.

3. Katerbpbt TpﬂﬁBa Aa 0CTaHe BbBeAeH Ha MACTO (aMO TO/IKOBa,
KONKOTO € He06X0AMMO CbrNacHO CbCTOAHUETO Ha NaLMeHTa.

Mpepynpexpenne: Yectorata Ha yUI0XKHEHIAT HAPACTBA 3HAUMTENHO
MY NepvoAM Ha NPeCToii Ha KaTeTbpa, Mo-AbArY 0T 72 Yaca. [podunakTuuHo
MpUnaraxe Ha aHTUKOArynaHTy 1t aHT6MoTMLI TPAGBa Aa Ce MMa NpeaBiz

B UTy4alt Ha NOBULLIEH PUCKOBE U TbATOCPOYHA KaTeTepu3alivia

(noBeue o148 vaca).
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Cencuc/undexuua

VIma cBepeHwA 32 NONOXUTENHI KyNTYpPU N0 BbPXa Ha KaTeTbpa, nonyyeHn

0T 3aMbPCABAHE U KONOHM3ALIA, KAKTO 1 33 CTyyal Ha CENTUYEH U acenTyveH
pacTex B AAcCHaTa YacT Ha CbpueTo. lToBILLEHI PUCKOBE OT CenTULeMMA 1
6aKTepueMits ca (Bbp3aHy ¢ B3emaHe Ha KybBHI NP6y, MHGY3uu Ha TeuHocTn
11 TPOM603a, (Bbp3aHa ¢ kateTbpa. TpslBa Aa ce B3eMat NPeBaHTUBHI Mepkyt
3a npefna3Baxe oT MHGEeKLWA (Hanp. U3NoN3BaHe Ha CTePUIIHA TEXHNKA,
npunaraHe Ha NokaneH aHTUOUOTUYEH Kpem, CMAHA Ha CTEPUHI NPeBPB3KY,
KaKTO € N0COYEHO B NOMUTUKATA HA 3APABHOTO 3aBeAeHHe, U ie3MHOEKLIA Ha
KanaukiTe 3a UHXeKTUpaHe npeay 0 CUrMIaTa Ha iy Ta),
KaKTO 1 YecTa oLieHKa Ha NPOABMKUTENHATA HeOOXOAMMOCT OT UHBa3MBEH
XEeMOAMHAMUYEH MOHUTOPHHT.

CbppeyHa nepdopauusa

VIma cBeneHwA 3a NpeacbpAHa NepdopaLa 1 NoCTeABaLLA NepuKapAHa
TamnoHapa. lTpeBaHTUBHUTE MepKy TPAGBA Aa BKIIOUBAT NPOBEPKA Ha
103ULMATA Ha BbPXA HA KAaTeTbpa Upe3 PEHTTEHOrPaMa Ha rPbaHNS KoL
11 0T6enA3BaHe Ha IbnO0UNHATA Ha BbBEX/AHE HENOCPEACTBEHO Uefl
BbBeX/aHe. B uaeaniua ciyuail BbpxXbT Ha kaTeTbpa TpabBa a bbae
YCNOPeAHO Pa3NoNoXeH CNPAMO CTeHaTa Ha Cbjia 1 He No-aaney

0T Bb3€/1a Ha ropHaTa BeHa KaBa i AACHOTO NPeaChbpAaune.

Nepdopauus Ha cbp

VIma cBenieHus 3a BeHO3Ha nepdopaLLviA 1 HeKkpo3a Ha CTeHaTa Ha BeHara, KoeTo
Moxe Aa oBeze 0 nepdopaLiwia, Nopajn HenpaByIHO NONLMOHMPAHE Ha
KareTbpa. [peBaHTUBHUTE MepKy TpAGBa Aa BKNKYBAT NPOBEPKa Ha NO3ULMATa
Ha BbPXa Ha KaTeTbpa upe3 peHTreHorpama Ha rpbAHIA KOLL, KaTo Abn6oYMHaTa
Ha BbBEX/aHe Ce 0TOeNA3Ba HENoCpezCTBEHO Cef BbBEX/aHeTo. B ugieantua
yyail BbPXbT Ha KaTeTbpa TpAGBa fia GbAe ycnopeaHo pasnonoxeH pamo
(TeHaTa Ha Cba i He N0-Aaney oT Bb3eNa Ha ropHaTa BeHa Kasa 1

[BACHOTO NpeacbpAe.

Mpepynpexnpexne: AKo MMa HAKAKBO CbMHEHWE, Ye BbPXbT Ha
KaTeTbpa MoXe /la He e Pa3nonoxeH UHTpaBackynapHo, Tpa6ea
ia ce NpenpueMar AONbAHNTENHN CTBIKY 3a MACHTUGULMPaHe
Ha TOYHOTO MeCTONONOMeHNe Ha BbPXa Ha KaTeTbpa, BUXTe
,JU0XKHeHUA" 32 cbpAieyHa neppopauua u cbAoBa nepdopaums.




KpbBousnus

113non3BaHeTo Ha uHdy3um ¢ xenapuH 3a NoAAbPXKaHe Ha np THa
Cb/0BY KaTETPU @ CBBP3aHO C repMUHaNeH MaTpUKC-UHTPaBeHTPUKYNapeH
KpbBOU3AMB Npyt GebeTa ¢ Terno npu paxaatxe nog 2000 rpama.

Dlpyrv ycnoxHenna

KaTeTpVITE 34 L{eHTPaNHO BEHO3HO HanAraHe ce (Bbp3Bat U C MHEBMOTOPAKC,
Bb3aylWHa embonna, em6onvs Ha KateTbpa, abcopbLya Ha HUTPOrNULEPUH,
xemomeumacmHyM/xmnpomenmacmuyM, TOpAKCK 1 XenapuHoBO UHAYLMpaHa
TpomboLuTONeHNA.

Kak ce gocraBa

CbAbPKAHUETO € CTEPUITHO M HENMPOTEHHO, aKo ONaKOBKaTa e HeOTBAPAHA U
HenoBpefeHa. He u3non3BaiiTe, ako onakoBKkara e 0TBOpeHa i noBpezeHa.
He crepunusupaiite noTopHo.

OnaKoBKara e npeaHasHayeHa Aa NPeoTBPATM CYyNBaHE Ha KaTeTbpa.
3aT0Ba e NpenopbyBa KaTeTbpbT 4a 0CTaHe BLTPE B 0NaKoBKaTa A0
MOMEHTA Ha M3M0N3BaHETO My.

CbxpaHeHue
ﬂa (e (bXpaHABa Ha XNajiHo, CyX0 MACTO.

OrpaHuyeHna 3a Temnepatypata/BnaxHocTTa:
0-40°C, 5—90% OTHOCUTENHA BNAXHOCT

YcnoBuaA Ha u3non3Bsaxe

lpepHa3HayeH aa ce u3non3ga npu ¢I/I3MOJ'|0I'I/IHHM (bCTOAHUA Ha YOBELLKOTO
Tano.

CpoK Ha rogHocT

[penopbUMTeNHUAT CPOK Ha TOAHOCT e 0TOENA3aH Ha BCAKA ONaKOBKa.
(bXpaHeHue U3BbH NPENopbUMTENHOTO Bpeme MoXe a A0BeZe A0 NoBpeaa
Ha KaTeTbpa.

3a6enexka: [loBTOPHaTa CTEPUAN3ALNA HAMA AA YABIKM CPOKA HA TOAHOCT.

Cneumndukaumm

OKcumeTpuyeH KaTeTbp 040F4 015F4
CABOEH NyMeH

MonesHa gbmxuHa (cm)*** 40 25
Pa3mep Ha Kopnyca Ha KaTeTbpa 4F(1,33mm) 4F(1,33mm)

lpenopbyaH MUHUManeH pa3mep Ha 4,5F (1,50 mm)

4,5F (1,50 mm)

WHTpOZocepa***
06em Ha nymeHa
[Jnctanen nyme (cc) 0,6 0,5
CkopocT Ha MHPy3Ma™
[Jnctanen nymet (ml/min) 85 13
[lnameTbp Ha CbBMECTUMUA TeneH Bopay
[Jnctanen nyme (in) 0,016 0,016
[Jncranen nymet (mm) 041 041
YectoeH otroBop
W3kpusasane npu 10 Hz
[Jnctanen nyme <3dB <3dB

Bauyku (ﬂeuM¢MKauMM Ca AAieHN B HOMVHANHK CTOAHOCTH.
*

Ee3

/13non3BaHe Ha HopmaneH ¢u3nonornyeH pasTeop Npu cTaitHa Temnepatypa, T MeTbp (100 cm) HaA MACTOTO Ha BbBEX/AaHE, FPABIUTAUHO BINBAHE.
Mone3HaTa AbMIMHA Ha KaTeTbpa Ce HaManABa ¢ 5 cm, Koraro ce u3non3ea ¢ MHTpopiocep 4,5 F (1,50 mm).

TexHnyecka nomowy

3a TexHMyecka nomoly ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenego:
+420221602 251.

N3xBbpnaune

(nleq KOHTAKT C NaLeHTa TPETUpaiiTe yCTPOIICTBOTO KaTo GroMoriyHo onacex
0TNaAbK. /I3XBbpIeTe CbIMACHO NONIUTYKATa Ha GoNHKLATa U MeCTHUTE
pasnopes6u.

LlenuTe, cneLmduKaLuuTe M HANMYHOCTTa Ha MOAENUTE MOANEXAT Ha
npomaHa 6e3 ysefomnenue.

Hanpasere cnpaBKa c nerenpiata Ha CUMBONMTE B Kpas Ha TO3U
AOKYMEHT.

[STERILE[ 0|

Romana

Catetere pentru oximetrie cu lumen dublu: 040F4 si 015F4

Exclusiv de unica folosinta

Descriere

(ateterele pentru oximetrie cu lumen dublu sunt catetere fara balon care
furnizeaza mijloacele de monitorizare a presiunilor hemodinamice, de prelevare
aprobelor de sénge si de monitorizare continud a saturatiei in oxigen venos,
utilizénd un sistem de monitorizare Edwards si un modul optic model OM2.

Indicatii

Cateterele pentru oximetrie cu lumen dublu sunt indicate pentru evaluarea
starii hemodinamice a unui pacient, prin prelevarea de sange, monitorizarea
presiunii hemodinamice si masurarea saturatiei in oxigen venos.

Contraindicatii

Desi nu existd contraindicatii absolute cu privire la utilizarea cateterelor pentru
oximetrie cu lumen dublu, contraindicatiile relative pot include pacientii cu
sepsis recurent sau cu o stare de hipercoagulabilitate, unde cateterul poate
servi ca punct central pentru formarea unui trombus septic sau aseptic. Este
posibil ca un pacient cu bloc de ramura stanga sa dezvolte un bloc de ramurd
dreaptd in timpul introducerii cateterului, ceea ce determind un bloc cardiac
complet. Pentru acesti pacienti trebuie sé fie imediat disponibild capacitatea
de stimulare transvenoasa temporara (sau utilizarea unui dispozitiv
Swan-Ganz Paceport sau a unui cateter de stimulare TD). De asemenea,
utilizarea acestui cateter nu este recomandata la nou-ndscutii cu greutate mica
la nastere, din cauza riscului sporit de sangerare intracraniand.

Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv pentru
unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv.

Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua

sa fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Paceport, Swan si
Swan-Ganz sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

/ Racord distal al lumenului
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Conector modul optic

Port lumen distal

Cateter pentru oximetrie cu lumen dublu

Echipament recomandat

Avertisment: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este mentinuta
numai in cazul in care c | sau sonda (comy aaplicata de
tip CF, rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un monitor sau la un
echipament pentru pacient prevazut cu un conector de intrare rezistent
la defibrilare, conform normelor pentru tipul CF. Daca incercati sa
utilizati un monitor sau un echipament produs de terti, consultati-va
cu producatorul monitorului sau al echipamentului, pentru a asigura
conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si compatibilitatea cu
cateterul sau cu sonda. Neasigurarea conformitatii monitorului sau

a echipamentului cu standardul IEC 60601-1 si a compatibilitatii

cu cateterul sau cu sonda poate creste riscul de electrocutare

a pacientului/operatorului.

3 1

Avertisment: a nu se modifica sau 'ma in niciun fel p
Transformarea sau modificarea poate afecta siguranta pacientului/
operatorului sau performantele produsului.

1. Cateter pentru oximetrie cu lumen dublu
2. Sistem de monitorizare Edwards
3. Modul optic model OM2

4. Sistem de spalare steril si traductoare de presiune
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5. Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului

Tn plus, urmatoarele produse trebuie s fie disponibile imediat: medicamente
antiaritmice, defibrilator si echipament de asistentd respiratorie.

Configurarea oximetrului

Consultati manualul de utilizare corespunzator, pentru proceduri detaliate
privind configurarea.

1. Conectati modulul optic la sistemul de monitorizare Edwards.
2. Treceti comutatorul de alimentare in pozitia pornit.

3. Conectati conectorul modulului optic albastru la modulul optic.
Asigurati-va ca partea conectorului marcata , TOP” (SUS) este pozitionata
in sus atunci cand este introdusa in modulul optic.

Calibrare

Precautie: cu aceste catetere nu se poate realiza calibrarea in vitro. Pentru o
calibrare corespunzétoare, cateterul trebuie introdus in pacient si se va executa
calibrarea in vivo (pentru procedurile de calibrare in vivo, consultati manualul
de utilizare corespunzator).




Pregatirea cateterului
Folositi tehnica aseptica.

1. Spélati lumenul cateterului cu o solutie sterild, pentru a asigura

permeabilitatea si pentru a evita patrunderea aerului in sistemul circulator.

2. Conectati lumenul distal al cateteruluila sistemul de spalare si/sau la
traductoarele de presiune. Asigurati-va ca tubulatura si traductoarele
nu contin aer.

Avertisment: pozitionarea varfului distal al cateteruluiin
atriul sau in ventriculul drept NU este recomandata
(consultati Complicatii: perforatie cardiaca).

Procedura de introducere

(ateterele pentru oximetrie cu lumen dublu pot fi introduse numai prin
intermediul unui dispozitiv de introducere adecvat 4,5F (1,50 mm)
(marime minimd), cu sau fara control fluoroscopic. Se recomanda

0 monitorizare continud a presiunii in timpul insertiei cateterului.

Nota: din cauza pulsatilitdtii scazute din vena cava superioard, nu se va utiliza
indicatorul de calitate a semnalului pentru evaluarea pozitiei varfului la aceste
catetere.

1. Sub o monitorizare continud a presiunii si prin control fluoroscopic
(daca se doreste), avansati usor cateterul. Utilizati marcajele de adancime

de pe corpul cateterului pentru a asigura pozitia corectd a varfului acestuia.

2. Cuajutorul unei radiografii, verificati pozitionarea corectd a cateterului
imediat dupd insertie.

Nota: radiografia trebuie sa confirme cd varful cateterului este paralel
cu peretele vasului.

Intretinereassi utilizarea in situ

Nota: infuzia de solutii vascoase, precum sangele integral sau albumina,
nu este recomandata, deoarece acestea au o viteza prea redusa de curgere
si pot obtura lumenul cateterului.

1. Pastrati lumenul permeabil prin spalare intermitentd, prin injectare
continud, lentd, cu ser fiziologic heparinizat sau prin utilizarea unui
opritor heparinic.

2. Verificati periodic ca tubulatura si domurile traductoarelor s& nu prezinte
bule de aer. Asigurati-va cd tubulatura de racord si robinetele de inchidere
raman fixate etans.

3. (ateterul trebuie lasat in corpul pacientului numai atat timp cét o cere
starea acestuia.

Avertisment: incidenta complicatiilor se méreste semnificativ in cazul
unor perioade cu pozitionare cu duratd de peste 72 de ore. Se va avea in
vedere anticoagularea profilactica si protectia cu antibiotic in situatii

cu riscuri crescute i cateterizare pe termen lung (peste 48 de ore).

Informatii despre IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Cateterul pentru oximetrie cu lumen dublu este realizat din materiale
nemetalice, neconductive si nemagnetice. In consecint, cateterul pentru
oximetrie cu lumen dublu este sigur in utilizarea la IRM, adica este un
articol care nu creeaza niciun pericol cunoscut in niciun mediu RM.

Precautie: cablurile care conecteaza cateterele de oximetrie

cu lumen dublu la monitoare contin parti metalice si trebuie
deconectate inainte de efectuarea procedurii IRM. Nerespectarea
acestei instructiuni poate conduce la indepartarea fara intentie
a cateterului de la pacient.

Specificatii
Cateter pentru oximetrie 040F4 015F4
cu lumen dublu
Lungime utila (cm)*** 25
Dimensiune corp cateter 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Dimensiune minima recomandatd a dispozitivului de 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
introducere***
Volum lumen
Lumen distal (cc) 0,5
Rata de perfuzie*
Lumen distal (mL/min) 13
Diametru fir de ghidaj compatibil
Lumen distal (inchi) 0,016
Lumen distal (mm) 0,41
Réspuns in frecventa
Distorsiune la 10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

* Folosind ser fiziologic normal, la temperatura camerei, pozitionat la 1 metru (100 cm) deasupra locului de insertie, administrat prin scurgere gravitationala.
**% Lungimea utild a cateterului se reduce cu 5 cm atunci cand se utilizeaza cu un dispozitiv de introducere de dimensiune 4,5F (1,50 mm).

