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Edwards Oximetry Central Venous Catheter/PediaSat Oximetry Catheter For
Use with Edwards Oximetry Monitors or Compatible Bedside Modules
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The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian
law or approved for sale in your specific region.

This product does not contain dry natural rubber.

Carefully read these instructions for use, which address
the warnings, precautions, and residual risks for this
medical device.

For Single Use Only

For the Edwards oximetry central venous catheter, please refer to Figure 1on
page 76 through Figure 2 on page 76 and Figure 5 on page 77 through Figure 8
on page 77.

For the PediaSat oximetry catheter, please refer to Figure 3 on page 76 through
Figure 8 on page 77.

1.0 Description

The Edwards oximetry central venous catheter and PediaSat oximetry catheter
are intended to provide the means for infusion of solutions, measuring pressure,
and taking blood samples through the distal lumen (terminates at the catheter
tip), the proximal lumen (terminates 7 cm proximal to the tip), and the medial
lumen (terminates 5 cm proximal to the tip). The Edwards oximetry central
venous catheter and PediaSat oximetry catheter are also intended to provide the
means for continuously monitoring oxygen saturation measurement using an
Edwards Lifesciences oximetry monitor or compatible bedside module.

These devices are for central venous access. Route of insertion can be internal
jugular vein and sub-clavian vein.

Oxygen saturation is monitored by fiberoptic reflectance spectrophotometry. The
amount of light absorbed, refracted, and reflected depends on the relative
amounts of oxygenated and deoxygenated hemoglobin in the blood.

Device performance, including functional characteristics, have been verified in a
comprehensive series of testing to support the safety and performance of the
device for its intended use when used in accordance with the established
Instructions For Use.

When used with a compatible monitoring platform, oximetry catheters offer a
means for pressure monitoring and continuously monitoring oxygen saturation
measurement to help Intended Users assess cardiovascular function and guide
treatment decisions. Intended Users include medical professionals trained in safe
use of invasive hemodynamic technologies that are trained in clinical usage of
central venous oximetry catheters.

The patient population for Edwards oximetry central venous catheter is adult
critically ill or surgical patients.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, and PediaSat are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the
property of their respective owners.

The patient population for PediaSat oximetry catheter is adult and/or pediatric
critically ill or surgical patients.

2.0 Indications
Edwards Oximetry Central Venous Catheters (EOCVC):

Edwards oximetry central venous catheters are indicated for hemodynamic
monitoring through blood sampling, pressure monitoring, and oxygen
saturation measurement when used with a compatible monitoring platform.

PediaSat Oximetry Catheter

PediaSat oximetry catheter is indicated for hemodynamic monitoring through
blood sampling, pressure monitoring, and oxygen saturation measurements
when used with a compatible monitoring platform in adults and/or pediatric
patients.

3.0 Contraindications

Although there are no absolute contraindications to the use of the 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.

4.0 Warnings

This device is designed, intended and distributed for SINGLE USE
ONLY. DO NOT RESTERILIZE OR REUSE this device. There are no data to
support the sterility, non-pyrogenicity and functionality of the device
after reprocessing. Such action could lead to illness or an adverse
event as the device may not function as originally intended.

5.0 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 IEC60601-1 compliance and
compatibility with the catheter or probe. Failure to ensure monitor or
equipment compliance to IEC60601-1 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.

« Oximetry catheters
« Edwards oximetry monitor or compatible bedside module

0M2 optical module

Sterile flush system

Bedside ECG and pressure monitor system
Pressure transducers and amplifiers

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

6.0 Monitor Set-up and Calibration for Oxygen
Saturation Monitoring

Precaution: Do an in vitro calibration before preparing the catheter. Do
not get the catheter tip or calibration cup wet before calibration.

Edwards oximetry monitors can be calibrated prior to catheter insertion by
performing an in vitro calibration. When performing an in vitro calibration, do so
before preparing the catheter (i.e. flushing the lumens). The catheter tip or
calibration cup must not get wet before an in vitro calibration is performed. An in
vivo calibration is required if an in vitro calibration is not done. /n vivo calibration
may be used to periodically recalibrate the monitor. Refer to the monitor
operator's manual and the catheter's specification sheet for detailed calibration
instructions.

Step | Procedure

1 Connect the optical module to the Edwards oximetry monitor or
compatible bedside module.

2 Turn on monitor power switch.

3 Follow the calibration procedure for oximetry monitoring.

7.0 Suggested Insertion Procedure
Use sterile technique.
Do not use acetone or isopropyl alcohol on the catheter.

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

Any or all of these components may be included in your product configuration.

Step | Procedure

1 Prep the anticipated vessel puncture site as required.

2 Place fenestrated drape over the field.

3 | Performa skin wheal at the insertion site using a 25 gauge
(0.5 mm) needle and 3 ml syringe. Used needles should be inserted
into a sharps receptacle for disposal per hospital policy.

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




8.0 Maintenance and Use in Situ

Step | Procedure
5 | The oximetry catheters can be introduced by cutdown or Step | Procedure
percutaneous technique over a guidewire, with or without - - - - -
ﬂuoms(opy_ Continuous pressure monitoring is suggested during 1 Adequate maintenance is required to avoid catheter occlusion.
the insertion procedure. Keep pressure monitoring and infusion lumens patent by
2) Mfter antiseptic skin preparation and infltration with local intermittent flush, continuous, slow infusion with heparinized
anesthetic Znter thepve?sel with locating needle and syringe saline solution or use of a heparin lock (using individual injection
o 9 yringe. caps in conjunction with heparinized saline solution).
Upon aspiration of venous blood, remove the needle and
syringe. Precaution: Always disinfect injection caps before entry
Note: For EOCVC, suggested: 22 gauge [0.7 mm] with syringe needle (see Complications: Sepsis/Infection).
Note: For PediaSat catheter, suggested: 21 gauge [0.8 mm] gzzgtweaa;'y?y:?trfhnrgzglﬁ gez I?]ngfo(r(l)égm) orsmaller)to
for 4.5F [1.50 mm] catheter, and 19 gauge [1.1 mm] for 5.5F ) '
[1.83 mm] catheter To use Interlink Injection sites:
b) Attach 5 ml syringe to the catheter over needle. Insert the a) Ensure that the injection sites are securely connected to the
needle and relocate the vein. lumen hubs.
¢) Upon aspiration of venous blood, remove the needle and b) Grasp finger flange to stabilize injection site (See Figure 8 on
syringe, leaving the catheter in place. page77).
d) Insert the desired tip (straight or "J") of a quidewire into the ¢) Swab septum with preferred antiseptic.
placed catheter or, ifused, the thin-wall needle (For EOCVC, see d) Insert Interlink cannula, attached to an appropriate device,
E!gure ; on page ;2 E!gl"e i on page ;2) fg’ P(teldeat,‘seel: . directly through the center of the septum.
igure 3 on page 76, Figure 4 on page 76). Gentle manipulation . X .
may be needed to insert the quidewire. The quidewire should (AU.{IION' Ifa con:leqtlona; needle must I;e:sed, inserta
never be forced. If difficulty is met during insertion of the small gauge needle into the perimeter of the septum to
guidewire, completely withdraw the guidewire and reattempt avoid fluid leakage while the needle is in place.
insertion. ¢) Engage locking features if applicable.
CAUTIP:;TO avoid‘r .I:I dl i b= °f|t|,:,;? idewi id,o 2 For blood sampling, attach blood sampling device to desired
not withdraw agaln'st.t @ needle bevel. This can resu tin lumen hub and draw blood sample per hospital protocol.
the need for an additional percutaneous intervention to
retrieve the guidewire. 3| Periodically check lines and transducers for air bubbles. Ensure
CAUTION: Do not withdraw a PTFE-coated guidewire that the connecting lines and stopcocks remain tightly fitted.
through a metal needle as this may damage the guidewire . ) . .
coating, potentially resulting in an embolism. 4 ;tr\:t;acg;eler should remain indwelling as determined by hospital
e) :1::;;:: the catheter or thin-wall needle, leaving the quidewire WARNING: The incidence of complications increases
o o significantly with indwelling periods greater than 72
f) Enlarge the insertion site by threading a dilator over the hours. Prophylactic anticoagulation and infection control
guidewire (the puncture site may also be enlarged with a small should be considered with the use of central
scalpel). venous catheters.
g) Leaving the guidewire in place, remove the dilator and thread
the oximetry catheter over the quidewire. .
/ g 9.0 MRIInformation
Important: Insertion depths will vary according to the
insertion site and the size of the patient.
idew MR | MRsafe
h) Remove the guidewire and assure that blood can be freely
aspirated through the distal lumen.
For continuous infusion, attach infusion set luer connector to The oximetry catheters are made from nonmetallic, non-conducting, and
desired lumen hub and infuse or flush/cap per hospital protocol. nonmagnetic materials. Therefore, the EOCVC and PediaSat catheters are
Note: If placing the oximetry catheter into the internal MR-safe, which are items that pose no known hazards in all MR environments.
jugular or subclavian vein, be sure to stop above the Precaution: The cables which connect the oximetry catheters to
junction of the right atrium and the superior vena cava. monitors do contain metals and must be disconnected prior to
WARNING: Positioning the distal tip of the catheterin the performing the MRI procedure. Failure to do so may cause
right atrium or ventricle is NOT recommended (see unintentional removal of catheter from patient.
Complications: Cardiac Perforation). 10.0 (omplications
6 | Oncein position after the guidewire has been removed, secure the Possible complications include:
catheter by suturing the integral suture wings to the skin. 101 Thrombosis
7 If desired, the optional suture loop/box clamp can be placed on the Thrombi have been shown to form on the surface of catheters after their
catheter and sutured to the skin. insertion into the central circulation. Complications associated with thrombosis
a) Place the optional suture loop onto the catheter by spreading may include pulmonary emboli and infarction, and septic phlebitis.
the suture loop wings and pressing onto the catheter (See Figure 10.2  Sepsis/Infection
5onpage77). Positive catheter-tip cultures resulting from contamination and colonization
b) Snap the box clamp over the optional suture loop to secure both have been reported, as well as incidences of septic and aseptic vegetation in the
components to the catheter (See Figure 6 on page 77). right heart. Increased risks of septicemia and bacteremia have been associated
¢) Suture the optional suture loop and box clamp together to the with blqod sampling, infusion of fluids, and cathetgr-rglated'thrombosu
patient to prevent catheter migration (See Figure 7 on page 77). Pre\{entwe measures shou!d be takgn to gugrfi against infection (e.lg., use ofA
K sterile technique, application of topical antibiotic ointment, changing of sterile
Precaution: The box clamp mus.tjbe removed from the dressings as indicated by institutional policy, and disinfecting the injection caps
catheter before attempting guidewire passage prior to before entry with syringe needle) as well as the frequent assessment of the
catheter exchange to avoid guidewire damage. continued need for hemodynamic monitoring.
8 | Ifplacing the catheter tip in the superior vena cava, verify catheter 10.3 Cardiac Perforation

tip position in the superior vena cava by chest X-ray film
immediately after insertion and periodically.

Atrial perforation and subsequent 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.

10.4 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.

10.5 Other Complications

Pressure catheters have also been associated with pneumothorax, embolism,
catheter embolism, hemomediastinum/hydromediastinum, arrhythmia,
bleeding, hematoma, tissue damage, vessel perforation, hemothorax,
chylothorax, adverse reaction to material, nerve injury, and delay in treatment
leading to hemodynamic instability in the event of device malfunction.

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP). After the launch of the European Database on
Medical Devices/Eudamed, refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a
SSCP for this medical device.

11.0 How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is unopened and undamaged. Do
not use if package is opened or damaged. Visually inspect for breaches of
packaging integrity prior to use. Do not resterilize.

The packaging is designed to protect the catheter from damage. Handling
outside the package may result in crushing of the catheter body. It is therefore
recommended that the catheter remain inside the package until use.

12.0 Storage

Store in a cool, dry place.

13.0 Operating Conditions
Intended to operate under physiological conditions of the human body.

14.0 Shelf Life

The shelf life is marked on each package. Storage or usage beyond the expiration
date may result in catheter deterioration and could lead to illness or an adverse
event as the device may not function as originally intended.

15.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours): . . 800.822.9837

Outside the U.S. and Canada

(24 hours): ... 949.250.2222

In the UK: ... 0870 606 2040 - Option 4

Inlreland: ... 018211012 - Option 4

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

16.0 Disposal

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

Prices subject to change without notice.

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

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

STERILE|EO




17.0 Specifications

Oximetry Oximetry
Central Venous Central Venous PediaSat Oximetry PediaSat Oximetry PediaSat Oximetry PediaSat Oximetry
Catheter Catheter Catheter Catheter Catheter Catheter
X3816*** 8.5F, X3820*** 8,5F,
3 Lumen, 3 Lumen, XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
4.5F (1.50 mm), 4.5F (1.50 mm), 5.5F (1.83 mm), 5.5F (1.83 mm),
16 cm™* 20cm 5cm 8am 8am 15cm
Usable Length (cm) 16 20 5 8 8 15
Catheter Body French Size 8.5F (2.8 mm) 8.5F (2.8 mm) 4.5F (1.50 mm) 4.5F (1.50 mm) 5.5F (1.83mm) 5.5F (1.83 mm)
Recommended Dilator Size 10.5F (3.5 mm) 10.5F (3.5 mm) 5.5F (1.83 mm) 5.5F (1.83 mm) 6.5F (2.2 mm) 6.5F (2.2 mm)
Distance from tip (cm)
Proximal Port 7 7 1 1 2 2
Medial Port 5 5 NA NA 1 1
Lumen Volume
Distal Lumen 0.6ml 0.7ml 0.2cc 0.3cc 0.2cc 0.3cc
Medial Lumen 03ml 03ml NA NA 0.2cc 0.2cc
Proximal Lumen 0.3ml 0.3ml 0.Tcc 0.2cc 0.2cc 0.2cc
Infusion Rate* (ml/min)
Normal Saline
Distal Lumen 75 76 16 n 29 21
Medial Lumen 29 26 NA NA 12 7
Proximal Lumen 31 28 13 8 13 8
Maximum Guidewire Diameter 0.032"(0.81 mm) 0.032"(0.81 mm) 0.018" (0.46 mm) 0.018" (0.46 mm) 0.025" (0.64 mm) 0.025" (0.64 mm)
Distal Lumen

All oximetry catheters, except those with black oximetry connectors, are compatible with Edwards optical modules. Models ending with the letter "P" are also compatible with Philips optical modules. The Catheter Factor required for in vivo calibration
with Philips monitors is located on the top of the optical connector.

Catheters are constructed from multi-lumen proprietary polymer blend extrusions.

All specifications given are nominal values.

*Using normal saline at room temperature, T meter above insertion site, gravity drip.

**The 8.5F, 3 Lumen, 16 cm catheter is not available on the European market.

***Model number suffix, other than "P" as defined above, denotes packaging and component configuration. Contact Technical Assistance for additional model number information.



Cathéter veineux central d’'oxymétrie
Edwards/cathéter d'oxymétrie
PediaSat

A utiliser avec les moniteurs
d’'oxymétrie Edwards ou un module de
chevet compatible

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été
homologués conformément a la loi canadienne ou requ une autorisation de
vente dans votre région.

Ce produit ne contient pas de caoutchouc naturel sec.

Lire attentivement ce mode d’emploi, qui présente les
mises en garde, précautions et risques résiduels relatifs
a ce dispositif médical.

A usage unique

Pour le cathéter veineux central d'oxymétrie Edwards, se reporter de la Figure 1a
lapage 76 a la Figure 2 a la page 77 et de la Figure 5 a la page 77 a la Figure 8 &
lapage 77.

Pour le cathéter d'oxymétrie PediaSat, se reporter de la Figure 3 a la page 76 a la
Figure 8 & la page 77.

1.0 Description

Le cathéter veineux central d'oxymétrie Edwards et le cathéter d'oxymétrie
PediaSat sont destinés a la perfusion de solutions, & la mesure de la pression et
au prélevement d*échantillons sanguins a travers la lumiére distale (qui se
termine a l'extrémité du cathéter), la lumiére proximale (qui se terminea 7 cm
en amont de I'extrémité) et la lumiére médiane (qui se termine a 5 cm en amont
de 'extrémité). Le cathéter veineux central d'oxymétrie Edwards et le cathéter
d'oxymétrie PediaSat sont également destinés a permettre la surveillance en
continu de la saturation en oxygene lors de I'utilisation d’un moniteur
d'oxymétrie Edwards Lifesciences ou d’un module de chevet compatible.

Ces dispositifs sont destinés a un accés veineux central. La voie d'insertion peut
étre la veine jugulaire interne ou a veine sous-claviere.

La saturation en oxygene est contrdlée a I'aide d'un spectrométre a fibres
optiques de mesure en réflexion. La quantité de lumiére absorbée, réfractée et
réfléchie dépend de la quantité relative d’hémoglobine oxygénée et
désoxygénée dans le sang.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, ont
été vérifiées lors d'une série exhaustive de tests afin de confirmer sa sécurité et
ses performances lorsquil est utilisé conformément au mode d'emploi existant.

Lorsquiils sont utilisés avec une plate-forme de surveillance compatible, les
cathéters d'oxymétrie offrent un moyen de surveillance de la pression et de
surveillance continue de la mesure de la saturation en oxygene, afin d‘aider les
utilisateurs prévus a évaluer la fonction cardiovasculaire et d'orienter les

4.0 Mises en garde

Ce dispositif est congu, prévu et distribué POUR UN USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la

Etape

Procédure

fonctionnalité de ce dispositif apres ret Son foncti
risquerait d'étre altéré et de provoquer une maladie ou un événement
indésirable.

5.0 Equipement recommandé

MISE EN GARDE : la conformité a la norme CEl 60601-1 n'est garantie
que si le cathéter ou la sonde (piéce appliquée de type CF résistante a
la 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 CEl 60601-1 et
compatible avec le cathéter ou la sonde. Une incapacité a assurer la
compatibilité 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 a la performance
du produit.

- (athéters doxymétrie

- Moniteur d'oxymétrie Edwards ou module de chevet compatible

+ Module optique OM2

« Systeme de rincage stérile

- Systéme d'ECG et de surveillance de la pression au chevet du patient
- Transducteurs de pression et amplificateurs

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

6.0 Configuration et étalonnage du moniteur pour la
surveillance de la saturation en oxygéne

Précaution : effectuer I'étalonnage in vitro avant la préparation du
cathéter. L'extrémité du cathéter et la cupule d'étalonnage ne doivent
pas étre humides avant I'étalonnage.

Il est possible d'étalonner les moniteurs d'oxymétrie Edwards préalablement a
Iinsertion du cathéter en réalisant un étalonnage in vitro. Effectuer 'étalonnage
in vitro avant la préparation du cathéter (c'est-a-dire le ringage des lumiéres).
L'extrémité du cathéter et la cupule d'étalonnage ne doivent pas étre humides
avant la réalisation d'un étalonnage in vitro. Un étalonnage in vivo est nécessaire
si un étalonnage in vitro n'a pas été effectué. Un étalonnage in vivo peut étre
utilisé pour réétalonner périodiquement le moniteur. Consulter le manuel de
I'utilisateur du moniteur et le tableau des caractéristiques techniques du
cathéter pour toute instruction détaillée sur I'étalonnage.

Etape | Procédure

1 Brancher le module optique au moniteur d'oxymétrie Edwards ou
au module de chevet compatible.

décisions thérapeutiques. Les utilisateurs prévus incluent les proft
médicaux formés a I'utilisation stre des technologies hémodynamiques
invasives et a I'utilisation clinique des cathéters veineux centraux d'oxymétrie.

La population de patients concernée par le cathéter veineux central d'oxymétrie
Edwards est constituée de patients adultes en état critique ou de patients
chirurgicaux.

La population de patients concernée par le cathéter d'oxymétrie PediaSat est
constituée de patients adultes et/ou pédiatriques en état critique ou de patients
chirurgicaux.

2.0 Indications
Cathéters veineux centraux d'oxymétrie Edwards (EOCVC) :

Les cathéters veineux centraux d'oxymétrie Edwards sont indiqués pour la
surveillance hémodynamique par prélévement d*échantillons sanguins, la
surveillance de la pression et la mesure de la saturation en oxygene lorsquils
sont utilisés avec une plate-forme de surveillance compatible.

Cathéter d'oxymétrie PediaSat

Le cathéter d'oxymétrie PediaSat est indiqué pour la surveillance
hémodynamique par prélevement déchantillons sanguins, la surveillance de la
pression et la mesure de la saturation en oxygéne chez les patients adultes et/ou
pédiatriques lorsqu'il est utilisé avec une plate-forme de surveillance
compatible.

3.0 Contre-indications

Bien qu'il n'existe aucune contre-indication absolue a I'utilisation des cathéters
d'oxymétrie, les contre-indications relatives peuvent inclure les patients
souffrant de sepsis récurrent ou présentant un état d’hypercoagulabilité chez qui
le cathéter peut servir de foyer pour la formation de thrombus septique ou non
tumoral.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et PediaSat sont des marques
de commerce d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

2 Mettre le moniteur sous tension a |'aide du commutateur.

3 Suivre la procédure d'étalonnage pour la surveillance de

I'oxymétrie.

7.0 Procédure d'insertion conseillée
Utiliser une technique stérile.
Ne pas utiliser d'acétone ni d'alcool isopropylique sur le cathéter.

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

Tout ou partie de ces composants peut étre inclus dans la configuration du
produit.

Les cathéters d'oxymétrie peuvent étre introduits par incision
veineuse ou par une technique percutanée sur un fil-guide avec
ou sans fluoroscopie. La surveillance continue de la pression est
recommandée au cours de la procédure d'insertion.

a) Une fois la peau aseptisée et I'anesthésique local administré,
introduire, dans le vaisseau, l'aiguille de localisation montée
sur une seringue. Une fois le sang veineux aspiré, retirer
l'aiguille et la seringue.

Remarque : suggestion pour le cathéter EOCVC:22 G
[0,7 mm]

Remarque : suggestion pour le cathéter PediaSat : 21 G
[0,8 mm] pour un cathéter 4,5 F[1,50 mm] et 19G
[1,1 mm] pour un cathéter 5,5 F [1,83 mm]

b) Fixer la seringue de 5 ml au cathéter sur aiguille. Insérer
l'aiguille et repérer a nouveau la veine.

¢) Une fois le sang veineux aspiré, retirer l'aiguille et la seringue,
en laissant le cathéter en place.

d) Introduire I'extrémité souhaitée (droite ou en «J ») d'un fil-
quide dans le cathéter en place ou, le cas échéant, dans
l'aiguille & paroi fine (pour le cathéter EOCVC, voir Figure 13 la
page 76, Figure 2 a la page 76 ; pour le cathéter PediaSat, voir
Figure 3 & la page 76, Figure 4 a la page 76). Il peut s'avérer
nécessaire de manipuler [égerement le fil-guide pour I'insérer.
Le fil-guide ne doit jamais étre introduit par la force. En cas de
résistance lors de Iintroduction du fil-quide, le retirer
complétement et tenter de l'introduire a nouveau.

AVERTISSEMENT : afin d'éviter une éventuelle rupture du
fil-quide, le retirer en évitant tout contact avec le biseau
del'aiguille. Le non-respect de cette consigne pourrait
nécessiter une intervention percutanée supplémentaire
pour retirer le fil-guide.

AVERTISSEMENT : ne pas retirer un fil-guide doté d'un
revétement PTFE a travers une aiguille métallique car
cela pourrait endommager le revétement du fil-guide et
entrainer un risque d'embolie.

e) Retirer le cathéter ou l'aiguille a paroi fine, en laissant le fil-
quide en place.

f) Agrandir le site d'insertion en introduisant un dilatateur sur le
fil-guide (le site de ponction peut également étre agrandi a
I'aide d'un petit scalpel).

g) Retirer le dilatateur tout en laissant le fil-guide en place et
faire progresser le cathéter d'oxymétrie sur le fil-quide.

Important : la profondeur d'insertion varie en fonction
dussite d'insertion et de la taille du patient.

h) Retirer le fil-guide et s'assurer que le sang peut étre aspiré
facilement a travers la lumiére distale.

Pour une perfusion continue, fixer le raccord Luer d'un kit de
perfusion a l'embase de la lumiére souhaitée et perfuser ou
rincer/boucher conformément au protocole de
I‘établissement.

Remarque : en cas de positionnement du cathéter
d'oxymétrie dans la veine jugulaire interne ou la veine
sous-claviere, veiller a arréter la progression au-dessus de
la jonction de l'oreillette droite et de la veine cave
supérieure.

MISE EN GARDE : Ia mise en place de I'extrémité distale du
cathéter dans l'oreillette droite ou le ventricule droit
n'est PAS recommandée (voir Complications : perforation
cardiaque).

Une fois en position apres le retrait du fil-guide, fixer le cathéter
en suturant intégralement les ailettes de suture sur la peau.

Etape | Procédure
1 Préparer la zone de ponction vasculaire prévue en fonction des
besoins.
2 Placer un champ fenestré sur le site opératoire.

3 Former un pli cutané avec la peau au point d'insertion a I'aide
d'une seringue de 3 ml et d'une aiguille de 25 G (0,5 mm). Les
aiguilles usagées doivent étre insérées dans des collecteurs pour
objets tranchants en vue d‘étre mises au rebut conformément a la
politique de Iétablissement.

4 Rincer les lumiéres du cathéter avec une solution stérile pour
assurer leur perméabilité et éviter Iintroduction d'air dans la

La boucle du fil de suture et le clamp carré en option peuvent, le
cas échéant, étre placés sur le cathéter et suturés a la peau.

a) Placer la boucle du fil de suture en option sur le cathéter en
écartant les ailettes de la boucle du fil de suture et en
appuyant sur le cathéter (voir Figure 5 a la page 77).

b) Enclencher le clamp carré sur la boucle du fil de suture en
option afin de fixer les deux éléments au cathéter (voir Figure
6alapage77).

¢) Suturer ensemble la boucle du fil de suture en option et le

clamp carré sur le patient afin d‘éviter la migration du
cathéter (voir Figure 7 a la page 77).
Précaution : il convient de retirer le clamp carré du

cathéter avant de faire passer le fil-guide pour changer le
cathéter, afin d‘éviter d'endommager le fil-guide.

circulation.

En cas de positionnement de I'extrémité du cathéter dans la veine
cave supérieure, vérifier immédiatement apres l'insertion et
régulierement, la position de I'extrémité du cathéter dans la
veine cave supérieure par une radiographie du thorax.




8.0 Entretien et utilisation insitu

Etape | Procédure

1 Un entretien adéquat est nécessaire pour éviter l'occlusion du
cathéter. Continuer a surveiller la pression et a maintenir la
perméabilité des lumiéres de perfusion au moyen d'un ringage
intermittent, d’une perfusion continue et lente avec une solution
saline héparinée, ou en effectuant un héparjet (a Iaide de
bouchons d'injection individuels et d’une solution saline
héparinée).

Précaution : toujours désinfecter les bouchons d'injection
avant linsertion d’une aiguille de seringue (voir la
section Sepsis/infection dans Complications).

Utiliser uniquement une aiguille de petit diamétre (22 G
[0,7 mm] ou inférieur) pour la ponction et l'injection par les
bouchons d'injection.

Pour utiliser les sites d'injection Interlink :

a) Sassurer que les sites d'injection sont fixés correctement aux
embases des lumiéres.

b) Saisir la bride de maintien pour stabiliser le site d'injection
(voir Figure 8 & la page 77).

¢) Nettoyer le septum a I'aide de I'antiseptique préféré.

d) Insérer la canule Interlink fixée a un dispositif approprié,
directement au centre du septum.