Complicatii
Tromboza

S-a constatat formarea de trombus pe suprafata cateterelor dupd introducerea
acestora in sistemul circulator central. Printre complicatiile asociate cu tromboza,
se pot numdra embolie pulmonara si infarct, precum si flebitd septica.

Sepsis/infectie

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare a
contamindrii si colonizarii, precum si incidenta unor vegetatii septice si aseptice

in partea dreaptd a inimii. Riscuri crescute de septicemie si bacteriemie au fost
asociate cu prelevarea probelor de sange, injectarea de fluide si tromboza asociata
cateterului. Se vor lua masuri preventive pentru protectia impotriva infectiilor

(de ex., utilizarea unei tehnici sterile, aplicarea unui unguent antibiotic local,
schimbarea pansamentelor sterile conform politicii institutiei si dezinfectarea
capacelor de injectare inainte de patrunderea cu acul de seringd), precum si

evaluarea periodica a necesitétii continue de monitorizare hemodinamica invaziva.

Perforatie cardiaca

Au fost raportate cazuri de perforatie atriald si tamponada pericardica
ulterioard. Masurile preventive trebuie sa includa verificarea poxzitiei varfului
cateterului prin intermediul radiografiei toracice si notarea adancimii de
introducere imediat dupé insertie. In mod ideal, vérful cateterului trebuie
pozitionat paralel cu peretele vasului, nu mai departe de jonctiunea dintre
vena cavd superioard si atriul drept.

Perforatia vaselor

Au fost raportate cazuri de perforatie venoasd si necroza a peretelui venos care
poate duce la perforatie din cauza unui cateter pozitionat eronat. Masurile
preventive trebuie s includa verificarea pozitiei varfului cateterului prin
intermediul radiografiei toracice, notand adéncimea de introducere imediat dupa
insertie. Tn mod ideal, varful cateterului trebuie pozitionat paralel cu peretele
vasului, nu mai departe de jonctiunea dintre vena cava superioara si atriul drept.

Avertisment: daca exista dubii cu privire la faptul ca varful cateterului
nu este pozitionat intravascular, trebuie luate masuri suplimentare
pentru identificarea locatiei exacte a varfului cateterului, consultati
Complicatii pentru perforatia cardiaca si perforatia vaselor.

Hemoragie

Utilizarea perfuzarilor cu heparind pentru a mentine permeabilitatea cateterelor
vasculare a fost asociatd cu hemoragia intraventriculara cu matrice germinald
a sugarii cu greutate la nastere de sub 2.000 de grame.
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Alte complicatii

Cateterele de presiune venoasa centrald au fost asociate si cu pneumotorax,
embolie gazoasa, embolie de cateter, absorhtie de nitroglicering,
hemomediastin/hidromediastin si cu alte afectiuni la nivelul toracelui,
precum si cu trombocitopenia indusa de heparina.

Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anusse utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput pentru a evita strivirea cateterului. In consecintd,
se recomanda pastrarea cateterului in ambalaj pana la utilizare.

Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Limitdri de temperatura/umiditate:

0°C-40 °C, umiditate relativa 5% - 90%

Conditii de operare

Destinat operdrii in conditiile fiziologice ale corpului uman.
Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este inscrisd pe fiecare ambalaj.
Depozitarea dincolo de perioada de timp recomandata poate avea ca
rezultat deteriorarea cateterului.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul
de telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor
pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului i
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate féra
notificare prealabila.

Consultati | da de simboluri de la sfarsitul acestui document.

HICY




Kahevalendikulised oksiimeetriakateetrid: 040F4 ja 015F4

Maoeldud iihekordseks kasutuseks
Kirjeldus

Kahevalendikulised oksiimeetriakateetrid on mitte-balloonkateetrid, mis
pakuvad voimalust hemodiinaamiliste rohkude jélgimiseks, vereproovide
votmiseks ja venoosse hapnikukiillastuse pidevaks jélgimiseks, kasutades
ettevotte Edwards jalgimissiisteemi ja mudeli OM2 optilist moodulit.

Naidustused

Kahevalendikulised oksiimeetriakateetrid on ndidustatud patsiendi
hemodiinaamilise seisundi hindamiseks vereproovide vatmise,
hemodiinaamilise réhu jalgimise ja venoosse hapnikukiillastuse
mddtmise kaudu.

Vastundidustused

Kuigi absoluutsed vastundidused kahevalendikuliste oksiimeetriakateetrite
kasutamise osas puuduvad, voivad suhtelised did d ilmneda
korduva sepsise voi hiiperkoagulatiivse seisundiga patsientidel, misjuhul
voib kateeter tekitada septiliste voi healoomuliste trombide moodustumist.
Vasaku kimbu sédre blokaadiga patsiendil vaib kateetri sisestamisel tekkida
parema kimbu saére blokaad, mille tulemuseks on taielik siidameblokaad.
Sellistel patsientidel peaks ajutine transvenoosne stimuleerimine olema kohe
saadaval (voi seadme Swan-Ganz Paceport vdi stimuleeriva termodilutsiooni
kateetri kasutamine). Seda kateetrit ei soovitata koljusisese verejooksu
suurenenud ohu tdttu kasutada ka madala siinnikaaluga imikutel.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette néhtud ja levitatav ainult iihekordseks
kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage seda seadet korduvalt.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Soovitatud seadmed

Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis,

kui kateeter vdi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel)
on iihendatud p di ivoi millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendk ktor. Kui proovite k d
kolmanda poole monitori voi seadet, kiisige monitori voi seadme
tootjalt, kas toode on vastavuses standardlgaIE( 60601-1 ja iihildub
kateetri voi sondiga. Kui i voi sead dardile
1EC60601-1ja k i véi sondi iihild pole d, voib see

dada elektriloogioh iendile/k jal

P )

H0|atus Arge muutke toodet uhelgl viisil. Muutmine voib mojutada
Vvoi toote

P '

Kahevalendikuli
. Rani

okstimeetriak

. Ettevotte Edwards jélgimissiisteem
. Mudeli OM2 optiline moodul

. Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

[C I NV )

. Palatimonitori EKG ja rohujdlgimissiisteem

Lisaks peavad olema kohe kdttesaadavad jargmised vahendid:
ariitmiavastased ravimid, defibrillaator ja hingamist toetavad seadmed.

Oksiimeetri seadistus

Uksikasjalike seadistusprotseduuride saamiseks vaadake asjakohast
kasutusjuhendit.

1. Uhendage optiline moodul ettevétte Edwards jalgimissiisteemiga.
2. Liilitage toiteliiliti sisse.

3. Uhendage sinine optilise mooduli liitmik optilise mooduliga.
Veenduge, et liitmiku kiilg margisega "TOP" (Ulaosa) oleks peal, kuna see
pannakse optilisse moodulisse.

Kalibreerimine

Ettevaatusabindu: in vitro kalibreerimist ei saa nende kateetritega teha.
Tapseks kalibreerimiseks tuleb kateeter patsienti sisestada ja teha in vivo
kalibreerimine (in vivo kalibreerimisprotseduuride saamiseks

vt asjakohast kasutusjuhendit).

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Paceport, Swan ja Swan-Ganz
on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kaik muud
kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Optilise mooduli liitmik
Kahevalendikuline oksii !

Kateetri ettevalmistamine
Kasutage aseptilist tehnikat.

1. Loputage kateetri valendikku steriilse lahusega, et tagada labitavus
ja véltida 6hu sattumist vereringesse.

2. Uhendage kateetri distaalne valendik loputussiisteemi ja/vdi
rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes ja andurites poleks dhku.

Hoiatus. Kateetri distaalse otsa paigutamine parempoolsesse
kotta vai vatsakesse POLE soovitatav (vt jaotist tiisistused:
siidame perforatsioon).

Sisestamisprotseduur

Kahevalendikulisi oksiimeetriakateetreid saab sisestada ainult sobiva
4.5F (1,50 mm) sisestajaga (vaikseim suurus) kas koos fluoroskoopiaga voi
ilma selleta. Kateetri sisestamisel on soovitatav rohku pidevalt jélgida.

Markus. Ulemise 6Gnesveeni pulseerivuse languse tdttu ei tohiks signaali
kvaliteedi nditajat kasutada nende kateetrite otsa asendi hindamiseks.

1. Viige rohku ja fluoroskoopiat (kui vajalik) pidevalt jélgides kateetrit
ettevaatlikult edasi. Kasutage kateetri otsa dige asukoha tagamiseks
kateetri korpusel olevaid siigavustahiseid.

2. Veenduge kohe parast sisestamist rdntgenuuringuga, et kateeter oleks
digesti paigutatud.

Markus. Rontgenuuring peaks néitama, kas kateetri ots on veresoone
seinaga paralleelselt.

Hooldus ja kasutamine in situ

Markus. Viskoossete lahuste, nagu téisvere véi albumiini, infundeerimine
pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja vdivad kateetri
valendiku ummistada.

1. Hoidke valendik avatud, loputades vahelduvalt vdi pidevalt, hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega aeglaselt infundeerides vdi kasutage hepariini lukku.

2. Kontrollige regulaarselt voolikuid ja anduri kupleid shumullide suhtes.
Kontrollige, et ihendusvoolikud ja kraanid oleks tihedalt iihendatud.

3. Kateeter peab jaama paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi
olukorda arvestades vajalik.

Hoiatus. Komplikatsioonide esinemissagedus suureneb oluliselt,

kui seesoleku kestus on pikem kui 72 tundi. Profiilaktilist antikoagulatsiooni
ja antibiootikumide kaitset tuleb kaaluda suurenenud riskide ja pikaajalise
kateeterdamise (enam kui 48 tundi) juhtudel.

MRT-d puudutav teave

MR | Ohutu magnetresonantstomograafias

Kahevalendikuline ok on valmi | mittemetalsetest,
mmejuhnvatest ja mittemagnetilistest materjalidest. Seega on kahevalendikuline

magnetr graafias ohutu, mis tahendab, et see
ei tekita tiheski MRT-keskkonnas teadaolevalt ohtusid.

Ettevaatusabindu: kahevalendikulisi oksiimeetriakateetreid
monitoridega uhendavad kaablid sisaldavad metalle ja need tuleb
enne MRT-p| d Idada. Selle ei vaib pohj
kateetri soowmatut eemaldumist patsiendist.
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Tiisistused
Tromboos

Trombe on taheldatud tekkimas kateetrite pinnale parast nende tsentraalsesse
vereringesse sisestamist. Tromboosiga seotud tiisistuste hulka vib kuuluda
kopsuemboolia, infarkt ja septiline flebiit.

Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja baktereemia riske on
seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu kaitsmiseks tuleb rakendada ennetavaid
meetmeid (nt kasutada steriilset tehnikat, manustada paikselt
antibiootikumide salvi, vahetada steriilseid sidemeid asutuse eeskirjade
jérgi ja desinfitseerida siistekorke enne siistlandela sisestamist) ning
hinnata tihti invasiivse hemodiinaamilise jalgimise jatkamise vajadust.

Siidame perforatsioon

Teatatud on stidamekoja perforatsioonist ja jargnevast perikardi tamponaadist.
Ennetavate meetmete hulka peaks kuuluma kateetri otsa asendi kontrollimine
sisestamist. Ideaaljuhul peaks kateetri ots olema veresoone seinaga paralleelselt
ning mitte iilemise 6Gnesveeni ja parema koja ristumiskohast kaugemal.

Veresoone perforatsioon

Teatatud on valesti paigutatud kateetrist tingitud veresoone seina venoossest
perforatsioonist ja nekroosist, mis vib pohjustada perforatsiooni. Ennetavate
meetmete hulka peaks kuuluma kateetri otsa asendi kontrollimine rindkere
rontgeniga, podrates kohe parast sisestamist tahelepanu sisestussiigavusele.
Ideaaljuhul peaks kateetri ots olema veresoone seinaga paralleelselt ning
mitte lilemise dnesveeni ja parema koja ristumiskohast kaugemal.

Hoiatus. Kui on kahtlus, et kateetri ots ei pruugi olla veresoones,
tuleb rakendada edasisi samme, et teha kindlaks kateetri otsa
tdpne asukoht; vt siidame perforatsiooni ja veresoone
perforatsiooni tiisistusi.

Hemorraagia

Hepariini infusioonide kasutamist veresoonte kateetrite labilaskvuse
sailitamiseks on seostatud germinaalse maatriks-intraventrikulaarse
h ga lastel, kelle siinnikaal on alla 2000 grammi.

Muud tiisistused

Tsentraalseid venoosse rohu kateetreid on seostatud ka pneumotooraksi,
dhkemboolia, kateetri emboolia, nitrogliitseriini imendumise,
hemomediastiinumi/hiidromediastiinumi, tooraksite ja hepariini

poolt pohjustatud trombotsiitopeeniaga.

Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Pakend on moeldud kateetri purunemise véltimiseks. Seetdttu on soovitatav,
et kateeter jadks kuni selle kasutamiseni pakendisse.

Sdilitamine
Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud:
0-40 °C, suhteline 6huniiskus 5-90%




Tootingimused

Ette nahtud kasutamiseks ini

Laha fiicinl

gilistes ti

Séilivusaeg

Soovitatav sailivusaeg on mérgitud igale pakendile. Soovitatud ajast kauem
sailitamine voib pohjustada kateetri kvaliteedi halvenemist.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote séilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku jadtmena.
Kasutuselt kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke médaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus voivad ette
teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dok di lopust.

STERILE

Tehnilised andmed
Kahevalendikuline oksiimeetriakateeter 040F4 015F4
Kasutatav pikkus (cm)*** 40 25
Kateetri korpuse suurus 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Minimaalne soovitatav sisestaja suurus*** 4.5F (1,50 mm) 4.5F (1,50 mm)
Valendiku maht

Distaalne valendik (cc) 0,6 0,5
Infusiooni kiirus*

Distaalne valendik (ml/min) 85 13
Uhilduva juhtetraadi labimaot

Distaalne valendik (tollides) 0,016 0,016

Distaalne valendik (mm) 0,41 0,41
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures

Distaalne valendik <3dB <3dB

Koik tehnilised andmed on antud nimivédrtustega.
* Kasutades tavalist fiisioloogilist lahust toatemperatuuril, 1 meeter (100 cm) sisestuskoha kohal, gravitatsiooni languses.
*** Kateetri kasutatav pikkus vaheneb 5 cm, kui seda kasutatakse koos 4.5F (1,50 mm) sisestajaga.

Dvigubo spindzio oksimetrijos kateteriai: 040F4 ir 015F4

Tik vienkartiniam naudojimui

Aprasas

Dvigubo spindZio oksimetrijos kateteriai — tai nebalioniniai kateteriai, kuriais
galima stebéti hemodinaminj spaudima, imti kraujo méginius ir nuolat stebéti
veninio kraujo prisotinimo deguonimi naudojant ,Edwards” stebéjimo sistema
ir OM2 modelio optinj modulj.

Indikacijos

Dvigubo spindzio oksimetrijos kateteriai yra skirti paciento hemodinaminei
biklei vertinti imant kraujo méginius, stebint hemodinaminj spaudima ir
matuojant veninio kraujo prisotinima deguonimi.

Kontraindikacijos

Nors néra absoliuciujy dvigubo spindZio oksimetrijos kateteriy naudojimo
kontraindikacijy, galimos tokios santykinés kontraindikacijos: sepsis arba
hiperkoaguliacijos bikle, kai kateteris gali tapti sepsinio ar neinfekcinio
trombo susidarymo Zidiniu. Pacientui, kuriam yra kairiosios Hiso pluosto
kojytés blokada, jvedant kateterj gali iSsivystyti deSiniosios Hiso pluosto
kojytés blokada, kuri gali sukelti visiska Sirdies blokada. Tokiems pacientams
turi bati skubiai prieinamos laikinos transveninés stimuliacijos priemonés
(arba naudojamas , Swan-Ganz Paceport” arba stimuliuojantis TD kateteris).
Sio kateterio taip pat nerekomenduojama naudoti mazo svorio kiidikiams
dél didesnés vidinio kaukolés kraujavimo rizikos.

Ispéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik viena karta.

Aol

Nesterilizuokite ir Sio prietaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma
ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Rekomenduojama jranga

Ispéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma

tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo su pacientu besiliecianti
dalis, atspari defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento
monitoriaus arba jrangos, turincios CF tipo defibriliatoriaus impulsams
atsparia jvesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy
arba jranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui.
Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC 60601-1
reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir (arba)
operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smigj.

Ispéjimas. Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite.
Dél perdirbimo ar modifikacijos gali sumazéti paciento ir (arba)
operatoriaus saugumas arba gaminys gali prasciau veikti.

Edwards”, ,Edwards Lifesciences", stilizuotos E raidés logotipas, ,Paceport”,
,Swan”ir,Swan-Ganz" yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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\ Distalinio spindZio anga
Optinio modulio jungtis
Dvigubo spindZio oksimetrijos kateteris
1. Dvigubo spindZio oksimetrijos kateteris 2. Prijunkite kateterio distalinj spindj prie plovimo sistemos ir (arba)

slégio keitikliy. Jsitikinkite, kad linijose ir keitikliuose néra oro.
Ispéjimas. NEREKOMENDUOJAMA distalinj kateterio galiuka jvesti j

. OM2 modelio optinis modulis deginjjj prieirdj arba skilvelj (2. ,Komplikacijos: Sirdies perforacija“).

2., Edwards” stebéjimo sistema

3

4. Sterili plovimo sistema ir slégio keitikliai
5

|vedimo procediira
. Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema h Lo . L
Dvigubo spindZio oksimetrijos kateterius galima jvesti per tinkama
Be to, skubiai turi bati prieinamos Sios priemonés: antiaritminiai vaistiniai 4,5F (1,50 mm) jvediklj (minimalus dydis) naudojant fluoroskopija arba be jos.
preparatai, defibriliatorius ir dirbtinio kvépavimo jranga. |vedant kateterj rekomenduojama nuolat stebéti spaudi
Oksimetro nustatymas Pastaba. Dél sumazéjusio pulsinio spaudimo virsutinéje tusciojoje venoje
Siy kateteriy galiuko padéciai jvertinti negalima naudoti signalo
I$samias nustatymo procediras rasite atitinkamame naudojimo vadove. kokybeés indikatoriaus.
1. Prijunkite optinj modulj prie ,Edwards” stebéjimo sistemos. 1. Svelniai stumkite kateterj nuolat stebédami spaudima ir naudodami

- L fluoroskopija (jeigu reikia). Naudokite ant kateterio korpuso esancias

2. Jjunkite maitinimo jungi gylio Zymas tinkamai kateterio galiuko padéciai uztikrinti.

3. Prijunkite mélyng optinio modulio jungtj prie optinio modulio.
Patikrinkite, ar jungties Sonas, pazymétas kaip , TOP” (vir3us), yra virsuje,
idéjus ja j optinj modulj.

2. I3kart po jvedimo atlike rentgenograma patikrinkite, ar kateterio
padétis tinkama.

. . Pastaba. Rentgenograma turi patvirtinti, kad kateterio galiukas
Kalibravimas yralygiagretus kraujagyslés sienelei.

Atsargumo priemoné. Siy kateteriy in vitro kalibravimo atlikti negalima.

Norint tinkamai sukalibruoti, kateteris turi bati jvestas j pacientg ir turi bti Prieziira ir naudoumas insitu

atliktas in vivo kalibravimas (in vivo kalibravimo procedros aprasytos Pastaba. Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly, pavyzdziui, viso
atitinkamame naudojimo vadove). kraujo ar albumino, nes jie teka létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.
Kateterio paruogimas 1. Blaikykite spindZius pralaidZius protarpiais plaudami arba nepertraukiamai,
. . létai infuzuodami fiziologinj tirpala su heparinu, arba naudodami
Taikykite sterily metoda. heparino ,uzrakty".
1. Plaukite kateterio spindj steriliu tirpalu, kad uZtikrintuméte jo 2. Reguliariai tikrinkite linijas ir keitikliy gaubtelius, ar néra oro burbuliuky.
praeinamumg ir kad j kraujotakos sistema nepatekty oro. Uztikrinkite, kad jungianciosios linijos ir Ciaupai bty sandariai sumontuoti.
3. Kateteris turi biiti laikomas jvestas tik tiek, kiek butina atsizvelgiant
| paciento bukle.
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Ispéjimas. Komplikacijy daznis labai padidéja, jeigu kateteris laikomas
jvestas ilgiau nei 72 valandas. Reikia apsvarstyti profilaktine apsauga
antikoaguliantais ir antibiotikais, kai yra didesné rizika ir ilgalaiké
kateterizacija (daugiau nei 48 valandy).

MRT informacija

MR | MR saugus

Dvigubo spindZio oksimetrijos kateteris yra pagamintas i$ nemetaliniy,
nelaidziy ir nemagnetiniy medziagy. Todél dvigubo spindzio oksimetrijos
kateteris yra MR saugus, nekeliantis jokiy Zinomy pavojy visose MR aplinkose.

h

Atsargumo pri é. Kabeli kuriais dvigubo spindzZio
oksimetrijos kateteriai yra jungiami prie monitoriy, yra metaly ir
juos reikia atjungti pries atliekant MRT procediira. To nepadarius
galima netycia iStraukti kateterj i$ paciento.

Komplikacijos
Trombozé

Ant kateteriy pavirSiaus po juy jvedimo j centrine kraujotakos sistema susidaro
trombai. Su tromboze susijusios komplikacijos gali bti plauciy embolija ir
infarktas bei sepsinis flebitas.

Sepsis ir (arba) infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry ant kateterio galiuko
tyrimo dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo rezultatai, taip pat apie sepsinés ir
aseptinés vegetacijos desiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi septicemijos
ir bakteremijos rizika buvo siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir
su kateteriu susijusia tromboze. Reikia imtis profilaktiniy priemoniy, kad bity
apsaugota nuo infekcijos (pvz., naudoti sterilius metodus, tepti vietiniu
antibiotiniu tepalu, keisti sterilius tvarscius, kaip nurodyta jstaigos taisyklése,
ir dezinfekuoti injekcijos dangtelius prie$ duriant Svirksto adata), bei daznai
jvertinti, ar reikalingas invazinis hemodinaminis stebéjimas.

Sirdies perforacija

Buvo pranesta apie priesirdzio perforacija ir vélesne perikardo tamponada.
Reikia imtis tokiy profilaktiniy priemoniy: tikrinti kateterio galiuko padétj
atliekant kratinés rentgenograma ir iskart po jvedimo pasizyméti jvedimo gylj.
Geriausia, kad kateterio galiukas baty lygiagreciai kraujagyslés sienelei ir ne
toliau nei virdutinés tusciosios venos ir desiniojo priesirdzio jungtis.
Kraujagyslés perforacija

Buvo pranesta apie venos perforacijq ir venos sienelés nekroze, kuri gali sukelti
perforacija, dél netinkamos kateterio padéties. Reikia imtis tokiy profilaktiniy
priemoniuy: tikrinti kateterio galiuko padétj atliekant kriitinés rentgenograma
ir iskart po jvedimo pasizyméti jvedimo gylj. Geriausia, kad kateterio galiukas
bty lygiagreciai kraujagyslés sienelei ir ne toliau nei virdutinés tusciosios
venos ir desiniojo priesirdzio jungtis.

Specifikacijos
Dvigubo spindzio 040F4 015F4
oksimetrijos kateteris
Naudingasis ilgis (cm)*** 25
Kateterio korpuso dydis 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Maziausias rekomenduojamas jvediklio dydis*** 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
Spindzio taris

Distalinis spindis (kub. cm) 0,5
Infuzijos greitis*

Distalinis spindis (ml/min.) 13
Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo

Distalinis spindis (col.) 0,016

Distalinis spindis (mm) 0,41
Dazninés charakteristikos
iSkraipymas esant 10 Hz

Distalinis spindis <3dB <3dB

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés reikimés.
*

FR

Naudojant jprasta fiziologinj tirpala kambario temperatiroje, 1 metras (100 cm) vir$ jvedimo vietos, lasinimas veikiant sunkio jégai.
Kateterio naudingasis ilgis sumazéja 5 cm, kai jis naudojamas su 4,5F (1,50 mm) jvedikliu.

Ispéjimas. Jeigu dvejojama, ar kateterio galiukas yra kraujagysléje,
reikia imtis tolesniy veiksmy ir nustatyti tikslia kateterio galiuko
vieta, #r. ,Sirdies perforacijos ir kraujagysliy perforacijos
komplikacijos”.

Hemoragija

Heparino infuzijy naudojimas siekiant islaikyti kraujagysliy kateteriy
praeinamuma buvo siejamas su kidikiy, kuriy svoris buvo mazesnis nei
2000 g, kraujavimu j smegeny skilvelius.

Kitos komplikacijos

Centrinés venos spaudimo kateteriai taip pat buvo siejami su pneumotoraksu,
oro embolija, kateterio embolija, nitroglicerino absorbcija, kraujavimu j
tarpusienj / skysciy patekimu j tarpuplautj ir krtinés 13st3 bei heparino
sukelta trombocitopenija.

Kaip tiekiama

Jei pakuoteé yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Kartotinai nesterilizuokite.

Pakuoté sukurta taip, kad apsaugoty kateterj nuo sutraiskymo.
Todél rek duojama, kad iki kateteris likty pakuotéje.

) )

Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiiros / drégnio apribojimai:
0-40°C,5-90% SD

Naudojimo salygos
Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuoteés.
Kateterio veikimas gali pablogéti laikant ilgiau nei rekomenduojama laika.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas tinkamumo laikas.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

ISmetimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
1Smeskite jj pagal ligoninés taisykles ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti §j modelj gali buti keiciami be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

Divlimenu oksimetrijas katetri: 040F4 un 015F4

Tikai vienreizéjai lietosanai
Apraksts

Diviimenu oksimetrijas katetri ir katetri bez balona, kurus lieto
hemodinamiska spiediena parraudzibai, asins paraugu nemsanai un
nepartrauktai venoza skabekla piesatinajuma kontrolésanai, izmantojot
Edwards parraudzibas sistému un modela OM2 optisko moduli.

Indikacijas
Diviamenu oksimetrijas katetrus ir paredzéts izmantot pacientu
hemodinamiska stavokla kontrolei, izmantojot asins paraugu nemsanu,

hemodinamiska spiediena uzraudzibu un venoza piesatinajuma ar
skabekli mérisanu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Paceport, Swan un
Swan-Ganz ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas
precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

/ Distala limena pieslégvieta
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Optiska modula savienotajs

\

Distala lamena atvere

Divlimenu oksimetrijas katetrs

Kontrindikacijas

Lai gan nav absolitu diviimenu oksimetrijas katetru lieto3anas kontrindikaciju,
relativas kontrindikacijas var attiekties, pieméram, uz pacientiem ar recidivéjosu
sepsi vai hiperkoagulacijas stavokli, kur katetrs var kalpot ka septiska vai aseptiska
tromba veido3anas centrs. Pacientiem ar Hisa kili3a kreisa zara blokadi katetra
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ievadisanas laika var rasties Hisa kulisa laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds
blokadi. Sadiem pacientiem janodrosina pagaidu transvenozas kardiostimulacijas
tlitéja pieejamiba (vai Swan-Ganz Paceport vai kardiostimulacijas TD katetra
izmanto3ana). So katetru nav ieteicams lietot ari bémiem ar zemu dzimsanas
svaru paaugstinata intrakranialas asinosanas riska dél.




Bridinajumi
Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.
lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices

sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc

leteicamais aprikojums

Bridinajums. Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam tiek
nodrosinata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF tipa dala, kas saskaras
ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek pievienota pacienta
kontroles iericei vai aprikojumam ar CF tipa nominalas ievades
savienotaju, kas ir izturigs pret defibrilaciju. Ja ir paredzéts izmantot
treo pusu kontroles ierici vai aprikojumu, parbaudiet, vai kontroles
ierices vai aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta
IEC60601-1 prasibam un saderibu ar katetru vai zondi. Ja kontroles
ierices vai aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam un
saderiba ar katetru vai zondi nav nodrosina
tikt paklauts paaugstinatam elektriskas stravas trieciena riskam.

Bridinajums. Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai
mainit. Parveido3ana vai mainisana var negativi ietekmét pacienta/
operatora droibu vai izstradajuma veiktspéju.

1. Divlimenu oksimetrijas katetrs
. Edwards parraudzibas sistéma
. Modela OM2 optiskais modulis

. Sterila skalosanas sistéma un spiediena devéji

[C I VR )

. Pie pacienta qultas novietojama EKG un spiediena uzraudzibas sistéma
Papildus janodrosina Sadu lidzeklu talitéja pieejamiba: pretaritmijas
medikamenti, defibrilators un maksligas elpinasanas aprikojums.
Oksimetra sagatavosana

Lai iegiitu detalizétu informaciju par sagatavosanas procediru,
skatiet attiecigo lietosanas rokasgramatu.

1. Pievienojiet optisko moduli Edwards parraudzibas sistémai.
2. leslédziet stravas padeves slédzi.

3. Pievienojiet optiskajam modulim zilo optiska modula savienotaju.
Parbaudiet, vai savienotaja mala ar markejumu “TOP” (Augsa)
ir pavérsta uz augsu, savienotaju ievietojot optiskaja moduli.

Kalibrésana

Uzmanibu! lzmantojot Sos katetrus, nevar veikt in vitro kalibraciju.

Lai nodrosinatu pareizu kalibrésanu, katetrs jaievada pacienta kermeni
un javeic in vivo kalibracijas (lai iegttu informaciju par in vivo kalibracijas
procediram, skatiet attiecigas lietosanas rokasgramatas).

Katetra sagatavosana
levérojiet aseptiku.

1. lzskalojiet katetra lamenu ar sterilu Skidumu, lai nodrosinatu caurlaidibu
un nepielautu gaisa ievadisanu asinsrite.

2. Pievienojiet katetra distalo limenu pie skalosanas sistémas un/vai
spiediena devéjiem. Parbaudiet, vai caurulités un devéjos nav gaisa.

Bridinajums. NAV ieteicams katetru ievietot laba priekS$kambara
vai kambara distalaja gala (skatit sadalas “Komplikacijas”
punktu “Sirds muskula perforacija”).

levadisanas procediira

Diviimenu oksimetrijas katetrus var ievadit tikai caur atbilstosu 4,5F (1,50 mm)
ievaditaju (minimala izméra) ar fl pijas kontroli vai bez tas. Katetra
ievadisanas laika ieteicams nodrosinat nepartrauktu spiediena kontroli.

Piezime. Ta ka augséja dobaja véna ir samazinata pulsacija, indikatoru Signal
Quality (Signala kvalitate) nedrikst izmantot, lai noteiktu So katetru gala
atrasanas vietu.

1. Nepartraukta spiediena un fluoroskopijas kontrolé (ja nepieciesams)
uzmanigi virziet katetru uz prieku. lzmantojiet dziluma atzimes uz
katetra korpusa, lai nodrosinatu pareizu katetra gala novietojumu.

2. Parbaudiet, vai katetrs ir novietots pareizi, iegiistot rentgenattélus
uzreiz péc ievadisanas.

Piezime. Izmantojot rentgenattélus, parliecinieties, vai katetra gals
atrodas paraléli asinsvada sieninai.

Apkope un lietosana in situ

Piezime. Nav ieteicams izmantot viskozu Skidumu, pieméram, asinu vai
albumina infiiziju, jo to plasma ir parak &na un var nosprostot katetra limenu.

Specifikacijas
Divlimenu 040F4 015F4
oksimetrijas katetrs
) lzmantojamais garums (cm)*** 25
Katetra korpusa izmérs 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)
Minimalais ieteicamais ievaditaja izmérs*** 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm)
Lamena tilpums
Distalais limens (cm3) 0,5
Infiizijas atrums*
Distalais [imens (ml/min) 13
Saderigas vaditajstigas diametrs
Distalais limens (collas) 0,016 0,016
Distalais [imens (mm) 0,41
pacients/op s var -
Frekvencu raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz
Distalais limens <3dB <3dB

Visas noraditas specifikacijas ir nominalas vértibas.

* lzmantojot fiziologisko Skidumu istabas temperatiira 1 metru (100 cm) virs ievadisanas vietas pilienveida infuzija.
**% Lietojot kopa ar 4,5F (1,50 mm) ievaditaju, katetra izmantojamais garums ir isaks par 5 cm.

1. Lai nodrosinatu limenu caurplidi, veiciet periodisku skalosanu vai
nepartrauktu, |énu heparinizéta fiziologiska skiduma infiiziju vai
izmantojiet blokéSanu ar heparinu.

2. Regqulari parbaudiet, vai caurulités un devéju izliekumos nav gaisa burbulu.
Nodrosiniet, lai savienojuma caurulites un noslégkrani visu laiku bitu
cieSi savienoti.

3. Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepieciesams pacienta
stavoklim.
Bridinajums. Komplikaciju rasanas risks ievérojami paaugstinas, ja katetra
atrasanas asinsvada parsniedz 72 stundu periodu. Paaugstinato risku un
ilgtermina katetrizacijas (ilgak par 48 stundam) gadijuma jaapsver
profilaktisku antikoagulacijas un infekcijas kontroles pasakumu izmantosana.

Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu
(MRI)

MR | Dross lietosanai MR vide

Divlimenu oksimetrijas katetrs ir izgatavots no materialiem, kas nav metals,
nevada stravu un nav magnétiski. Tadé| diviamenu oksimetrijas katetru var
drosi izmantot MR vidg, un tas ir instruments, kas nerada nekadu zinamu
apdraudéjumu jebkura MR vide.

divlia ki

Uzmanibu! Kabeli, kas trijas katetrus

Asinsvadu perforacija

Ir sanemti zinojumi par vénu perforaciju un vénu sieninu nekrozi, kas var izraisit
perforaciju nepareizi ievietota katetra dé. Profilakses pasakumos jaieklauj katetra
gala novietojuma parbaude, iegistot kraskurvja rentgenattélu, lai novértétu
ievieto3anas dzilumu uzreiz péc ievieto3anas. Ideala gadijuma katetra galam ir
jaatrodas paraléli asinsvada sieninai, un tas nedrikst atrasties talak par augséjas
dobas vénas un laba priekskambara savienojumu.

Bridinajums. Ja rodas jebkadas Saubas, ka katetra gals neatrodas
asinsvada, javeic turpmakas darbibas, lai noteiktu precizu katetra
gala atrasanas vietu (skatiet sadalas “Komplikacijas” paragrafu
“Sirds muskula perforacija” un “Asinsvada perforacija”).

Asinosana

Heparina infiiziju izmanto$ana asinsvadu katetru caurlaidibas nodrosinasanai
ir saistita ar embrionalas matricas intraventrikularu asinosanu zidainiem

ar dzim3anas svaru lidz 2000 gramiem.

Citas komplikacijas

Centrala venoza spiediena katetru izmanto3ana ir saistita ari ar Sadiem
gadijumiem: pneimotorakss, gaisa embolija, katetra embolija, nitroglicerina
absorbija, asinsizplidums starpsiena/skidruma izplidums starpsiena,
hidrotorakss un heparina inducéta trombocitopénija.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

ar kontroles iericém, satur metalu, un tapéc pirms MRI procedii
veik3anas jaatvieno. Pretéja gadijuma pastav risks, ka katetrs
tiek nejausi izvilkts no pacienta kermena.

Komplikacijas
Tromboze

Ir konstatéts, ka uz katetru virsmas péc to ievietosanas centralas asinsrites
sistéma veidojas trombi. Ar trombozi saistitas komplikacijas var bat,
pieméram, plausu emboli, infarkts un septiskais flebits.

Sepse/infekdija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultdram, ko rada piesarnojums
un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un aseptiskas vegetacijas
gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un bakteriémijas risks
ir bijis saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infiziju un ar katetru dé|
radusos trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodrosinatu aizsardzibu
pret infekcijam (pieméram, sterilas metodes izmantosana, lokala antibiotiskas
ziedes lietosana, sterilu parséju nomaina saskana ar iestades noteikumiem un
injekdijas uzgalu dezinfekcija pirms Slirces adatas ievadisanas), ka arf invazivas
hemodinamikas kontroles nepieciesamibas bieza novértésana.

Sirds muskula perforacija

Ir sanemti zinojumi par priekskambara audu perforaciju un turpmaku perikarda
tamponadi. Profilakses pasakumos jaieklauj katetra gala novietojuma parbaude,
iegiistot kriskurvja rentgenattélu un novértgjot ievadisanas dzilumu uzreiz péc
ievadisanas. Ideala gadijuma katetra galam ir jaatrodas paraléli asinsvada
sieninai, un tas nedrikst atrasties talak par augséjas dobas vénas un laba
priekskambara savienojumu.
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Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizéjiet atkartoti.

lepakojums ir izveidots ta, ka tas nepielauj katetra saspiesanu. Tada| ir
ieteicams katetru neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas bridim.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras/mitruma ierobezojumi:
0-40 °C, relativais mitrums 5-90 %

Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilveka organisma fiziologiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Uzglabasana ilgak par ieteikto laiku var radit katetra bojajumus.

Piezime. Atkartota sterilizéSana nepagarina §Tizstradajuma uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna
nr.: +358(0)20 743 00 41.

Utilizesana

Péc saskares ar pacientu ierice jauzskata par biologiski bistamiem atkritumiem.
Utilizgjiet ierici saskana ar slimnicas prasibam un vietéjiem noteikumiem.
Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriekséja
bridindjuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

STERILE EO |



Cift Liimenli Oksimetri Kateterleri: 040F4 ve 015F4

Yalnizca Tek Kullanim igindir
Agiklama

Cift Limenli oksimetri kateterleri, hemodinamik basinlari izleme, kan megi
alma ve Edwards izleme sistemi ile OM2 Modeli optik modiil kullanarak vendz
oksijen doygunlugunu siirekli izleme imkani sunan balonsuz kateterlerdir.

Endikasyonlar

Cift Limenli oksimetri kateterleri, kan 6rnegi alma, hemodinamik basing takibi
ve vendz oksijen doygunluk dl¢iimii yoluyla hastanin hemodinamik durumunu
degerlendirmek icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Cift Limenli oksimetri kateterlerinin kullanimina iliskin mutlak bir
kontrendikasyon olmamasina karsin; goreli kontrendikasyonlar, hastalarda
tekrar eden sepsis veya kateterin septik veya yumusak trombiis olusumunun
odak noktast oldugu hiperkoagiilabilite durumunu icerebilir. Sol dal blogu olan
bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal blogu da gelisebilir ve
tam kalp blogu olusabilir. Bu tiir hastalarda, transvendz pacing (veya
Swan-Ganz Paceport veya Pacing-TD kateterinin kullanimi) hemen
uygulanabilir olmalidir. intrakraniyal kanama riskinin yiiksek olmasi nedeniyle,
bu kateterin kullanimi, diisiik dogum agirligina sahip bebeklerde de tavsiye
edilmez.

Uyarilar

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim igin tasarlanmis, bir kez kullanilmasi
planlanmigtir ve bu sekilde kullanilmak iizere dagitilmaktadir.

Cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Onerilen Ekipman

Uyan: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (Defibrilasy Jayanikli CF tipi b la temas eden parca),
defibrilasyona dayanikh CF tipi olarak siniflandiniimis giris konektorii
olan hasta monitdriine veya ekipmana baglanmasi durumunda
saglanir. Uiincii taraf monitor ya da ekipman kullaniminin denenmesi
durumunda, IEC60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlu oldugundan emin olmak igin monitor veya ekipman iireticisine
danigin. Monitdriin veya ekipmanin IEC60601-1 uygunlugundan ve
kateter ya da prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda,
hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

Uyan: Uriinii highir ;ekllde modifiye etmeyin veya degl;tlrmeym
Modifikasyon veya gistirme iglemi, | iin
giivenligini veya iiriin performansini etklleyeblllr

1. Cift Limenli oksimetri kateteri
. Edwards izleme sistemi
. OM2 Modeli Optik Modil

~ W~

. Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri
5. Hasta bagi EKG ve basing monitoril sistemi

Buna ek olarak, asagida belirtilen materyaller her an kullanima hazir
bulundurulmalidir: antiaritmi ilaclar, defibrilatdr ve solunum destek ekipman.

Oksimetre Kurulumu

Ayrintili kurulum prosediirleri igin, uygun kullanim kilavuzunu inceleyin.
1. Optik modiilii Edwards izleme sistemine baglayin.

2. Gii diigmesini agin.

3. Mavi optik modiil konektdriini optik modiile baglayin. Konektriin "TOP"
(UST) etiketli tarafinin optik modiile takildiginda iistte oldugundan emin olun.

Kalibrasyon

Onlem: Bu kateterlerle in vitro kalibrasyon yapilamaz. Dogru kalibrasyon
icin kateterin hastaya takilmasi ve in vivo kalibrasyon yapilmasi gereklidir
(in vivo kalibrasyon prosediirleri icin ilgili kullanim kilavuzuna bakin).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Paceport, Swan ve
Swan-Ganz; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir.
Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Distal Liimen Gobegi
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Optik Modiil Konektorii

Distal Liimen Portu

Cift Liimenli Oksimetri Kateteri

Kateterin Hazirlanmasi
Aseptik teknik kullanin.

1. Patensi saglamak ve kan dolagimina hava girmesini dnlemek icin kateter
limenini steril bir cozeltiyle yikayn.

2. Kateterin distal limenini yikama sistemine ve/veya basing transdiiserlerine
baglayin. Hatlarda ve transdiiserlerde hava olmadigindan emin olun.

Uyari: Kateterin distal ucunun sag atriyum veya ventrikiile
konumlandiniimasi tavsiye EDILMEZ (bkz. Komplikasyonlar:
Kardiyak Perforasyon).

Yerlestirme Prosediirii

Cift Limenli oksimetri kateterleri, floroskopi yardiminin mevcut olup olmamasina
bakilmaksizin, yalniza uygun bir 4,5 F (1,50 mm) introdiiser (minimum boyut)
yoluyla uygulanabilir. Kateterin yerlestirilmesi sirasinda basincin siirekli
izlenmesi tavsiye edilir.

Not: Ust vena kavada pulsatilitenin diismesi nedeniyle, bu kateterlerin ug
konumunu degerlendirmek icin Sinyal Kalitesi Gdstergesi kullaniimamalidir.

1. Siirekli basing izleme ve (istenirse) floroskopi kosullaninda, kateteri hafifce
itin. Kateter ucunun dogru konuma gelmesini saglamak icin kateter
govdesi iizerindeki derinlik isaretlerini kullanmn.

2. Yerlestirme isleminden hemen sonra, rontgen filmiyle kateterin dogru
konumda oldugunu dogrulaym.

Not: Rontgen filmi, kateter ucunun damar duvarina paralel oldugunu
dogrulamalidir.

in situ Bakim ve Kullanim

Not: Cok yavas akmalari ve kateter limenini tikayabilmeleri nedeniyle,
tam kan veya albumin gibi yogun ¢ozeltilerin infiizyonu tavsiye edilmez.

1. Heparinize salin ¢ozeltisiyle aralikli yikama veya siirekli yavas infiizyon
yoluyla ya da heparin kilidi kullanarak infiizyon liimeni patensini koruyun.

2. Hatlarda ve transdiiser kubbelerinde hava kabarcidi olup olmadigini
belirli araliklarla kontrol edin. Baglanti hatlari ve musluklanin sikica
takili oldugundan emin olun.

3. Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdigi sirece hastanin
viicudunda birakilmalidir.

Uyan: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasl halinde,
komplikasyon olusma riski biiyiik lciide artar. Yiiksek risk ve uzun siireli
(48 saatten fazla) katetenzasyon durumunda, profilaktik antikoagiilasyon
ve ik korumas diisiinilmelidi

)

Manyetik Rezonans Giiriintiilemeye iliskin Bilgiler

MR | MR gin Giivenli

Cift Limenli oksimetri kateteri, metalik olmayan, yalitkan ve manyetik
olmayan malzemelerden iiretilmistir. Dolayisiyla, Cift Limenli oksimetri
kateteri MR icin giivenlidir ve MR ortaminda bilinen herhangi bir
tehlike dogurmaz.

Onlem: Gift Liimenli oksimetri kateterlerini monitorlere baglamak icin
kullanilan kablolar metal icerir ve MRI isleminin gerceklestirilmesinden
once baglantisi kesilmelidir. Bunun yapilmamasi, kateterin hastadan
istem dis1 tkmasina yol acabilir.
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Komplikasyonlar
Tromboz

Merkezi dolasima yerlestirilmelerinin ardindan, kateterlerin yiizeyinde trombiis
olustugu gdsterilmistir. Trombozla iliskili komplikasyonlar, pulmoner emboli
ve enfarktiis ile septik flebiti icerebilir.

Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter ucu
killtiirlerinin yani sira, sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslan
bildirilmitir. Septisemi ve bakteriyemi riskindeki artis; kan érnegi alimi,
siviinfiizyonu ve kateterle ilgili trombozla iliskilendirilmistir. Enfeksiyona
karst koruma icin 6nleyici tedbirlerin alinmasi (6rnegin, steril teknik kullanimi,
topikal antibiyotik merhem siiriilmesi, kurumsal politikada belirtilen steril
giysilerin degistirilmesi ve sinnga ignesiyle girilmeden nce enjeksiyon
kapaklarinin dezenfekte edilmesi) ve siirekli invaziv hemodinamik

izleme ihtiyacinin sik sik degerlendirilmesi gereklidir.

Kardiyak Perforasyon

Atriyal perforasyon ve ardindan perikardiyal tamponad bildirilmistir.
Onleyici tedbirler, yerlestirme isleminden hemen sonra kateter ucu
konumunun gégis rontgen filmiyle dogrulanmasini ve yerlestirme
derinliginin kontrol edilmesini icermelidir. Tercihen, kateter ucunun,
damar duvarina paralel ve iist vena kava ile sag atriyum kesisim
noktasinin dtesinde olmayacak bicimde konumlandinimasi gerekir.

Damar Perforasyonu

Kateterin yanlis konumlandinimasindan kaynaklanan vendz perforasyon ve
damar duvarinda perforasyona yol acabilecek nekroz olusumu bildirilmistir.
Onleyici tedbirler, yerlestirme isleminden hemen sonra kateter ucu konumunun
gogiis rontgen filmiyle dogrulanmasini ve yerlestirme derinliginin kontrol
edilmesini icermelidir. Tercihen, kateter ucunun, damar duvarina paralel ve

ist vena kava ile sag atriyum kesisim noktasinin dtesinde olmayacak

bicimde konumlandinimasi gerekir.

Uyari: Kateter ucunun intravaskiiler olmadigindan siiphelenilmesi
durumunda, kateter ucunun tam konumunu tespit etmek icin gerekli
islemler yapilmalidir. Bkz. Kardiyak perforasyon ve damar
perforasyonu komplikasyonlar.

Kanama

Vaskiiler kateterlerin patensini korumak icin heparin infiizyonlarinin kullanimi,
agirligr 2000 gramdan az olan bebeklerde germinal matriks intraventrikiiler
kanama ile iliskilendirilmistir.

Diger Komplikasyonlar

Santral vendz basing kateterleri ayrica pnémotoraks, hava embolisi, kateter
embolisi, nitrogliserin emilimi, hemomediyastin/hidromediyastin, toraks ve
heparinin neden oldugu trombositopeni ile iliskilendirilmistir.

Tedarik Sekli

Ambalajin agilmamis ve zarar gérmemis olmasi durumunda ambalaj icerigi
steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmig veya hasarliysa kullanmayn.
Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini nleyecek bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle,
kullanilincaya kadar kateterin ambalajinda tutulmasi onerilmektedir.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik/Nem Sinirlamalari:
0°—40°C, %5 — %90 BN




Kullanim Kogullan
insan viicudunun fizyolojik kosullan altinda kullanima yoneliktir.
Raf Omrii

Onerilen raf mrii her bir iiriin ambalajinin iizerinde belirtilmektedir.
Tavsiye edilen siireden fazla sakI kateterin bo: yol acabilir.

Not: Tekrar sterilizasyon uygulanmasi raf dmriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasint kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

{iriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden
bildirilmeksizin dedistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.

[STERILE £

Spesifikasyonlar

Cift Liimenli 040F4 015F4
Oksimetri Kateteri

Kullanilabilir uzunluk (cm)*** 40 25
Kateter Govdesi Boyutu 4F(1,33mm) 4F(1,33mm)

Tavsiye Edilen Minimum introdiiser Boyutu***

Liimen Hacmi
Distal Liimen (cc)

infiizyon Hizi*
Distal Liimen (ml/dk)
Uyumlu Kilavuz Tel Capi
Distal Liimen (in)
Distal Liimen (mm)

Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma
Distal Liimen

4,5F (1,50 mm)

4,5F (1,50 mm)

0,6 0,5
8,5 13
0,016 0,016
041 0,41
<3dB <3dB

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

*

0Oda sicakliginda, yerlestirme bdlgesinin T metre (100 cm) iistiinde yercekimiyle damlatma yontemiyle normal salin kullanilarak.

*¥% - 4,5F (1,50 mm) introdiiserle kullanildiginda, kullanilabilir kateter uzunlugu 5 cm azalir.

liByxnpocseTHble oKcumeTpuyeckue Katetepbi: 040F4 n 015F4

Tonbko ans 0/IHOPA30BOro UCnojib30BaHNA

Onucanue

[IByXNpOCBETHbIE OKCUMETPUYECKME KaTeTepbl NPeACTaBAAIOT C060it
Katetepbl, nf HHble 1A MOHUTOPUHTa
TeMOANHAMUYECKOr0 AABNEHINS, B3ATUA 06Pa3LioB KPOBH 1 HEMpepbIBHOTO
MOHUTOPUHI CTENEHY HaCbILLEHVA BEHO3HOI KPOBM KUCTOPOZOM C NOMOLLbIO
cvcteMbl MoHuTopuHra Edwards u ontuyeckoro mogyna mopenu OM2.

MNokazanus K NpUMeHeHU

[lByXnpocBeTHble OKCUMeTPUYECKIe KaTeTepbl NpeAHa3HAYeHbI ANA OLeHKM
reMOAVHAMIYECKVIX NoKa3aTeneil naluexTa nyrem B3aTua 06pasLios Kposy,
MOHUTOPUHIA reMOANHAMIYECKOro AaBeHNA N U3MepeHUA HacbILeHna
BEHO3HOI KPOBY KCIOPOAOM.