AVERTISSEMENT : en cas d'utilisation d’une aiguille
traditionnelle, insérer une aiguille de petit calibre dans
le périmétre du septum afin d’éviter une fuite de fluide
lorsque laiguille est en place.

e) Enclencher le dispositif de verrouillage si nécessaire.

2 Pour les prélévements sanguins, fixer le dispositif de prélévement
sanguin sur l'embase de la lumiére souhaitée et prélever
Iéchantillon de sang conformément au protocole de
I'établissement.

3 Vérifier régulierement I'absence de bulles d'air dans les tubulures
et les transducteurs. S'assurer que les lignes de raccordement et
les robinets d'arrét sont solidement fixés.

4 Le cathéter doit rester a demeure, conformément au protocole de
I'établissement.

MISE EN GARDE : Iincidence des complications augmente
de faon significative avec des périodes a demeure
supérieures a 72 heures. Lorsque l'on utilise un cathéter
veineux central, il convient d'envisager des mesures
prophylactiques anticoagulation et d‘assurer une
protection contre les infections.

9.0 Informations relatives aux procédures d'IRM

MR | aucun risque en milieu RM

Les cathéters d'oxymétrie sont composés de matériaux non métalliques, non
conducteurs et non magnétiques. Les cathéters EOCVC et PediaSat ne présentent
doncaucun risque en milieu RM : il s'agit de dispositifs ne présentant aucun
danger connu dans les environnements de RM.

Précaution : les fils qui relient les cathéters d'oxymétrie aux moniteurs
contiennent des métaux et doivent donc étre débranchés avant toute
procédure d’IRM. Le non-respect de cette instruction peut entrainer le
retrait involontaire du cathéter du patient.

10.0 Complications
Les complications possibles incluent :
10.1 Thrombose

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

10.2  Septicémie/infection

Des cas de cultures positives sur I'extrémité du cathéter résultant de
contaminations et colonisations ont été rapportés, ainsi que des cas de
végétations septiques et aseptiques dans le ceeur droit. Des risques accrus de
septicémie et de bactériémie ont été associés avec le prélevement sanquin, la
perfusion de fluides et la thrombose liée au cathéter. Il est nécessaire de prendre
des mesures préventives pour se prémunir des infections (par exemple
|'utilisation d'une technique stérile, I'application d'une pommade antibiotique
locale, le changement des pansements stériles comme préconisé par les
directives de |'établissement et la désinfection des capuchons d'injection avant
l'insertion d'une aiguille) et d'évaluer fréquemment le besoin d'une surveillance
hémodynamique en continu.

10.3 Perforation cardiaque

Des cas de perforation auriculaire et de tamponnade péricardique subséquente
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 I'insertion doivent faire partie des mesures préventives.
Dans I'idéal, I'extrémité du cathéter doit étre positionnée parallelement a la
paroi vasculaire et ne pas dépasser la jonction de la veine cave supérieure et de
l'oreillette droite.

10.4 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 du thorax et la détermination de la profondeur d'insertion
immédiatement apres l'insertion doivent faire partie des mesures préventives.
Dans 'idéal, 'extrémité du cathéter doit étre positionnée parallélement a la
paroi vasculaire et ne pas dépasser la jonction de la veine cave supérieure et de
loreillette droite.

MISE EN GARDE : s'il n'est pas certain que I'extrémité du cathéter soit en
position intravasculaire, il sera nécessaire de prendre d’autres mesures
pour identifier son emplacement exact (voir les sections Perforation
cardiaque et Perforation de vaisseaux dans Complications).

10.5 Autres complications

Les cathéters de pression ont également été associés aux complications
suivantes : pneumothorax, embolie, embolie du cathéter, hémomédiastin/
hydromédiastin, arythmie, saignement, hématome, lésion tissulaire, perforation
de vaisseaux, hémothorax, chylothorax, réaction indésirable au matériau, lésion
nerveuse et retard de traitement entrainant une instabilité hémodynamique en
cas de dysfonctionnement du dispositif.

Pour consulter le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC), voir le site https://meddeviceinfo.edwards.com/. Suite au
lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
appelée Eudamed, consulter la page https://ec.europa.eu/tools/eudamed pour
obtenir un RCSPC de ce dispositif médical.

11.0 Conditionnement

Contenu stérile et apyrogéne si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommaggé. Ne pas utiliser si le conditi est ouvert ou end g
Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son conditionnement n'a
pas été endommagé. Ne pas restériliser.

Le conditionnement est congu pour protéger le cathéter contre tout dommage.
Toute manipulation en dehors du conditionnement pourrait entrainer
I'écrasement du corps du cathéter. Il est donc recommandé de laisser le cathéter
dans le conditionnement jusqu’a son utilisation.

12.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

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

14.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque conditionnement. Un stockage
ou une utilisation au-dela de la date d'expiration pourrait entrainer une
détérioration du cathéter et causer une maladie ou un événement indésirable
car son fonctionnement risquerait d'étre altéré.

15.0 Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au
numéro suivant :

EnFrance:.....0130052929

EnSuisse:...... 0413482126

En Belgique:..... 024813050

16.0 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'établissement et a la réglementation locale en vigueur.

Les prix peuvent étre modifiés sans préavis.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant
etal'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

I I Ia", de des y bl
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17.0 Spécifications

Cathéter Cathéter ) ) Cathéter d'oxymétrie Cathéter d'oxymétrie
veineux central veineux central ,Catheter. ,Catheger. PediaSat XT358*** 5,5 F PediaSat XT3515%** 5,5 F
d'oxymétrie d'oxymétrie doxymétrie doxymétrie (1,83 mm), 8 cm (1,83 mm), 15 cm
X3816***8,5F, X3820%**8,5F, PediaSat PediaSat
atriple atriple
lumiére, lumiére, XT245%%* XT248***
4,5F (1,50 mm), 4,5F(1,50 mm),
16 cm** 20 cm 5cm 8
Longueur utile (cm) 16 20 5 8 8 15
Taille du corps du cathéter 85F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 55F(1,83mm) 55F(1,83mm)
(French)
Taille recommandée du 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5 mm) 55F(1,83mm) 55F(1,83mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
dilatateur
Distance depuis l'extrémité
(cm)
Orifice proximal 7 7 1 1 2 2
Orifice médian 5 5 S.0. S.0. 1 1
Volume des lumiéres
Lumigre distale 0,6ml 0,7ml 02’ 03’ 02’ 03’
Lumiére médiane 03ml 03ml S.0. S.0. 02’ 02’
Lumiére proximale 03ml 03ml 0,1cm? 0,2cm’® 0.2cm’® 02cm’®
Débit de perfusion* (ml/min)
Solution saline normale
Lumiére distale 75 76 16 n 29 21
Lumiére médiane 29 26 S.0. S.0. 12 7
Lumiére proximale 31 28 13 8 13 8
Diamétre maximal du fil-guide 0,81 mm (0,032 po) 0,81 mm (0,032 po) 0,46 mm (0,018 po) 0,46 mm (0,018 po) 0,64 mm (0,025 po) 0,64 mm (0,025 po)
Lumiére distale

Tous les cathéters d'oxymétrie, a I'exception de ceux dotés de connecteurs d'oxymétrie noirs, sont compatibles avec les modules optiques Edwards. Les modeles dont le nom se termine par la lettre « P » sont également compatibles avec les modules
optiques Philips. Le facteur de correction du cathéter, nécessaire pour un étalonnage in vivo avec les moniteurs Philips, est situé sur la partie supérieure du connecteur optique.

Les cathéters sont fabriqués a partir d'extrusions de mélanges exclusifs de polymeres a lumiéres multiples.

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.

* Avec une solution saline normale a température ambiante, T métre au-dessus du site d'introduction, en goutte a goutte par gravité.

** Le cathéter 8,5 F, a triple lumiere, de 16 cm n'est pas disponible sur le marché européen.

*¥% Les suffixes utilisés dans les numéros de modeles, autres que le suffixe « P » (voir ci-dessus), indiquent une configuration de composants et d'emballage. Pour plus d'informations sur les numéros de modeles, contacter |'assistance technique.



Zentralvendser Oxymetriekatheter
von Edwards/PediaSat
Oxymetriekatheter

Zur Verwendung mit Edwards
Oxymetriemonitoren oder
kompatiblen bettseitigen Modulen

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind mdglicherweise nicht alle in
Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den Vertrieb
in Ihrer Region zugelassen.

Dieses Produkt enthilt kein getrocknetes Latex.

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen und Hinweise zu
einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir den zentralvendsen Oxymetriekatheter von Edwards siehe Abbildung 1 auf
Seite 76 bis Abbildung 2 auf Seite 76 und Abbildung 5 auf Seite 77 bis Abbildung
8auf Seite 77.

Fiir den PediaSat Oxymetriekatheter siche Abbildung 3 auf Seite 76 bis
Abbildung 8 auf Seite 77.

1.0 Beschreibung

Der zentralvendse Oxymetriekatheter von Edwards und der PediaSat
Oxymetriekatheter dienen der Infusion von Losungen, der Druckmessung und
der Entnahme von Blutproben durch das distale Lumen (endet an der
Katheterspitze), das proximale Lumen (endet 7 cm proximal zur Spitze) und das
mittlere Lumen (endet 5 cm proximal zur Spitze). Dariiber hinaus konnen mit
dem zentralvendsen Oxymetriekatheter von Edwards und dem PediaSat
Oxymetriekatheter die Sauerstoffséttigungswerte unter Einsatz eines
Oxymetriemonitors von Edwards Lifesciences oder eines kompatiblen
bettseitigen Moduls kontinuierlich iberwacht werden.

Dieses Produkt dient der Schaffung eines zentralvendsen Zugangs. Der Katheter
kann iiber die innere Jugularvene oder die V. subclavia eingefiihrt werden.

Die Sauerstoffsattigung wird durch faseroptische Reflexionsspektrophotometrie
tiberwacht. Die Menge an absorbiertem, gebrochenem und reflektiertem Licht
hangt von der relativen Menge an oxygeniertem und desoxygeniertem
Hémoglobin im Blut ab.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe iiberpriift und bestétigt. Bei einer Verwendung in
Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt
die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen Verwendungszweck.

Bei der Verwendung zusammen mit einer kompatiblen Uberwachungsplattform
verfiigen die Oxymetriekatheter iiber Mittel zur Druckiiberwachung und
kontinuierlichen Uberwachung der Sauerstoffsittigungsmessung, die die
vorgesehenen Anwender bei der Bewertung der kardiovaskularen Funktion und
bei Behandlungsentscheidungen unterstiitzen. Zu den vorgesehenen
Anwendern gehdren medizinische Fachkréfte, die in der sicheren Anwendung
invasiver hamodynamischer Technologien sowie in der Klinischen Anwendung
von zentralvendsen Oxymetriekathetern ausgebildet wurden.

Die fiir den zentralvendsen Oxymetriekatheter von Edwards vorgesehene
Patientenpopulation sind schwerkranke oder fiir chirurgische Eingriffe
vorgesehene erwachsene Patienten.

Die fiir den PediaSat Oxymetriekatheter vorgesehene Patientenpopulation sind
schwerkranke oder fiir chirurgische Eingriffe vorgesehene erwachsene und/oder
padiatrische Patienten.

2.0 Indikationen
Zentralvendser Oxymetriekatheter von Edwards (EOCV():

Der zentralvendse Oxymetriekatheter von Edwards ist zur himodynamischen
Uberwachung mittels Blutproben, Druckiiberwachung und Messungen der
Sauerstoffsattigung bei Verwendung mit einer kompatiblen
Uberwachungsplattform indiziert.

PediaSat Oxymetriekatheter

Der PediaSat Oxymetriekatheter ist zur hamodynamischen Uberwachung mittels
Blutproben, Druckiiberwachung und Messungen der Sauerstoffséttigung bei
Erwachsenen und/oder Kindern und bei Verwendung einer kompatiblen
Uberwachungsplattform indiziert.

3.0 Gegenanzeigen

0Obwohl keine absoluten Gegenanzeigen fiir die Verwendung von
Oxymetriekathetern bekannt sind, liegen méglicherweise relative
Gegenanzeigen fiir Patienten mit rezidivierender Sepsis oder einem
Hyperkoagulabilitétszustand vor, bei denen der Katheter als Herd fiir die Bildung
von septischen oder blanden Thromben wirken kann.

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

4,0 Warnungen

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das
Produkt NICHT RESTERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber
die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Ein solches Vorgehen kann
zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt maglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

5.0 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) mit einem
Patientenmonitor bzw. einem Gerat verbunden ist, das iiber einen
defibrillationssicheren Anschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn Sie die
Verwendung eines Monitors bzw. von Geraten anderer Hersteller in
Betracht ziehen, wenden Sie sich zundchst an den jeweiligen Hersteller
des Monitors bzw. Geréts, um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1
sowie die Kompatibilitit des Katheters oder der Sonde zu
gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 in 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 erhghen.

WARNUNG: Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise
modifiziert oder verandert werden. Eine Veranderung oder
Modifizierung kann die Sicherheit des Patienten bzw. Bedieners oder
die Produktleistung beeintrachtigen.

- Oxymetriekatheter

- Edwards Oxymetriemonitor oder kompatibles bettseitiges Modul
« OM2 Optisches Modul

« Steriles Spiilsystem

Bettseitiges EKG-Gerdt und Druckiiberwachungssystem

- Druckwandler und Verstérker

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

6.0 Einrichtung und Kalibrierung des Monitors fiir die
Uberwachung der Sauerstoffsattigung

VorsichtsmaBBnahme: Vor der Vorbereitung des Katheters eine in-vitro-
Kalibrierung durchfiihren. Weder die Katheterspitze noch die
Kalibrierschale diirfen vor der Kalibrierung nass werden.

Edwards Oxymetriemonitore konnen vor der Kathetereinfiihrung mittels einer
In-vitro-Kalibrierung kalibriert werden. Wenn eine In-vitro-Kalibrierung
durchgefiihrt werden soll, muss diese vor der Vorbereitung des Katheters (wie
z.B. vor dem Spiilen der Lumen) erfolgen. Weder die Katheterspitze noch die
Kalibrierschale diirfen vor der Durchfiihrung der In-vitro-Kalibrierung nass
werden. Die In-vivo-Kalibrierung ist erforderlich, wenn keine In-vitro-
Kalibrierung durchgefiihrt wurde. Die In-vivo-Kalibrierung kann von Zeit zu Zeit
zur erneuten Kalibrierung des Monitors durchgefiihrt werden. Einzelheiten zur
Kalibrierung sind dem Benutzerhandbuch des Monitors sowie dem Datenblatt
des Katheters zu entnehmen.

Schritt

Verfahren

Schritt | Verfahren
1 Das optische Modul an den Edwards Oxymetriemonitor oder das
kompatible bettseitige Modul anschlieBen.
2 Den Monitor einschalten.
3 Das Kalibrierverfahren zur Oxymetrie-Uberwachung ausfiihren.

7.0 Empfohlenes Einfiihrverfahren
Sterile Arbeitsweise anwenden.
Weder Aceton noch Isopropylalkohol am Katheter verwenden.

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

Einige bzw. alle diese Komponenten sind u. U. in Ihrer Produktkonfiguration
enthalten.

Schritt | Verfahren

1 Die geplante GefdBpunktionsstelle ordnungsgemaR
vorbereiten.

2 Das Lochtuch iiber dem Bereich platzieren.

3 An der Einfiihrstelle mit einer 25-G-Nadel (0,5 mm) und einer
3-ml-Spritze eine Quaddel legen. Gebrauchte Nadeln miissen in
einem Behdlter fiir spitze Gegenstande und in
Ubereinstimmung mit den Klinikvorschriften entsorgt werden.

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

5

Der Oxymetriekatheter kann entweder durch Venae sectio oder
perkutan mithilfe eines Filhrungsdrahts — mit oder ohne
Fluoroskopie — eingefiihrt werden. Beim Einfiihren wird eine
kontinuierliche Druckiiberwachung empfohlen.

a) Nach der antiseptischen Vorbereitung der Haut und der
Infiltration unter Lokalandsthesie die Fiihrungsnadel und
Spritze in das GefaB einfiihren. Sobald vendses Blut aspiriert
wird, Nadel und Spritze entfernen.

Hinweis: Empfehlung fiir EOCVC: 22 Gauge [0,7 mm]

Hinweis: Empfehlung fiir PediaSat Katheter: 21 Gauge
[0,8 mm] fiir 4,5-F-[1,50 mm-]Katheter und 19 Gauge
[1,1 mm] fiir 5,5-F-[1,83 mm-]Katheter

b) Die 5-ml-Spritze iiber die Nadel am Katheter anbringen. Die
Nadel einfiihren und die Vene erneut tasten.

¢) Sobald vendses Blut aspiriert wird, Nadel und Spritze
entfernen. Dabei den Katheter in situ belassen.

d) Die gewiinschte Fiihrungsdrahtspitze (gerade oder J-formig)
in den platzierten Katheter oder ggf. die diinnwandige Nadel
einfiihren (fiir EOCVC siehe Abbildung 1 auf Seite 76,
Abbildung 2 auf Seite 76; fiir PediaSatsiehe Abbildung 3 auf
Seite 76, Abbildung 4 auf Seite 76). Die Einfiihrung des
Filhrungsdrahts erfordert mdglicherweise eine leichte
Manipulation. Der Fiihrungsdraht darf nicht unter
Kraftaufwand eingefiihrt werden. Wenn beim Einfiihren des
Fiihrungsdrahts Widerstand zu spiiren ist, muss der
Filhrungsdraht komplett zuriickgezogen und anschlieRBend
erneut eingefiihrt werden.

VORSICHT: Um ein mogliches Durchtrennen des
Fiihrungsdrahts zu vermeiden, den Fiihr draht beim
Zuriickziehen nicht entlang des Nadelschliffs fiihren.
Ansonsten kann eine zusatzliche perkutane Intervention
erforderlich sein, um den Fiihrungsdraht
zuriickzuziehen.

VORSICHT: Einen PTFE-beschichteten Fiihrungsdraht
nicht durch eine Metallnadel zuriickziehen, da dadurch
die Beschichtung des Fiihrungsdrahts beschadigt
werden und eventuell daraus eine Embolie resultieren
kann.

e) Den Katheter bzw. die diinnwandige Nadel zuriickziehen
und den Fiihrungsdraht in situ belassen.

f) Die Einfiihrstelle vergroBern, indem ein Dilatator iiber den
Filhrungsdraht vorgeschoben wird (die Punktionsstelle kann
auch mit einem kleinen Skalpell vergroBert werden).

g) Den Fiihrungsdraht in situ belassen, den Dilatator entfernen
und den Oxymetriekatheter iiber den Fiihrungsdraht
einfiihren.

Wichtig: Einfiihrtiefen hangen von der Einfiihrstelle
und der KérpergroBe des Patienten ab.

h) Den Filhrungsdraht entfernen und sicherstellen, dass Blut
problemlos durch das distale Lumen aspiriert werden kann.

Bei einer Dauerinfusion den Luer-Anschluss des Infusionssets
an den gewiinschten Lumenanschluss anschlieBen und
gemaB Klinikvorschriften infundieren oder spiilen/
verschlieBen.

Hinweis: Wenn der Oxymetriekatheter in der V. jugularis
interna oder der V. subclavia platziert wird, darf dieser
nur bis oberhalb der Einmiindung der V. cava superior in
den rechten Vorhof vorgeschoben werden.

WARNUNG: Eine Positionierung der distalen
Katheterspitze im rechten Vorhof oder Ventrikel wird
NICHT empfohlen (siehe Komplik

Myokardperforation).

Nachdem der Katheter platziert und der Filhrungsdraht entfernt
wurde, miissen die integrierten Nahtfliigel an die Haut genéht
werden, um den Katheter zu fixieren.

Auf Wunsch kann die optionale Nahtschlaufe/Boxklemme am
Katheter angebracht und an die Haut gendht werden.

a) Die optionale Nahtschlaufe am Katheter anbringen. Hierzu
die Nahtschlaufenfliigel spreizen und auf den Katheter
driicken (siehe Abbildung 5 auf Seite 77).

b) Die Boxklemme iiber der optionalen Nahtschlaufe einrasten
lassen, um beide Komponenten am Katheter zu befestigen
(siehe Abbildung 6 auf Seite 77).

¢) Die optionale Nahtschlaufe und die Boxklemme zusammen
am Patienten anndhen, um eine Kathetermigration zu
verhindern (siehe Abbildung 7 auf Seite 77).

VorsichtsmaBnahme: Um eine Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu vermeiden, muss die Boxklemme
vom Katheter entfernt werden, bevor versucht wird,
einen Fiihrungsdraht fiir den Katheterwechsel
einzufiihren.

Wenn die Katheterspitze in der V. cava superior platziert wird,
muss die Position der Spitze in der V. cava superior sofort nach
dem Einfiihren und danach regelméagig anhand einer Rontgen-
Thorax-Aufnahme besttigt werden.




8.0 Wartung und Verwendung in situ

Schritt | Verfahren

1 Eine vorschriftsmaBige Wartung ist erforderlich, um eine
Katheterokklusion zu vermeiden. Die Druckiiberwachungs- und
Infusionslumen durch intermittierende Spiilungen,
kontinuierliche und langsame Infusion von heparinisierter
Kochsalzldsung oder die Verwendung eines Heparinverschlusses
offen halten (hierfiir die einzelnen Injektionskappen zusammen
mit der heparinisierten Kochsalzldsung verwenden).

VorsichtsmaBnahme: Stets die Injektionskappen vor der
Punktion mit der Spritzennadel desinfizieren (siehe
Komplikationen: Sepsis/Infektion).

Zur Punktion der und Injektion durch die Injektionskappen nur
eine Nadel mit kleinem Durchmesser (22 Gauge [0,7 mm])
verwenden.

Verwendung der Interlink Injektionsstellen:

a) Sicherstellen, dass die Injektionsstellen sicher an den
Lumenanschliissen befestigt sind.

b) Den Fingerflansch fassen, um die Injektionsstelle zu
stabilisieren (siehe Abbildung 8 auf Seite 77).

¢) Das Septum mit der bevorzugten antiseptischen Ldsung
abwischen.

d) Die an eine geeignete Vorrichtung angeschlossene Interlink
Kaniile direkt durch die Mitte des Septums einfiihren.

VORSICHT: Wenn eine herkdmmliche Nadel verwendet

werden muss, eine Nadel mit kleinem Durchmesser in

das Septum einfiihren, um Fliissigkeitslecks nach

Platzierung der Nadel zu vermeiden.

e) Die Verriegelungsfunktionen nach Bedarf aktivieren.

2 Zur Entnahme von Blutproben die Blutentnahmevorrichtung an
den gewiinschten Lumenanschluss anschlieBen und die
Blutprobe geméR Klinikvorschriften entnehmen.

3 Die Leitungen und Druckwandler regelméBig auf Luftbldschen
priifen. Sicherstellen, dass die Verbindungsleitungen und
Absperrhdhne fest angeschlossen sind.

4 Der Katheter sollte gemag Klinikvorschriften im Korper belassen
werden.

WARNUNG: Die Haufigkeit von Komplikationen nimmt
erheblich zu, wenn die Verweilzeit des Katheters im
Korper 72 Stunden iiberschreitet. Bei Verwendung von
zent osen Kathet prophylaktische
MaBnahmen zur Antikoagulation und

Infektionskontrolle in Betracht gezogen werden.

9.0 Informationen zu MRT

MR MR-sicher

Die Oxymetriekatheter werden aus metallfreien, nicht leitenden und nicht
magnetischen Materialien hergestellt. Daher sind die EOCVC und PediaSat
Katheter MR-sicher und stellen keine Gefahr in MR-Umgebungen dar.

VorsichtsmaBnahme: Die Kabel, iiber die die 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.

10.0 Komplikationen
Zu den méglichen Komplikationen gehdren:
10.1 Thrombose

Nach dem Einfiihren von Kathetern in den zentralen Blutkreislauf wurde bei
manchen Kathetern eine Thrombenbildung auf der Katheteroberflache
festgestellt. Zu den mit Thrombose in Zus hang stehend
Komplikationen gehdren Lungenembolien und -infarkt sowie septische
Venenentziindung.

10.2  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 Septikdmie oder Bakteridmie in
Zusammenhang gebracht. Es miissen vorbeugende MaBnahmen zum Schutz vor
Infektionen ergriffen werden (z. B. Anwendung von sterilen Techniken und
lokaler Antibiotika, sterile Verbandwechsel in Ubereinstimmung mit der
Klinikvorschrift und Desinfektion der Injektionskappen vor dem Einfiihren der
Spritzennadel). Dariiber hinaus muss die Notwendigkeit einer fortwéhrenden
hamodynamischen Uberwachung héufig gepriift werden.

10.3 Myokardperforation

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

10.4 GefaBperforation

Es wurde berichtet, dass es aufgrund eines falsch positionierten Katheters zu
venoser Perforation und Nekrose der Venenwand kam, die zu einer Perforation
fiihren kdnnen. Zu den vorbeugenden MaBnahmen sollten die Bestétigung der
Katheterspitzenposition durch einen 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
intravaskuldr platziert wurde, sind weitere Schritte erforderlich, um
die exakte Position der Katheterspitze zu identifizieren (siehe
Myokardperforation und GefaBperforation im Abschnitt
»Komplikationen”).

10.5 Sonstige Komplikationen

Druckkatheterwurden auBerdem mit Pneumothorax, Embolie, Katheterembolie,
Ha inum/Hydror Arrhythmie, Blutung, Hamatom,
Gewebeschaden, GefaBperforation, Hamothorax, Chylothorax, unerwiinschte
Reaktionen auf den Werkstoff, Nervenschadigung und Verzogerung der
Behandlung in Verbindung gebracht, was im Falle einer Fehlfunktion des
Produkts zu einer hamodynamischen Instabilitét fiihrt.

Unter https://meddeviceinfo.edwards.com/ finden Sie einen Kurzbericht iiber
Sicherheit und Klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP). In der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) ist unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ein SSCP fiir dieses Medizinprodukt zu
finden.

11.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril und nicht
pyrogen. Bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden.
Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritat der
Verpackung vornehmen. Nicht resterilisieren.

Die Verpackung wurde zum Schutz des Katheters vor Schaden konzipiert. Bei
einer Handhabung auBerhalb der Verpackung kann der Katheter gequetscht
werden. Es wird daher empfohlen, den Katheter erst kurz vor dem Gebrauch
herauszunehmen.

12.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

13.0 Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen Korper
vorgesehen.

14.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Produkts ist jeweils auf der Verpackung angegeben.
Lagerung oder Verwendung iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
Beeintréchtigung des Katheters und zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

15.0 Technischer Kundendienst

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

InDeutschland:............. 089-95475-0
In Osterreich:............... (01) 24220-0
Inder Schweiz.......... 0413482126

16.0 Entsorgung

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

Die Preise konnen sich ohne Vorankiindigung é@ndern.

Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,
alle schwerwiegenden Vorkommnisse melden.