I'Ipomsonoxasauml K NpUMeHeHUo

Xota abcontoTHble npot AKNp [IBYXMPOCBETHBIX
OKCUMETPUYECKIX KaTeTepoB OTCYTCTBYIOT, VX UCNONb30BaHIE MOXET ObiTb
OTHOCUTENIbHO MPOTUBONOKA3aHO NaLMEHTaM C PELIANBHPYIOLLMM CENCICOM
1NV NOBBILLIEHHO! (BEPTBIBAEMOCTbIO KPOBY, KOTZIa KaTeTep MoXeT
CNPOBOLYPOBATL (HOPMIPOBAHIE CENTUYECKUX N CEMTUYECKVX TPOMGOB.
Y naumenTa c 6nokaoii nesoit HoXkM nyyka 'ca Bo BpemA BBEIeHIA KaTeTepa
MOMeT pa3BUTbCA 6noKaaa NPaBoit HOXKY Myuka [1ca, 4To MOXeT NpUBecTH
K nonHoit 6nokape cepaua. 1A Takvx naLMeHToB JomkHa ObiTb obecneuexa
CTb 0 M B i TPaHCBEHO3HOI
cTvmynauu (nn6o ncnonb3oBaHmA Katetepa Swan-Ganz, Takoro kak katetep
Paceport unu ey i KateTep AnA CT ). Takxe He
PeKOMeH/yeTCA MCMoNb30BaTb AaHHbII KaTeTep AN fieTeil ¢ Manoii Maccoii Tena
NPy POXEHIN, NOCKONbKY MOBbILLEH PUCK BHYTPUYEPENHOr0 KPOBOMNMAHMA.

Mpepynpexpexus

[laHHoe ycTpoiicTBo pa3paboTaHo, NpeHa3HaueHo U NoCTaBNAeTCA
TONbKO Ana ¥ 0 U He crepunusyiite n He
MCNONb3yiiTe 3T0 YCTPOIACTBO NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,
noATBEPKAAIOLMX CTEPUIBbHOCTb, aNUPOTeHHOCTb U
paboTtocnoco6HOCTb AaHHOTO YCTpoiicTBa nouie 06paboTky.

Pekomenpyemoe 06opynoBaHue

Mpeaynpexpenne. CootBetcreue craHpapty IEC60601-1
obecneunBaeTcA TONbKO B TOM C1y4ae, €UIN KaTeTep Wi AaT4nK
(KoHTaKTMpYlowWasn ¢ nayuenTom vyacrb Tuna CF ¢ 3awmroil ot
pa3pagoB fe¢ubpunnaTopa) noacoen) K MOHUTOPY Ta
1nu 060py0BaHMI0, KOTOPOE OCHALLEHO BXOAHBIM Pa3bemMoM
Tuna CF c3awmroii o1 paspapos aepubpunnaropa. B cnyuae
MCNoNb30BaHNA MOHUTOPA UNK 06opyaoBaHUA Apyroro

Edwards, Edwards Lifesciences, norotin co crunusoBanHoii 6ykBoii E,
Paceport, Swan 1 Swan-Ganz ABNAlTCA TOBapHLIMU 3HakaMil KopnopaLuy
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKu ABNAKTCA
C0BCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLLMX BNaZieNbLEB.

DC2143-1
/ CoepuHuTeNb AUCTaNbHOTO NPOCBETa
(S~
—
N
—
\ Mopt AvcTanbHoro npoceeTa
Pa3bem Ana onTudeckoro Moayna
[IByXnpocBeTHbIN OKCMMETPUYECKNii KaTeTep
p TensA 06paTuTech K COOTBETCTBY y np Teno, Kauuﬁpom(a
uT06b1 y6eauTbCA B cO0TBeTCTBUM CTaHAApTY IEC60601-11 o
COBMECTUMOCTH € pom unu B Mepa npepocrof Th. KanubpoBKa in vitro Hesc 1A 3THX

Pe3y

HeCooTBETCTBIA MOHUTOPa Unu 06opyaoBanua craHpapty IEC60601-1
W HECOBMECTUMOCTH C KaTeTepoM UM 30HA0M MOXKET NOBbICUTbCA
PUCK NopaXeHsA NaLMeHTa Uy onepaTopa NeKTPUYeCcKUM TOKOM.

Mpepynpexpenue. 3anpewaetca Kakum-nn6o o6pasom smeHaTb
wnu MoaudULMpoBaTb AaHHOE U3penue. U3meHerue unn

MOANPUKALMA MOTYT CHUSUTD Y 6
¥ onepaTopa Unu yXyawnTb paboty usfenus.

1. JIByxnpocBeTHbIii OKCUMeTpuyeckuii Katetep

2. (ucrema moxutopunra Edwards

3. OnTuyeckuit Mogynb mopeni OM2

4. CrepunbHas cucrema NpOMbIBKIA 1 AATUMKV AABNEHNA
5. MpukposatHas cuctema moHutopuHra KM v faBnenna

Kpome Toro, And HemeaneHHoro Ncnob3oBaHuA AOMKHbI 6biTb AOCTYMHbI
NPOTUBOAPUTMUYECKVE NpenapaTl, Aed TOp 1 060p
LA PeCNUPaTopHOi NOAAEPXKKY.

YcraHoBKa okcumeTpa

I'IonpoﬁHoe OMnnCaHne yCTaHOBKU U3iennA CM. B COOTBETCTBYHLLEM
PYKOBOZACTBE M0 3KCMNyaTayuu.

1. ToacoennHuTe oNTUYECKUn MOAYND K CUCTeMe MOHUTOpHUHTa Edwards.
2. BxniounTe nuTaHue ycTpoiicTBa.

3. TlopacoepuHuTe CHMiA pasbem K onTiYeckomy Moayiiko. lpu noacoeauHeHN
pasbema K ONTUyeckoMy MOAYTK CTOPOHA pasbema € 0TMeTKoi «TOP»
(BEPX) omxHa bbiTb pacnonosxea caepxy.
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KateTepoB. [inA HapnexalLeil kanubpoBKI HeobXoZUMO BBECTU KaTeTep
B Te/10 NaLueHTa 1 BbINOAHUTb KanubpoBKy in vivo (onucaxue nopagka
KanubpOBKM i Vivo CM. B COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE MO 3KCMATyaTaLum).

MoaroToBKa kaTeTepa
Cobniopaiite npaBuna acenTuKm.

1. TpomoiiTe NpocBeTbI KaTeTepa CTepUIbHbIM PAcTBOPOM, UT06bI
0becrieynTb MX NPOXOAMMOCTb U He ONYCTUTb NonafaHud Bo3ayxa
B CUCTeMY KpOBOOGpaLLEHMA.

2. NopcoeauHuTe AMCTanbHbIil MPOCBET KaTeTepa K CUcTeMe NPOMbIBKY
1 (wnw) patunkam pasneus. Yoeautech B OTCYTCTBUN BO3JyXa B MHUAX
11 laTumKax.

Mpeaynpexpenne. HE pekomeHpyeTca pasmeljatb AUCTaNbHbII
KOHUMK KaTeTepa B NpaBoM NpeACcepAum Unu Xenyaouxke
(em. nyHKT «Mepdopauua cepaua» B pasaene «0cn0XHeHNA»).

Mpouenypa BBefeHus

[IByXnpocBeTHble OKCUMETPUYECKME KaTeTepbl MOXHO BBOAUTD TONIbKO Yepe3
NOAXOAALLNIA UHTPOAbIocep pa3mepom 4,5 Fr (1,50 MM) (MUHMManbHbIi

pa3mep) oz KOHTPOeM peHTreHockonm unn 6e3 Hero. Bo Bpems BBeAeHUA
Katetepap TCA /i MOHUTOPUH AaBNEHUA.

Tb Henpep

p . B BAzu ¢ nyNbCOBbIM AABNEHNEM B BepxHeit
100l BeHe 3ampeLLeHo NCnonb30BaTh MHAUKATOP KauecTBa curHana ana
OLIeHKM NON0MXEHNA KOHYNKOB ITUX KaTETepOB.

1. OcTOpOXHO NPOABMHbTE KaTeTep, BbINOAHAA HENpepbIBHbI MOHUTOPUHT
[IaBNeHNA 1 UCMIONb3YA PERTTEHOCKONMIO (€M HeoX0AMMO).
[Ins 06ecneyeHna NpaBuUNbHOTO NONOXEHUA KOHUMKA KaTeTepa
UCNONb3yiiTe OTMETKM ry6UHbI Ha Kopnyce KaTeTepa.



2. (pasy nocie BBeAeHWA NPoBEPbTE NPABUIILHOCTH Pa3MeLLieHIs KateTepa
CMOMOLLbI0 PEHTTEHOrPAMMbI.

Npumeyanue. PentreHorpamMma 10mKHa NOATBEPANUTD, YTO KOHUNK
KaTeTepa pacrnonaraetca napannenbHo CTeHKke cocyfa.

06cnyuBaHmue n UCNonb3oBaHue in situ

Npumeyanue. He peKomeHAYeTCA NPOBOANTD BNIMBAHIE BA3KIX PaCTBOPOB,
TaKWUX KaK LiefibHasA KpoBb Ui anbﬁymvm, TaK KaK OHU TEKYT UIMLIKOM
MEZANEHHO 1 MOTYT 3aKynopuTb NPOCBET KaTeTepa.

1. Moapey iiTe cBo6OAHYI0 Np Tb NPOCBETa AN1A BNUBAHUA
nyTem NeproANYeckoro NPOMbIBaHMA, HenpepbIBHOTO MeANIeHHOro
BNWBAHWA renapuHI3MpoBaHHOro CONEBOro PacTBopa U
CMONb30BAHNA FeNapuHOBOro 3amKa.

2. Meproaunyecky npoBepaiiTe TPYGK M KONNAuKM AATYMKOB Ha NpeAMeT
Ny3bIpbKoB Bo3AyXa. (neauTe 3a TeM, UT06bl COBAMHUTENbHbIE TPYOKM
11 3aM0PHbIe KpaHbl GblH MNIOTHO MPUTHAHBI.

3. Katetep nomxeH 0CTaBaTbCA B OpraHM3me He fONIbLLIE, Yem 3TOro Tpe6yeT
COCTOAHME NaLneHTa.

Mpeaynpexpenne. EGm ycTpoiicTBO HaX0AUTCA B OpraHu3me
6onbLue 72 YacoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUSA 0CTOXKHEHMI
3HauMTeNbHO BO3PACTaeT. B yuae noBbILLEHHOTO prcka U
LNUTeNbHOI KaTeTepu3aunm (NPoAOMKUTENbHOCTIO Gonee 48 uacos)
e fyeT paccmMoTpeTb HeoBXoAUMOCTb NpodunaKTUyecKoro
Ha3HaueHNA aHTUKOAryNAHTOB 1 aHTUGHOTUKOB

Nudpopmaumsa otHocutenbHo MPT

MR | besonacio npu npoepenun MPT

[1BYXnpoCBETHbIIt OKCUMETPUYECKMIE KaTeTep U3rOTOBAEH U3 HeMeTaIYeckix,
HenpoBOAALLVX 1 HeMarHUTHbIX MaTepuano. 103Tomy ABYXNPOCBETHbIi
OKCUMETPUYeckuil KaTeTep 6e3onaceH npu nposeaeHi MPT, uTo 03Hauaer,
470 €ro MCNONIb30BaHMe COBMECTHO C iobbiMu cuctemamu MPT He ConpaxeHo
HU C KaKUMK U3BECTHBIMUN PUCKaMIA.

Mepa npepocropoxHoctu. Kabenu ans nogcoeguHenns
ABYXNPOCBETHBIX OKCMMETPUYECKMX KaTeTepoB K MOHUTOpPam
CoflepIaT MeTannmMyeckue dnemeHTbl, U nepea npoueaypoit MPT
3TU Kabenu aiepyer oTcoeAuHATD. B npotuBHOM Clyyae 30
MOXeT NPUBECTH K HenpeAHaMepeHHOMY U3BNeYeHNI0 KaTeTepa
13 Tena nauventa.

OcnoxHeHus
Tpom603

Bbino 06Hapy»eHo, 4o Ha NOBEPXHOCTY KaTeTepoB NoCre UX BBeAeHNUA
B L{eHTpanbHbIil KpOBOTOK 00pa3ytoTca TpomObl. B uncno cBA3aHHbIx
CTPOM6030M OCNIOKHEHMUiA MOTYT BXOAUTb NIeroyHas amM60nua,
HGAPKT NErkoro u centuyeckuii nebuT.

Cencuc n ndeKums

Bbinu oTMeyeHbl Q1y4aun pocTa KynbTyp Ha KOHUYMKe KaTeTepa B pe3ysibTarte

©€ro 3apaxeHus 1 06pa3oBaHuA KONOHNIL, a Takke ayyau CenTuyeckoil n
aCenTuyecKoil BereTaLuy B NpaBblx OTAeNax cepava. Baatue 06pasLios Kposw,
BNUBaHIE XIULKOCTell 11 KaTeTepu3aLnoHHbI TPOMB03 ConpoBOXIaloTCA
NOBBILLEHHbIM PUCKOM CenTuLieMiu 11 6akTepuemuy. (nenyeT Tb

TeXHUYecKMe XapaKTepucTuKkm

[iByXnpocBeTHbIi 040F4 015F4
OKCUMETpPUYEeCKHNii KaTeTep

Pabouas pinHa (cm)*** 40 25
Pa3mep Kopnyca kaTeTepa 4Fr (1,33 mm) 4Fr (1,33 mm)

MuHuManbHblit pekomeHayemblil pasmep 4,5Fr (1,50 mm)

4,5Fr (1,50 mm)

MHTpOZblocepa™**
06bem npocseTta
[JnctanbHblit npocset (cm3) 0,6 0,5
CKopocTb BANBaHMA®
[JInctanbHblit npocseT (MA/MUH) 85 13
[lnameTp coBMeECTUMOro NPOBOAHNKA
[JnctanbHblit npocseT (Atoiimbl) 0,016 0,016
[NincranbHblit npocset (Mm) 041 041
YacToTHas xapaKkTepucTika
Wckaxenne npn 10 My
JIncranbHblit npocset <3pb

Bce npuBeaeHHbIe TeXHUYeCKIe XapaKTepUCTUKY ABNAIOTCA HOMUHANbHbIMM.
Mpu ncnonb30BaHMK GU3MONOTUYECKOTO PaCTBOPA KOMHATHOI TemnepaTypbl (BbicoTa 1M (100 cm) Hap MecTom KanesibH [¢ ).
B cnyuae ncnonb3osakua UHTpoablocepa pasmepom 4,5 Fr (1,50 mm) pabouas anuna kaTeTepa ymeHbLUAeTCcA Ha 5 cm.

*
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Nepdopauus cepaua
Bbinn oTMeyeHbI Cyyav nephopauyu npeacepana 1 noceyioleit
nepukay HOl TamnoHazbl. [podunakTuueckue Mepbl JOMKHbI

BK/IuaTb NPOBEPKY NONIOXEHIA KOHUMKA KaTeTepa N0 PeHTTeHorpamme
TPYAHOI KNETKM 1 KOHTPONb FYGUHbI BBEAEHNA HENOCPEACTBEHHO NoCTe
BBeieHA. ONTUMANbHbIM MONIOXEHEM KOHUWKA KaTeTepa ABNAETCA
noN0XeHite NapannenbHo CocyANCToii CreHke He rybxke MecTa
COE/MHEHYA NPaBOro NpezCepAA U BepXHeii 0N BeHbl.

Mepdopauus cocyna

Bbinv oTMeueHbl yyan nepdopaLyiv BeHbl It HeKpo3a BEHO3HOI

CTeHKM (KOTOpbIil MOXeT NpuBeCTY K nepdoy ) u3-3a Hen Horo
pacnonoxenus kateTepa. llpodunakTunueckite Mepbl JOMKHbI BKIIOUaTh
MPOBEPKY NOM0XeEHNA KOHUMKA KaTeTepa 110 PEHTreHorpamMme rpyHoit
KNETKI 1 KOHTPOMb FNy6UHbI BBEZIeHNA HenoCpesCTBEHHO N0UTe BBEAEHNS.
OnTUManbHbIM MONOXeHEM KOHUVKA KaTeTepa ABNAETCA NONOXKeHUe
napannebHo CocyACTOI CTEHKe He Fy6xe MecTa CoeAMHeHMA NpaBoro
MPeAepAA U BepXHeii MoNoii Bebl.

MlpepynpexpeHnue. B ciyyae COMHeHW B TOM, 4TO KOHUMK
KaTeTepa HaXxoAuUTCA B NPocBeTe ocyAa, Heo6X0AMMO BLINONHUTL
[BONONHUTENbHbIE AEIICTBIUA ANS ONpefieneHus TOYHOro
MeCTONoN0XeH!s KOHYNKa KaTeTepa (cM. myHKTbI «llepdopauus
ceppua» u «llepdopaums cocynar & pazaene «OCI0KHeHUA»).

KpoBouznuauue

OtMeyanach (BA3b MeX/1y NPUMeHeHUeM renapiHoBbIX pacTBOPOB
ANA NoAAePXKaHNA NPOXOAVMOCTU COCYANCTbIX KaTeTepoB I

p u3rep HOro MaTpuKea
y AeTeil  Maccoii Tena npu poxaexnn mexee 2000 rpaMmoB.

BHYTPYUXeNy A

I'Ipotme 0UI0KHEHUA

Vlcnonb3oBaHue KaTeTepoB AnA U3MePEeHHs LLeHTPaNbHOTO BEHO3HOTO

NpoUNAKTIYeCKVIE Mepbl N0 3aLLyuTe OT MHQULMPOBAHKA (Hanpumep,
obrtoaTb NPaBMAa acenTykM, UCMOb30BaTb Ma3yt ¢ aHTUBMOTUKAMM MeCTHOrO

¢ MeHATD CTef NoBA3KN B COOTBETCTBUN C NpaBuiamu
KOro yupexaeHus u duumy UHb Konnaukm
nepes BBEAEHUEM UMbl LUMPULLA), @ TAKXKe PErynapHo OLEeHIBaTb
Hex CTb 1P HUA 0 MOHUTOPUHra

reMOoZVIHaMIYeCKIX NoKasaTeneii.

MOXKET TaK)Ke NPUBECTM K NHEBMOTOPAKCY, BO3AYLLIHO 3M60MK,
KaTeTepHoii 3M60nuu, abcopbLyn HUTPOrANLIEPUH, KPOBOU3AMAHIIO B
CpeflocTeHme, 0Teky CPAOCTEHI, FeMOTOPAKCY, XUOTOPAKCY,
TUAPOTOPAKCY U renapuH-MHAYLMPOBaHHOI TpOMBOLMTONEHUN.

(Oopma nocraBku

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa 11 He NOBPEXAEHa, ee CofepiMoe CTepuribHo

11 anuporeHHo. He ucnonb3osartb, e yNakoBKa BCKpbITa UK NOBpexaeHa.

He crepunu3oBarb nosTopHo.
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YnakoBKa pa3pa6oTaHa Takum 06pa3om, uToObl NpefoXpaHATS KaTeTep
0T noBpexXAeHuii. M03ToMy peKoMeHAYeTcA U3BNeKaTb KaTeTep U3 ynakoBkm
TONbKO HENocpeACTBEHHO Nepes UCNonb3oBaHueM.

XpaHeHue
XpaHuTb B NpOXNIagHOM, CyXoM MecTe

OrpaHuyeHus no TemnepaType 1 BRAXHOCTH:
o1 0 10 40 °C, OTH. BNaXHOCTb 0T 5 70 90 %.

YcnoBua Kcnnyatayuun

V13nenve npesHasHayeHo anA SKCayaTaLyun B Gr3nonornyeckinx yaroBuax
Yenoseyeckoro Tena.

Cpok rogHoCTH

PEKOMEHAyEMbIVI CPOK rOAHOCTY YKa3aH Ha KaXzoit ynakoBke. XpaHeHue
(BblLUE PEKOMEHAYEMOr0 CPOKA MOXET NPUBECTY K YXYALIEHUIO pabounx
XapaKTepUCTUK KaTeTepa.

Tpumeyanve. lloBTOpHAA CTEPUNM3ALYA He NPOANIEBAET CPOK FOAHOCTH
usgenus.

TexHnyeckas nomowib

3a No/yyeHneM TEXHUYECKOiA NoMOLLM NPocb0a 06paLuaThea B oTaen
TexHuueckoii noaaepxky komnakuv Edwards no cnepyiowemy
TeneoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuzauumsa

Mocnie KOHTaKTa ¢ NaLyeHTOM JJaHHOe YCTPOICTBO UleAyeT paccMaTpyBaTh
Kak 6110M0TMYeCKM OMacHble 0TXOAbL. YTUAM3MpYiiTe YCTPOIACTBO B
COOTBETCTBUM C MPUHATBIMY B MEAULIMHCKOM YUpeXzaeH

TIpOLieAypaMyt 1 MECTHBIMM HOpMaM.

LleHbl, TexHMuecKue XapakTepUCTUKI 1 acCopTUMEHT [OCTYNHbIX mopeneit
moryt ObITb U3MeHeHbl 6e3 yBejoM/IeHus.

YcnoBHble 0603HaueHNA NPUBEAEHDI B KOHLIE JAHHOTO AOKYMeHTa.




Oksimetrijski kateteri sa dvostrukim lumenom: 040F4 i 015F4

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Opis

Oksimetrijski kateteri sa dvostrukim lumenom su kateteri bez balona koji
omogucavaju nadzor hemodinamskih pritisaka, uzimanje uzoraka krvi i stalni

nadzor zasicenosti venske krvi kiseonikom pomocu sistema za nadzor
kompanije Edwards i optickog modula model OM2.

Indikacije
Oksimetrijski kateteri sa dvostrukim lumenom su indikovani za procenu

hemodinamskog stanja pacijenta putem uzorkovanja krvi, nadzora
hemodinamskog pritiska i merenja zasicenosti venske krvi kiseonikom.

Kontraindikacije

lako ne postoje apsolutne kontraindikacije prilikom upotrebe oksimetrijskih
katetera sa dvostrukim lumenom, relativne kontraindikacije mogu da
obuhvataju pacijente sa rekurentnom sepsom ili hiperkoagulabilnim stanjima
kada kateter moZe da sluzi kao fokus za formiranje septicnih ili neinficiranih
trombova. Kod pacijenata sa blokom leve grane moze da se razvije blok desne
grane tokom uvodenja katetera, Sto dovodi do potpunog sréanog bloka.

Kod takvih pacijenata, potrebno je da odmah bude dostupna mogucnost
priviemenog transvenskog pejsinga (ili upotreba Swan-Ganz Paceport ili TD
katetera za pejsing). Upotreba ovog katetera se takode ne preporucuje kod
novorodencadi sa malom tezinom na rodenju zbog povecanog rizika od
intrakranijalnog krvarenja.

Upozorenja

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i distribuira se iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost
i funkcionalnost ovog uredaja nakon p obrade.

Preporucena oprema

1 Heanlag dard.

sa 1EC60601-1 je ocuvana samo
kada su kateter il sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan za upotrebu
sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje stanja pacijenta ili
opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF bezbedan za upotrebu sa
defibril Ako da koristite monitor ili opremu nekog
drugog proizvodaca, proverite sa proizvodacem monitora ili opreme da
I| postoji usaglasenost sa standardom IEC 60601-1i kompatibilnost sa
ilisondom. N las monitora ili opreme sa
standardom IEC 60601-11i nekompatlbllnost kateteraili sonde mogu da
povecaju rizik od nastanka elektricnog udara za pacijentaiili operatera.

Upozorenje: Nemojte ni na koji nacin modlf kovatiili menjatl prouvod

Izmena i modifikacije mogu da uticu na k paci
ili ucinak proizvoda.

U ¥

1. Oksimetrijski kateter sa dvostrukim lumenom

. Sistem za nadzor kompanije Edwards
. Opticki modul model OM2

F )

. Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska
5. EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za nadzor pritiska

Takode, sledece stavke treba da budu odmah dostupne: antiaritmicki lekovi,
defibrilator i oprema za pomo¢ pri disanju.

Podesavanje oksimetra

Za detaljne procedure podesavanja pogledajte odgovarajuci prirucnik za rad.
1. Spojite opticki modul sa sistemom za nadzor kompanije Edwards.

2. Ukljucite prekidac napajanja.

3. Spojite plavi prikljucak optickog modula sa optickim modulom. Pobrinite
se da je strana prikljucka sa oznakom ,TOP (VRH)” okrenuta nagore tokom
postavke na opticki modul.

Kalibracija

Mere predostroZnosti: /n vitro kalibracija se ne moze obaviti sa ovim
kateterima. Da bi se izvela pravilna kalibracija, potrebno je uvesti kateter
u telo pacijenta, a zatim izvriti in vivo kalibraciju (procitajte odgovarajuci
prirucnik za rad za in vivo postupke kalibracije).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Paceport, Swan
i Swan-Ganz su zigovi kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

/ Prikljucak distalnog lumena

(M~

DC2143-1

——

A }

Prikljucak optickog modula

Otvor distalnog lumena

Oksimetrijski kateter sa dvostrukim lumenom

Priprema katetera
Koristite sterilnu tehniku.

1. Lumen katetera isperite sterilnim slanim rastvorom kako biste osigurali
prohodnost i da biste izbegli unos vazduha u cirkulaciju.

2. Spojite distalni lumen katetera na sistem za ispiranje i/ili pretvarace
pritiska. Obezbedite da u linijama i pretvaracima nema vazduha.

Upozorenje: NE preporucuje se postavljanje distalnog vrha
katetera u desnu pretkomoru ili sréanu komoru (pogledajte
Komplikacije: Perforacija srca).

Postupak uvodenja

Oksimetrijski kateteri sa dvostrukim lumenom mogu da se uvedu samo putem
odgovarajuceg uvodnika od 4,5 F (1,50 mm) (minimalne velicine) sa ili bez
fluoroskopskog navodenja. Tokom uvodenja katetera preporucuje se
neprekidan nadzor pritiska.

Napomena: Zbog povecanog pulsiranja gornje Suplje vene, ne sme da se
koristi Indikator kvaliteta signala za procenu poloZaja vrha ovih katetera.

1. Pazljivo uvodite kateter pod neprekidnim nadzorom pritiska i
fluoroskopijom (ako je potrebno). Koristite oznake za dubinu na telu
katetera kako biste obezbedili ispravno pozicioniranje vrha katetera.

2. Potvrdite da je kateter pravilno postavljen putem rendgenskog snimka
odmah nakon uvodenja.

Napomena: Rendgenski snimak treba da potvrdi da je vrh katetera
paralelan sa zidom krvnog suda.

Odrzavanje i upotreba in situ

Napomena: Ne preporucuje se infuzija viskoznih rastvora kao Sto su krv
ili albumin, jer oni proticu suvise sporo i mogu da zacepe lumen Katetera.

1. Odrzavajte lumen prohodnim povremenim ispiranjem ili neprekidnom,
sporom infuzijom heparinizovanim slanim rastvorom ili koristite
prikljucak za heparin.

2. Povremeno proveravajte linije i kupe pretvaraca da li u njima ima
vazdusnih mehurica. Pobrinite se da su prikljucne linije i sigurnosni
ventili dobro pricvrsceni.

3. Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to zahteva
stanje pacijenta.

Upozorenje: Ucestanost komplikacija se znacajno uvecava ako je
kateter uveden duZe od 72 sata. Potrebno je razmotriti profilakticku
antikoagulantnu i antibiotsku zatitu u slucajevima sa povecanim
rizikom i dugotrajnom kateterizacijom (vise od 48 sati).

Informacije u pogledu MR

MR | Bezbedno za MR

Oksimetrijski kateter sa dvostrukim lumenom je napravljen od nemetalnih,
neprovodljivih i nemagnetnih materijala. Zato je oksimetrijski kateter sa
dvostrukim lumenom bezhedan za MR, 5to znaci da je to proizvod koji ne
predstavlja nikakvu poznatu opasnosti u svim okruzenjima MR.

Mere predostroznosti: Kablovi koji spajaju oksimetrijske katetere
sa dvostrukim lumenom sa monitorima sadrze metale i moraju da
se iskljuce pre obavljanja postupka MR. Ukoliko se to ne uradi,
moZe doci do nepredvidenog uklanjanja k iz pacijenta.
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Komplikacije
Tromboza

Dokazano je da se trombovi formiraju na povrsini katetera posle njihovog
uvodenja u centralnu cirkulaciju. Komplikacije koje su povezane sa trombozom
mogu da budu plucna embolija i infarkt, kao i septicni flebitis.

Sepsa/infekcija

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje su posledica
kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septicne i asepticne vegetacije

u desnom srcu. Povecani rizici od septikemije i bakteremije povezani su sa
uzorkovanjem krvi, infuzijom tecnosti i trombozom vezanom za kateter.
Potrebno je preduzeti preventivne mere radi zastite od infekcije (npr. upotreba
sterilne tehnike, primena topikalnih antibiotskih masti, zamena sterilnih zavoja
prema praksi ustanove i dezinfikovanje injekcionih kapica pre uvodenja igle sa
$pricem) kao i sprovoditi ceste procene dalje potrebe za invazivnim pracenjem
hemodinamskog stanja.

Perforacija srca

Prijavljeni su perforacija pretkomore i naknadna perikardijalna tamponada.
U preventivne mere treba da spadaju potvrda polozaja vrha katetera putem
rendgenskog snimka grudnog kosa i zabelezavanje dubine uvodenja odmah
nakon uvodenja. Idealno bi bilo da se vrh katetera postavi paralelno sa zidom
krvnog suda i ne dalje od spoja gornje Suplje vene i desne srcane pretkomore.

Perforacija krvnog suda

Prijavljeni su perforacija vene i nekroza zida vene koja moze da dovede do
perforacije, usled pogresno postavljenog katetera. U preventivne mere
treba da spadaju potvrda poloZaja vrha katetera putem rendgenskog
snimka grudnog ko3a i zabelezavanje dubine uvodenja odmah nakon
uvodenja. Idealno bi bilo da se vrh katetera postavi paralelno sa zidom
krvnog suda i ne dalje od spoja gornje Suplje vene i desne pretkomore.

Upozorenje: Ako postoji bilo kakva sumnja da se vrh katetera mozda
ne nalazi unutar vaskularnog sistema, potrebno je preduzeti dalje
korake kako bi se odredila tacna lokacija vrha katetera, pogledajte
Komplikacije za perforaciju srca i perforaciju krvnog suda.

Krvarenje

Upotreba infuzije heparina za odrZavanje prohodnosti vaskulamih katetera
jepovezana sa krvarenjem intraventrikularne embrionalne matrice kod
novorodencadi koja na rodenju imaju tezinu ispod 2000 grama.

Druge komplikacije

Centralni venski kateteri pod pritiskom su takode povezani sa pneumotoraksom,
vazdusnom emboluom emboluom katetera apsorpcijom nitroglicerina,
" i

hidromedij hemotoraksom/hidrotoraksom
i trombocitopenijom izazvanom heparinom.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno.
Nemaojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je dizajnirano da se izbegne | je katetera. Stoga se preporucuje
da kateter do upotrebe ostane unutar pakovanja.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenja za temperaturu / ogranicenje vlaznosti:
od 0° do 40°C, od 5% do 90% RV




Radni uslovi

Predvideno je da funkcionie pod fizioloskim uslovima unutar ljudskog tela.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje nakon
preporucenog vremena moze dovesti do propadanja katetera.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produtiti rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na sledeci
broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao bioloski opasan otpad.
Odlozite na otpad u skladu sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

Cene, speifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Panledaital q

P sasi

9 l 9

holi

na kraju ovog dokumenta.