Siehe die Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

STERILE|EO




17.0 Technische Daten

Maximaler
Filhrungsdrahtdurchmesser

Distales Lumen

0,032 Zoll (0,81 mm)

0,032 Zoll (0,81 mm)

0,018 Zoll (0,46 mm)

0,018 Zoll (0,46 mm)

0,025 Zoll (0,64 mm)

Zentralvendser Zentralvendser PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
Oxymetriekatheter Oxymetriekatheter Oxymetriekatheter Oxymetriekatheter Oxymetriekatheter Oxymetriekatheter
X3816***8,5F, X3820***8,5F,
3 Lumen, 3 Lumen, XT245%** XT248%** XT358*** XT3515%**
4,5F (1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F (1,83 mm), 5,5F (1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5cm 8cm 8cm 15 cm

Nutzldnge (cm) 16 20 5 8 8 15
KathetergrdBe in French 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 45F (1,50 mm) 55F(1,83mm) 55F (1,83 mm)
Empfohlene DilatatorgroRe 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Abstand zur Spitze (cm)

Proximaler Anschluss 7 7 1 1 2 2

Mittlerer Anschluss 5 5 n.z n.z. 1 1
Lumenvolumen

Distales Lumen 0,6ml 0,7 ml 0,2ml 0,3ml 0,2ml 0,3ml

Mittleres Lumen 0,3ml 03ml n.z n.z 0,2ml 0.2ml

Proximales Lumen 03ml 03ml 0,1ml 0,2ml 0.2ml 0,2ml
Infusionsrate* (ml/min)
Normale Kochsalzlgsung

Distales Lumen 75 76 16 n 29 21

Mittleres Lumen 29 26 n.z n.z 12 7

Proximales Lumen 31 28 13 8 13 8

0,025 Zoll (0,64 mm)

Alle Oxymetriekatheter, auBer jene mit schwarzen Oxymetrieanschliissen, sind mit den optischen Modulen von Edwards kompatibel. Modelle, deren Bezeichnung mit dem Buchstaben,P” endet, sind dariiber hinaus mit den optischen Modulen von
Philips kompatibel. Der Katheterfaktor, der fiir die /n-vivo-Kalibrierung bei Monitoren von Philips erforderlich ist, ist oben auf dem optischen Anschluss angegeben.

Die Katheter werden aus proprietédrem Polymergemisch mit Multilumen extrudiert.
Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.
* Unter Verwendung normaler Kochsalzlosung bei Raumtemperatur, 1 Meter iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraft-Infusionstropf.

** Der Katheter der GroBe 8,5 F (3 Lumen, 16 cm) ist auf dem europdischen Markt nicht erhaltlich.

*** Modellnummernsuffixe, bei denen es sich nicht um den oben angegebenen Buchstaben,,P” handelt, beziehen sich auf die Verpackung und die jeweiligen Komponenten. Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst, um weitere Informationen
zur Modellnummer zu erhalten.




Catéter venoso central para oximetria
Edwards/catéter de oximetria
PediaSat

Para su uso con monitores de
oximetria Edwards o modulos de
cabecera compatibles

Es posible que no todos los dispositivos aqui descritos cuenten con la licencia
expedida de acuerdo con las leyes canadienses o estén aprobados para su venta
en su region especifica.

Este producto no contiene latex de caucho natural seco.

Lea atentamente estas instrucciones de uso que
abordan las advertencias, precauciones y riesgos
residuales de este producto sanitario.

Para un solo uso

Para ver el catéter venoso central para oximetria de Edwards, consulte de la
Figura 1en la pagina 76 a la Figura 2 en la pagina 76 y de la Figura 5 en la
pagina 77 a la Figura 8 en la pagina 77

Para ver el catéter de oximetria PediaSat, consulte de la Figura 3 en la pagina 76
alaFigura 8 enlapagina 77.

1.0 Descripcion

El catéter venoso central para oximetria de Edwards y el catéter de oximetria
PediaSat permiten infundir soluciones, medir la presion y obtener muestras de
sangre mediante la luz distal (que concluye en |a punta del catéter), la luz
proximal (que concluye en una posicion 7 cm proximal a la punta) y la luz medial
(que concluye en una posicion 5 cm proximal a la punta). El catéter venoso
central para oximetria de Edwards y el catéter de oximetria PediaSat también se
han concebido para permitir la monitorizacion continua de la saturacién de
oxigeno mediante un monitor de oximetria de Edwards Lifesciences o un mddulo
de cabecera compatible.

Estos dispositivos son para el acceso venoso central. La via de insercion puede ser
la vena yugular interna o subclavia.

La saturacion del oxigeno se monitoriza mediante espectrofotometria por
reflectancia con fibras dpticas. La cantidad de luz absorbida, refractada y

existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la
funcionalidad del dispositivo después de volver a procesarlo. Esto
podria tener como resultado una enfermedad o una reaccion adversa,
ya que es posible que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

5.0 Equipamiento recomendado

ADVERTENCIA: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1 cuando el
catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba de desfibrilacion)
estén conectados a un monitor del paciente o 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 sequridad del
paciente o usuario, o al funcionamiento del producto.

- (atéteres de oximetria

- Monitor de oximetria Edwards o mddulo de cabecera compatible

- Mddulo dptico OM2

- Sistema de purgado estéril

- Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presion

« Transductores y amplificadores de presién

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

6.0 Configuracion y calibracion del monitor para la
monitorizacion de la saturacion de oxigeno

Precaucion: Efectiie una calibracion in vitro antes de preparar el
catéter. Antes de realizar la calibracion, no humedezca la punta del
catéter ni el recipiente de calibracion.

Los monitores de oximetria Edwards pueden calibrarse mediante una calibracién
invitro antes de insertar el catéter. Si se efecttia una calibracion in vitro, esta
debe realizarse antes de preparar el catéter (s decir, purgando las luces). No se
deben humedecer ni la punta del catéter ni el recipiente de calibracién antes de
efectuar una calibracién in vitro. Si no se ha efectuado una calibracion in vitro, se
debe realizar una calibracion in vivo. Se puede utilizar la calibracion in vivo para
recalibrar periédicamente el monitor. Consulte el manual de usuario del monitor
y la hoja de especificaciones del catéter con el fin de obtener instrucciones
detalladas para la calibracién.

Paso

Procedimiento

reflejada depende de las cantidades relativas de hemoglobina oxigenada y
desoxigenada en la sangre.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas funcionales, se ha
verificado a través de una amplia variedad de pruebas con el objetivo de
respaldar su sequridad y rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza de
acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.

Cuando se utilizan con una plataforma de monitorizacion compatible, los
catéteres de oximetria ofrecen un medio para monitorizar la presién y
monitorizar de forma constante la saturacion de oxigeno a fin de ayudar a los
médicos a evaluar la funcién cardiovascular y a orientar sus decisiones de
tratamiento. Entre los usuario previstos se cuentan los profesionales médicos
que hayan recibido formacién acerca del uso sequro de tecnologias
hemodindmicas invasivas y el uso clinico de catéteres de oximetria venosa
central.

La poblacidn de pacientes para el catéter venoso central para oximetria de
Edwards son pacientes adultos en estado critico o quirtirgicos.

La poblacién de pacientes para el catéter de oximetria PediaSat son pacientes
adultos o pediatricos en estado critico o quirdrgicos.

2.0 Indicaciones
Catéteres venosos centrales para oximetria de Edwards (EOCVC):

Los catéteres venosos centrales para oximetria de Edwards estdn indicados para
efectuar monitorizaciones hemodinamicas mediante la extraccion de muestras
de sangre, monitorizacion de la presion y medicién de la saturacién de oxigeno
cuando se utilizan con una plataforma de monitorizacion compatible.

(Catéter de oximetria PediaSat

Los catéteres de oximetria PediaSat estan indicados para la monitorizacion
hemodinamica mediante |a extraccion de muestras de sangre, monitorizacién de
la presion y medicion de la saturacién de oxigeno cuando se utilizan con una
plataforma de monitorizacion compatible en pacientes adultos o pedidtricos.

3.0 Contraindicaciones

Si bien no existen contraindicaciones absolutas con respecto al uso de los
catéteres de oximetria, 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.

4.0 Advertencias

Este dispositivo se ha diseiiado para distribuirse y destinarse para UN
SOLO USO. NO VOLVER A ESTERILIZAR NI REUTILIZAR este dispositivo. No

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

Paso | Procedimiento

1 Conecte el médulo dptico al monitor de oximetria Edwards 0 a un
mddulo de cabecera compatible.

2 Encienda el monitor mediante su interruptor de alimentacion.

3 Siga el procedimiento de calibracién para la monitorizacién de

oximetria.

7.0 Procedimiento de insercion recomendado
Utilice una técnica estéril.
No utilice acetona ni alcohol isopropilico en el catéter.

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

Cualquiera de estos articulos, o todos ellos, pueden estar incluidos en la
configuracion del producto.

Los catéteres de oximetria pueden introducirse mediante una
técnica percutdnea o por incision a través de una guia, con o sin
radioscopia. Durante el procedimiento de insercion se recomienda
monitorizar continuamente la presion.

a) Una vez que se haya preparado antisépticamente la piel e
infiltrado la anestesia local, acceda al vaso con la jeringa y la
aguja de localizacién. Una vez aspirada la sangre de la vena,
extraiga la aguja y la jeringa.

Nota: Para el EOCVC, se sugiere: 22 G [0,7 mm]

Nota: Para el catéter PediaSat, se sugiere: 21 G [0,8 mm]
para un catéter de 4,5 F [1,50 mm], y 19 G [1,1 mm] para un
catéterde 5,5 F[1,83 mm]

b) Acople la jeringa de 5 ml al catéter sobre la aguja. Introduzca la
aguja y vuelva a localizar a vena.

) Unavezaspirada la sangre de la vena, extraiga la aguja y la
jeringa dejando el catéter colocado.

d) Inserte la punta seleccionada (ya sea recta o en)”) de una guia
en el catéter colocado o, si se utiliza, una aguja de pared
delgada (para EOCVC, consulte la Figura 1en la pagina 76, y la
Figura 2 en la pagina 76; para PediaSat, consulte la Figura 3 en
la pagina 76, y la Figura 4 en la pagina 76). Es posible que sea
necesario maniobrar delicadamente para insertar la quia.
Nunca debe forzar la guia. Si se encuentran dificultades al
insertar la guia, retirela por completo e intente nuevamente la
insercion.

AVISO: Para evitar que la guia se rompa, no la retire en

sentido contrario al biselado de la aguja. Esto podria

obligar a realizar otra intervencion percutanea para
extraer la guia.

AVISO: No retire una guia recubierta de PTFE a través de
una aguja metalica, ya que esto podria daar el
revestimiento de la guia y, por consiguiente, provocar una
embolia.

e) Extraiga el catéter o la aguja de pared delgada dejando la guia
colocada.

f) Agrande el tamafio del punto de insercion introduciendo un
dilatador a través de la guia (también se puede agrandar el sitio
de la puncion con un escalpelo pequefio).

g) Dejando la guia en su sitio, extraiga el dilatador e introduzca el
catéter de oximetria por la guia.

Importante: La profundidad de las inserciones variara
en funcion del punto de insercidn y el tamaiio del
paciente.

h) Extraiga la quia y asegurese de que la sangre puede aspirarse
libremente a través de la luz distal.

Para una infusion continua, acople el conector luer del equipo
de infusion al conector de la luz deseado y efectde la infusion o
purgue/cierre segtin los protocolos del hospital.

Nota: Si el catéter de oximetria se coloca en la vena yugular
interna o en la vena subdavia, asegurese de detenerse por
encima de la zona de union de la auricula derecha y la vena
cava superior.

ADVERTENCIA: NO se recomienda colocar la punta distal del

catéter en el ventriculo o la auricula derechos (consulte
Complicaciones: Perforacion cardiaca).

Una vez colocado el catéter tras extraer la quia, fijelo suturando a la
piel las aletas de sutura integrales.

Paso | Procedimiento

1 Prepare segtin corresponda el sitio donde se realizard la puncién
del vaso.

2 Coloque sobre el campo el pafio perforado.

3 Utilizando una aguja de 25 G (0,5 mm) y una jeringa de 3 ml,
aplique anestesia local mediante un habdn dérmico en el punto de
insercion. Las agujas usadas deben eliminarse colocandolas en un
recipiente para objetos punzantes y cortantes, de acuerdo con las
politicas del hospital.

4 Purgue las luces de los catéteres con una solucion estéril para
garantizar su permeabilidad y evitar que se introduzca aire en la
circulacion.

Si se desea, la pinza a presion o la mariposa para sutura optativa
pueden colocarse en el catéter y suturarse a la piel.

a) Cologue la mariposa para sutura optativa en el catéter
extendiendo las aletas de la mariposa y presionandolas sobre el
catéter (consulte la Figura 5 en la pagina 77).

b) Coloque la pinza a presion sobre la mariposa para sutura
optativa, de forma que ambos componentes queden fijos al
catéter (consulte la Figura 6 en la pagina 77).

¢) Suture al paciente la mariposa para sutura optativa y la pinza a
presién acopladas para evitar asi el desplazamiento del catéter
(consulte la Figura 7 en la pagina 77).

Precaucion: Antes de intercambiar el catéter, la pinza a

presion debe separarse de él antes de intentar hacer pasar
la guia con el fin de evitar que esta se daiie.
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Sila punta del catéter se ha colocado en la vena cava superior,
compruebe la posicion de la punta en dicha vena mediante
radiografias tordcicas inmediatamente después de la insercion y
periédicamente.




8.0 Mantenimiento y utilizacion insitu

Paso | Procedimiento

1 Es necesario realizar un mantenimiento adecuado para evitar la
oclusion del catéter. Mantenga la permeabilidad de las luces de
infusion y monitorizacién hemodindmica mediante el purgado
intermitente o la infusion lenta y continua con solucion salina
heparinizada; o utilice un bloqueo de heparina (utilizando las
tapas de inyeccion individuales suministradas con solucién salina
heparinizada).

Precaucion: Antes de penetrarlas con la aguja de la jeringa,
desinfecte siempre las tapas de inyeccion (consulte
Complicaciones: septicemia o infeccion).

Utilice exclusivamente una aguja de didmetro pequefio (22 G
[0,7 mm] o menor) para efectuar la puncion e inyectar a través de
|as tapas de inyeccion.

Para utilizar sitios de inyeccion Interlink, siga estos pasos:

a) Asegurese de que los sitios de inyeccion estén firmemente
acoplados a los conectores de la luz.

b) Sujete la brida manual para estabilizar el sitio de inyeccion
(consulte la Figura 8 en la pagina 77).

¢) Limpie el septum pasandole una gasa con el antiséptico de su
preferencia.

d) Inserte la canula Interlink, acoplada a un dispositivo apropiado,
directamente a través del centro del septum.

AVISO: Si resulta indispensable utilizar una aguja
convencional, inserte una de pequefio calibre en el
perimetro del septum para evitar asi que el liquido se
fugue mientras la aguja se encuentra colocada.

e) Sicorresponde, accione los dispositivos de bloqueo.

2 Para obtener muestras de sangre, acople el correspondiente
dispositivo de extraccion de muestras al conector de la luz deseado
y extraiga la muestra de sangre siguiendo el protocolo del hospital.

3 Compruebe periddicamente que los conductos y los transductores
no tengan burbujas de aire. Asegurese de que las lineas de
conexidn y las llaves de paso permanezcan firmemente apretadas.

El catéter debe permanecer alojado, tal y como lo determine el
protocolo del hospital.

ADVERTENCIA: La incidencia de complicaciones aumenta
significativamente con periodos de alojamiento de mas de
72 horas. Al utilizar catéteres en el sistema venoso central,
es necesario considerar la aplicacion de anticoagulacion
profilactica junto con medidas para el control de
infecciones.

9.0 Informacion acerca de laIRM

MR Seguro para RM

Los catéteres de oximetria estan fabricados con materiales no metalicos, no
conductores y no magnéticos. Por lo tanto, los catéteres EOCVCy PediaSat se
clasifican como seguros para RM, es decir, son articulos que no presentan ningtin
riesgo conocido en ningtin entorno de RM.

Precaucion: Los cables que conectan los catéteres de oximetria con los

si que ¢ 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.

10.0 Complicaciones
Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:

10.1 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 émbolos
pulmonares, asi como flebitis séptica.

10.2  Sepsis/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 infusion 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 aplicacion topica de pomada antibidtica, el
cambio frecuente de vendajes estériles tal y como indique la politica del centro y
la desinfeccion de las tapas de inyeccion antes de penetrarlas con la aguja de la
jeringa); asimismo, se debe evaluar frecuentemente la necesidad continua de
monitorizacién hemodindmica.

10.3 Perforacion cardiaca

Se ha observado perforacién auricular, asi como el subsiguiente taponamiento
pericérdico. Entre las medidas preventivas se debe incluir la verificacion de la
posicion de la punta del catéter haciendo uso de radiografias toracicas, 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 alla de la zona de unién de la vena cava
superior y la auricula derecha.

10.4 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 perforacion. Entre las medidas preventivas se debe incluir la verificacion

dela 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 paralela a la
pared del vaso y no llegar més alld de la zona de unidn de la vena cava superiory
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 exact; su posicion, consulte Perforacion
cardiaca y Perforacion del vaso en Complicaciones.

10.5 Otras complicaciones

Los catéteres de presion también se han asociado a neumotdrax, embolia,
embolia del catéter, hemomediastino/hidromediastino, arritmia, hemorragia,
hematoma, dafio tisular, perforacién de vasos, hemotorax, quilotdrax, reaccion
adversa al material, lesion de nervios y retraso en el tratamiento que provoca
inestabilidad hemodindmica en caso de mal funcionamiento del dispositivo.

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obtener el resumen de
sequridad y de rendimiento clinico (SSCP). Una vez creada la base de datos
europea sobre productos sanitarios (Eudamed), el SSCP de este producto
sanitario podré consultarlo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Presentacion

Si el envase no esta abierto ni dafiado, su contenido es estéril y no pirégeno. No
lo utilice si el envase estd abierto o dafiado. Examine visualmente que la
integridad del envase no se haya visto afectada antes de utilizarlo. No volver a
esterilizar.

El envase estd disefiado para proteger el catéter de posibles dafios. La
manipulacion fuera del envase puede provocar el aplastamiento del cuerpo del
catéter. Por lo tanto, se recomienda que el catéter permanezca dentro del envase
hasta que se vaya a utilizar.

12.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

13.0 Condiciones de uso

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

14.0 Vida itil de almacenamiento

La vida (il de almacenamiento estd indicada en cada envase. I

almacenamiento o el uso después de la fecha de caducidad puede ocasionar el
deterioro del catéter y puede producir enfermedades o reacciones adversas, ya
que es posible que el dispositivo no funcione del modo originalmente previsto.

15.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico de
Edwards llamando al siguiente nimero:

EnEspafa:................... 902 513880

16.0 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.

Los precios pueden variar sin previo aviso.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante
yalaautoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

Consulte el significado de los simbolos al final del doc

STERILE|EO
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17.0 Especificaciones

Catéter venoso Catéter venoso
central para central para (atéter de (atéter de Catéter de Catéter de
oximetria oximetria oximetria PediaSat oximetria PediaSat oximetria PediaSat oximetria PediaSat
X3816***8,5F, X3820***8,5F,
3 luces, 3 luces, XT245%** XT248%** XT358*** XT3515%**
1,50 mm(4,5F), 1,50 mm (4,5F), 1,83 mm (5,5F), 1,83 mm (5,5F),
16 cm** 20cm 5cm 8cm 8cm 15cm

Longitud dtil (cm) 16 20 5 8 8 15
Tamafio en unidades French 2,8mm (8,5F) 2,8mm (8,5F) 1,50mm (4,5F) 1,50mm (4,5F) 1,83mm(5,5F) 1,83mm(5,5F)
del cuerpo del catéter
Tamafio recomendado del 3,5mm(10,5F) 3,5mm(10,5F) 1,83mm (5,5F) 1,83mm (5,5F) 2,2mm (6,5F) 2,2mm (6,5F)
dilatador
Distancia desde la punta (cm)

Orificio proximal 7 7 1 1 2 2

Orificio medial 5 5 NA NA 1 1
Volumen de la luz

Luz distal 0,6ml 0,7 ml 0,2 cc 0,3 0,2 cc 0,3cc

Luz medial 0,3ml 0,3ml NA NA 0,2 cc 0,2cc

Luz proximal 03ml 03ml 0,1cc 0,2cc 0,2cc 0,2cc
Tasa de infusion* (ml/min)
Solucién salina normal

Luz distal 75 76 16 n 29 21

Luz medial 29 26 NA NA 12 7

Luz proximal 31 28 13 8 13 8
Didgmetro méximo de la guia 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")

Luz distal

Todos los catéteres de oximetria, excepto los que llevan conectores negros de oximetria, son compatibles con los madulos dpticos de Edwards. Los modelos que terminan por la letra“P” también son compatibles con los mddulos dpticos de Philips. El factor
del catéter necesario para la calibracion in vivo con los monitores Philips se encuentra en la parte superior del conector dptico.

Los catéteres estdn fabricados mediante extrusiones patentadas de mezclas de polimeros con miiltiples luces.

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

*Con una solucion salina normal a temperatura ambiente, 1 metro por encima del punto de insercion, goteo por gravedad.
**E| catéter de 8,5 F, 3 luces y 16 cm no estd disponible en el mercado europeo.

***Los sufijos de nimero de modelo que no sean“P” seguin se ha definido, indican la configuracién de los componentes y el envase. Pdngase en contacto con el departamento de asistencia técnica para obtener més informacion sobre el nimero de
modelo.
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Catetere venoso centrale per
ossimetria Edwards/Catetere per
ossimetria PediaSat

Per I'uso con monitor per ossimetria
Edwards o con moduli per posto letto
compatibili

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti concessiin licenza in
conformita con la legge canadese o approvati per la vendita nella propria
regione.

Questo prodotto non contiene lattice di gomma
naturale.

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso,
complete di avvertenze, precauzioni e rischi residui per
questo dispositivo medico.

Esclusivamente monouso

Per il catetere venoso centrale per ossimetria Edwards, vedere da Figura 1a
pagina 76 a Figura 2 a pagina 76 e da Figura 5 a pagina 77 a Figura 8 a pagina
77.

Per il catetere per ossimetria PediaSat, vedere da Figura 3 a pagina 76 a Figura 8
apagina77.

1.0 Descrizione

Il catetere venoso centrale per ossimetria Edwards e il catetere per ossimetria
PediaSat sono progettati per consentire I'infusione di soluzioni, la misurazione
della pressione e il prelievo di campioni ematici tramite il lume distale (che
termina sulla punta del catetere), il lume prossimale (che terminaa 7 cm
prossimali alla punta) e il lume mediale (che termina a 5 cm prossimali alla
punta). Il catetere venoso centrale per ossimetria Edwards e il catetere per
ossimetria PediaSat sono inoltre progettati per monitorare in maniera continua
le misurazioni della saturazione di ossigeno tramite I'uso di un monitor per
ossimetria Edwards Lifesciences o di un modulo per posto letto compatibile.
Questi dispositivi sono per accesso venoso centrale. La via di inserimento pud
essere |a vena giugulare interna e la vena succlavia.

La saturazione di ossigeno viene a tramite spettrof tria di
riflettanza a fibre ottiche. La quantita di luce assorbita, rifratta e riflessa dipende
dalle quantita relative di emoglobina ossigenata e deossigenata nel sangue.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche funzionali, sono state
verificate in una serie completa di test per garantire la sicurezza e le prestazioni
dello stesso per I'uso previsto in conformita alle Istruzioni per I'uso stabilite.

Se utilizzati con una piattaforma di monitoraggio compatibile, i cateteri per

Tale azione potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il
dispositivo potrebbe non funzi come originari previsto.

5.0 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) sono collegati a un monitor paziente 0 a
un’apparecchiatura che dispone di un connettore di ingresso di tipo CF
a prova di defibrillazione. Per utilizzare un'apparecchiatura o un
monitor di terze parti, verificare con il relativo produttore che siano
garantite la conformita a IEC 60601-1 e la compatibilita con il catetere
o la sonda. La mancata conformita del monitor o dell'apparecchiatura a
IEC60601-1 e la mancata compatibilita del catetere o della sonda
possono aumentare il rischio di scosse elettriche peril
paziente/I'operatore.

AVVERTENZA: Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo.
Alterazioni o modifiche possono compromettere la sicurezza del
paziente/dell'op olep i del prodotto.

- (ateteri per ossimetria

- Monitor per ossimetria Edwards o modulo per posto letto compatibile
- Modulo ottico OM2

« Sistema di irrigazione sterile

- Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

- Amplificatori e trasduttori di pressione

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

6.0 Configurazione e calibrazione del monitor per il
monitoraggio della saturazione di ossigeno

Precauzione: eseguire una calibrazione in vitro prima di preparare il
catetere. Prima della calibrazione, evitare di bagnare la punta del
catetere o la coppa di calibrazione.

I monitor per ossimetria Edwards possono essere calibrati prima dell‘inserimento
del catetere tramite una calibrazione in vitro. Effettuare la calibrazione in vitro
prima di preparare il catetere (ovvero prima di irrigare i lumi). La punta del
catetere e la coppa di calibrazione non devono essere bagnate prima che sia
esequita la calibrazione in vitro. E necessario esequire una calibrazione in vivo
qualora non venga esequita la calibrazione in vitro. La calibrazione in vivo puo
essere utilizzata per effettuare ricalibrazioni periodiche del monitor. Fare
riferimento al manuale d’uso del monitor e alla scheda delle specifiche del
catetere per istruzioni dettagliate sulla calibrazione.

Passaggio

Procedura

Passaggio | Procedura
1 Collegare il modulo ottico al monitor per ossimetria Edwards
0al modulo per posto letto compatibile.
2 Accendere il monitor.
3 Eseguire la procedura di calibrazione per il monitoraggio
dell'ossimetria.

ossimetria consentono il monitoraggio della pressione e il monitoragg
continuo della saturazione di ossigeno, aiutando gli utilizatori previsti a
valutare la funzione cardiovascolare e a definire le strategie terapeutiche. Gli
utilizzatori previsti comprendono professionisti medici formati a utilizzare in
modo sicuro le tecnologie emodinamiche invasive e in modo clinico i cateteri
venosi centrali per ossimetria.

La popolazione di pazienti per il catetere venoso centrale per ossimetria Edwards
& composta da pazienti adulti critici o chirurgici.

La popolazione di pazienti per il catetere per ossimetria PediaSat & composta da
pazienti adulti e/o pediatrici critici o chirurgici.

2.0 Indicazioni
Cateteri venosi centrali per ossimetria Edwards (EOCVC):

| cateteri venosi centrali per ossimetria Edwards sono indicati per il monitoraggio
emodinamico attraverso il prelievo ematico, il monitoraggio della pressione e la
misurazione della saturazione di ossigeno quando usati con una piattaforma di
monitoraggio compatibile.

Catetere per ossimetria PediaSat

Il catetere per ossimetria PediaSat & indicato per il monitoraggio emodinamico
attraverso il prelievo ematico, il monitoraggio della pressione e le misurazioni
della saturazione di ossigeno quando usato con una piattaforma di monitoraggio
compatibile nei pazienti adulti e/o pediatrici.

3.0 Controindicazioni

Sebbene non vi siano controindicazioni assolute all'uso dei cateteri per
ossimetria, le controindicazioni relative possono includere pazienti con sepsi
ricorrente o stato di ipercoagulabilita dove il catetere potrebbe favorire la sepsi o
la formazione di trombi blandi.

4.0 Avvertenze

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito come
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE
questo 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 e PediaSat sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica
sono di proprieta dei rispettivi titolari.

7.0 Procedura di inserimento consigliata
Adottare una tecnica sterile.
Non utilizzare acetone o alcol isopropilico sul catetere.

E necessario tenere a immediata disposizione i sequenti articoli: farmaci
antiaritmici, defibrillatore e attrezzatura per la respirazione assistita.

Nella configurazione del prodotto potrebbero essere inclusi tutti o alcuni di
questi componenti.

Passaggio | Procedura

1 Preparare come necessario il sito selezionato per la puntura
del vaso.
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| cateteri per ossimetria possono essere introdotti con tecnica
chirurgica o percutanea su un filo guida, con 0 senza
fluoroscopia. Durante la procedura di inserimento &
consigliabile eseguire un monitoraggio continuo della
pressione.

a) Dopo la preparazione antisettica della cute e
linfiltrazione con anestetico locale, accedere al vaso con
I'ago e la siringa di posizionamento. Al termine
dell'aspirazione del sangue venoso, rimuovere I'ago e la
siringa.