STERILE

Specifikacije

Oksimetrijski kateter 040F4 015F4

sa dvostrukim lumenom

Upotrebljiva duzina (cm)*** 40 25
Velicina tela katetera 4F (1,33 mm) 4F (1,33 mm)

Minimalna preporucena veli¢ina uvodnika***

Zapremina lumena
Distalni lumen (cm®)

Brzina infuzije*
Distalni lumen (ml/min)
Precnik kompatibilne Zice vodice
Distalni lumen (in)
Distalni lumen (mm)

Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz
Distalni lumen

4,5F (1,50 mm)

0,6

8,5

0,016
0,41

<3dB

4,5F (1,50 mm)

0,5

13

0,016
0,41

<3dB

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

* Upotreba fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 metar (100 cm) iznad mesta uvodenja, gravitacioni pad.
**% Upotrebljiva duzina katetera se smanjuje za 5 cm kada se koristi sa uvodnikom od 4,5 F (1,50 mm).
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

Balloon Capacity

(apacité du ballonnet

Ballonkapazitdt

(apacidad del balén

(apacita del palloncino

Balloncapaciteit

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Ntimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
- -@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamario de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
—m— Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lange Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
@I Recommended Diamétre du i ~ Empfohlener Tamafio de guia  Dimensioni Aanbevolen
Guidewire Size guide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida guidewirediameter
|I| Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamaio de Misura minima Minimum
Introducer Size de l'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
(atalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catdlogo Numero di catalogo (atalogusnummer
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis (Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
@ Inner Diameter Diametre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno Binnendiameter
(5]
ad
[ec[ rep]

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Size Taille GroBe Tamaio Misura Afmetingen
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde
p ivein the dans la Communauté fiir die Européische autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger in de
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Europese Gemeenschap
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel
Sterilized Using Stérilisé a 'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met
Ethylene Oxide d'éthylene sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene behulp van ethyleenoxide
Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou ala chaleur séche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte
Do not use if package Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, wenn die No lo utilice siel Non utilizzare se la Niet gebruiken indien
is opened or dgma gd conditionnement est Packung bereits gedffnet envase estd abierto confezione é aperta de verpakking geopend
P ged. ouvert ou endommage. wurde oder beschdigt ist. o dafiado. 0 danneggiata. of beschadigd is.
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente rubhlzerilaatte:aotfu#;illjjlrjrlijk
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale rubberlatexis aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthélt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
. Ne pas Zum einmaligen - .
® Single use réutiliser Gebrauch Unssolo uso Monouso Eenmalig gebruik

T Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
40°C
Temperature Limites de - Limitacion de Limiti di
0o cjﬂ/ Limitation temperature Temperatureinschrénkungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
90%
Humidity Limites A Limitacion de Limiti di - N
. Limitation dhumidité Feuchtigkeitseinschrankungen humedad umidita Vochtigheidsbeperkingen
ﬂ Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricatiedatum
Attention : aux - Aviso: Las leyes federales . .
Fo N Hinweis: . Attenzione: le leggi .
Caution: Federal (USA) fé%::;lg :E I:’Imogt US-Bundesgesetz e(:fa%l‘eﬁ?\s lﬂ'ggro federali degli Stati Uniti b%obg'gﬁ({ed‘iegzlﬁkﬁt
Rx 0n|y law restricts this device avente t?e e zufolge darf dieser Artikel se puede 3ender d’America limitano la vanpditapparaat P
tosale by or on the A ausschlieBlich durch oder o vendita del presente
order of a physician. ;J'SS':::S"]?Z;‘([";)EZL auf Bestellung eines a;se‘;(oj:morﬂ;gi?t o dispositivo ai medici o v eﬁ;:m:ﬁ:’z ';':t .
d'un médecin. Arztes verkauft werden. 04 peticion de este. dietro prescrizione medica.
Risques en . . Non compatibile ™
® MR Unsafe environnement IRM Nicht MR-sicher RM no segura conRM MRI-onveilig
Aucun risque ™ Seguro Compatibile il
MR Safe en miliew RM MR-sicher para RM con M MR-veilig
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English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
MR Conditional (olsgirggﬁgglillrs la Bedingt i Condicional con A compatibilita MR Conditional
résonance magnétique MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per 'uso gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

® |€@>xQ|=[>F

Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
TypeB Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detypeB desTyps B detipoB ditipoB onderdeel type B
Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detype CF desTyp CF de tipo CF ditipo CF onderdeel type CF
Aucun composant " . Los componentes Nessun componente Geen enkel onderdeel
Ib:l?sm:zkpsneeg:iﬁz contenu dans ce paquet D:ﬁ;e d‘;ﬁ'{]”zg‘;a:ﬂ:ﬁxe de este paquete y di questa confezione van deze verpakking
rodﬂcts itgcomains ou le produit qu'il Produkte enthalten los productos que o dei prodottiin essa of van de producten in de
arpe made from natural contient n’est fabriqué weder Naturlatex contiene no estan contenuti & in lattice verpakking is vervaardigd
rubber latex or d apartir de latex de noch trockenen fabricados con latex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubberry caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 0in gomma naturale rubber of droge
. caoutchouc naturel sec. . caucho natural seco. essiccata. natuurlijke rubber.
] Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen
. ~ i Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balén Aspirare nel palloncino . .
S
or Withdrawal introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) laintroduccion dell'introduzione of te verwiideren
: . im Ballon erzeugen. o retirada. o del ritiro. d .
CE conformity marking per Marquage de conformité CE CE-Kennzeichnung Marca de conformidad Marchio di conformita CE, CE-markeringen van

European Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices.

selon la directive européenne
93/42/CEE du 14 juin 1993
relative aux dispositifs
médicaux.

gemdB Richtlinie
93/42/EWG des Rates

vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

CE segun la Directiva
93/42/CEE del Consejo
europeo de 14 de junio

de 1993 relativa a los

productos sanitarios.

in ottemperanza alla

Direttiva del Consiglio

Europeo 93/42/CEE del
14 giugno 1993 sui
dispositivi medici.

de Europese Richtlijn
93/42/EECvan de
Raad van 14juni 1993
inzake medische
hulpmiddelen.

[:[i] eifu.edwards.com
+1888 5704016

Consult Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi disponible
sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der Website
beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de uso en el
sitio web
eifu.edwards.com

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eif.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Sequire le istruzioni per I'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los

simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zupohouv
« Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Dansk Svenska ENnvikd Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen ApiByog Avhav Nimero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szama
- —@— - Lumenstorrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhod Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn Sidpetpog Didmetro externo Zevni Primér Killsg Atmérg
—m— Anvendelig lzengde Anvéndbar lingd Xpnatpomotjatpo prikog Comprimento Util Poutitelnd Délka Felhasznalhato Hossz
@ ) Anl?efalet Rekommfnderad Zuvm(bpzvp péyebog Tamanho Rlecon!endado Doporqigné Vglikosl A'J:én!on )
quidewirestorrelse storlek pé ledaren 0dnyol obpatog do Fio-guia Vodiciho Drétu Vezetddrét Méret
II‘ Minimum Minsta storlek Ehdytoto péyeBog Tamanho Minimo Minimalni Minimalis
introducerstarrelse paintroducern £oaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer AptBpd¢ katahyou Niimero de catdlogo Katalogové Cislo Katalégusszam
IE Mangde Kvantitet Moootta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
- Partinummer Lot nummer ApiBpoc Napridag Nimero do lote Cislo sarze Tételszdm
2 Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Mjéng Utilizar até Poutzijte Do Lejérati idd:
@ Indre diameter Innerdiameter Eowtepikn didpetpog Diametro Interno Vnitini Primér Belsg Atmér
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukotnta pmaoviod (apacidade do Baldo Kapacita Balonku Ballontérfogat
@ Storrelse Storlek Méyebog Diametro Velikost Méret
J Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante Vyrobce Gyarto
Autoriseret Auktoriserad E€ovatodotnpiévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
repraesentant i Det representant inom aVTImPOsWITOE TNV autorizado na zdstupce v Evropském az Eurdpai
Europaeiske Fllesskab Europeiska gemenskapen Evpwnaiki Kowétnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosségben
Steril Steril Anootelpwpiévo Esterilizado Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad Anooteipwpévo e T xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
af ethylenoxid med etylenoxid oetdiou Tou aiBuheviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
STERIE[ 7] Steriliseret\!gd Sterilisgrqd Anqmzlpwuévo e Estgriliz_adg quiaéqé Besugg’rzéssal
brug af bestraling med stralning ™ Xprion aktivoBoliag por irradiagao sterilizovano sterilizalt

Dampsteriliseret

Steriliserad med

Anootelpwpévo pe xprRon

Esterilizado por

Sterilizovano Parou Nebo

Gozzel Vagy Szdraz

eller torsteriliseret anga eller torrvarme atpob i Enpdg Beppotntag Vapor ou Calor Seco Horkym Vzduchem Havel Sterilizalt
M ikke anvendes, Anvénd ej om Mn ypnotpomoteite edv Nao utilizar sea Jestlize bude obal Ne haszndlja az eszkozt
hvis emballagen er forpackningen ar 1) ouoKevaoia £ el avoiyTel embalagem estiver otevieny nebo poskozeny, ha a csomagolds
aben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1} éxet umooTei {npud. aberta ou danificada. nepouZivejte ho. nyitott vagy sériilt.
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéye, i Contém ou estd Obsahuie pfirodni Természetes latexgumit
har spor af naturlig har spar av Tapouia, AdTe§ presente borracha kauﬁulgovp' Jatex tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (QUOIKOD KAOUTOOUK latex natural v jelenvan a terméken
Indeholder ftalater Innehaller ftalater Mepiéxet pBahikég eviael Contém ftalatos Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz
L, . " . Kjednorazovému Egyszer
® Engangsbrug For engangsbruk Miac xpriong Uso tinico pouiit hasznalatos
Ma ikke resteriliseres Far ej omsteriliseras Mnv emavanootelpavete Nao voltar a esterilizar Opakované nesterilizujte Ne sterilizélja tjra
‘?4 Opbevares tart Forvaras torrt Matnpeite oteyvo Manter seco Chraiite pred vihkem Tartsa szérazon
40°C
. PR Meptopiopdg Limitacdo de Teplotni Homérsékleti
, chﬂ[ Temperaturbegraensning Temperaturbegransning Beppokpasia temperatura omezent \orlitozis
90%
. . . L Meptopiopog Limitagdo de Omezeni Paratartalom-
. Fugtighedshegraensning Luftfuktighetshegransning oypasiac humidade vihkosti \orlitozas
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevic Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds ddtuma

Rx only

Forsigtig: Ifolge
amerikansk lov
ma denne anordning
kun szlges af eller efter
ordination af en lege.

Forsiktighet: Federal
lag (i USA) begrénsar
forséljningen av denna
produkt till att séljas efter
bestallning av en lakare.

Mpoaoyn: 0 Opoamovsiakog
(HMA) vopog meptopiCet
TV MAnon autrig
NG GUOKEVR¢ ano 1y Katd
napayyehia evog atpoo.

Aviso: A lei federal
(dos EUA) limita a
venda deste dispositivo
a0s médicos ou por
ordem dos mesmos.

Upozornéni: Federdlni
zakony USA povoluji
prodej této pomiicky
pouze |ékafem nebo
na lékafsky predpis.

Vigyazat! Az USA szovetségi torvényei
értelmében
az eszkoz kizarélag
orvos dltal vagy orvosi
utasftasra értékesithetd.

Mn aopakéc o€

" o A " - Neni bezpecny MR-kémyezetben
® MR usikker MR-oséker nzg;[ili)‘})‘;szlzgﬁnMrgnc Ndo seguro para RM v prostiedi MR nem biztonsagos
m MR-sikker MR-séker e |BQ)?)\%(\]'M§ o ITKN Seguro para RM Bezpetny v MR Krmyezethen

gouovputpll]'ar(nMR)nc guro P prostedi MR biztonsdgos
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Dansk Svenska ENnika Portugués Cesky Magyar
s . . Bezpecné pii MR kdmyezetben
MR-betinget 5 wﬁ;:kbe;‘liw d;rse, Muxgﬁkg;ﬁggg&(}wm Condicional a RM zachovéni specifickych feltételesen
P 9 P < podminek MR biztonsagos
A Forsigtig Forsiktighet Mpoooyr Aviso Upozornéni Figyelem
. - - YupBovhevteite Tiq Consultar as Postupujte podle Olvassa el a
I:.E: Sebrugsanvisningen Sebruksanvisning 0dnyie¢ xprong instrugdes de utilizagdo navodu k pouziti hasznélati utasitast
@ Folg brugsanvisningen Folj bruk NouBrioTe TIc 0dnyiec xpriong Sequir as instrugdes de utilizacao Viz ndvod k pouziti Kdvesse a hasznélati utasitast
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoydvo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Y
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovand cast B tipusu alkalmazott
x Type Banvend del deltypB Jépog Tomou B deTipoB typuB alkatrész
Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada Aplikované cast CFtipusti alkalmazott
Izl Type CF anvendt del deltyp CF Wépog Tomou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Kavéva ovotatiko Nenhum dos Sy
Ingen komponenter Inga komponenter i QUTOD TOU TAKETOU 1 Componentes desta Zla:’?:‘lgubmaﬂ?‘?gwiy Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen TWV TPOTOVTWY Mou embalagem nem s o természetes latexqumit,
H . obsazenych produkt, . 3 2
eller produkterne den eller de produkter som mepiéyel ev eival qualquer dos produtos neisou vyrobeny z illetve szdraz természetes
indeholder er lavet af ingar ar tillverkade av KATAOKEVAOHEVO nela presents é feito Giro dJnl'h o lzlau Eukgvéh o qumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller and AdTe€ puotkol de latex de borracha platexu ani ze suchého alkotdrészei, sem a
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. Kaoutoook 1y amd Enpd natural ou de borracha Firodniho kaucuku tartalmazott termék.
(UOIKO KAOUTOOUK. natural seca. P .
] Abn Oppna Avoikto Abrir Oteviit Itt nyissa ki
L Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogrote ané To Aspirar o Balao -0,5 cc Pied zavadénim nebo v?;‘;gﬁ:;!:l%{‘
&= -0,5 mlinden indfering -0,5 ml fore inforsel pumahovi-0,5 cc mpw ano v antes da Introdugao vytahovanim odsajte 2 ballonbl szivion
eller tilbagetrakning. eller utdragning. &loaywyn f Ty anéovpon. ou da Retirada. zbalonku 0,5 cm3. . 31
vissza =0,5 cm3-t.
CE-konformitetsmérkning YijHavon oupppewong Marcagéo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eurdpai
CE-konformitetsmaerkning enligt Europeiska radets CE olpguva pe Ty odnyia conformidade conforme smeérnice Evropské rady Tanécs 93/42/EGK iranyelve
i henhold til Europaradets direktiv 93/42/EEG fran Tou Evpwraikot ZupBouhiov a directiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. jiinius 14.) az
c € 8 direktiv 93/42/EQF af 14 juni 1993 géllande 93/42/E0K ¢ 14n¢ louviov do Conselho Europeu de Cervna 1993 tykajici se orvostechnikai eszkozokrdl.
° 14. juni 1993 vedrorende medicinteknisk utrustning. 1993 nepi 1atpotexvohoyIKWY 14 de Junho de 1993 relativa zdravotnickych prostiedki.
medicinsk udstyr. TIPOTOVTWY. aos dispositivos médicos.

Se brugsanvisningen pa

Se bruksanvisningen pa

Tuppouleuteite Tic 0dnyieg

Consultar as instrucoes de

Postupujte podle navodu

Olvassa el a weboldalon

eifu.edwards.com g N 0 3 Uitare ¢ ‘€ p JIVass veboldalon
[:E] +18885704016 _hjemmesnien ) webbplatsen Xpfiong atov 0étoMo un!lzagao no website k_pouzm nawebu talalhago hasznélati utasitast:
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
eifu.edwards.com Folg brugsanvisningen pa Folj isningen pa foTe I 0dnyie¢ xpriong Seguir as instrucdes de utilizacdo Dodrzujte ndvod k pouZiti na Kovesse a weboldalon
@ 418885704016 hjemmesiden webbplatsen 0T0V 0TOTOMO no website webu taldlhato hasznalati utasitast:
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. - Enpeiwon: Evbéyetat va pnv oupmepthappavovtat 6Aa ta sopBola ot orpaven autol Tou mpoiovtog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos

todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkején nem szerepel az sszes szimbdlum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
« Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute « Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapakn Romana
Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukumaarad bpoii Ha Nlymenute Numr de Lumenuri
——@'— Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului
@ Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BbHuweH lnamersp Diametrul Exterior
—m — Dtugosc Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus V13non3aema JIbmxuHa Lungimea Utila
@ Ialecany Rozmiar Odporicand Velkost Anbefalt Suositeltu MpenopbusaH Pasmep Mérimea Recomandata
Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bopau aFirului de Ghidare
II‘ Minimalny Rozmiar Minimélna Minste Tillatte Sisdanviejan Munumanen Pasvep Mérimea Minimd a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Ha UHTpopiocepa Dispozitivului de Introducere
Numer katalogowy Katalégové cislo Katalognummer Luettelonumero KatanoeH Homep Numér de catalog
IE llos¢ Mnoistvo Antall Méara Konnuecrso Cantitate
Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Erdnumero MapTuneH Homep Numér de lot
2 Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kéytettava ennen (CpoK Ha ropHoCT Valabil pana la
@ Srednica Wewnetrzna Vndtorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija Burpelwet [namervp Diametrul Interior
Pojemnos¢ Balonu Objem Balonika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoc Ha banoa (apacitatea Balonului
@ Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasvep Mérime
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpou3goguten Producator
Autoryzowany Autorizovany zdstupca Autorisert Valtuutettu YnbaHomoLLeH Reprezentant autorizat
przedstawiciel we v krajindch Eurépskom representant i Det edustaja Euroopan npeacTaBuTen B in Comunitatea
Wspdlnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisdssa EBponeiickata o6wHoct Europeand
STERILE Jatowy Sterilné Steril Steriili Crepunxo Steril
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunusupaxo Sterilizat cu
STERILE | EO 27 PR . P . s
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunu3npato Sterilizat
STERILE [ 8 ] przez napromienienie oZiarenim med straling sateilyttamall cobnbyBaHe prin iradiere
Wysteryli Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld (Tepunusmpao ¢ Sterilizat Cu Abur
STERILE | & Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla W3non3sane Ha Mapa Sau Gldura Uscati
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Wnu Cyxa Tonnuna
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, ak Ma ikke brukes Al kayta, jos He u3non3gaiite, ako Anu se utiliza daca
opakowanie zostato je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0NaKoBKaTa e 0TBOPeHa ambalajul este deschis
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WK noBpepeHa. sau deteriorat.
Zﬁgﬁ::lrggzskgﬂislgﬁﬁ}éz O?:a;w:;:f;m tillr;{‘:dhgllierzlesllearv Sisaltad luonnollista (bAbpXKaHKe W Hanuuve Ha Contine sau prezintd
wykazuje jego obecnosc pritodng kautuk naturgummilateks kumilateksia eCTeCTBeH KayuyKoB NlaTeKc latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty Inneholder ftalater Sisaltaa ftalaatteja (babpxa ranatn Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til — 3a efiHOKpaTHa De unica
® uzytku pouitie engangsbruk KertakayttGinen ynotpe6a folosinta
. N , P . s o Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
Nie sterylizowac powtdrnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen OBTOpHO resteriliza
?‘ Chronic przed wilgocig Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasu cyxo Ase pastra uscat
40°C
Ograniczenia Teplotné . RN TemneparypHo Limita de
cjﬂ[ temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Lampitiarajitus orpaHiyeHme temperatura
0°
90%
Ograniczenia Obmedzenie N . . OrpaHuuenue Limita de
5 wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusraoitus 32 BNaXHoCT umiditate
M Data produkdji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivimaara [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei
Varoitus: USA:n Buumanne: Oesiepantoto Atentie: Legea
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Federalny Forsiktig: Faderal lov liittovalti i 3aKOHOATeNCTBO Ha federala (SUA)
(USA) zezwala na sprzedaz zdkon (USA) obmedzuje (USA) be gr'ensersal o i (vegunenute latn restrictioneaza
Rx onIy niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia dette umg et til ell eg' 5 Hanara orpaHuyeHu1eTo vénzarea acestui
tylko przez lekarzy lekarom alebo na zaklade rekvisis'oyn fraen e g tai laitetta saa HaCTOALMAT ypen Aa bbe produs numai de
lub na ich zlecenie. predpisu lekdra. ) ge. myyda vain ld&kérin npojiaBaH camo 0T vau catre sau la prescriptia
madrayksestd. 110 Hapex/jaHe Ha nekap. unui medic.
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w Nie je bezpecné y Ei sovi .
@ srodowisku badar metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Onaco npu MR Incompatibil IRM
Tezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné v i Sopii Sigurin
badar metoda rezonansu prostredi MR MR-sikker magneettikuvaukseen besonaco npu MR utilizarea la IRM
magnetycznego
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bobnrapckn Roména
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné pri -
badari metoda rezonansu zachovani $pecifickych sz;;tlﬁg ?ollgsz:d MRI-ehdollinen E;:Sg:g:g:ﬁ; CA:SBTAZM Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR
spefnione okreslone warunki
f , § Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumaHue Atentie
. Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpaserte cnpaska ¢ Consultati instructiunile
DI instrukgja uzycia névod na pouZitie Se bruksanvisningen kdyttdohjeet VHCTPYKUWWTE 32 ynoTpeba de utilizare
@ Postepowac zgodnie z instrukeja uzycia Riadte sa navodom na poutzitie Folg bruksanvisningen Noudata kéyttdohjeita (nepBarite MHCTpyKunuTe 3aynotpeGa | Respectati instructiunile de utilizare
y( Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexo Non pirogen
ﬁ (zes¢ stosowana Poutita cast TypeB Tyypin B TunB Componentd
typuB typuB anvendt del soveltuva osa Mpunoxena vacr aplicatd, tip B
Izl (zes¢ stosowana Pouzitd cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componentd
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa MpunoxeHa vacr aplicatd, tip CF
; i . 50 - Hukaksw yactu ot Nicio componentd
Za:[ﬂi;ﬁ?gﬁ‘;?mﬂ'a azlggge;]ﬁ;? Ingen komponenter akkauks en Ta3v 0naKkoBKa W din acest ambalaj
produktd\% nie jest tohto h’;lenia n);e i denne pakken tai ?en siséltémien CoABPKALATE C& sau a produselor
wykonana z naturalnego sl vyrobené ani z eller produktene den tuotteiden osista B HEA NPORYKTH confinute in acesta
V . 9 uvyroby ’ inneholder, er laget . . - He Ca HanpaseHy oT nu este fabricata
auczukowego prirodnej latexovej avnaturgummilateks ei ole valmistettu luonnonkumilateksista ecTecTBeH KayuyKoB din latex de cauciuc
lateksu lub suchego qumy ani suchého " tai kuivasta "
2 . eller torr naturgummi. N naTeKc M cyx natural sau din
naturalnego kauczuku. prirodného kaucuku. luonnonkumista. eCTCTBeH KayyK. cauciuc natural uscat.
] Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa OtBapsAHe Deschidere
aaspirowac balon red zavedenim alebo ] spiroi pallosta cnupupaitte spirati din balon
Z ,. Chal Pred d i ,Ib Aspirer ballongen for Aspirod pal A i Aspil d bal
S (objetoscia -0,5 cc) przed vytiahnutim balénika 20,5 cc for innsettin -0,5 cmS ennen 6Ganoa c-0,5 cc 0,5 ccinainte
wprowadzeniem lub zmensite jeho objem ’eller uttrekkin 9 sisdanvientid tai npeayu BbBEX/aHe deinsertie sau
przed wycofaniem. vyfiiknutim 0,5 cm3 vzduchu. 9- ulosvetamista. WIN U3BXKAAHE. de retragere.
0Oznaczenie zgodnosci CE Oznaenie zhody CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta Euroopan CE MapkupoBka 3a Marcaj de conformitate CE
zgodnie z Dyrektywa Rady CEv zmysle smernice med radsdirektiv yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYIE CbINACHO conform Directivei 93/42/CEE
Wspdlnot Europejskich Europskej rady 93/42/EECfra 14. juni 1993 antaman [NvpeTusa 93/42/EM0 din 14iunie 1993 a
c € & 93/42/EWG z dnia 93/42/EHS 20 14. jiina 1993 om medisinske ladketieteellisid laitteita Ha (bBeTa Ha EBpona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczacq 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 141041 1993 1. 0THOCHO dispozitivele medicale.
urzadzen medycznych. poméckach. 93/42/ETY mukaisesti. MeJIMLMHCKNTE U3AeNuA.

y Zapoznaj sie z instrukgjq uzycia [P - PR Hanpasere cnpaska - -
eifu.edwards.com Zamieszczong na stronie Preditajte si navod na pouzitie na Se bruksanvisningen pa Katso kyttdohjeet CUHCTPYKUWHTe 32 ynoTpeGa B Consultat instructiunile de
418885704016 intemetowe] webovej stranke nettsiden verkkosivustolta yebcaiita utilizare de pe site-ul web

eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja

uzycia zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla névodu na
poufitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla

olevia kdyttoohjeita
eifu.edwards.com

CnepgaiiTe MHCTPYKUUWTE 32
ynotpeta B yedcaiita
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowa(sw wszystklesymhole «Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie su uvedené v3etky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttimétta

ole kdytetty tamén tuotteen p

€ He BCUYKM CUMBOM /3 Ca BKMIOYEHY B €TUKeTa Ha To31 npoaykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas - Simbolu skaidrojums
« Sembol A¢iklamalari - YcnoBHbie 0603Hauenus « Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirke Pycckuit Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaicius Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuuectso npocsetos Broj lumena
——@—— Luumeni Mootmed Spindzio Dydis Lamena lzmérs Liimen Boyutu Pa3wep npocseTa Veli¢ina lumena
@ Valislabimoot ISorinis Skersmuo Avéjais Diametrs Dis Cap BHewHuit aametp Spoljasnji precnik
—m— Toopikkus Naudingasis llgis Izmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Paboyas AnuHa Upotrebljiva duzina
@ Soovilqslilfgd Rekomgngjuojarpas 7Ieillei7(amais ) Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHpyemblit Pregqruiena vgl_iéina
Juhtetraadi Mogtmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pasmep NpoBoAHIKa Zicanog vodica
II‘ Sisestaja Maziausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MutumanbHbiit Minimalna
Vikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTpoZblocepa veli¢ina uvodnika
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarast Homep no karanory Kataloski broj
IE Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuyectso Kolicina
Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije
2 Kolblik kuni Naudoti iki lzlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Vcnonb3osatb fo Upotrebljivo do
@ Siselahimaot Vidinis Skersmuo lek3éjais Diametrs i¢Cap BHyTpeHHuit aametp Unutrasnji precnik
Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi Pabounuit 06bem bannoxa Kapacitet balona
E Suurus Dydis lzmeérs Boyut Pasmep Velicina
J Tootja Gamintojas Razotajs Uretici MpoussoguTens Proizvodac
esir]‘lﬁa?:egli:(oopa ]Eguarlgutasié atstovas Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu'nda yﬂ";::;rg:f:ﬂ":g Ovlasceni predstavnik
Uhenduses pos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci Esponelickom coofiecrse u Evropskoj zajednici
Steriilne Sterilus Sterils Steril (Tepunbo Sterilno
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepunu3oBaHo Sterilisano pomocu

etiileenoksiidi kasutades

etileno oksidu

etiléna oksidu

Sterilize Edilmistir

WCNoNb30BaHUEM 3TUNEHOKCUAA

etilen-oksida

STERILE [ R ]

Steriliseeritud
kiiritamist kasutades

Sterilizuota
Svitinant

Sterilizéts,
lietojot radiaciju

Isinlama Yoluyla
Sterilize Edilmigtir

(Tepuny30BaHo
UCMoNb30BakHHeM 06nyueHna

Sterilisano zracenjem

Steriliseeritud
Auru Voi Kuiva
Kuumusega

Sterilizuota Garais
arba Sausu Karsciu

Sterilizéts ar Tvaiku
vai Sausu Karstumu

Buhar veya Kuru Ist
Kullanilarak Sterilize

(IQPMJ'IMOBEIHO napom
WK CyXuM Xapom

Sterilisano pomocu
pareili suve toplote

Mitte kasutada, kui
pakend on avatud
voi katkine.

Nenaudoti, jei
pakuoteé atidaryta
ar pazeista.

Nelietojiet, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayn.

He ncnonb3oBatb, ecm ynakoBka
BCKpbITa UMK NOBpeXAEHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natiralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta atliekas.

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

Co,uep)Km WNN N3roToBNeHo
W3 HaTypanbHoro narekca.

Sadrziili ima prisustva
prirodne lateks gume

® @Y ®

Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlart igerir Copepxut hranatbl Sadrzi ftalate
Uhekordseks Vienkartinio Vienreiz&jai Tek Olm;:g 53"; o Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lietosanai Kullanimlik CONb30BAHIA upotreba
Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiire Ne visite
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin MOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
h Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Baru OdrZavajte suvim
40°C
- Temperataros Temperatiras Sicaklik OrpaHuyenve no Ogranicenje za
o cjﬂ[ Temperatuuripirang apribojimas ierobezojums Sinin Temneparype. temperaturu
90%
o Drégnio Mitruma Nem OrpaHuyenvte no Ogranicenje za
Niskuspirang apribojimas ierobezojums Sinin BAXHOCTH. vlaznost
5%
M Tootmiskuupaev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi Jlata npou3BozcTBa Datum proizvodnje
Ispéjimas:
Ettevaatust: USA vadovaujantis levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.8.D.), Nlpepocrepenenme. Oprez: Saveznim zakonom
foderaalseaduste JAV federaliniais tiesibu aktos ir ierobeZota bu cihazin hekim tarafindan QeiepanoHoe 3aKOHOAaTENb(TBO (SAD) ogranicava se prodaja
Rx onIy piirangute jrgi tohib istatymais, $j prietaisq CLUA pa3speluaet npogaxy 9 proda)

seda seadet osta voi

galima parduoti tik

Sis ierices tirgosana arstiem
vai péc arstu pasitijuma.

veya hekimin siparisi iizerine
satimasini zorunlu tutar.

37070 YCTPOIACTBA TOAbKO

ovog uredaja na prodaju od
strane ili po nalogu lekara.

tellida ainult arst. gydytojams ar Bpayam Ny no ux 3aKasy.
jy uzsakymu.
Ohtlik MR nesaugus Nedrikst MR Uyumlu He6e3onacto B ycroBuax Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MArHUTHOr0 pe3oHaHca zaMR
Ohuty MR saugus Dross izmanto3anai ar MR MR Uyumlu MP-6e3onacHo Bezbedno za MR

magnetresonamstomograaﬁas
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Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-comectimo Uslovno bezbedno za MR
teatud tingimustel
A Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat Npenoctepexetme Oprez
C]}] Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lieto3anas Kullanim talimatlanina (M. MHCTpYKLUMi0 Konsultujte uputstvo
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukdiju. basvurun 10 NpUMeHeHmio za upotrebu
@ Jargige kasutusjuhendit Laikykités naudojimo instrukcijy. levérot lietosanas instrukciju. Kullanim talimatlarina uyun c"eﬂy"r:;"m(;zmlo”w o Pratite uputstva za upotrebu
K Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno
* B-tiiipi B tipo lzmantojamas B Tipi Paboyas vactb Primenjeni
rakendusosa darbiné dalis dajatips - B Uygulamali Parca TnaB deotipaB
I?I CF-tiidipi CF tipo lzmantojamas CF Tipi Pabouas vactb Primenjeni
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca una CF deo tipa CF
Mitte ikski selle . R
N Jokie 3ios pakuotés -
sell)laeteo’;g\ll:;atsgtaed komponentai ar Neviens no §Tiepakojuma Bu ambalajin bilesenleri KomnoHeHTbI 3Toii ynakoBkm N'ﬁiﬁrg.’:ﬁ?"mﬁggi"g
ei ole valmistatud produktai néar lun taja esoso izstradajumu komponentiem| veya icindeki tiriinler, dogal 1 COfiepXaLLmecs B Heil u3penua ﬁo'i s nélazepu nemu
Jooduslikust pagaminti i§ nav izgatavots kauguk lateksten veya He CO/iepaT HaTypanbHoro nJisu na ravl'enJi od
Kummilatekstist ega naturalios gumos no dabiska kaucuka lateksa dogal kuru kauguktan Kay4yKoBOro nareKca 1 cyxoro prirodne Igteksj qumeil
aivast looduslikust r::tﬁ';;ﬁ 0asr szﬁz: vai izzavéta dabiska kaucuka. iretilmemistir. HaTypanbHoro kayuyKa. suve prirodne gume,
kummist. g .
| Ava Atidarymas Atvert Ag OTKpbITO Otvoreno
Enne sisestamist Pries jvesdami arba " S .
. G valjavatmist itraukdami, & Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri Nepen BBeieHUEM Ui Aspiriajte balon -0,5 ml
&S P P vai iznemsanas atsikngjiet Cekme Oncesinde Balonu U3BNIeyeHMeM yaanuTh 13 LS
aspireerige balloon -0,5 balionélio i$siurbkite balonu-0.5 cm? 0,5 cc Aspire Edin Gannona 0,5 kyb. v Bo3AyX pre uvodenja ili izvlacenja.
kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cm3 oro. 4 . ’ P . > KYO. yxa.
CE-vastavusmargis Euroopa CE atitikties zenklas pagal CE atbilstibas markgjums Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993 Mapkuposka CE cooTeTcTBUA CE oznaka uskladenosti sa

noukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jargi.

1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyarinca CE
uyumluluk isaretlemesi.

[JlupekTuse EBponelickoro coeta
93/42/EECoT 14 mioHAa 1993 1.
OTHOCUTENbHO MeAULIMHCKIX

YCTPOACTB.

Direktivom Evropskog saveta
93/42/EEZ od 14. juna
1993. godine koja se odnosi
na medicinske uredaje.

Kasutusjuhendi leiate

Vadovaukités interneto
svetainéje pateiktomis

Skatit lietosanas instrukciju

Web sitesindeki Kullanim

(M. MHCTPYKLWM o

Pogledajte uputstvo za

I:Ii] eifu.edwards.com veebisaidilt timekla vietné Talimatlarina basvurun nNpUMeHeHNIo Ha Be6-caiite upotrebu na internet stranici
+18385704016 eifu.edwards.com naudpjlmo instrukcijomis eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
eifu.edwards.com
eifu.edwards.com Jargige kasutusjuhendit tz@;l;:]l:;lnﬁzﬁto levérot lietosanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim (nepyiiTe MHCTPYKUNAM N0 Pratite uputstva za upotrebu
@ 418885704016 veebisaidil naudo'im{) ivgslrukc?' timekla vietné talimatlarina uyun npUMeHeHuio Ha Be6-caiite na internet stranici
eifu.edwards.com ) I eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. « Pastaba: $io gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. « Piezime: i izstradajuma mark&juma var nebat ieklauti visi simboli.  Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.  lpumeuanme. Ha stuketkax
JIQHHOTO U3MIeNUA MOTYT yKa3blBaTbCA He BCe CumMBONbI. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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eifu.edwards.com
+1888 5704016
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eifu.edwards.com
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eifu.edwards.com

HAAOIEO A= ALE X H S HESHAIL.

eifu.edwards.com

©

eifu.edwards.com
+1888 5704016

BERLG ERYEREEE

eifu.edwards.com

ABERAN CRERREA

eifu.edwards.com

HAOEO A= B X H S GEHAIR.

eifu.edwards.com
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen. m Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina & stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. m Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida &r med avsikt Iamnad blank. m H geida aut agéBnke okompa kevi. ® Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
W Tato strana je zamémé ponechana prazdnd. m Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prazdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. M Ta3u cTpaHuua e ymuwuneHo ocTaseHa npasHa. M Aceasta pagind a fost |asata libera in mod intentionat. m See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tustias.
m i lapa ar noliiku atstata tuk$a. m Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. ® 3Ta cpaHuua HamepeHHo ocTaBfieHa yucToii. M Ova stranica je namemno ostavljena prazna.
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