Nota: per EOCVC, si consiglia: 22 gauge [0,7 mm]

Nota: per il catetere PediaSat, si consiglia: 21 gauge
[0,8 mm] per il catetere da 4,5 Fr[1,50 mm] e
19 gauge [1,1 mm] per il catetere da 5,5 Fr[1,83 mm]

b) Collegare una siringa da 5 ml al catetere sull'ago. Inserire
I'ago e riposizionarlo nella vena.

<) Altermine dell'aspirazione del sangue venoso, rimuovere
I'ago e lasiringa, lasciando il catetere in posizione.

d) Inserire la punta desiderata (diritta 0 a“J") di un filo quida
nel catetere inserito o, se in uso, nell'ago a parete sottile
(per EOCVC, vedere Figura 1a pagina 76, Figura 2 a
pagina 76; per PediaSat, vedere Figura 3 a pagina 76,
Figura 4 a pagina 76). Per inserire il filo guida potrebbe
essere necessaria una lieve manipolazione. Il filo guida
non deve mai essere forzato. In caso di difficolta durante
Iinserimento del filo quida, estrarlo completamente e
ritentare Iinserimento.

ATTENZIONE: per evitare possibili recisioni del filo
guida, non estrarlo contro la smussatura dell'ago. In
tal caso potrebbe essere necessario un ulteriore
intervento percutaneo per recuperare il filo guida.

ATTENZIONE: non estrarre un filo guida rivestito in
PTFE attraverso un ago in metallo, in quanto si
potrebbe danneggiare il rivestimento del filo guida
ed eventualmente provocare un'embolia.

e) Rimuovere il catetere o 'ago a parete sottile, lasciando il
filo guida in posizione.
f) Allargare il sito di inserimento introducendo un dilatatore

sul filo guida (il sito della puntura puo essere allargato
anche con un piccolo bisturi).

q) Lasciando il filo quida in posizione, rimuovere il dilatatore
einfilare il catetere per ossimetria sul filo guida.

Importante: la profondita di inserimento dipende
dal sito dii edalle di ioni del
paziente.

h) Rimuovere il filo quida e assicurarsi che sia possibile
aspirare liberamente il sangue attraverso il lume distale.

Per l'infusione continua, collegare il connettore luer del
set per infusione al raccordo del lume desiderato e
avviare l'infusione o irrigare/tappare in conformita al
protocollo ospedaliero.

Nota: se il catetere per ossimetria viene inserito nella
vena succlavia o giugulare interna, fermarsi sopra la
giunzione dell’atrio destro e della vena cava
superiore.

AVVERTENZA: SI SCONSIGLIA il posizionamento della
punta distale del catetere nell'atrio o nel ventricolo
destro (vedere la sezione Complicanze: Perforazione
cardiaca).

2 Stendere un telo fenestrato sul campo.

Dopo aver rimosso il filo guida, fissare il catetere in posizione
suturando le alette di sutura integrate alla cute.

3 Praticare un foro in corrispondenza del sito di inserimento
utilizzando un ago da 25 gauge (0,5 mm) e una siringa da

3 ml. Gli aghi utilizzati devono essere inseriti nel contenitore
per materiali appuntiti per il successivo smaltimento secondo
la prassi ospedaliera.

4 Irrigare i lumi del catetere con una soluzione sterile per
verificare la pervieta ed evitare Introduzione di aria nella
circolazione.
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Se necessario, € possibile posizionare il cappio formato dalle
suture/clamp opzionale sul catetere e suturarlo alla cute.

a) Posizionare il cappio formato dalle suture opzionale sul
catetere estendendo le alette del cappio e premendole
sul catetere (vedere Figura 5 a pagina 77).

b) Agganciare la clamp sul cappio formato dalle suture
opzionale per fissare entrambi i componenti al catetere
(vedere Figura 6 a pagina 77).

¢) Suturare il cappio formato dalle suture e la clamp
opzionale sul paziente per evitare lo spostamento del
catetere (vedere Figura 7 a pagina 77).

Precauzione: per evitare danni al filo guida, &
necessario rimuovere la clamp dal catetere prima di
tentare l'operazione di passaggio del filo guida che
precede la sostituzione del catetere.

Se la punta del catetere & inserita nella vena cava superiore,
verificarne il posizi ento tramite radiografia del torace
subito dopo I'inserimento e periodicamente nel corso della

procedura.




8.0 Manutenzione e uso in-situ

Passaggio | Procedura

1 Per evitare l'occlusione del catetere & necessaria una

manutenzione adeguata. Mantenere pervi i lumi di infusione

e monitoraggio della pressione tramite un‘irrigazione

intermittente, un‘infusione lenta a flusso continuo con

soluzione fisiologica eparinizzata o con I'uso di un blocco di

eparina (utilizzando i tappi per iniezione individuali insieme

alla soluzione fisiologica eparinizzata).

Precauzione: disinfettare sempre i tappi per iniezione

prima di inserire I'ago della siringa (vedere

Complicanze: sepsi/infezione).

Utilizzare solo un ago di piccolo calibro (22 gauge [0,7 mm] o

inferiore) per esequire la puntura e 'iniezione attraverso i

tappi per iniezione.

Per utilizzare i siti di iniezione Interlink:

a) Assicurarsi che i siti di iniezione siano saldamente
collegati ai raccordi dei lumi.

b) Afferrare la flangia di appoggio per stabilizzare il sito di
iniezione (vedere Figura 8 a pagina 77).

) Tamponare il setto con I'antisettico preferito.

d) Inserire la cannula Interlink, collegata a un dispositivo
appropriato, direttamente attraverso il centro del setto.

ATTENZIONE: qualora occorra utilizzare un ago
convenzionale, inserire un ago di piccolo calibro nel
perimetro del setto onde evitare perdite di liquido
mentre I'ago & in posizione.

e) Attivare i sistemi di bloccaggio, se disponibili.

2 Per il prelievo di sangue, collegare un dispositivo per prelievo
ematico al raccordo del lume desiderato e prelevare il
campione di sangue in conformita al protocollo ospedaliero.

3 Controllare periodicamente che non siano presenti bolle
daria nelle linee e nei trasduttori. Assicurarsi che le linee di
collegamento e i rubinetti di arresto rimangano saldamente
collegati.

4 Il catetere deve rimanere inserito come stabilito dal
protocollo ospedaliero.

AVVERTENZA: l'incidenza delle complicanze aumenta
significativamente con periodi di permanenza
ia72 ore. Durante I'uso di cateteri venosi

strazione di una terapia profilattica
anticoagulante e I'adozione di misure di controllo
delle infezioni.

9.0 Informazionisulla RM

MR Compatibile con RM

| cateteri per ossimetria sono realizzati con materiali non metallici, non
conduttivi e non magnetici. Per questo motivo, i cateteri EOCVC e PediaSat sono
compatibili con RM, ovvero non comportano alcun pericolo noto in tutti gli
ambienti RM.

Precauzione: i cavi che i cateteri per ossimetria ai
contengono metalli e devono essere scollegati prima di eseguire la
procedura RM. In caso contrario, si rischia la rimozione accidentale del
catetere dal paziente.

10.0 Complicanze
Le possibili complicanze includono:
10.1 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 embolia e infarto polmonare e flebite settica.

10.2  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. Un maggior rischio di setticemia e batteriemia é stato
associato al prelievo ematico, all'infusione di liquidi e alla trombosi correlata al
catetere. 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
continuo.

10.3 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 dell'atrio destro.
10.4 Perforazione dei vasi

Sono stati segnalati casi di perforazione venosa e necrosi della parete della vena
per un errato posizionamento del catetere con conseguente possibile
perforazione. Le misure preventive devono 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 deve stare in posizione parallela alla parete del vaso e non oltre la
giunzione della vena cava superiore e dellatrio destro.

AVVERTENZA: in caso di dubbi sulla posizione intravascolare della punta
del catetere, & necessario adottare le dovute misure per determinare
l'esatta posizione della punta del catetere; fare riferimento alla
sezione Complicanze relative alla perforazione cardiaca e alla
perforazione dei vasi.

10.5 Altre complicanze

| cateteri per il monitoraggio della pressione sono inoltre associati a
pneumotorace, embolia, embolia del catetere, emomediastino/idromediastino,
aritmia, emorragia, ematoma, danno ai tessuti, perforazione dei vasi,
emotorace, chilotorace, reazione avversa ai materiali, lesione nervosa e ritardo
nel trattamento con conseguente instabilita emodinamica in caso di
malfunzionamento del dispositivo.

Fare riferimento a https://meddeviceinfo.edwards.com/ per una sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP). Dopo il lancio del database
europeo sui dispositivi medici/Eudamed, fare riferimento a https://ec.europa.eu/
tools/eudamed per I'SSCP relativa a questo dispositivo medico.

11.0 Modalita di fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non & danneggiata né aperta.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Ispezionare visivamente
la confezione per verificarne I'integrita prima dell'utilizzo. Non risterilizzare.

La confezione & progettata per proteggere il catetere da eventuali danni. Il corpo
del catetere potrebbe schiacciarsi se manipolato al di fuori della confezione. Si
consiglia pertanto di non rimuovere il catetere dalla confezione fino al momento
dell'uso.

12.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

13.0 Condizioni operative
Ideato per I'uso alle condizioni fisiologiche del corpo umano.

14.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino € riportata su ciascuna confezione. La conservazione o
I'utilizzo oltre la data di scadenza puo comportare il deterioramento del catetere
e provocare patologie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non
funzionare come originariamente previsto.

15.0 Assistenza Tecnica

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

..025680 6503
....041348 2126

In Svizzera: ..

16.0 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.

Prezzi soggetti a modifiche senza preavviso.

Gli utenti e/0 i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono I'utente e/o il
paziente.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

STERILE|EO
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17.0 Specifiche

(Catetere (Catetere
venoso Venoso Catetere (ate.tere . Catetere Catetere
centrale per centrale per per ossimetria per °5§'metf'a per ossimetria per ossimetria
ossimetria ossimetria PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
X3816%** X3820%**
8,5 Fr, 3 lumi, 8,5 Fr, 3 lumi, XT245%++ XT248%** XT358%%* XT3515%*
4,5Fr (1,50 mm), 4,5 Fr (1,50 mm), 5,5 Fr (1,83 mm), 5,5 Fr(1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5cm 8 8cm 15
Lunghezza utile (cm) 16 20 5 8 8 15
Dimensione in French del 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr (2,8 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 5,5Fr(1,83mm) 5,5Fr (1,83 mm)
corpo del catetere
Misura consigliata per il 10,5Fr (3,5 mm) 10,5Fr (3,5 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 6,5 Fr(2,2mm) 6,5 Fr(2,2mm)
dilatatore
Distanza dalla punta (cm)
Porta prossimale 7 7 1 1 2 2
Porta mediale 5 5 N/D N/D 1 1
Volume del lume
Lume distale 0,6ml 0,7 ml 0,2 cc 0,3 0,2 cc 0,3
Lume mediale 0,3ml 0,3ml N/D N/D 0,2¢cc 0,2cc
Lume prossimale 0,3 ml 0,3 ml 0,1cc 0,2 cc 0,2 cc 0,2 cc
Velocita di infusione* (ml/min)
Soluzione fisiologica
Lume distale 75 76 16 n 29 21
Lume mediale 29 26 N/D N/D 12 7
Lume prossimale 31 28 13 8 13 8
Diametro massimo del filo 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025" 0,64 mm (0,025"
quida
Lume distale

Tutti i cateteri per ossimetria, salvo quelli dotati di connettori per ossimetria neri, sono compatibili con i moduli ottici Edwards. | modelli il cui numero termina con la lettera “P” sono compatibili anche con i moduli ottici Philips. Il fattore del catetere
richiesto per la calibrazione in-vivo con i monitor Philips € riportato sulla parte superiore del connettore ottico.

| cateteri sono realizzati con un'esclusiva tecnologia di estrusione di una miscela di polimeri brevettata a lume multiplo.

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.

* Utilizzando soluzione fisiologica a temperatura ambiente, 1 m sopra il sito di inserimento, per fleboclisi.

**|I catetere da 8,5 Fr, a 3 lumi, di 16 cm non & disponibile sul mercato europeo.

**% || suffisso del numero di modello, fatta eccezione per la lettera “P” come definito sopra, denota la configurazione del componente e della confezione. Per ulteriori informazioni sui numeri di modello, contattare I'Assistenza Tecnica.
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Edwards centraal veneuze
oxymetriekatheter/PediaSat
-oxymetriekatheter

Voor gebruik met Edwards
oxymetriemonitors of compatibele
modules aan het bed

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform
Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop in uw land.

Dit product bevat geen droog natuurrubber.

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en overige
risico's voor dit medische hulpmiddel staan vermeld,
zorgvuldig door.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

Voor de Edwards centraal-veneuze katheter voor oximetrie, raadpleeg
Afbeelding 1 op pagina 76 t/m Afbeelding 2 op pagina 76 en Afbeelding 5 op
pagina 77 t/m Afbeelding 8 op pagina 77.

Voor de PediaSat oximetriekatheter, raadpleeg Afbeelding 3 op pagina 76 t/m
Afbeelding 8 op pagina 77.

1.0 Beschrijving

De Edwards centraal-veneuze katheter voor oximetrie en PediaSat
oximetriekatheter bieden de mogelijkheid om oplossingen te infunderen, druk
te meten en bloedmonsters af te nemen via het distale lumen (eindigt bij de
kathetertip), het proximale lumen (eindigt 7 cm proximaal van de tip) en het
mediale lumen (eindigt 5 cm proximaal van de tip). De Edwards centraal-
veneuze katheter voor oximetrie en PediaSat oximetriekatheter bieden ook de
mogelijkheid tot continue bewaking van de zuurstofsaturatiemeting met behulp
van een oximetriemonitor van Edwards Lifesciences of een compatibele module
aan het bed.

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor centraal-veneuze toegang. Inbrengen kan
intern via de vena jugularis of vena subclavia.

De zuurstofsaturatie wordt bewaakt door fiberoptische
reflectiespectrofotometrie. De hoeveelheid geabsorbeerd, gebroken en
gereflecteerd licht hangt af van de relatieve hoeveelheden zuurstofrijk en
zuurstofarm hemoglobine in het bloed.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn
gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de
veiligheid en prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in overeenstemming
met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Indien oximetriekatheters in combinatie met een compatibel
bewakingsplatform worden gebruikt, bieden ze de mogelijkheid tot
drukbewaking en continue bewaking van de zuurstofsaturatiemeting om
beoogde gebruikers te helpen de cardiovasculaire functie te beoordelen en
behandelingsbeslissingen te nemen. Tot de beoogde gebruikers behoren
medische professionals die zijn opgeleid in het veilig gebruik van invasieve
hemodynamische technologieén en die zijn getraind in het klinische gebruik van
centraal-veneuze oximetriekatheters.

De patiéntenpopulatie voor de Edwards centraal-veneuze katheter voor
oximetrie bestaat uit volwassen ernstig zieke of chirurgiepatiénten.

De patiéntenpopulatie voor de PediaSat oximetriekatheter bestaat uit volwassen
en/of pediatrische emstig zieke of chirurgiepatiénten.

2.0 Indicaties
Edwards centraal-veneuze katheters voor oximetrie (EOCV():

Edwards centraal-veneuze katheters voor oximetrie zijn geindiceerd voor
hemodynamische bewaking via bloedmonsters, drukbewaking en het meten
van de zuurstofsaturatie bij gebruik met een compatibel bewakingsplatform.

PediaSat oximetriekatheter

De PediaSat oximetriekatheter is geindiceerd voor hemodynamische bewaking
via bloedmonsters, drukbewaking en het meten van de zuurstofsaturatie bij
volwassen en/of pediatrische patiénten bij gebruik met een compatibel
bewakingsplatform.

3.0 Contra-indicaties

Hoewel er geen absolute contra-indicaties zijn voor het gebruik van de
oximetriekatheters, kan het gebruik relatief gecontra-indiceerd zijn voor
patiénten met recidiverende sepsis of hypercoagulabiliteit, waarbij de katheter
kan dienen als focus voor de vorming van septische of milde trombi.

4.0 Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bestemd en wordt
uitsluitend gedistribueerd voor EENMALIG GEBRUIK. DIT HULPMIDDEL
MAG NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn geen
gegevens bekend die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en

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

functionaliteit van het hulpmiddel na herverwerking ondersteunen.
Dergelijke acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen leiden, aangezien
het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

5.0 Aanbevolen apparatuur

WAARSCHUWING: naleving van IEC 60601-1 is alleen gegarandeerd als
de katheter of sonde (toegepast onderdeel van type CF,

defibrillatieb dig) is aang op een patié itor 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 IEC
60601-1 en compatibel is met de katheter of sonde. Als de monitor of
het instrument niet aan IEC 60601-1 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 de bediener in gevaar brengen en een
negatief effect hebben op de werking van het product.

« Oximetriekatheters;

- Edwards -oximetriemonitor of compatibele module aan het bed;
- Optische OM2-module;

Steriel spoelsysteem;

« ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed;
« Druktransducers en versterkers.

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

6.0 Instellen en kalibreren van de monitor voor het
bewaken van de zuurstofsaturatie

Voorzorgsmaatregel: Voer een in vitro-kalibratie uit voordat de
katheter wordt geprepareerd. Laat de kathetertip of kalibratiebeker
niet nat worden voor de kalibratie.

Edwards -oxymetriemonitors kunnen voor het inbrengen van de katheter
worden gekalibreerd door een in vitro-kalibratie uit te voeren. Als een in vitro-
kalibratie wordt uitgevoerd, moet dit gebeuren voordat de katheter wordt
geprepareerd (dus voor het doorspoelen van de lumina). De kathetertip of
kalibratiebeker mag niet nat worden voordat er een in vitro-kalibratie wordt
uitgevoerd. Als er geen in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd, is een in vivo-
kalibratie vereist. In vivo-kalibratie kan worden gebruikt om de monitor
periodiek opnieuw te kalibreren. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de
monitor en het specificatieblad van de katheter voor gedetailleerde instructies
over de kalibratie.

Stap | Procedure

1 Sluit de optische module aan op de Edwards -oxymetriemonitor of
de compatibele module aan het bed.

2 Schakel de stroomschakelaar van de monitor in.

3 Volg de kalibratieprocedure voor oxymetriebewaking

7.0 Aanbevolen procedure voor inbrengen
Gebruik een steriele techniek.
Gebruik geen aceton of isopropylalcohol op de katheter.

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

Uw productconfiguratie kan sommige van of al deze onderdelen bevatten.

Stap | Procedure

1 Bereid de beoogde punctielocatie in het bloedvat voor zoals
vereist.

2 Plaats een gatdoek over het gebied.

3 Maak op de inbrenglocatie een huidkwaddel met behulp van een
naald van 0,5 mm (maat 25 G) en een spuit van 3 ml. Gebruikte
naalden moeten in een naaldencontainer worden gegooid voor
afvoer volgens het ziekenhuisbeleid.

4 Spoel de katheterlumina door met een steriele oplossing om de
doorgankelijkheid te verzekeren en de introductie van lucht in de
bloedsomloop te vermijden.
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Stap

Procedure

De oximetriekatheters kunnen worden geintroduceerd via een
veneuze of een percutane techniek over een voerdraad, met of
zonder fluoroscopie. Tijdens de procedure voor het inbrengen
wordt voortdurende drukbewaking aangeraden.

a) Na de voorbereiding van de huid met een antisepticum en
infiltratie met een plaatselijke verdoving, verschaft u zich
toegang tot het bloedvat met een lokalisatienaald van en een
spuit. Zuig veneus bloed aan en verwijder de naald en spuit.

Opmerking: Voor EOCVC aanbevolen: 0,7 mm [maat 22 G]

Opmerking: Voor PediaSat katheter aanbevolen: 0,8 mm
[maat 21 G] voor katheters van 1,50 mm [4,5 F]en 1,1 mm
[maat 19 G] voor katheters van 1,83 mm [5,5 F]

b) Bevestig een spuit van 5 ml aan de katheter over de naald.
Breng de naald in en lokaliseer de ader opnieuw.

¢) Zuig veneus bloed aan en verwijder de naald en spuit; laat de
katheter op zijn plek zitten.

d) Breng de gewenste tip van de voerdraad (recht of J-vorm) in
de geplaatste katheter in of, indien deze wordt gebruikt, in de
dunwandige naald (voor EOCVC, zie Afbeelding 1 op pagina
76, Afbeelding 2 op pagina 76, voor PediaSat, zie Afbeelding 3
op pagina 76, Afbeelding 4 op pagina 76). Mogelijk moet u de
voerdraad voorzichtig manoeuvreren om hem in te brengen.
Forceer de voerdraad nooit. Als u tijdens het inbrengen van de
voerdraad op problemen stuit, trekt u de voerdraad volledig
terug en probeert u het opnieuw.

LET OP: Zorg ervoor dat de voerdraad tijdens het
terugtrekken niet tegen de rand van de naald komt,
anders kan de draad worden d Dit kan
een aanvullende percutane interventie noodzakelijk
maken om de voerdraad terug te halen.

LET OP: Trek een PTFE-gecoate voerdraad niet terug door
een metalen naald. De coating van de voerdraad kan
hierdoor beschadigd raken, wat mogelijk kan leiden tot
een embolie.

e) Verwijder de katheter of de dunwandige naald en laat de
voerdraad zitten.

f) Vergroot de inbrenglocatie door een dilatator over de
voerdraad heen te schroeven (de punctielocatie kan ook
worden vergroot met een kleine scalpel).

g) Verwijder de dilatator en laat de voerdraad zitten. Schroef de
oximetriekatheter over de voerdraad.

Belangrijk: De inbrengdiepte varieert en is afhankelijk
van de inbrenglocatie en de grootte van de patiént.

h) Verwijder de voerdraad en controleer of er bloed kan worden
aangezogen via het distale lumen.

Sluit voor continue infusie de Luer-connector van de infusieset
aan op de gewenste lumennaaf en infundeer of spoel/sluit af
conform het ziekenhuisprotocol.

Opmerking: Bij plaatsing van de oximetriekatheter in de
vena jugularis interna of vena subclavia moet boven de
overgang van het rechteratrium en de vena cava superior
worden gestopt.

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

Zet de katheter, als deze in positie is en nadat de voerdraad is
verwijderd, vast door de integrale hechtvleugels vast te hechten
aan de huid.

Indien gewenst kan de optionele hechtdraadlus/doosklem op de
katheter worden geplaatst en aan de huid worden gehecht.

a) Plaats de optionele hechtdraadlus op de katheter door de
vleugels van de hechtdraadlus te spreiden en op de katheter te
drukken (zie Afbeelding 5 op pagina 77).

b) Klik de doosklem over de optionele hechtdraadlus om beide
onderdelen aan de katheter te bevestigen (zie Afbeelding 6 op
pagina 77).

¢) Hecht de optionele hechtdraadlus en de doosklem samen vast
aan de patiént om migratie van de katheter te voorkomen (zie
Afbeelding 7 op pagina 77).

Voorzorgsmaatregel: De doosklem moet van de katheter

worden verwijderd voordat passage van de voerdraad

wordt ond voor het wisselen van de katheter; dit
om beschadiging van de voerdraad te voorkomen.

Als de kathetertip in de vena cava superior wordt geplaatst,
controleer dan de positie van de kathetertip in de vena cava
superior door direct na inbrenging en daarna ook regelmatig
rontgenfoto’s van de borst te maken.




8.0 Onderhoud en gebruik insitu

Stap | Procedure

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 de secties Cardiale perforatie en Bloedvatperforatie in het

1 0m occlusie van de katheter te voorkomen, is adequaat onderhoud
vereist. Houd de lumina voor drukbewaking en infusie
doorgankelijk door intermitterend te spoelen, voortdurend
langzaam te infunderen met gehepariniseerde zoutoplossing of
gebruik een heparinevergrendeling (met behulp van de individuele
injectiedoppen in combinatie met gehepariniseerde
zoutoplossing).

Voorzorgsmaatregel: Desinfecteer de injectiedoppen altijd
voordat u deze doorprikt met een spuit (zie Complicaties:
Sepsis/infectie).

Gebruik uitsluitend een naald met een kleine diameter (0,7 mm
(maat 22 G) of kleiner) om aan te prikken en via de injectiedoppen
teinjecteren.

Interlink-injectielocaties gebruiken:

a) Controleer of de injectielocaties stevig aangesloten zijn op de
lumennaven.

b) Pak de vingerflens vast om de injectielocatie te stabiliseren (zie
Afbeelding 8 op pagina 77).

¢) Neem het septum af met het aanbevolen antisepticum.

d) Breng de Interlink-canule, bevestigd aan een geschikt
instrument, direct door het midden van het septum in.

LET OP: Als een conventionele naald moet worden gebruikt,
voer dan een naald van een kleine maat in de omgeving
van het septum in om vloeistoflekkage met de naald op
zijn plek te voorkomen.

e) Gebruik de vergrendelfuncties indien van toepassing.

2 Bevestig voor het afnemen van bloedmonsters een instrument voor
bloedbemonstering aan de gewenste lumennaaf en neem het
bloedmonster af volgens het ziekenhuisprotocol.

hoof&stuk Complicaties.
10.5 Overige complicaties

Drukkatheters zijn ook in verband gebracht met pneumothorax, embolie,
katheterembolie, hemomediastinum/hydromediastinum, aritmie, bloedingen,
hematoom, weefselschade, bloedvatperforatie, hemothorax, chylothorax,
negatieve reacties op materiaal, zenuwletsel en vertraagde behandeling leidend
tot hemodynamische instabiliteit in het geval van hulpmiddeldefecten.

Raadpleeg https://meddeviceinfo.edwards.com/ voor een overzicht van de
veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) van dit medische hulpmiddel.
Raadpleeg na lancering van de Europese database inzake medische
hulpmiddelen/Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed voor een SSCP van
dit medische hulpmiddel.

11.0 Leveringswijze

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

De verpakking is ontworpen om de katheter tegen beschadiging te beschermen.
Hanteren buiten de verpakking kan leiden tot samendrukken van het
katheterlichaam. Het verdient daarom aanbeveling de katheter in de verpakking
te laten zitten tot deze gebruikt wordt.

12.0 Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.

13.0 Werkingsvoorwaarden

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het menselijk
lichaam.

14.0 Houdbaarheid

3 Controleer de lijnen en transducers regelmatig op luchtbellen. Zorg
dat de verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig zijn aangesloten.

4 De katheter moet inwendig blijven zitten zoals bepaald in het
ziekenhuisprotocol.

WAARSCHUWING: Het aantal mogelijke complicaties neemt
significant toe als katheters langer dan 72 uur inwendig
blijven zitten. Bij gebruik van centraalveneuze katheters
moeten profylactische maatregelen voor antistolling en
infectiebeheer worden overwogen.

9.0 MRI-informatie

MR MRI-veilig

De oximetriekatheters zijn vervaardigd uit niet-metalen, niet-geleidende en
niet-magnetische materialen. De EOCVC en PediaSat katheters zijn daarom MRI-
veilig, wat inhoudt dat ze geen bekende gevaren vormen in een MRI-omgeving.

Voorzorgsmaatregel: De kabels de oximetri
worden aangesloten op s bevatten wel len en

worden afgekoppeld voordat de MRI-procedure wordt uitgevoerd. Als
dit niet gebeurt, kan dit leiden tot onbedoelde verwijdering van de
katheter van de patiént.

10.0 Complicaties
Mogelijke complicaties omvatten:
10.1 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.

10.2  Sepsis/infectie

Erzijn positieve kweken van een kathetertip als gevolg van besmetting en
kolonisatie gemeld. Daarnaast zijn incidenten van septische en aseptische
vegetatie 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 hemodynamische
bewaking worden geévalueerd.

10.3 (ardiale perforatie

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

10.4 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.

De houdbaarheid staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of gebruik nadat
de houdbaarheidsdatum is verstreken kan een verminderde conditie van de
katheter veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen, aangezien het
hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

15.0 Technische Bijstand

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

..024813050
....0800339 2737

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval. Voer
het af volgens het beleid van het ziekenhuis en de plaatselijke regelgeving.

Prijzen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige incidenten melden bij de fabrikant
en de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit document.

STERILE|EO
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17.0 Specificaties

Centraal- Centraal-
veneuze veneuze ) )
katheter voor katheter voor PediaSat PediaSat _ PediaSat _ PediaSat
oximetrie oximetrie oximetriekatheter imetriekathet heter oximetriekatheter
X3816***8,5F, X3820%**8,5F,
3 lumina, 3 lumina, XT245%+% XT248%++ XT358%** XT3515%*
1,50mm (4,5F), 1,50 mm (4,5F), 1,83 mm(5,5F), 1,83 mm(5,5F),
16 cm** 20cm 5am 8am 8m 15
Bruikbare lengte (cm) 16 20 5 8 8 15
Afmetingen katheterlichaam 2,8mm(8,5F) 2,8mm(8,5F) 1,50 mm (4,5F) 1,50 mm (4,5F) 1,83mm (5,5F) 1,83mm (5,5F)
in Franse maat
Aanbevolen afmetingen 3,5mm(10,5F) 3,5mm(10,5F) 1,83mm (5,5F) 1,83mm (5,5F) 2,2mm (6,5F) 2,2mm (6,5F)
dilatator
Afstand van tip (cm)
Proximale poort 7 7 1 1 2 2
Mediale poort 5 5 N.vt. N.vt. 1 1
Lumenvolume
Distaal lumen 0,6ml 0,7ml 0,2cc 03cc 0,2cc 03cc
Mediaal lumen 03ml 03ml N.v.t. N.v.t. 0,2cc 0,2cc
Proximaal lumen 0,3ml 0,3ml 0,Tcc 0,2cc 0,2cc 0,2cc
Infusiesnelheid* (ml/min)
Normale zoutoplossing
Distaal lumen 75 76 16 n 29 2
Mediaal lumen 29 26 N.v.t. N.v.t. 12 7
Proximaal lumen 31 28 13 8 13 8
Maximale diameter voerdraad 0,81 mm (0,032in) 0,81 mm (0,032in) 0,46 mm (0,018 in) 0,46 mm (0,018 in) 0,64 mm (0,025 in) 0,64 mm (0,025 in)
Distaal lumen

Alle oximetriekatheters, behalve de modellen met zwarte oximetrieconnectoren, zijn compatibel met de optische modules van Edwards. Modellen eindigend op de letterP’zijn ook compatibel met optische modules van Philips. De katheterfactor die is
vereist voor in vivo-kalibratie met Philips-monitoren bevindt zich aan de bovenkant van de optische connector.

Katheters zijn vervaardigd uit een gedeponeerd geéxtrudeerd polymeermengsel met meerdere lumina.
Alle vermelde specificaties zijn nominale waarden.

*Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, T meter boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus.
**De katheter van 8,5 F, 3 lumina, 16 cm is niet beschikbaar op de Europese markt.

***Een ander achtervoegsel bij het modelnummer dan de hierboven vermelde ‘P’ geeft de configuratie van de verpakking en onderdelen aan. Neem contact op met de afdeling Technische Bijstand voor meer informatie over modelnummers.
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Edwards centralt
oximetrivenekateter/
PediaSat oximetrikateter

Til anvendelse med

Edwards oximetrimonitorer eller
kompatible moduler til brug ved
patientsengen

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet heri er licenseret i henhold til
canadisk lovgivning eller godkendt til salg i dit specifikke omréde.

Dette produkt indeholder ikke tort naturgummi.

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter
de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes
med dette medicinske udstyr.

Kun til engangshrug

Se Figur 1 pa side 76 til Figur 2 pa side 76 og Figur 5 pé side 77 til Figur 8 pa side
77 for Edwards centraltvengst oximetrikateter.

Se Figur 3 pa side 76 til Figur 8 pa side 77 for PediaSat oximetrikateter.
1.0 Beskrivelse

Edwards centralvengst oximetrikateter og PediaSat oximetrikateter er katetre,
der des til infusion af opl trykmaling og blodpravetagning via
den distale lumen (slutter ved kateterspidsen), den proksimale lumen (slutter
7 cm proksimalt i forhold til spidsen) og den mediale lumen (slutter 5 cm
proksimalt i forhold til spidsen). Edwards centralvengst oximetrikateter og
PediaSat oximetrikateter anvendes ogsa til kontinuerlig monitorering af
oxygenmetningsmaling vha. en Edwards Lifesciences oximetrimonitor eller et
kompatibelt modul til brug ved patientsengen.

Disse anordninger er til centralvengs adgang. Indstiksvej kan vzere vena jugularis
interna og vena subclavia.

Oxygenmaetning monitoreres vha. fiberoptisk reflektansspektrofotometri.
Maengden af lys, der absorberes, refrakteres og reflekteres, afhenger af de
relative mangder oxygeneret og deoxygeneret hazmoglobin i blodet.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet
verificeret i en omfattende raekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne
i forhold til den tilsigtede brug er understottet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

Nar de bruges med en kompatibel monitoreringsplatform, giver oximetrikatetre
trykmonitorering og kontinuerlig ring af oxyg ingsmaling, der
hjeelper de tilsigtede brugere med at vurdere kardiovaskulzer funktion og traeffe
beslutninger om behandling. Tilsigtede brugere omfatter medicinsk personale,
der er blevet uddannet i sikker brug af invasive hazmodynamiske teknologier, og
som er undervist i klinisk brug af centralvenase oximetrikatetre.

Patientpopulationen for Edwards centraltvengst oximetrikateter er voksne,
kritisk syge eller kirurgiske patienter.

Patientpopulationen for PediaSat oximetrikateter er voksne og/eller paediatrisk,
kritisk syge eller kirurgiske patienter.

2.0 Indikationer
Edwards centraltvengst oximetrikateter (EOCVC):

Edwards centralvengse oximetrikatetre er indiceret til haamodynamisk
overvagning via blodpravetagning, tryk ring og malinger af
oxygenmetning, nar de bruges sammen med en kompatibel

monitoreringsplatform.

PediaSat oximetrikateter

PediaSat oximetrikateteret er indiceret til hatmodynamisk overvagning via
blodpravetagning, tryk ering og malinger af oxygenmaetning hos voksne
og/eller paediatriske patienter, nar det bruges sammen med en kompatibel
monitoreringsplatform.

3.0 Kontraindikationer

Selvom der ikke er nogen absolutte kontraindikationer for anvendelsen af
oximetrikatetre, kan relative kontraindikationer omfatte patienter med
tilbagevendende sepsis eller en hyperkoagulerbar tilstand, hvor kateteret kan
fungere som et fokus for septisk eller ikke-infektios trombedannelse.

4.0 Advarsler

Denne anordning er UDELUKKENDE designet, beregnet og distribueret
til ENGANGSBRUG. Denne anordning MA IKKE RESTERILISERES 0G
GENBRUGES. Der er ingen data, der underbygger, at anordningen er
steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning. En
sadan handling kan medfare sygdom eller en ugnsket handelse, idet
dni ligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og PediaSat er
varemaerker tilharende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilhorer
deres respektive ejere.

5.0 Anbefalet udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun opretholdt,
nér kateteret eller proben (anvendt del af typen CF,
defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller udstyr med
en indgangskonnektor, der er klassificeret som en defibrillationssikret
CF-type. Hvis det onskes at bruge en tredjeparts skaerm eller udstyr,
tjek da med producenten af skaermen eller udstyret for at sikre
overensstemmelse med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret
og proben. Sorges der ikke for, at kateteret og proben er i
overensstemmelse med IEC 60601-1, og at der er kompatibilitet
mellem kateteret og proben, kan det gge risikoen for elektrisk stod for
patienten/operatgren.

ADVARSEL: Produktet mé pa ingen made modificeres eller &endres.
FKndring eller modifikation kan pavirke patientens/operatarens
sikkerhed eller produktets ydeevne.

« Oximetrikatetre

- Edwards oximetrimonitor eller kompatibelt modul til brug ved patientsengen
« OM2 optisk modul

« Sterilt skyllesystem

«  EKG- og trykovervagningssystem til brug ved patientsengen

- Tryktransducere og -forsterkere

Herudover skal folgende artikler vaere umiddelbart tilgengelige: antiarytmika,
defibrillator og respiratorisk assistance.

6.0 Opszetning og kalibrering af monitoren til
monitorering af oxygenmatning

Sikkerhedsforanstaltning: Foretag en in vitro-kalibrering, inden
kateteret klargores. Undga, at k idsen eller kalibreringskopp
bliver vad inden kalibrering.

Edwards oximetrimonitorer kan kalibreres forud for kateteranleggelse ved at
foretage en in vitro-kalibrering. Nar der foretages en in vitro-kalibrering, skal den
udfares inden klargering af kateteret (dvs. for gennemskylning af lumener).
Kateterspidsen eller kalibreringskoppen ma ikke blive véd, inden der foretages
en in vitro-kalibrering. En in vivo-kalibrering er pakraevet, hvis der ikke er
foretaget en in vitro-kalibrering. In vivo-kalibrering kan anvendes til at
genkalibrere monitoren periodisk. Der henvises til monitorens brugervejledning
og kateterets specifikationshlad for yderligere kalibreringsanvisninger.

Trin

Procedure

Trin | Procedure

1 Slut det optiske modul il Edwards oximetrimonitoren eller det
kompatible modul til brug ved patientsengen.

2 Teend for monitorens afbryderkontakt.

3 Folg kalibreringsproceduren for oximetrimonitorering.

7.0 Foreslaet anleggelsesprocedure
Anvend steril teknik.
Anvend ikke acetone eller isopropylalkohol pa kateteret.

Folgende artikler skal veere umiddelbart tilgaengelige: antiarytmika, defibrillator
og respiratorisk assistance.

Nogen af eller alle disse komponenter kan vaere inkluderet i
produktkonfigurationen.

Oximetrikatetrene kan anlaegges vha. venefremlagning eller
perkutan teknik over en guidewire, med eller uden fluoroskopi.
Kontinuerlig trykmonitorering anbefales under
anleggelsesproceduren.

a) Efter antiseptisk hudklargering og infiltration med
lokalbedavelse skaffes der adgang til karret med
lokaliseringskanylen og sprajten. Efter aspiration af veneblod
fiernes kanylen og sprajten.

Bemaerk: Til EOCVC, foreslaet: 22 gauge [0,7 mm]

Bemaerk: Til PediaSat kateter, foreslaet: 21 gauge [0,8 mm]
til 4,5 F[1,50 mm] kateter og 19 gauge [1,1 mm] til 5,5 F
[1,83 mm] kateter

b) Fastger 5 ml-sprejten pa kateteret over kanylen. Indfer kanylen,
og lokaliser venen igen.

) Fjern kanylen og sprojten efter aspiration af veneblod, mens
kateteret efterlades pa plads.

d) Indfor den gnskede guidewirespids (lige eller ")) i det placerede
kateter eller, hvis den anvendes, den tyndvaeggede kanyle (for
EOCVC, se Figur 1 pa side 76, Figur 2 pa side 76, for PediaSat, se
Figur 3 pd side 76, Figur 4 pa side 76). Forsigtig manipulation
kan vaere nadvendig for at indfore guidewiren. Der bor aldrig
bruges magt til at indfare guidewiren. Hvis der opstar
vanskeligheder under indfgring af quidewiren, skal guidewiren
traekkes helt ud, og der skal gores et nyt forsag pé indfaring.

FORSIGTIG: For at undga lgsrivelse af guidewiren ma den
ikke traekkes tilbage mod kanylens facetkant. Dette kan
resultere i behovet for yderligere perkutan intervention for
at traekke guidewiren ud.

FORSIGTIG: Traek ikke en teflonbelagt guidewire tilbage
gennem en metalkanyle. Det kan beskadige guidewirens
belagning, hvilket potentielt kan medfgre en embolisme.

e) Fjern kateteret eller den tyndvaeggede kanyle, mens guidewiren
efterlades pa plads.

f) Gor indfaringsstedet storre ved at traekke en dilatator over
quidewiren (punkturstedet kan ogsa gares storre med en lille
skalpel).

g) Fjern dilatatoren, og traek oximetrikateteret over guidewiren,
mens guidewiren efterlades pa plads.

Vigtigt: Indforingsdybder vil variere afhangigt af
indferingsstedet og patientens storrelse.

h) Fjern quidewiren, og kontrollér, at blod kan aspireres frit
gennem den distale lumen.

Til kontinuerlig infusion fastgares infusionsszttets luer-
tilslutningsstykke til den gnskede lumenmuffe, og iht.
hospitalets protokol foretages infusion eller skylning, eller der
saettes hatte pa.

Bemaerk: Hvis oximetrikateteret anlaegges i vena jugularis
interna eller vena subclavia, skal kateteret stoppe over
stedet, hvor hgjre atrium krydser vena cava superior.

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

Trin | Procedure

1 Klarger det planlagte sted til karpunktur som pékraevet.

Nar kateteret er pa plads, efter guidewiren er blevet fiernet, skal
det fastgares ved at sy de integrerede suturvinger fast til huden.

2 | Anbring en fenestreret afdaekning over feltet.

3 | Danen forhgjning i huden ved anleggelsesstedet vha. af en kanyle
pé 25 gauge (0,5 mm) og 3 ml-sprajte. Anvendte kanyler skal
lzegges i en kanylebeholder til bortskaffelse iht. hospitalets
retningslinjer.

4 | Skylkateterlumener med en steril oplgsning for at sikre passabel
tilstand og for at undga, at der treenger luft ind i kredslobet.
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Den valgfrie suturlokke/kateterklemme kan, hvis det anskes,
anbringes pa kateteret og syes fast til huden.

a) Anbring den valgfrie suturlokke pa kateteret ved at sprede
suturlokkens vinger og trykke pa kateteret (se Figur 5 pa side
7).

b) Klik kateterklemmen over den valgfrie suturlokke for at fastgore
begge komponenter pé kateteret (se Figur 6 pa side 77).

) Sy den valgfrie suturlokke og kateterklemme sammen pa
patienten for at forhindre kateterforskydning (se Figur 7 pa side
77).

Cikkerhad<f

Itning: Kateterkl skal fjernes fra
kateteret, inden der gores forsgg pa guidewire-passage
forud for kateterskift for at undga beskadigelse af
guidewiren.

Hvis kateterspidsen anbringes i vena cava superior, skal
kateterspidsens placering i vena cava superior bekraftes vha.
rontgenfotografering af thorax umiddelbart efter anlaeggelse og
periodisk.




8.0 Vedligeholdelse og anvendelse inssitu

Trin | Procedure

1 Tilstraekkelig vedligeholdelse er pakraevet for at undga
kateterokklusion. Hold trykmonitorering og infusionslumener
abne vha. regelmaessig skylning, kontinuerlig, langsom infusion
med hepariniseret saltvandsoplosning eller vha. en heparinlas
(vha. individuelle injektionshatter sammen med hepariniseret
saltvandsoplgsning).

Sikkerhedsforanstaltning: Desinficer altid
injektionshatter, inden en sprajte isattes (se
Komplikationer: sepsis/infektion).

Anvend kun en kanyle med en lille huldiameter (22 gauge
(0,7 mm) eller mindre) il perforation og injektion gennem
injektionshatterne.

Brug af Interlink injektionssteder:

a) Serg for, at injektionsstederne er tilsluttet sikkert til
lumenmufferne.

b) Tag fatifingergrebet for at stabilisere injektionsstedet (se Figur
8 paside 77).

¢) Pensl septum med det foretrukne antiseptiske middel.

d) Indfor Interlink-kanylen, som er fastgjort til en egnet
anordning, direkte gennem midten af septum.

FORSIGTIG: Hvis der skal anvendes en traditionel kanyle,
indfores en lille kanyle i septumperimeteren for at undga
vaskeudslip, mens kanylen er pa plads.

e) Aktivér lasefunktionerne, hvis det er relevant.

2 Ved blodpravetagning skal anordningen til blodpravetagning
fastgores pa den gnskede lumenmuffe og blodpraven udtages iht.
hospitalets protokol.

3 Kontrollér periodisk slanger og transducere for luftbobler. Serg for,
at tilslutningsslangerne og stophanere fortsat sidder stramt.

4 Kateteret bor forblive anlagt som fastsat af hospitalets protokol.

ADVARSEL: Forekomsten af komplikationer stiger
signifikant, hvis kateteret er anlagt i mere end 72 timer.
Profylaktisk behandling med antikoagulationsmidler og
antibiotika vha. centrale venekatetre bor overvejes.

9.0 MRI-information

MR MR-sikker

Oxmetrikatetrene er fremstillet af ikke-metalliske, ikke-ledende og ikke-

magnetiske materialer. Derfor er EOCVC og PediaSat katetrene MR-sikre, hvilket
vil sige, at de er genstande, der ikke udger nogen kendte farer i noget MR-miljo.

Sikkerhedsforanstaltning: Kablerne, som slutter oximetrikatetrene til

s bl 1

A/ og skal frakobles, inden MRI-
proceduren udfares. Undladelse heraf kan medfore, at kateteret
utilsigtet fjernes fra patienten.

10.0 Komplikationer

Mulige komplikationer omfatter:

10.1 Trombose

Det er blevet pavist, at tromber kan dannes pa kateteroverflader efter deres

anleggelse i det centrale kredslob. Komplikationer forbundet med trombose kan

omfatte pulmonal emboli og infarkt samt septisk flebitis.
10.2  Sepsis/infektion

Der er rapporteret positive kulturer pa kateterspidsen, der skyldes
kontaminering og kolonisering, savel som forekomster af septisk og aseptisk
vegetation i den hejre hjertehalvdel. @gede risici for sepsis og bakterizemi er

blevet forbundet med blodpravetagning, infusion af vaesker og kateterrelateret

trombose. Der skal tages forebyggende foranstaltninger for at beskytte mod
infektion (f.eks. anvendelse af en steril teknik, pasmering af topisk, antibiotisk
salve, skift af sterile forbindinger som angivet af institutionens politik, samt
desinficering af injektionshatterne, inden en sprojte isxttes). Det fortsatte
behov for heemodynamisk overvagning ber vurderes hyppigt.

10.3 Hjerteperforation

Der er rapporteret om atriel perforation og efterfalgende perikardietamponade.

Forebyggende foranstaltninger skal omfatte bekrzeftelse af kateterspidsens

placering vha. rentgenfotografering af thorax, og indforingsdybden skal noteres

umiddelbart efter indfaring. Ideelt skal kateterspidsen vaere placeret parallelt

med karvaggen og ikke lngere fremme end punktet, hvor vena cava superior

0g hgjre atrium krydser hinanden.
10.4 Karperforation

Der er rapporteret om veneperforation og nekrose i venevaggen, 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 indforing. Ideelt skal kateterspidsen vaere placeret parallelt med
karvaeggen og ikke lengere fremme end punktet, hvor vena cava superior og
hgjre atrium krydser hinanden.

ADVARSEL: Hvis der er tvivl om, hvorvidt kateterspidsen er
intravaskulaert placeret, skal der tages yderligere skridt til at
identificere kateterspidsens praecise placering. Se Komplikationer:
Hjerteperforation og Karperforation.

10.5 Andre komplikationer

Trykkatetre er ogsa blevet forbundet med pneumothorax, emboli,
kateteremboli, h fiasti hydr arytmi, bledning,

hamatom, vaevsskade, karperforation, haemothorax, chylothorax, allergisk
reaktion over for materiale, nerveskade og forsinkelse i behandling, der forer til
hamodynamisk ustabilitet i tilfzelde af fejlfunktion i anordningen.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversigt over sikkerhed og Klinisk
ydeevne (SSCP). Efter lanceringen af den europziske database om medicinsk
udstyr/Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en
SSCP for dette medicinske udstyr.

11.0 Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Efterse visuelt for
brud pd emballagens integritet for brug. Ma ikke resteriliseres.

Emballagen er designet til at beskytte kateteret mod beskadigelse. Handtering
uden for emballagen kan medfare, at kateterets hoveddel knuses. Det anbefales
derfor, at kateteret bliver i emballagen, til det skal anvendes.

12.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tort.

13.0 Driftsforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

14.0 Holdbarhed

Holdbarheden er anfart pa hver pakke. Opbevaring eller brug ud over
udlgbsdatoen kan medfore forringelse af kateteret og kan medfore sygdom eller
bivirkninger, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige
hensigt.

15.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende telefonnummer:
70223438.

16.0 Bortskaffelse

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

Priserne kan andres uden varsel.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dok t.

STERILE|EO
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17.0 Specifikationer

Centraltvengst Centraltvengst PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat oximetrikateter
oximetrikateter oximetrikateter oximetrikateter oximetrikateter oximetrikateter
X3816***8,5F, X3820%**8,5F, XT3515%**
3 lumen, 3 lumen, XT245%** XT248*** XT358*** 5,5F(1,83 mm),
4,5F (1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F (1,83 mm), 15
16 cm** 20cm 5am 8 8
Anvendelig lengde (cm) 16 20 5 8 8 15
Kateterstorrelse i French 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F(1,83 mm) 5,5F (1,83 mm)
Anbefalet dilatatorstorrelse 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F(1,83mm) 55F(1,83mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Afstand fra spidsen (cm)
Proksimal port 7 7 1 1 2 2
Medial port 5 5 Ikke relevant Ikke relevant 1 1
Lumenvolumen
Distal lumen 0,6ml 0,7ml 02’ 03’ 02’ 03’
Medial lumen 03ml 03ml Ikke relevant Ikke relevant 02’ 02’
Proksimal lumen 03ml 03ml 0,1cm’ 02’ 02m’ 02cm’
Infusionshastighed® (ml/min.)
Normal saltvand
Distal lumen 75 76 16 n 29 2
Medial lumen 29 26 Ikke relevant Ikke relevant 12 7
Proksimal lumen 31 28 13 8 13 8
Guidewires maksimale 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")
diameter
Distal lumen

Alle oximetrikatetre, med undtagelse af dem med sorte oximetrikonnektorer, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller, der slutter med bogstavet “P*, er ogsa kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren, som er pakraevet til in
vivo-kalibrering med Philips monitorer, sidder overst pa den optiske konnektor.

Katetre er fremstillet af multilumen-ekstruderinger med proprietaer polymerblanding.

Alle anforte specifikationer er nominelle vardier.

*Brug af normal saltvand ved stuetemperatur, 1 m over indforingsstedet, almindeligt drop.

**8,5F-, 3 lumen-, 16 cm-kateteret kan ikke fas pa det europaeiske marked.

***En anden modelnummerendelse end "P*, som er defineret ovenfor, angiver paknings- og komponentkonfiguration. Kontakt Teknisk hjzlp for yderligere oplysninger om modelnummer.
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Edwards Central Venkateter for
Oximetri/PediaSat Oximetrikateter

For anvandning med Edwards
oximetrimonitorer eller kompatibla
sjuksangsmoduler

Det drinte sakert att alla enheter som beskrivs hari & godkénda enligt
kanadensisk lag eller godkénda for forsaljning i din specifika region.

Produkten innehaller inte torrt naturgummi.

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och vriga
risker for denna medicintekniska produkt.

Endast for engangsbruk

For Edwards central venkateter for oximetri, se Figur 1 pa sida 76 till Figur 2 pa
sida 76 och Figur 5 pa sida 77 till Figur 8 pa sida 77.

For PediaSat oximetrikateter, se Figur 3 pa sida 76 till Figur 8 pa sida 77.

1.0 Beskrivning

Edwards central venkateter for oximetri och PediaSat oximetrikateter ar avsedda
att mdjliggora infusion av 16sningar, méta tryck och ta blodprov genom distalt
lumen (avslutas vid kateterspetsen), proximalt lumen (avslutas 7 cm proximalt
om spetsen) och medialt lumen (avslutas 5 cm proximalt om spetsen). Edwards
central venkateter for oximetri och PediaSat oximetrikateter ar ocksa avsedda att
mdjliggdra kontinuerlig dvervakning av syreméttnad med en Edwards
Lifesciences oximetrimonitor eller kompatibel sjuksangsmodul.

Dessa produkter ar avsedda for central venaccess. Inforingsvégen kan vara via
inre halsven och nyckelbensven.

Syremattnad Gvervakas med fiberoptisk reflektansspektrofotometri. Mangden
absorberat, refrakterat och reflekterat ljus beror pé de relativa méngderna
syresatt och syrefattigt hemoglobin i blodet.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en
omfattande testserie som stod for produktens sakerhet och prestanda for dess
avsedda anvéndning nar den anvands enligt den faststéllda bruksanvisningen.

Vid anvandning med en kompatibel dvervakningsplattform tillhandahaller
oximetrikatetrar mojlighet till tryckévervakning och kontinuerlig
syremattnadsmatning vilket hjélper de avsedda anvéndarna att bedoma
kardiovaskular funktion och styra vardbeslut. Avsedda anvéndare inkluderar
medicinsk personal med utbildning i saker anvéndning av invasiva
hemodynamiska tekniker och som dr utbildade i klinisk anvéndning av centrala
venkatetrar for oximetri.

Patientpopulationen for Edwards central venkateter for oximetri dr vuxna kritiskt
sjuka eller kirurgiska patienter.

Patientpopulationen for PediaSat oximetrikateter & kritiskt sjuka vuxna och/
eller barn eller kirurgiska patienter.

2.0 Indikationer

Edwards centrala venkatetrar for oximetri (EOCVC):

Edwards centrala venkatetrar for oximetri &r avsedda for hemodynamisk
dvervakning genom blodprovstagning, tryckdvervakning och métning av

med IEC60601-1 och dr kompatibel med katetern eller sonden.

syremdttnad nar de anvénds med en kompatibel dvervakningsplattform.
PediaSat oximetrikateter

PediaSat oximetrikateter & avsedd for hemodynamisk dvervakning genom
blodprov, tryckévervakning och syremattnadsmatningar vid anvandning med en
kompatibel dvervakningsplattform pa vuxna och/eller pediatriska patienter.

3.0 Kontraindikationer

Aven om det inte finns ndgra absoluta kontraindikationer for anvéndning av
oximetrikatetrarna, kan relativa kontraindikationer inkludera patienter med
dterkommande sepsis eller ett hyperkoagulerbart tillstand dér katetern kan
fungera som en koncentrationspunkt dér septiska eller vanliga tromber kan
bildas.

4.0 Varningar

Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVEANDAS. Det finns inga data som stoder produktens sterilitet,
icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning. Sadana
atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom
produkten kanske inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

5.0 Rekommenderad utrustning

VARNING: Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nar
katetern eller sonden (defibrilleringsséker tillimpad del av typ CF) &r
ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringssiker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor eller
utrustning frén tredje part anvénds ska tillverkaren av monitorn eller
utrustningen konsulteras for att sékerstalla att den Gverensstammer

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen och PediaSat ar
varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.

Underltelse att sikerstalla att monitorn eller utrustningen Steg | Procedur
overensstammerp\ed .IE( 606,,01'1 och ar kompatl.I.)eI med k?tetern 5 Oximetrikatetrarna kan laggas in genom frildggningsteknik eller
eller s9nden.!(an oka risken for att patienten/anvandaren far perkutan teknik 6ver en ledare, med eller utan fluoroskopi.
elektriska stdtar. Kontinuerlig tryckdvervakning rekommenderas under
VARNING: Produkten far inte modifieras eller andras pa nagot satt. inforingsproceduren.
A,',‘:":g e||"er mod&ﬁ;:mg kan mve;ka P patientens/anvéindarens a) Efter antiseptisk hudforberedelse och infiltration med
sakerhet eller produktens prestanda. lokalbedavning gar duin i kirlet med lokaliseringsnal och
« Oximetrikatetrar spruta. Efter att vendst blod har aspirerats ska nalen och
« Edwards oximetrimonitor eller kompatibel sjuksangsmodul sprutan avlagsnas.
. Optisk modul OM2 Obs! For EOCVC rekommenderas: 22 gauge [0,7 mm]
" Obs! For PediaSat kateter rekommenderas: 21 gauge
« Sterilt spolsyst
eritspolystem [0,8 mm] for kateter pa 4,5 Ch [1,50 mm] och 19 gauge
«  EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsédng [1,1 mm] for kateter pa 5,5 Ch [1,83 mm]
+ Tryckomvandlare och forstérkare b) Fést en 5 ml-spruta pa katetern ver ndlen. For in ndlen och
Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga: antiarytmika, flytta venen.
defibrillator och andningsuppehallande utrustning. ¢) Tabort nalen och sprutan nér vendst blod sugits upp, men
6.0 Installning och kalibrering av monitorn for lamna ar katern. -
syremittnadsévervakning d) Forin onskad ledardnde _(_rak_ eIIerﬁ ] -formafi) iden |Qforda )
katetern eller den tunnvéggiga nalen, om sadan anvands (for
Forsiktighetsatgard: Utfor en in vitro-kalibrering innan katetern EOCVC, se Figur 1 pé sida 76, Figur 2 pa sida 76; for PediaSat, se
forbereds. Se till att kateterspetsen eller kalibreringskoppen inte blir Figur 3 pé sida 76, Figur 4 pé sida 76). Varsam hantering ir
vét fore kalibreringen. nédvandig vid inforing av ledaren. Ledaren fér aldrig tvingas
Edwards oximetrimonitorer kan kalibreras innan katetern laggs in genom att fram. Om svarlghete[uppstar_ylti__lnférlng av Ie__dar'en skav
utfra en in vitro-kalibrering. Nar en in vitro-kalibrering utfors ska den géras ledaren dras ut fullstandigt. Forsok sedan att fora in den igen.
innan katetern forbereds (dvs. innan spolning av lumen). Kateterspetsen och VAR FORSIKTIG: For att undvika att ledaren gar av ska den
kalibreringskoppen fér inte bli vata innan en in vitro-kalibrering utfors. En inte dras mot nalavfasningen. Det kan leda till att
invivo-kalibrering krdvs om en in vitro-kalibrering inte har utforts. In vivo- ytterligare ett perkutant ingrepp maste goras for att
kalibrering kan utforas for att omkalibrera monitorn regelbundet. Se monitorns himta ledaren.
E;‘l‘it‘;’r‘i";S’S"a':l?li‘;;'i‘nka;ftem‘ produktblad for detaljerade VAR FORSIKTIG: Dra inte ut en PTFE-belagd ledare genom
9 gar- en metallnal eftersom detta kan skada ledarens
beldggning, vilket kan resultera i emboli.
Steg | Procedur Lo N
e) Tabort katetern eller den tunnvaggiga ndlen och [dmna ledaren
1 Anslut den optiska modulen till Edwards oximetrimonitor eller en pa plats.
kompatibel sjukséngsmodul. f) Forstora insticksstallet genom att tré en dilatator dver ledaren
2 | i3 pamonitorns strambrytare. (punkteringsstéllet kan &ven utvidgas med en liten skalpell).
g) Lamna ledaren pa plats, ta bort dilatatorn och tré
3 Folj kalibreringsforfarandet for oximetridvervakning. oximetrikatetern éver ledaren.
Viktigt: Inforingsdjupet varierar b de pa
7.0 Rekommenderat inf6ringsf6rfarande inforingsstallet och patientens storlek.
Anvind steril teknik. h) Ta} bort ledaren och se till att blod kan fldda fritt genom det
Anvind inte acetem eller iotkohel nd kates distala lumenet.

f‘?’a" " .e aceton eflerisopropyla ) o“o |.)a a f e . . For kontinuerlig infusion, fast infusionssatsens luerkoppling pa
Foljande artiklar ska finnas omedelbart tillgangliga: antiarytmika, defibrillator dinskad lumenfattning och genomfor infusion eller spola/satt
och andningsuppehdllande utrustning. pé lock, enligt sjukhusets riktlinjer.

Nagon eller alla av dessa komponenter kan ingd i din produktkonfiguration. 0bs! Om oximetrikatetern placeras i den inre halsvenen
elleri nyckelbensvenen, var noga med att stoppa ovanfor

Steg | Procedur forbindelsen mellan hdger formak och den 6vre halvenen.

1 Forbered den forvéntade kérlpunkteringsplatsen, om sa krévs. V,ARNING: Kateterns distala spets. bﬁ',INTE placeras i hger

formak eller kammare (se Komplikationer:

2 | Placera operationslakan over faltet. Hjartperforation).

3 | Géren hudrodnad pa inféringsplatsen med en ndl med 25 gauge 6 | Narkatetern dr pa plats och ledaren har tagits bort, fast katetern
(0,5 mm) och en 3 ml-spruta. Anvénda nalar ska laggas i en genom att suturera de inbyggda sutureringsvingarna mot huden.
behallare for vassa faremal och hanteras enligt sjukhusets riktlinjer o - N N

- ; 7 0Om sd 6nskas kan den extra sutureringsslingan/klimman placeras
for avfallshantering. .
pa katetern och sutureras mot huden.
4 | Spolakateterlumen med en sterilIisning for att sékerstalla a) Placera den extra sutureringsslingan pa katetern genom att
dppenheten och undvika att luft kommerin i cirkulationen. vika ut sutureringsslingans vingar och trycka fast dem mot

katetern (se Figur 5 pa sida 77).

b) Klam fast klamman Gver den extra sutureringsslingan for att
fésta bada delarna pa katetern (se Figur 6 pa sida 77).

¢) Suturera den extra sutureringsslingan och klamman
tillsammans pé patienten for att forhindra att katetern flyttar
sig (e Figur 7 pd sida 77).

Forsiktighetsatgard: Fore ett kateterbyte maste klamman

tas bort fran katetern innan ledaren sticks in. | annat fall

kan ledaren skadas.

8 | OmKateterspetsen placeras i den dvre halvenen, kontrollera ldget
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for kateterspetsen i den 6vre halvenen genom brostrontgen
omedelbart efter inforingen och sedan regelbundet.




8.0 Underhall och anvandning inssitu

Steg | Procedur

1 Lampligt underhall krévs for att undvika kateterocklusion. Hall
tryckdvervaknings- och infusionslumen dppna genom
regelbunden spolning, kontinuerlig och Idngsam infusion med
hepariniserad koksaltlosning eller anvandning av ett heparinlds
(genom att anvénda injektionslock tillsammans med hepariniserad
koksaltldsning).

Forsiktighetsatgard: Desinficera alltid injektionslocken
innan sprutnélen stts in (se Komplikationer: sepsis/
infektion).

Anvénd en ndl med litet hal (22 gauge (0,7 mm) eller mindre) for
att punktera och injicera genom injektionslocken.

Anvanda Interlink -injektionsstallen:

a) Kontrollera att injektionsstéllena &r ordentligt anslutna till
lumenfattningarna.

b) Tatagifingerflansen for att stabilisera injektionsstéllet (se
Figur 8 pd sida 77).

¢) Badda septum med lampligt antiseptiskt medel.

d) Forin Interlink -kanylen, kopplad till en Iamplig anordning,
direkt genom septums centrum.

VAR FORSIKTIG: Om en konventionell nal maste anvindas,
for in en nal med liten gauge i septums omkrets for att
undvika ldckage nar nalen dr pa plats.

e) Aktivera lasfunktionerna om det dr tillimpligt.

2 For blodprov, anslut blodprovtagningsutrustning till nskad
lumenfattning och ta blodprov enligt sjukhusets riktlinjer.

3 Kontrollera regelbundet att det inte farekommer luftbubblor i
slangar och omvandlare. Kontrollera att anslutningsslangarna och
kranarna sitter fast ordentligt.

4 Katetern ska ligga kvar sa lange som foreskrivs av sjukhusets
riktlinjer.

VARNING: Forek av komplikati okar signifikant
for kvarliggande kateter-perioder som dverstiger 72
timmar. Profylaktisk antikoagulation och
infektionskontrollatgarder bor 6vervdgas vid anvandning
av centrala vendskatetrar.

9.0 MRT-information

MR MR-saker

Oximetrikatetrarna ar tillverkade av icke metalliska, icke ledande och icke
magnetiska material. Darfor ér katetrarna EOCVC och PediaSat MR-sékra, dvs.
foremal som inte innebar ndgra kénda risker i nagon MR-miljo.

Forsiktighetsatgard: Kablarna som forbinder oximetrikatetrarna till
monitorer innehaller metaller och maste kopplas bort innan MRT-

undersokningen genomfors. Underlatenhet att gira detta kan leda till

oavsiktlig borttagning av katetern frén patienten.

10.0 Komplikationer
Majliga komplikationer:
10.1 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.

10.2  Sepsis/infektion
Positiva odlingar fran kateterspetsen pa grund av kontaminering eller

materialet, nervskador samt fordrgjning av behandling som leder till
hemodynamisk instabilitet vid fel pa produkten.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda (Safety and Clinical Performance, SSCP). Efter starten av den
europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for denna medicintekniska produkt.
11.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om forpackningen &r o6ppnad och

oskadad. Anvénd ej om forpackningen &r ppnad eller skadad. Inspektera
visuellt om forpackningens integritet r bruten fore anvandning. Far inte

omsteriliseras.

Forpackningen ér utformad for att skydda katetern fran skada. Hantering utanfor
forpackningen kan leda till att kateterstommen trycks ihop. Pa grund av detta
rekommenderas att katetern forvaras inuti forpackningen tills den ska anvandas.
12.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

13.0 Funktionsvillkor
Produkten ar avsedd att fungera enligt manniskokroppens fysiologiska villkor.

14.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje forpackning. Forvaring eller anvéndning
efter utgangsdatumet kan resultera i forsamring av katetern och kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom produkten kanske inte fungerar sa som
ursprungligen var avsett.

15.0 Teknisk assistans

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

16.0 Avfallshantering

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

Priser kan dndras utan foregaende meddelande.

Anvéndare och/eller patienter bdr rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dér anvéndaren
och/eller patienten dr etablerad.

Se symbolfirklaringen i slutet av detta dokument.

STERILE|EO

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, tillimpning av topisk antibiotikasalva, byte av sterila forband
enligt institutionella riktlinjer och desinficering av injektionslocken innan
injektionsnalen sétts in), samt regelbunden beddmning av fortsatt behov av
hemodynamisk dvervakning.

10.3 Hjartperforering

Formaksperforation och efterfdljande perikardiell tamponad har rapporterats.
Forebyggande atgarder bor omfatta kontroll av ldget for kateterspetsen genom
brostrontgenfilm och en notering av insticksdjupet omedelbart efter
inldggningen. Helst bor kateterspetsen vara placerad parallellt med kérlvaggen
och inte langre &n forbindelsen mellan dvre halven och hoger formak.

10.4 Karlperforering

Vengs perforering och venvaggsnekros som kan leda till perforering beroende pa
en felplacerad kateter har rapporterats. Férebyggande atgérder ska omfatta
kontroll av Idget for kateterspetsen genom brostrontgen och en notering av
insticksdjupet omedelbart efter inforingen. Helst ska kateterspetsen vara
placerad parallellt med kérlvéggen och inte I&ngre in &n forbindelsen mellan
dvre halven och hoger formak.

VARNING: Om det finns nagra som helst misstankar om att
kateterspetsen inte sitter intravaskulart ska ytterligare atgéarder
vidtas for att identifiera kateterspetsens exakta ldge, se
Komplikationer vid hjartperforering och kérlperforering.

10.5 Ovriga komplikationer

Tryckkatetrar har dven forknippats med pneumotorax, emboli, kateteremboli,
hemomediastinum/hydromediastinum, arytmi, blddning, hematom,
vavnadsskador, karlperforation, hemotorax, kylotorax, negativ reaktion pa
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17.0 Specifikationer

Central Central
venkateter for venkateter for
oximetri oximetri PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
X3816%*** X3820%** oximetrikateter oximetrikateter oximetrikateter oximetrikateter
8,5Ch, 8,5Ch,
3 lumen, 3 lumen, XT245%** XT248*** XT358*** XT3515%**
4,5Ch (1,50 mm), 4,5Ch (1,50 mm), 5,5Ch (1,83 mm), 5,5Ch (1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5am 8cm 8cm 15am
Brukbar langd (cm) 16 20 5 8 8 15
Kateterstomme storlek i Ch 8,5Ch (2,8 mm) 8,5Ch (2,8 mm) 4,5Ch (1,50 mm) 4,5Ch (1,50 mm) 5,5Ch (1,83 mm) 5,5Ch (1,83 mm)
Rekommenderad 10,5Ch (3,5mm) 10,5 Ch (3,5mm) 5,5Ch (1,83 mm) 5,5Ch (1,83 mm) 6,5Ch(2,2mm) 6,5Ch(2,2mm)
dilatatorstorlek
Avstand fran spets (cm)
Proximal port 7 7 1 1 2 2
Medial port 5 5 Ej tillampligt Ej tillampligt 1 1
Lumenvolym
Distalt lumen 0,6ml 0,7ml 0,2cm’ 03 cm’ 0,2cm’ 03’
Medialt lumen 03ml 03ml j tillampligt j tillampligt 0,2cm’ 0.2cm’
Proximalt lumen 03ml 03ml 0,1cm’ 02’ 02’ 02’
Infusionshastighet* (ml/min)
Normal koksaltldsning
Distalt lumen 75 76 16 n 29 21
Medialt lumen 29 26 Ejtillampligt Ej tillampligt 12 7
Proximalt lumen 31 28 13 8 13 8
Maximal diameter pa ledare 0,81 mm (0,032 tum) 0,81 mm (0,032 tum) 0,46 mm (0,018 tum) 0,46 mm (0,018 tum) 0,64 mm (0,025 tum) 0,64 mm (0,025 tum)
Distalt lumen

Alla oximetrikatetrar, forutom de med svarta oximetrikontakter, ar kompatibla med Edwards optiska moduler. Modeller som slutar med bokstaven "P” &r ven kompatibla med Philips optiska moduler. Den kateterfaktor som krévs for in vivo-kalibrering
med Philips monitorer anges dverst pa den optiska kontakten.

Katetrarna ar tillverkade av varmpressade profiler med manga lumen, vilka gors av en patentskyddad polymerblandning.

Samtliga angivna specifikationer ar nominella varden.

*Vid anvandning av normal koksaltldsning vid rumstemperatur, 1 m ovanfor inforingsstéllet, droppinfusion.

**Katetern av typ 8,5 Ch, 3 lumen, 16 cm & inte tillganglig pa den europeiska marknaden.

***Annan modellnummerdndelse &n “P”som anges ovan, betecknar forpacknings- och komponentkonfiguration. Kontakta teknisk assistans for ytterligare modellnummerinformation.
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N
Kevtpiko¢ @Aepikoc kaBetipag
odupetpiac Edwards/KaBetipag
odupetpiac PediaSat

Na xpon pe povitop o§upetpiag g
Edwards 1 suppatéc mapakAivieg
povadeg

Evdéxetatva pnv éxel yopnynOei adeia Xprong yla ONEC TI¢ GUOKEVEG TOU
Tieplypdpoval aTo mapov €yypago ouppwva pe T vopodeoia Tov Kavadd
£YKPLON Yla TWANGN 0TNV TTEPLOXT) 00,

Auto To mpoidv dev mepIéxel ENPo PUGIKO KAOUTGOUK.

AwaBacte mpooekTIKG auTéC TIC 08nYyiEC Xprion¢, omov
avagpépovtat ot IPoELSomoGElG, ot PoWUAAEELC Kat ot
UTIOAELTOPEVOL KiVEUVOL Y10 AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO
TPoiov.

Ta pia povo xprion

la Tov kevipiko pAepiko kabetpa ofupetpiag e Edwards, avatpégre oty

Ekdva 1 otn oehida 76 w¢ Ekova 2 otn o€hida 76 kat Eikova 5 ot oeida 77
£w¢ Ekova 8 ot oehida 77.

Ta tov kaBetrpa ofupetpiag PediaSat, avatpé€te oty Eikova 3 otn oehiba 76
£w¢ Etkova 8 ot oehida 77.

1.0 Neprypapn

0 kevTpkos pAePikd¢ kabetiipag oupetpiag e Edwards kat o kabetpag
ofupetpiag PediaSat mpoopiovtat w¢ péoo yia éyxuon Slahvpdtawy, pétpnon
mieong Kat atpoAnia péow Tou mepipeptkol auhol (katalrjyet T AKpo Tou
kaBetrpa), Tov eyylc avhol (katahryet 7 cm eyydg mpog To AKpo) kat Tou
peaaiov auhol (katahyet 5 cm eyyl¢ mpog To dKpo). O KevTpIkos PAEBIKGC
kaBetrpac ofupetpiag ¢ Edwards kat o kabetpag ofupetpiag PediaSat
mipoopiovtal emiong w¢ péco yia ouveyr) mapakohoiBnon e pétpnong
KOpEapoU 0§uyovou, e xprion povitop o§upetpiac e Edwards Lifesciences i
oupBatr¢ mapakhiviag povadag.

Autéc o1 ouakevég mpoopioval yia kevipikiy @AeBikn mpooBaon. H 0dog
eloaywyng pmopei va eivat n éow oayitida @AéBa kat n umokAeidiog eAPa.

0 kopeapdg ouydvou NouBeital e pacpaTowTOpETpia avakAaong
OMTIK®V V@V H moadtnTa gwtag mou amoppogdra, dtaNdta kat avakhdrat
€€aptatat amé Ti OYETIKE MOGOTNTEC 0ELYOVWLEVNG Kal amo§uyovwpEVNG
alpoagatpivng oTo aipia.

01 embooei g uBavopévwy Twv Aettoupy
XApakTpLoTIK@Y, éxouv enahnBeutei oto mhaiolo piac oAokANPWHEVNG GEPAC
SOKIP®V yla TV UTTOOTIPIEN TG AOPANELAS KAl Tw EMBOTEWV TN GUOKEUTC WG

¢, GULTTEPIA
16, OUUnED

4.0 Npo&idomotoeig

TIPOG TN Xpron yla TV omoia mpoopiletat, 6Tav pnoty {Tal 60pQuvVa pE TI
kaBoptopévec 08nyieg xpriong.

‘Otav ypnotpomotodvral pe oupBatr Mateoppa mapakohovBnong, ol kabetrpeg
ofupepiag mapéyouv éva péoo mapakololBneng e mieang kat ouvexolg

napakohouBnong TG PHETPRANG KoPEOHOU 0§uYGVOU, WOTE Va S1EVKOAIVOLY ToUg
TipoPAEMOjievOUC XproTeC TNV agloAdynon TG kapdlayyetakng Aeroupyiag kat
va mapéxouv kaBodrynon dcov agopd Tic amopdselc Bepaneiag. IToug
TipoAemdpievoug Xprotes mepthapPavovTal ot EmayyeNpaTies LaTpoi mou €youv
ekmabeutel 0Ty ao@ali xprion eMEPPATIKWY atpoSuVapIK@Y TeRVONOYIRY, P
Katdption otV KAVIKR Xprion Kevipikwv AeBIkwv kabetrpwv ofupieTpiac.

0 mAnBuapdc acBevwv yia Tov Kevipiko PAePIKG KabBetrpa o§upeTpiag g
Edwards eivat evijhikot aoBeveic o€ Kpiotpn katdotaon 1 eviAKol EIPoUpYIKoi
aoBeveic.

0 minBuapdc aoBevav yia Tov kaBetripa ofupetpiag PediaSat eivau evijhikot j/kat
nadlatpikoi aoBeveic ae kpion kardataon 1 evijhikot i/kat raidiatpikoi
Xelpoupytkoi acBeveic.

2.0 Evéeieig

Kevtpikoi pAeBikoi kaBetipe ofupetpiac tng Edwards (EOCVC):

01 kevipikoi pAeBikoi kabetrpe¢ ofupetpiag T Edwards eveikvuvta ya
apoduvapikn mapakohouBnon péow detypatonyiag aipatog, mapakohotbnong
TieanG Kat HETpnang Kopeapod o€uydvou, Gtav ypnatponololvTal e cuppaty
m\atdppa mapakohoiBnong.

Ka@stjpac ofupetpiac PediaSat

0 kaBetrpag ofupetpiag PediaSat evdeikvutat yia apoduvapikn mapakohovbnon
péow detypatohnyiag aipatog, napakohoiBnong mieang kat petprioewv
KOpeapoU 0§uyovou, oTav xpnatpomoleitat e suppat matgopua
mapakohovBnong, o€ evijlikoug rj/kat maidlatpikoU aoBeveic.

3.0 Avtevdeifac

Mapoho mou dev umdpyouv amoluteg avTevdeiSelc yia T xprion Twv Kabetipwy
ogupetpiag, oTIC oyeTIKEC avtevdeiSels evdéyetal va mepihappdvovtal aoBeveic pe
umotpomalousa onyn i KATAeTacn UTEPTIMKTIKOTATAC Omov 0 KaBeTrpag Ba
UMOPOUGE VA AMOTENEGEL £0TIA GXNUATIOUOU ONTITIKOU 1 N VEOTAAGATIKOD
(bland) BpopBou.

Otemwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomownpévo hoyotumo E,
KaBwg kat n emwvupia PediaSat eivat epmopikd orjpata e

Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta dMa epnopika orjpata anoteholv
1810KTNGi0 TWV QVTIOTOLK WY KATOXWV TOUG.

Biipa | Awadikacia
H ouokeun auti éxe1 oxedactei, mpoopilerar kat Sravépetar yia MIA - - - - —
MONO XPHZH. MHN EMANAMOZTEIPONETE KAI MHN 5 O KaBetipec °§UU{TP“§< Hropowvva E‘UFX(?"“V HETEXVIKT TONG
EMANAXPHZIMOMOIEITE autiiv Tn 6uokeur}. Acv umapyouv oTolyeia mou 1 e Stabeppuk Teyvik nve amo 0ny6 obpya, pe A xwpic
va emBeBaiVoVY T 0TEIPOTNTA, TNV AMOVGia TUPETOYGVOU Spdong KTVOOKOTMON. ZUVIUT}“‘“ ouveyri¢ napakohodbnon nieong katd
KaL TN AEITOUPYIKOTNTA THE OUOKEVAC PETA T emavene¢epyacia. H ™ bladikaoia 10aywyng.
enavensgepyacia pmopi va 0dnyioet oc acBévela i o avemBipnTo a) MeTd TV mpOETOIasia Tou EPATOC 1€ AVTIGNTTTIKO Kat Th
ouppav, kaBux n cuokeui evSéxetat va unv Aerroupyei onwg 10N oR Tou e TomKo avaioBnTiko, SieloSoTe 0o ayyeio e
mpoBAen6Tav apxikd. m EEM’VGVKGI m ot’;pl’yva avwmguoﬁ. Agov gvappoq)n(-)si
5.0 ZUVIGTG)[IEVOC s{on).wuéc OAePIKO aipta, agatpéote T PeNova kat T oUpiyya.
Inpeioon: Na EOCVC, npoteiverar: 22 G [0,7 mm
MIPOEIAOMOIHEH: H oupy6p@wan e To mpétumo IEC 60601-1 Hetoon - TIPOTEN (0.7 mm]
Suatnpeitat povo 6tav o kaBetipac fi n AN (epapuolbpevo e€apTua Inpeiwon: Na xuesynpu PediaSat, mpoteivetai: 216G
omou CF, avBexTiko o€ amvidwon) cuvéovtal o€ pévitop [0,8 mm] yia kaBetipa 4,5 F [1,50 mm] ka1 19 G [1,1 mm]
pakoAoiBnong acBevouc i o eEomhopd pe olvdeop 650V TUTTOU yla kaBetipa 5,5 F[1,83 mm]
CF, avBzktkd o amvidwon. Edv emyeiprioete v xpnotponotoete B) Mpooaptrote oTov kaBeTpa abptyya 5 ml mave amé PeNova.
povirop 1y §omhiopé ahhouv T}, anevBuvBsite oTov Eioaydyete ™ BeNova kat eviomiote Eava T gAéBa.
Kkataokeuaoti Tou outtop f tou eéomhiapo ya va empep e Y) Aol avappopnOei pAeBiko aipa, apatpéote T Behdva kai
ouppop@won pe To mpétumo IEC60601-1 kat Tn cupBaroTnta pe Tov ; A Y ,
HARASAA . ! . . aUptyya agrivovtag Tov Kaberpa ot Béon Tou.
KkaBetipa 1} T piiAn. H pn Sacpdhion e oupPOP@WEN Tou povitop 1
ou e€omhiopiou pe To mpotumo IEC 60601-1 kat Tn¢ cupBatéTnTag Tou 6) Ewoayayete to emBupnd akpo (evBo  oxuatog «J») evog
KaBetipa i ¢ pANG evbéyetat va avérjoet Tov Kivbuvo mpokAnong 08nyod aUppatoc oTov TomoBetnyiévo kabetrpa f, epdoov
nhektpomAnéiag oTov acOeviy/xelploti. Xpnotpomoleital, ot BeNdva Aentou Tory@patog (yia EOCVC,
- . . \. Ekova 1 otn oehida 76, Eikova 2 otn oehida 76, yia
NMPOEIAOMOIHZH: Mnv tpomomotite ) aAAOIVETE TO POTOV pE Kavévav B " . . . .
tpémio. H akhoiwon f Tpomonoinan evbéyEtal va sTnpedos TV Ped[aSat, BA. Eova 3.0,"] oehida 76,'Eu<ova 4om 0£Al§u 76).
] B L . Evoéxetat va xpelaoTei Amog XeIpIopoc yla Ty elaywyn Tov
acpaleia Tov agBevou¢/yelptoTi i TRV amédoon Tou mpoidvrog. L ; . oo
0dnyou ovppato. Aev Ba mpémel moté va aokeitat pia oto
« KaBetpec ofupetpiag 0dny0 ovppa. Edv ouvavtoete aviotaon katd Ty eloaywyn
« Movitop o§upetpiag e Edwards 1y oupBat mapakhivia povada Tov 08nyo GUpHaTog, amooUpeTé To Mpuw Kat Sokipdote
o &avd va 1o eloaydyeTe.
« Ok povdda OM2 i . i
L ) MPOZOXH: Ma va amoguyete TRV mBavii amokomij Tou
+ Amootetpupiévo oboTnpa ékmhuong 081NyoU GUPRATOC, PNV TO AMOCUPETE KOVTPA 6T0 Ao§O
« Mapakhivio svatnpa HKI kat mapakolovBnang mieong axpo ¢ Pehdvag. ZTnv mepinTwon avti evdexopévag va
+ Moppotponei migong kat evioyutéc Xperaotei va yivel pua emmhéov Sradeppkiy mapéppaon
Y1 TV avakTnon Touv 0dnyol cupparog.
Emiong, Ta akoMouBa €idn Ba mpémet va eivar dyeoa dlaBéotyia: avtiappuBpikd IPOSOXH: My amocipexe £va odnys GUpa e emkahuyn
dpaka, amvidwric kat etomhiouG unoornan avamvorc PTFE S1apéoov petahhikii¢ feAdvag, kaBog evdéxerat va
6.0 Mpoctotpacia kat fadpovopnon povirop yia v KataoTpaei N emkdAuyn Tov 0dnyov oUppartoc pe
mapakohovOnon Tov Kopeopow o§uyovou ‘"6‘X°“f““ mpéKhnon ‘“F““" ‘
Npogihatn: Extehéore in vitro BaBpovépnon mpw ané v €) Apaipéote Tov KaBetpa i T fehdva Aemol Tolwpatog,
: " A . A agrvovTag To 0dnyo o0ppa ot Béon Tov.
nipogolpacia Tou Kabetipa. Mn BpéSete To akpo Tou Kabetipa 1 T j ) ) ) ) )
KomeAho PaBpovopnong mptv amé T fadpovopnon. 0) Lievpivete To gnuﬂo EL0aYWYIG IEPVAVTAG EVO:SV dlaotohéa
A ) . - , Tave amd 1o 0dnyd ouppa (umopeite eniong va dieuplvete 1o
H Baeuovour]on TwV povitop o{guszlac me Edwards Hmopei va yivet mpw and sio TAPEKEVITNG e £¥a kp6 WOTEpY.
™V eleaywyn Tou kabetipa, pe in vitro Babpovopnon. H in vitro fabpovopnon
TIPEMEL VL EKTENEITaL TIpIY a6 TV TIpo€Tolaoia Tou KaBetipa (Snhadi v 1) Agivovtac To onyd cbpiia ot Béon Tou, apuipéote Tov
ékmhuan Twv aulév). To dkpo Tou kaBetrpa i To kimeMo pabiovopnang Sev Blaotohéa kot mepdote Tov kaBetipa o€upetpiag mive amo o
nipénetva Bpaxodv mptv ané v in vitro paBpovopnen. Eav dev yivetin vitro odnyo avppa.
Babuovopnon, (}\HngEiTal invivo B "‘,, OHN . H h? vivo Baby v OHN |unop£'i Inpavriké: Ta fadn axwaywyi Siapép ihoya pe
va xpnotp o Lyl mep | 5"‘1"“3' )\)\r réu 1 T0U [10vIT0p. ’\eVGFPEEIE T0 ONEi0 £10AYWYIC Kat To péyeBog Tou acBevouc.
070 £yXELpidlo Xpriong Tou pévitop kat oo GiMo mpodiaypagav Tou kabetipa ) o o )
yia QVahuTIKEG 0dnyicg BaBjtovonang. 0) Apatpéote 10 08nyo oUppa Kat PeBatwbeite ott pmopei va
Yivel avapponon aipatog eNeOBEPa, PETW TOU MEPIPEPIKOD
i . avhou.
Bijpa | Awdikacia
1o ouver éyxuon, mpocapTioTe Tov aiviETHO luer Tou o€T
1 Yuvdéote Ty omtiki povada oto povitop ofupetpiac tng Edwards £yxuong aTov oppald Tou emBupnTod auhol Kat
1} ot upBar mapakhivia povada. Tipaypatonotote éyxuon 1 ekMAUVETE/MWHATIOTe G0pQWVa PE
- - - - T0 MPWTOKOAO TOU VOOOKOHIE{OV.
2 Avoiéte Tov Slakmmn toy0og Tou HoviTop. , , i ) .
Inpeiwon: Edv romoBeveite Tov Kabetipa ofupeTpiag
3 | AxohouBriote T S1adikaoia Babpovopnan yia mapakohodBnon otV £0w opayitida f TV umokAeiSio pAéPa, BeParwBeite
ofupetpiac. 0T €XETE CTAPATHOE MAVK amd Tn cupPoi) Tou S0l
KOAToU Kat Tn¢ dvw Koikng AéBac.
MPOEIAOMOIHEH: H TomoBnon Tov mepipepiKov dkpov
7.0 Mpotewopevn Stadikasia eloaywyR¢ Tou kaBeTrpa oTov 5§16 KOATo 1y ot Se1d kothia AEN
. i . ouviotdrat (BAéme Emmhokéc: Kapdiaki Siatpnon).
XpnoomoIoTe oTEipa TEXVIKI).
Miv ite akeTovn i Atkii aAko6An oTov KaBTripa. 6 Agov o kaBetpag Bpedei atn Bon Tou petd TV agaipeon Tou
o ) o e 001nY0b GUPATOC, OTEPEMTTE TV CUPPATTTOVTAS Ta
Ta uKohogSa £i0n 6a Tipénel va elvat dpeoa 61(16591;10: avtiappuBIkd pdppaka, EVOWHTWEVa TTEPDYIA OUPPAYIC 0T SEpHa.
amvidwti¢ kat e§omMiopoc umoBorBnong avamvorc.
OrmolodimoTe and autd ; 6Aa AUTA Ta oToIgid PMopody va supmepngBody ot 7 | Egboov to emBupeite, pmopeite va tomoBetiioete tov mpouipeTikG
16 ToU TpOIBVTOC 0. Bpdyo pappatoc/ogiyktrpa Tomou box oTov KaBetrpa kat va Tov
T 0uppdyete oTo Sépa.
Bipa | Mwadikacia a) TomoBeTroTe Tov mpoatpeTiko Bpoxo pdppatog aTov Kabetrpa
avoiyovrag Ta meplyta Tou Bpdyou pappatog kat méfovag
1 Mpoetopdote To mpoPAeMOpEV0 GNjiEio MAPaKevTong Tou endvw otov kaBetripa (BA. Ekdva 5 otn oehida 7).
Ayyelou omuwe amaietrat. B) Kheiote Tov agiykrpa Tomou box mdvw armé Tov mpoatpetiko
2 | TomoBetrote éva Buptdwto 0Bovio mavw amod To medio. Bpoyo pappartoc yia va aopahioete kai ta bio autd
eSaptipata otov kaBetrpa (BA. Eikova 6 otn gehida 77).
3 A'H"O"PV"I‘TTE éva é”“Pl“? 010 5éppa 070 onpieio £“"IV“L’Y'F' V) ZuppauTe Tov MPOIPETIKG BPOXO PAUMUATOG KAL TOV GQIYKTHPA
XPNotpomoIvTag pia Bs)\oya 25 gauge (0,§ mm) Kat pta ovpyya T6mou box pad oTov aoBevii, GoTe va amotpanein
Twv 3 ml. Otpnotomouyévec Behovee mpénet va tooBetnBov petavaoteuon tou kabetrpa (B. Eiéva 7 ot oehiba 77).
o€ Soyeio APV aVTIKEPEVWY Yia va amoppipBodv opgwva i i X .
& TV TONTIKA ToU VosoKopeiov. Mpoguhaén: 0 opiyktipag Tumov box mpémeiva
apaipesi amd Tov KaBETAPa TPOTOV EMYEIPHOETE T
4 Ekm\ovete Toug aulouc kaBetrpa pe amootelpwpévo didAupa yia S1éhevon Tou 08nyol olpy mpwv amé Ty avraAAayn
va dlacgahotei n Batdtnta kat va amogevyBein eicodog aépa KaBetpa wote va amotpansi n mpokAnon {npudc oto
otV Kukhogopia. 0dnyo cvppa.
8 Edv tomoBeteite 1o dkpo Tou kaBeipa oty dvew koikn AEPa,
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enaknBevote ™ Bon Tou dkpou Tou kabeTipa péoa otV Avw
KoiAn OAEBa pe akTvoypagia BpaKa apéowg HETd T Eloaywyn
Kau avd meplodika Slaotipara.




8.0 Zuvtipnon Kat XpRoN insitu

Bijpa | Awadikacia

1 Anarteitar emapkiic GUVTAPNON Yia va amotpanei Tuxov
andppagn tov kaBetpa. Aanpeite T fatétnTa TwV AUAGY
napakohouBnong mieang kat éyyuong pe Slaheimouoa kmhuon, pe
ouveyn apyn éyxuon nmapiviopévou ahatolxou Slahvpatog 1 pe
oUotnpa Hep-Lock (xpnotpomolwvta ta pepovwpéva mopata
£yxuonc o€ suvduaopd pe nmapiviopévo ahatolyo SidAuvpa).
Npogpuhan: AmoAvpaivete mavra Ta mopata éyxuong
npw ané Ty ewoaywyn eAdvag ovptyyag (BA. Emmhokéc:
Iqgn/Noipwén).

Xpnowonoteite povo BeNdva pikpod Stapetpripatog [22 gauge
(0,7 mm) 1y pikpéTepn] yia T didtpnon kat éyyuon péoa amd ta
TIWPATa éyyuong.

Ta t xprion onpeiwv éyxuon Interlink:

a) BeawwBeite ot Ta onpeia éyxuonc éxouv ouvdedei otabepa
0TOUC OHQAAOUG AUAWV.

B) Maote o meplavyévio Saktuou yia va otabepomoljoete 10
onpeio éyxuong (BA. Eikova 8 atn oehida 77).

Y) Amolupavete To Sldpaypa He avTionTTKG TG TPOTipnong
00 XPNOIHOTIOIOVTAC PAPHAKEVTIKO PAKTPO.

6) Eioaydyete Tv kdvoua Interlink, mpocaptnpévn oe
KkatdMnAn ouokeuiy, amevbeiag péoa amd To KEvipo Tou
Slagpdyparog.

NPOZOXH: Edv mpémet va Xpnopomoi i oupPatiki

Behova, eloaydyete pua Beova pikpou Sapetpriparog

GTIV MEPIPETPO TOU SlagpdypaTo, WOTE va amotpansi n

Stappor} uypov dtav romoBetnOsi n Behdva.

€) Aapahiote 0Aa Ta oTolyeia aopdaiong, Epooov umApyoLV.

2 Ta etypatoAnyia aipatog, mpooapTioTe pid GUOKeUN
detypatohnyiac aipiatog atov op@ard Tou emBupnTol avov Kat
TIpOXWPROTE 0€ delypatoAnia aipatog CUPRPWVA e To
TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOIEiOU.

3 ENéyxete meplodika TIC YpappéC Kal TOUG LOPPOTPOTEC Yia TUXOV
@uaahidec aépa. BePatwbeite 011 ot ypappég 60voeong Kat ot
0TPOPIyYEC Mapapévouy Kahd PoGapPTNHEVEC.

4 0 kaBetrpag Ba mpémel va mapapével Héoa 0To OO, CUPPWVA
1€ T0 TPWTOKOMO TOU VOGOKOpEioU.

NPOEIAOMOIHIH: H suyvétnTa epaviong emmokwv
auédvetal onpavTika 6tav o KaBeTipag mapapével péca
070 WA yla TIEPIOGOTEPO amd 72 wps¢. Mpénetva

T1a mpoAnmtika pétpa Ba mpémet va meptapBdvetal o éNeyyog Te Béong Tou
dKpou Tou KaBeTApa e akTvoypagia Bwpaka, pe kataypagn Tou Baboug
£l0aywyN¢ apéows petd Ty elsaywyr. [davikd, To dkpo Tou kabetipa Ba mpémet
va givai tomoBetnpévo mapdMnAa mpog To ayyelako Toixwpa kat Oxt mépa amod T
GUpBOM T v Koikng eAEBag kat Tou Se€lol koATou.

NPOEIAOMOIHZH: Av §¢v ivan oiyoupo 6Tt To AKPO TV KaBeTHpa
Bpioketal o€ evdoayyeiakn Oéon, Oa mpémet va AngpBouv mepartépw
PETpa yla TOV EVIOMIONO TG akpiPou¢ Bong Tou dkpou Tou KaBeTipa.
BA. Emnhokéc yia kapSiakij Siatpnon kai Siatpnon ayyeiov.

10.5 AN\eg emmhokéc

Ot kaBetripeg migang £xouv emiong OUOXETIUTEI Heta €€ric: mveupoBwpaka,
pPo, epPo kabetiipa, atpop: P ueaoBwpakio, appubpia,
apoppayia, apdrwya, BAaBN otoug lotoug, ﬁlmpnun ayyeiov, aipoBwpaka,
XuhoBaypaka, avemBopnTn avtiépacn oe UAKO, kakwan vebpou kat kaBuotépnon
Bepaneiac, mou éxet we amotéheopa Ty aipoduvapiki aotddeia o€ mepimtwon
Suohettoupyiag TG GUOKEUNC.

Ta pa MepiAnyn Twv XapaktmpoTIKWY aspAelag Kat Twv KNVIKGV embooewy
(SSCP), avatpé€e ot SievBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/. Metd
v évapén e Aerroupyiag tne Eupwmaikic Bdong AeSopévawv yia
latpoteyvohoyikd mpoidvra/Eudamed, avatpé€te otn dievBuvon https://ec.
europa.eu/tools/eudamed, émou Ba Bpeite pia SSCP yia auté To
LaTpOTEKVONOYIKO TIPOiOV.

11.0 Tpomog d1aBeong

To meplexOpievo Eival aMoOTEIPWHIEVO Kal |ir) TUPETOYOVO EGOTOV 1) CUOKeVaaia
ev éxel avolyTei kat dev el umootel {npid. Mn xpnatpomoleite eav 1 ouokevaoia
£xeLavolyTei 1 éxet umootei {njud. EmBewpeite omTika yia Tuyov dlakuBevon e
aKePaIOTNTAG TG OUGKEVAaiag mpIv amo Tn xprion. Mnv emavanooTelpwveTe.

H ouokevaoia eivat oxedlaopévn woTe va TPoaTaTelel Tov KaBetrpa amé Tuxov
{npud. Tuov XelpLopog eKTOC TG GUOKEVasiag Hmopei va éxel we amoTéheopa
6OV Tou swpatog Tou kabetrpa. Emopévwg, ouviotdtat o kaBetpag va
Tapapével EvToG TG UoKevasiag péxpt va xpnotpomoinBei.

12.0 GuAadn

(Duhdooete o€ Spoaepd kal §npd wpo.

13.0 ZuvOnkec Aettoupyiag

Mpoopietat yia Aetroupyia 0TiC UTLONOYIKEG GUVOIKE TOU 0PYAVIOHOU.
14.0 Awdpkera {wi¢

H 81dpketa {wng avaypagetar oe kdbe auokevasia. H goAaén 1 n xprion mépav
™ npepopnviac AEng eviéyetat va éxel we amotéheapia T @Bopd Tou kabetipa
Kat, 0)¢ €K ToUToU, TNV mpokAnan acévelag 1y avemBopntou ouppavtog, kabwen
ouokeu evBéyetatva pnv Aerroupyei omwg mpoPhemdtav apyikd.

15.0 Texvik Borfsia

Na texvikn ponBeia, mAegwviote oty Edwards Technical Support atoug

egevalevat o EvBeXOPEVO XOPIYNONE TPOPUAAKTIKIG
QVTITNKTIKAG aywyn¢ Kat AQYn¢ pEtpwv eAéyyov Twv
Aop@EEWwV Katd Tn XpRon KEVIPIKAOV GAERIKGV
Kafetipwv.

9.0 MAnpogopicc payvntiki¢ Topoypagiag

MR Aopaléc o€ mepiBarlov payvntikic topoypapiag (MR)

01 kaBetnpeg o€upeTpiag Kataokevd{ovtat amé pn PeTaNKd, P ay@yLpa Kal pun
payvnTikd uNikd. Zuvenag, ot kaBetpeg EOCVC kat PediaSat eivar aopaheic o
mepiBaMov payvntikii Topoypagiag (MR), nhadn eivat €idn mou dev evéyouv
Kavévav yvwoto kivouvo oe kavéva mepipaMov MR.

Mpogulaén: Ta kKahaSdia mov cuvdéouv Touc KadeTpeC o§upETpiag pe
Ta poviTop mepIEXouv péTalha Kat TPEMEL va amoouvaZovTal mptv amnoé
v ektéheon ¢ Stadikaciag payvnTikic Topoypagiac. AapopeTika,
UTAp)EL EviEXOpEVO aKOUGLAC APaipEDNC TOU KaBeTiipa amd Tov
acBeviy.

10.0 Emmhokéc

Tti¢ mOavég emmhoké mephapPavovrat:

10.1 Opoppwon

‘Exet amodetyBei 0 oxnpatiopog OpopBwv oty empavela kabetpwv petd amd

TV EL0aywYR TOUG 0TV KEVTPIKI) Kukho@opia. ZTi¢ emmhokég mou axetilovtal e

™ Bpoppwon mepthappdvovtar evbexopéva Ta mveupovika éppola, To
TIVEVHOVIKO EUQPAKTO Kalt 1) onTik) pAeitida.

10.2  Inpawpio/Aoipwén

‘Exouv avagepBei Oetikéc kaANiépyeteg amd To dkpo Tou kabetrpa, mou
TIpoKOMToLY amd poAuvon Kat amoikiopo, KaBWE Kal MePUTTAOELC ONTITIKI Kat
donmng ekBAdotnong otn dedid kapdia. Auénpévor kivduvor onarpiag kat
Baxtnpratpiac £ouv ouvdedei pe alpohnyia, €yxuon vypwv kat Bpoppwon mou
oxetiCetal e T xprion kabetrpa. Oa mpénet va AapBavovtal mpoAnmTikd pétpa
Kata Twv Aotpaéewv (Y. xprion AonmTng TeRVIKNG, pappoyr ToMKI¢
avtipiotikic ahotpric, ahayr amooTEIpwpEVWY EMOETHWY COPPWYA He TV
TIOMTIKF} TOU 15pUATog, Kat amoApavon Twv MWHATwY EyXuong mpwv amé Ty
eloaywyn Perovag a0ptyyac), kabag kat va aloloyeitat ouyvd To katd mooov
e€akohouBei va ypelaletat apoduvapikr mapakohovbnon.

10.3  Kapdaxn Siatpnon

‘Exouv avagpepBei kohmkn Sidtpnon Kat emakohovBog mepikapdlakog
eMmpaTopdc. Zta mpohnmrika pétpa Ba mpémet va mephapBdvetat o éheyyog
¢ Béong Tou dkpou Tou kaBeTrpa e akTvoypagia Bwpaka Kat n Kataypagy
Tou BdBouc eloaywyng apéowe Petd Ty eloaywyn. I6avikd, To akpo Tou
kaBetrpa Ba mpémet va TomoBeteitat mapdMnha 6 mPog To ayyelaKo ToiywHa
Kat ot mépa amd ™ oupBoNi Tou de€lol koAmou Kat ¢ dvw KoiAng EAEBac.

10.4 Adtpnon ayysiov

‘Exet avapepOei pAePikn didtpnon Kat véKpwon Tou GAEBIKO TOIXWHATO TToU
umopei va 0dnynoet oe diatpnon, Ayw eo@ahyévng Tomodétnong Tou kabetrpa.

6houBou¢ TAeguvikolg apiBpoc: +30 210 28.07.111.
16.0 Amopppn

Msm W znu(pn e GUOKEUNG e Tov aoezvn, Ba mpémet va TV XelpiCeoTe w¢
Brohoy andBAnto. Amoppiyte 6OpQWVa e TV TONTIKY TOU
VOGOKOHEIOU Kal TOUG TOKOUE Kavoviopolg.

Ot tipég evbéyetat va aNdgouv ywpic mpoetdomoinon.

Ot xprioteg f/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouv Tuxdv coPapd cuppdvia
0TOV KATAOKEVAOTH Kal TV appddia apyr Tou Kpdtoug péNoug omou dlapével o
XPRotne fi/kat o aoBevric.

Avatpére oo umopvnpa cupPoAwv mou BpickeTal 6To TéNOG TOV
MapovTog yypdpov.

STERILE|EO
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17.0 NMpodiaypapég

Kevtpikog Kevtpikog
@AePiKaC @AePikog KaBetipag KaBetipag KaBetjpag KaBetijpag
Kabetipag Kadetiipag ofupetpiac ofupeTpiac ofupetpiag ofupetpiag
ofvpetpiag ofvpetpiac PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
X3816***8,5F, X3820%**8,5F,
3 avAwv, 3 avhwy, XT245%** XT248*** XT358*** XT3515%**
4,5F(1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F(1,83 mm), 5,5F(1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5am 8cm 8cm 15am
QpéNpo prkog (cm) 16 20 5 8 8 15
MéyeBoc owparog kabetrpa oe 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm)
French
ZuvioT@pevo péyefog 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F(1,83 mm) 5,5F(1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
SlaotoNéa
Andotaon ané to dkpo (cm)
Eyyuc Bopa 7 7 1 1 2 2
Meaaia 66pa 5 5 M M 1 1
‘Oykog auhol
Nepipepikdc aukog 0,6ml 0,7ml 0,2 cm’ 03 m’ 0,2cm’ 03 m’
Megaiog avhdg 03ml 03ml M M 02’ 02’
Eyyic avhég 03ml 03ml 0,1cm’ 0,2cm’ 0.2cm’ 02cm’
PuBpog éyxuonc* (ml/min)
Ouatoloyikd ahatolyo Sidupa
Mepigeptkc auhdg 75 76 16 n 29 21
Meaaiog auhdg 29 26 MM M 12 7
Eyyuc auhog 31 28 13 8 13 8
Méyiotn Sidpetpog 0dnyol 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")
obppatog
Mepigeptkdc aukdg

‘ONot ot kaBetrpeg o§upeTpiag, mnv ekeivwv Tou pEpouv padpoug ouvdéapous ofupeTpia, eivar oupPatoi e Tiq omikég povadeg ¢ Edwards. Ta povtéha Twv omoiwv o aptBpoc Myt pe To ypdppa «P» ivar emiong oupBatd pe Tic omTIKEC HovAde TG
Philips. 0 ouvteNeatnc kaBetrpa mou amarteital yia in vivo BaBpovopnon pe povitop Philips Bpioketal ato endvw pépog Tou omTikoy GUVOEGHOU.

Ot kaBetnpe kataokevd{oval pe e§wBnon evoc katoxupwEvou peiypatos mOAVPEP®Y MONATAGY AUAGV.

‘O\eg o1 Tipég mpodiaypagawv mou mapatieval eival OVOPAOTIKES.

*Me xprion @uotoloyikol ahatolyou dtahbpato o€ Beppokpacia dwpatiov, 1 pétpo mavw amd To onpieio eloaywyrg, pe otdydnv éyxuon (Bapitac).
**0 kaBetipac 8,5 F, 3 auhayv, 16 cm dev SlatiBetal atnv evpwmaiki ayopd.

***H katdAnén Tou aptBpol povtéhou, EKTC Tou ypappatog «Px, omw mpoavapépBnke, umodnwvel dlapdppwan ouskevaciag kat e§aptnpdtwy. Emkowwviote e To Turpa Teyvikiic BonBelag yia mepattépw minpopopieg oxeTIkd pe Tov aptBpd poviéhov.
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Cateter venoso central de oximetria

da Edwards/Cateter para oximetria
PediaSat

Para utilizacao com monitores de
oximetria Edwards ou modulos de
apoio compativeis

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar
licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda na
sua regido especifica.

Este produto nao contém borracha natural seca.

Leia com atencéo estas instrugdes de utilizacao que
induem as adverténcias, as precaucdes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

Apenas para uso tinico

Relativamente ao cateter venoso central de oximetria da Edwards, consulte a
Figura 1 na pdgina 76, a Figura 2 na pdgina 76, a Figura 5 na pagina 77 e a Figura
8napdgina 77.

Relativamente ao cateter para oximetria PediaSat, consulte a Figura 3 na pagina
76 e a Figura 8 na pagina 77.

1.0 Descricao

0 cateter venoso central de oximetria da Edwards e o cateter para oximetria
PediaSat destinam-se a proporcionar os meios para infusdo de soludes, medicdo
da pressao e colheita de amostras de sangue através do limen distal (acaba na
ponta do cateter), do limen proximal (acaba a 7 cm da ponta) e do limen médio
(acaba a 5 cm da ponta). O cateter venoso central de oximetria da Edwards e o
cateter para oximetria PediaSat também se destinam a proporcionar os meios
para a monitorizacao continua da saturacdo de oxigénio utilizando um monitor
de oximetria da Edwards Lifesciences ou de um mddulo de apoio compativel.

Estes dispositivos destinam-se ao acesso venoso central. A via de insercdo pode
sera veia jugular interna ou a veia subcldvia.

A saturacao de oxigénio € monitorizada por espetrofotometria de refletancia de
fibra dtica. A quantidade de luz absorvida, refratada e refletida depende das
quantidades relativas de hemoglobina oxigenada e desoxigenada no sangue.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi
verificado numa série de testes abrangente para sustentar a seguranca e o
desempenho do dispositivo no dmbito da sua utilizagao prevista quando é
utilizado de acordo com as instrugdes de utilizacao estabelecidas.

Quando utilizados com uma plataforma de monitorizacao compativel, os
cateteres de oximetria proporcionam um meio para a monitorizacdo da pressdo e
para a monitorizacao continua da medigdo da saturacao de oxigénio de forma a
ajudar os utilizadores previstos a avaliar a funcdo cardiovascular e a orientd-los
nas decises sobre o tratamento. Os utilizadores previstos incluem profissionais
médicos formados na utilizacao segura de tecnologias hemodindmicas invasivas
com formagdo em utilizagdo clinica de cateteres de oximetria venosa central.

A populag@o de doentes para o cateter venoso central de oximetria da Edwards
corresponde a doentes adultos cirtirgicos ou em estado critico.

A populacdo de doentes para o cateter para oximetria PediaSat corresponde a
doentes adultos e/ou pediatricos cirdrgicos ou em estado critico.

2.0 Indicagoes
Cateteres venosos centrais de oximetria da Edwards (EOCV():

Os cateteres venosos centrais de oximetria da Edwards sao indicados para a
monitorizacdo hemodindmica através de colheita de sangue, monitorizacao de
pressao e medicao da saturacdo de oxigénio quando utilizados com uma
plataforma de monitorizacao compativel.

Cateter para oximetria PediaSat

0 cateter para oximetria PediaSat é indicado para a monitorizacdo
hemodinamica através de colheita de sangue, monitorizacdo de pressdo e
medicdes da saturacdo de oxigénio quando utilizados com uma plataforma de
monitorizacao compativel em doentes adultos e/ou pedidtricos.

3.0 Contraindicacdes

Embora nao existam contraindicacdes absolutas quanto a utilizagdo de cateteres
de oximetria, as contraindicades relativas podem incluir doentes com sépsis
recorrente ou num estado hipercoagulavel em que o cateter pode ser um foco de
formagéo de trombo séptico ou brando.

4.0 Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido APENAS PARA USO
UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a apirogenicidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o seu reprocessamento. Esta agao
pode causar doenga ou um acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo podera nao funcionar conforme originalmente previsto.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado e PediaSat sdo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.

5.0 Equipamento recomendado

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 s se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de tipo CF, a prova de
desfibrilhacao) estiver ligado a um equipamento ou um monitor de
doentes que tenha um conector de entrada a prova de desfibrilhagao
de tipo CF. Se pretender utilizar um equipamento ou um monitor de
terceiros, verifique com o fabricante se 0 mesmo esta em conformidade
com a norma IEC 60601-1 e se é compativel com o cateter ou com a
sonda. A ndo ¢ idade do itor ou equip com a norma
IEC60601-1 e a nao compatibilidade do cateter ou da sonda podem
aumentar o risco de choque elétrico para o doente/utilizador.

ADVERTENCIA: Nao modifique nem altere o produto de qualquer forma.
A alteracao ou modificacao pode afetar a seguranca do doente/
utilizador ou 0 desempenho do produto.

« Cateteres de oximetria

- Monitor de oximetria da Edwards ou médulo de apoio compativel

« Mddulo 6tico OM2

- Sistema de lavagem esterilizado

«ECG de apoio e sistema de monitorizacao de pressao

- Amplificadores e transdutores de pressao

Para além destes, os seguintes itens devem estar imediatamente disponiveis:

farmacos antiarritmicos, desfibrilhador e equipamento de assisténcia
respiratoria.

6.0 Configuragao e calibragdo do monitor paraa
monitorizacao de saturacao de oxigénio

Precaucao: realize uma calibragao in vitro antes de preparar o cateter.
Nao molhe a ponta do cateter nem o copo de calibraao antes da
calibragdo.

0s monitores de oximetria da Edwards podem ser calibrados antes da insercéo
do cateter, realizando uma calibrado in vitro. A calibracao in vitro deve ser
realizada antes da preparagdo do cateter (ou seja, lavando os limenes). A ponta
do cateter e 0 copo de calibragdo ndo podem ser molhados antes de a calibragdo
invitro ser realizada. £ necessaria uma calibragdo in vivo se ndo tiver sido
realizada uma calibragdo in vitro. A calibracdo in vivo pode ser utilizada para
recalibrar periodicamente o dispositivo de monitorizacdo. Consulte o manual do
operador do monitor e a ficha de especificacdes do cateter para instrugdes
detalhadas de calibracgo.

Passo

Procedimento

Passo | Procedimento
1 Ligue o médulo dtico ao monitor de oximetria da Edwards ou a0
mddulo de apoio compativel.
2 Ligue o interruptor de alimentacao do monitor.
3 Siga o procedimento de calibragao para a monitorizacao de
oximetria.

7.0 Procedimento de Introdugao Sugerido
Utilize uma técnica estéril.
Nao utilize acetona ou alcool isopropilico no cateter.

0s seguintes itens devem estar imediatamente disponiveis: firmacos
antiarritmicos, desfibrilhador e equipamento de assisténcia respiratoria.

Todos ou alguns destes componentes podem ser incluidos na configuragao do
seu produto.

0s cateteres de oximetria podem ser inseridos através da técnica
de incisdo ou percuténea por um fio-guia, com ou sem
fluoroscopia. E sugerido que se realize monitorizagdo continua de
presso durante o procedimento de insercao.

a) Apods a preparacdo antisséptica da pele e infiltracao com
anestesia local, insira a seringa e a agulha de localizagéo no
vaso. Apds a aspiracdo do sangue venoso, remova a agulha e
aseringa.

Nota: Para EOCVC, sugere-se: 22 G [0,7 mm]

Nota: Para o cateter PediaSat, sugere-se: 21 G [0,8 mm]
para cateter de 4,5 Fr[1,50 mm] e 19 G [1,1 mm] para
cateter de 5,5 Fr[1,83 mm]

b) Encaixe uma seringa de 5 ml no cateter pela agulha. Insira a
agulha e localize, novamente, a veia.

¢) Apds a aspiracao de sangue venoso, remova a agulha e a
seringa, deixando o cateter no lugar.

d) Insira a ponta desejada (direita ou em*)”) de um fio-guia no
cateter colocado ou, caso tenha sido utilizada, na agulha com
paredes finas (para EOCVC, consulte Figura 1 na pgina 76,
Figura 2 na pagina 76; para PediaSat, consulte Figura 3 na
pdgina 76, Figura 4 na pagina 76). Pode ser necessario
manusear suavemente para inserir o fio-guia. O fio-guia
nunca deve ser forcado. Caso encontre dificuldades durante a
insercdo do fio-guia, retire-o por completo e volte a tentar
inseri-lo.

AVISO: Para evitar um possivel corte do fio-guia, ndo o
retire contra a agulha biselada. Isso pode resultar na
necessidade de intervengao percutanea adicional para
recuperar o fio-guia.

AVISO: Nao retire um fio-guia com revestimento de PTFE
através de uma agulha de metal, visto que tal pode
danificar o revestimento do fio-guia, resultando,

potenc | numa

¢) Remova o cateter ou a agulha de parede fina, deixando o fio-
guia no lugar.

f) Alargue o local de insercdo roscando um dilatador sobre o fio-
quia (o local de pungdo também pode ser alargado com um
bisturi pequeno).

g) Deixando o fio-guia no lugar, remova o dilatador e rosque o
cateter de oximetria sobre o fio-guia.

Importante: As profundidades de inser¢ao variam de
acordo com o local de insercao e com o tamanho do
doente.

h) Remova o fio-guia e assegure-se de que o sangue pode ser
aspirado livremente através do Iimen distal.

Para uma infuséo continua, encaixe o conector luer do
conjunto de infusao na extremidade do limen pretendida e
realize a infuséo ou lavagem/tape de acordo com o protocolo
do hospital.

Nota: Caso coloque o cateter de oximetria na jugular
interna ou na veia subclavia, assegure-se de que para
acima da jungdo da auricula direita e da veia cava
superior.

ADVERTENCIA: NAO é recomendado o posicionamento da
ponta distal do cateter no ventriculo ou na auricula
direita (consulte Complicacdes: Perfuracao cardiaca).

Assim que estiver em posicdo, apds o fio-guia ter sido removido,
fixe o cateter suturando as abas de sutura integrais na pele.

Passo | Procedimento
1 Prepare o local de puncdo de vaso previsto conforme seja
necessdrio.
2 Coloque panos cirtirgicos fenestrados sobre o campo.
3 Realize uma papula cuténea no local de insercdo utilizando uma

agulha de 25 G (0,5 mm) e uma seringa de 3 ml. As agulhas
utilizadas devem ser introduzidas num recetaculo para
instrumentos afiados para eliminacdo de acordo com as normas
do hospital.

4 Lave os [timenes do cateter com uma solugdo esterilizada para
assequrar a desobstrugdo e para evitar a introducao de ar na
circulagdo.
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Caso seja pretendido, 0 lao da sutura opcional/grampo de caixa
pode ser colocado no cateter e suturado na pele.

a) Cologue o lago da sutura opcional no cateter, abrindo as abas
do laco da sutura e premindo no cateter (consulte a Figura 5
napégina77).

b) Encaixe o grampo de caixa sobre o lago da sutura opcional
para fixar ambos os componentes ao cateter (consulte a
Figura 6 na pagina 77).

¢) Suture, conjuntamente, 0 lago da sutura opcional e 0 grampo
de caixa no doente para prevenir a migraco do cateter
(consulte Figura 7 na pagina 7).

Precaugao: 0 grampo de caixa deve ser removido do
cateter antes de tentar realizar a passagem do fio-guia,
prévia a troca do cateter, para evitar danos no fio-guia.

Caso coloque a ponta do cateter na veia cava superior, verifique a
posicao da ponta do cateter na veia cava superior por meio de
radiografia torécica, imediatamente apds a insercdo e
periodicamente.




8.0 Manutencao e utilizacao insitu

Passo | Procedimento

1 E necesséria manutengdo adequada para evitar a oclusdo do
cateter. Mantenha a monitorizagdo de pressao e os limenes de
infusdo patentes através de lavagem intermitente, infusao
continua e lenta com solugdo salina heparinizada ou do uso de um
fixador de heparina (utilizando tampas de injecdo individuais em
conjunto com solugdo salina heparinizada).

Precaucao: Desinfete sempre as tampas de injecdo antes
da introdugao com agulha de seringa (consulte
Complicagoes: Sépsis/infecao).

Utilize apenas uma agulha de diametro reduzido (22 G [0,7 mm]
ou mais pequena) para a puncao e injete pelas tampas de injecao.

Para utilizar locais de Injecdo Interlink:

a) Assegure-se de que os locais de injecao estao ligados, de modo
sequro, as extremidades do limen.

b) Agarre a falange do dedo para estabilizar o local de injecdo
(consulte Figura 8 na pagina 77).

¢) Limpe o septo com o antisséptico preferido.

d) Insira a canula Interlink, encaixada num dispositivo
apropriado, diretamente através do centro do septo.

AVISO: Se for necessario utilizar uma agulha convencional,
insira uma agulha de calibre reduzido no perimetro do
septo para evitar uma possivel fuga de fluido enquanto a
agulha esta inserida no lugar.

e) Utilize as funcionalidades de fixacao caso seja aplicavel.

2 Para colheita de sangue, encaixe o dispositivo de colheita de
sangue na extremidade do limen pretendida e recolha a amostra
de sangue de acordo com o protocolo do hospital.

3 Verifique periodicamente se existem bolhas de ar nas linhas e nos
transdutores. Certifique-se de que as linhas de ligagao e as
torneiras de passagem estdo sempre bem encaixadas.

4 0 cateter deve permanecer no local conforme determinado pelo
protocolo do hospital.

ADVERTENCIA: A incidéncia de complicagdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia

localizagao exata da ponta do cateter; consulte Perfuragao cardiaca e
Perfuragao do vaso em Complicagdes.

10.5 Outras complicagdes

0s cateteres de pressao também tém sido associados a pneumotdrax, embolia,
embolia por cateter, hemomediastino/hidromediastino, arritmia, hemorragia,
hematoma, lesdo tecidular, perfuracao de vasos, hemotdrax, quilotorax, reagao
adversa ao material, lesdo do nervo e atraso no tratamento, o que conduz a
instabilidade hemodindmica em caso de mau funcionamento do dispositivo.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um resumo sobre a
seguranca e o desempenho clinico (SSCP). Apds o lancamento da Base de dados
europeia de dispositivos médicos/Eudamed, consulte https://ec.europa.eu/tools/
eudamed para obter um SSCP deste dispositivo médico.

11.0 Apresentagao

Contetido esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem nao apresentar danos
ou estiver por abrir. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade da
embalagem. Néo voltar a esterilizar.

A embalagem foi concebida para proteger o cateter contra danos. 0
manuseamento do cateter fora da embalagem pode resultar no esmagamento
do corpo do mesmo. Portanto, é recomendado que o cateter permanega dentro
da embalagem até ser utilizado.

12.0 Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

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

14.0 Prazo de validade

0 prazo de validade estd indicado em cada embalagem. 0 armazenamento ou
utilizagdo ap6s o prazo de validade pode resultar na deterioracdo do cateter e
causar doengas ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode
nao funcionar conforme originalmente previsto.

15.0 Assisténcia técnica

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

16.0 Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo
bioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do hospital e a

superiores a 72 horas. Devem ser considerad didas de
anticoagulagao profilatica e controlo de infe¢ao com o uso
de cateteres venosos centrais.

9.0 Informacoes sobre RM

MR | Utilizagdo segura em ambiente de RM

0s cateteres de oximetria sdo fabricados a partir de materiais ndo metlicos, ndo
condutores e ndo magnéticos. Portanto, os cateteres EOCVC e PediaSat sdo de
utilizagdo segura em ambiente de RM, sendo itens que ndo apresentam perigos
conhecidos para todos os ambientes de RM.

Precaucao: Os cabos que ligam os cateteres de oximetria aos monitores
contém metais e devem ser desligados antes de realizar o
procedimento de RM. Se esta indicagao nao for sequida, podera causar
aremocao nao intencional do cateter do doente.

10.0 Complicagoes
As possiveis complicagdes incluem:
10.1 Trombose

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

10.2  Sépsis/infecao

Foram registadas culturas positivas de ponta do cateter resultantes da
contaminagao e colonizagdo, assim como incidéncias de vegetacdo sética e
assética cardiaca do lado direito. Riscos aumentados de septicemia e bacteriemia
foram associados a amostras de sangue, infuséo de fluidos e tromboses
relacionadas com o cateter. Devem ser tomadas medidas preventivas contra
infecdes (p. ex., utilizagdo de uma técnica esterilizada, aplicagdo de pomada
antibidtica topica, mudanca de aplicagdes esterilizadas conforme indicado pelas
normas institucionais e desinfecao de tampas de inje¢do antes da introducdo da
agulha da seringa), assim como a avaliado frequente da necessidade
continuada para monitorizacdo hemodinamica.

10.3 Perfuraco cardiaca

Foram reportados casos de perfuragdo auricular e subsequente tamponamento
pericérdico. As medidas preventivas devem incluir a verificagdo da posicao da
ponta do cateter, através de radiografia tordcica, e a anotacdo da profundidade
de introdugao imediatamente apds a introdugdo. 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.

10.4 Perfuracao do vaso

Foram reportados casos de perfuragdo venosa e necrose da parede da veia que
podem levar a perfuragdo, devido a um mau posicionamento do cateter. As
medidas preventivas devem incluir a verificagdo da posi¢ao da ponta do cateter,
através de radiografia tordcica, e a anotacdo 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.

ADVERTENCIA: Caso haja a suspeita de que a ponta do cateter nio é
intravascular, devem ser tomadas medidas para identificar a

I acdo local.
Precos sujeitos a alteragao sem aviso.

0s utilizadores e/ou doentes deverdo comunicar quaisquer incidentes graves ao
fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o utilizador e/
ou o doente se encontrar.

da de simbol

STERILE|EO

no final deste documento.

Consulte a leg
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17.0 Especificagoes

Cateter venoso Cateter venoso
central de central de
oximetria oximetria (ateter para Cateter para Cateter para Cateter para
X3816%*** X3820%** oximetria PediaSat oximetria PediaSat oximetria PediaSat oximetria PediaSat
8,5Fr, 85Fr,
3 limenes, 3 limenes, XT245%* XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5Fr(1,50 mm), 4,5Fr(1,50 mm), 5,5Fr (1,83 mm), 5,5Fr (1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5am 8cm 8cm 15am
Comprimento (til (cm) 16 20 5 8 8 15
Tamanho French do corpo do 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr(2,8mm) 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm)
cateter
Tamanho recomendado do 10,5 Fr (3,5 mm) 10,5 Fr (3,5 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 6,5Fr(2,2mm) 6,5Fr(2,2mm)
dilatador
Distancia a partir da ponta
(em)
Porta proximal 7 7 1 1 2 2
Porta média 5 5 N/A N/A 1 1
Volume do limen
Limen distal 0,6ml 0,7ml 02’ 03’ 02’ 03’
Limen médio 03ml 03ml N/A N/A 0,2cm’® 0.2cm’®
Limen proximal 03ml 03ml 0,1cm’ 0,2cm’ 0,2cm’ 02cm’
Taxa de infusao* (ml/min)
Solucao salina normal
Limen distal 75 76 16 M 29 2
Limen médio 29 26 N/A N/A 12 7
Limen proximal 31 28 13 8 13 8
Didmetro mdximo do fio-guia 0,81 mm (0,032 pol.) 0,81 mm (0,032 pol.) 0,46 mm (0,018 pol.) 0,46 mm (0,018 pol.) 0,64 mm (0,025 pol.) 0,64 mm (0,025 pol.)
Limen distal

Todos os cateteres de oximetria, exceto aqueles com conectores de oximetria pretos, sdo compativeis com mddulos 6ticos da Edwards. Os modelos que terminem com a letra "P" também sao compativeis com mddulos 6ticos Philips. O Fator de cateter
necessario para a calibracdo in vivo com dispositivos de monitorizacao Philips estd localizado na parte superior do conector ético.

0s cateteres sao construidos a partir de extrusdes de mistura de polimeros proprietérios multilimen.

Todas as especificagdes apresentadas sao valores nominais.

*Utilizar solugdo salina normal a temperatura ambiente, 1 metro acima do local de inserco, com gotejamento por acdo da forca gravitica.

**0 cateter de 8,5 Fr, 3 limenes, 16 cm néo esta disponivel no mercado europeu.

***0 sufixo do nimero de modelo, além de "P" conforme definido anteriormente, refere-se a configuracao da embalagem e do componente. Contacte a Assisténcia técnica para informagdes adicionais sobre o nimero de modelo.
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Centralni Zilni oxymetricky katétr
Edwards / oxymetricky katétr
PediaSat

Pro pouziti s oxymetrickymi monitory
Edwards nebo s kompatibilnimi
moduly pro pouZiti u lizka

Ide popsané prostredky nemusi byt licencovény v souladu s kanadskymi zékony
ani schvaleny k prodeji ve vasem regionu.

Tento produkt neobsahuje suchy prirodni kaucuk.

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou
uvedena vSechna varovani, bezpecnostni opatieni
a zhyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku.

Pouze k jednorazovému pouZiti

Centrélni Zilni oxymetricky katétr Edwards viz Obrdzek 1 na strané 76 az Obrazek
2nastrané 76 a Obrézek 5 na strané 77 az Obrazek 8 na strané 77.

Oxymetricky katétr PediaSat viz Obrézek 3 na strané 76 az Obrazek 8 na strané
7.

1.0 Popis

Centrélni Zilni oxymetricky katétr Edwards a oxymetricky katétr PediaSat jsou
urceny jako prostredky k infuzi roztok, méfeni tlaku a odbéru vzorki krve skrze
distéIni lumen (konci na hrotu katétru), proximalni lumen (konci 7 cm
proximéIné k hrotu) a stfedni lumen (konci 5 cm proximélné k hrotu). Centralni
Zilni oxymetricky katétr Edwards a oxymetricky katétr PediaSat jsou také urceny
jako prosttedky ke kontinudlnimu monitorovani saturace kyslikem s pouZitim
oxymetrického monitoru Edwards Lifesciences nebo kompatibilniho modulu pro
pouziti u lizka.

Tyto prostiedky jsou urceny pro centrélni Zilni piistup. Cestou zavedeni mize byt
vnitini jugulémiZila a podklickova Zila.

Saturace kyslikem je monitorovana metodou fibrooptické reflexni
spektrofotometrie. MnoZstvi absorbovaného, lomeného a odrazeného svétla
zdvisi na relativnim mnozstvi oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu v krvi.

Funkce tohoto prostfedku véetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena
pomoci komplexni série testd, které prokézaly jeho bezpecnost a Gcinnost pro
urené poutiti, pokud se pouzivé v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu

k pouZiti.

Pokud jsou pouzivény s kompatibilni platformou pro monitorovani, slouzi
oxymetrické katétry jako prostfedky k monitorovani tlaku a kontinudlnimu
monitorovani saturace kyslikem, a pomahaji tak zamyslenym uzivatelim
zhodnotit kardiovaskularni funkce a urcit dal3i 1écbu. Zamysleni uZivatelé
zahrnuji zdravotniky vyskolené v bezpecném pouzivéni invazivnich
hemodynamickych technologii, ktefi jsou vyskoleni v klinickém pouzivéni
centrélnich Zilnich oxymetrickych katétrd.

Populaci pacienti pro centrélni Zilni oxymetricky katétr Edwards jsou dospéli
kriticky nemocni nebo chirurgicti pacienti.

Populaci pacientdl pro oxymetricky katétr PediaSat jsou dospéli a/nebo
pediatricti kriticky nemocni nebo chirurgicti pacienti.
2.0 Indikace

Centralni Zilni oxymetrické katétry Edwards (EOCVC):

CentrdIni Zilni oxymetrické katétry Edwards jsou indikovany k monitorovani
hemodynamickych parametri prostfednictvim odbéru krevnich vzorkd,
monitorovani tlaku a méfeni saturace kyslikem, pokud jsou pouzivany

s kompatibilni platformou pro monitorovani.

Oxymetricky katétr PediaSat

Oxymetricky katétr PediaSat je indikovan k monitorovani hemodynamickych
parametrii prostfednictvim odbéru krevnich vzorkii, monitorovani tlaku a méfeni
saturace kyslikem, pokud je pouzivan s kompatibilni platformou pro
monitorovani u dospélych a/nebo pediatrickych pacientd.

3.0 Kontraindikace

Ackoli neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouziti oxymetrickych katétrd,
relativni kontraindikace mohou zahrnovat pacienty s rekurentni sepsi nebo
hyperkoagulacnim stavem, kde by katétr mohl slouZit jako loZisko pro tvorbu
septického nebo blandniho trombu.

4.0 Varovani

Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO PROSTREDEK NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné tdaje zarucujici, Ze tento
prostiedek bude po op ém zpracovani sterilni, nepyrogenni

a funkéni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci
udalosti, jelikoZ prostfedek nemusi fungovat dle pivodniho urceni.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a PediaSat jsou ochranné
znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

5.0 Doporucené vybaveni

o Krok Postup
VAROVANI: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy, kdyz — -
katétr nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna viici defibrilaci) jsou 5| Oxymetricke katétry Ize zavést metodou preparace nebo
piipojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které maji vstupni perkutanni technikou po vodicim drétu, se skiaskopickou
konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud chcete kontrolou nebo bez ni. Behem procesu zavddéni se doporucuje
poutit monitor nebo vybaveni jinych vyrobcii, ovéite si potiebné tdaje kontinudIni monitorovani tlaku.
u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou a) Po pfipravé kiize antiseptikem a infiltraci lokaInim
IEC60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajisténa anestetikem vstupte do cévy pomoci lokalizatni jehly
shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita ainjekéni stiikacky. Po aspiraci Zilni krve vytahnéte jehlu
s katétrem neho sondou, miiZe to zvysit riziko zasazeni pacienta/ ainjekéni stfikacku.
obsluhy elektrlckymﬁrou’dem . o Poznamka: Navrh pro EOCVC: 22 G [0,7 mm]
‘zﬁ?.‘;‘:n"elbx fl?rl;?; mohou ovllvnlt bezpecnost pa(lZnta/obsIuhy nebo Poznamka: Névrh pro katétr PediaSat: 21 G [0,8 mm pro
fungovani virobku. katétr o velikosti 4,5 Fr[1,50 mm] a 19 G [1,1 mm] pro
9 ) y, ) katétr o velikosti 5,5 Fr[1,83 mm]
+ Oxymetrické katétry b) Pfipojte injekcni stiikacku o objemu 5 ml ke katétru pies jehlu.
« Oxymetricky monitor Edwards nebo kompatibilni modul pro pouziti u lizka Zavedte jehlu a provedte relokaci Zily.
- Opticky modul OM2 ¢ Poaspiraci Zilni krve odstrarite jehlu a injekéni stfikacku,
- Sterilni proplachovaci systém piiicemz katétr ponechte na misté.
+ Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro poufiti u lizka d) Vlozte pozadovany hrot (rovny nebo ve tvaru,J”) vodictho
o ; L dratu do umisténého katétru nebo tenkosténné jehly, pokud ji
+ Tlakové prevodniky a zesilovace pouzivate (Katétr EOCVC viz Obrézek 1 na strané 76, Obrazek 2
Navic musi byt okamdzité k dispozici ndsledujici polozky: antiarytmika, na strané 76; katétr PediaSat viz Obrazek 3 na strané 76,
defibrilétor a vybaveni na podporu dychani. Obrdzek 4 na strané 76). Pfi zavadéni vodiciho dratu mize byt
. . . . ., zapotfebi jemnéa manipulace. Vodici drét se nikdy nesmi
6.0 Nastaveni monitoru a kalibrace k monitorovani zavédét silou. Pokud dojde pfi zavadéni vodiciho drdtu
saturace kysll'kem k obtizim, cely jej vytahnéte a pokuste se o zavedeni znovu.
Bezpeénostni opateni: Ped piipravou katétru provedte kalibraci W§TRAHI}: Aby se zabranilo moznému poruseni
invitro. Pred kalibraci hrot katétru ani kalibracni poharek celistvosti vodiciho dratu, nevytahujte jej proti
nenavlhéujte. zkosenému ostfi jehly. Mohlo by to mit za nasledek
Oxymetrické monitory Edwards je mozno kalibrovat pfed zavedenim katétru "Ut!“?“ dal§ i perkutanni intervence za icelem odstranéni
DR - P A, " vodiciho dratu.
provedenim kalibrace in vitro. Pokud provadite kalibraci in vitro, ucifite tak pred ) . o L
pipravou katétru (tj. proplachnutim lumin). Hrot katétru ani kalibrani pohérek VSTRAHA: Nevytahujte vodici drat potazeny PTFE skrze
nesméji byt pred provedenim kalibrace in vitro vihké. Kalibrace in vivo je nutna, kovovou jehlu, protoze by to mohlo poskodit povrchovou
neni-li provedena kalibrace in vitro. Kalibrace in vivo miize byt pouZita pro vrstvu vodiciho dratu a nasledné vést k embolii.
pravidelnou rekalibraci monitoru. Podrobné pokyny ke kalibradi najdete e) Odstraiite katétr nebo tenkosténnou jehlu a ponechejte vodici
vnavodu k obsluze monitoru a v listu specifikaci katétru. drat na misté.
krok | Post f) Zvétete misto zavedeni nasunutim dilatétoru na vodici drat
1o ostup (misto vpichu je také mozno zvétsit malym skalpelem).
1 Pripojte opticky modul k oxymetrickému monitoru Edwards nebo g) Ponechte vodici drét na misté, odstrarite dilatator a na vodici
kompatibilnimu modulu pro pouZiti u lizka. drdt nasurite oxymetricky katétr.
2 Zapnéte hlavni vypina¢ monitoru. Di’xleiite’z Hloupka z.aved.eni se bude lisit podle mista
zavedeni a velikosti pacienta.
3 Postupujte podle postupu kalibrace pro monitorovani oxymetrie. h) Odstraiite vodici drét a zajistéte, aby krev mohla byt volné
aspirovana skrze distalni lumen.
7.0 Doporufeny postup pfi zavadéni Pro kontinudlni infuzi pfipevnéte konektor typu luer infuzni
Y . . sady k pozadovanému hrdlu lumina a infundujte nebo
Pouzivejte sterilni techniku. proplachujte / zakryjte krytkou podle nemocnicniho
Na katétr nepouZivejte aceton ani isopropylalkohol. protokolu.
Nésledujici polozky musi byt okamzité k dispozici: antiarytmika, defibrilator Poznamka: Jestlize umistujete oxymetricky katétr do
a vybaveni na podporu dychani. vnitini jugularni nebo podklickové Zily, je nutné zastavit
Do konfiqurace vaseho vjrobku miize byt zahrnuta kterakoli nebo viechny nad J“"'k"' pravé siné a horni duté Zly.
ztéchto komponent. VAROVANI: Umisténi distalniho hrotu katétru do pravé
siné nebo komory se NEDOPORUCUJE (viz Komplikace:
Krok | Postup Perforace srdce).
1 Naleité pripravte predpokladané misto punkce cévy. 6 Kdyz je katétr v dané poloze po odstranéni vodiciho drétu,
upevnéte katétr ke kiiZi stehy na integralnich kfidélkach pro
2 Pres pole umistéte fenestrovanou rousku. stehy.
3 Infiltrujte kiizi v misté zavedeni pomoci jehly o velikosti 25 G 7 V pfipadé potteby Ize na katétr umistit volitelnou smycku stehu /
(0,5mm) a injekéni stfikacky o objemu 3 ml. Poutité jehly se katétrovou svorku a prisit ke kiizi.
musi V,";]Z't,dz kontejneru na ostré predméty pro likvidaci podle a) Volitelnou smycku stehu umistéte na katétr roztazenim
internich predpist nemocnice. Kiidélek smycky a pfitlacenim na katétr (viz Obrézek 5 na
4 Proplachnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby byla strané 77).
zajisténa priichodnost a nedoslo k vniknuti vzduchu do obéhu. b) Pricvaknéte katétrovou svorku pres volitelnou smycku stehu,
aby se obé komponenty piipevnily ke katétru (viz Obrazek 6
nastrané 77).
«) Piisijte volitelnou smycku stehu a katétrovou svorku spolecné
k pacientovi, aby se zabranilo migraci katétru (viz Obrazek 7
nastrané 77).
Bezpednostni opatieni: Aby se zabranilo poskozeni
vodiciho dratu, musi se katétrova svorka z katétru
it dfive, nei se pol o priichod vodiciho dratu
pred vyménou katétru.
8 Jestlize umistujete hrot katétru do horni duté Zily, zkontrolujte
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polohu hrotu katétru v horni duté Zile pomoci rentgenu hrudniku
okamZité po zavedeni a pak v pravidelnych intervalech.




8.0 Udriba a pouziti insitu

Krok | Postup

1 Cheete-li predejit okluzi katétru, je nutnd nélezita ddrzba. Lumina
pro monitorovani tlaku a infuzi udrzujte priichodna
intermitentnim proplachovanim, kontinudlni pomalou infuzi
heparinizovaného fyziologického roztoku nebo pouzitim
heparinové zatky (s pouzitim individudlnich injekénich krytek ve
spojeni s heparinizovanym fyziologickym roztokem).
Bezpednostni opatreni: Injekéni krytky vidy dezinfikujte
pred zavedenim jehly injekni stiikacky (viz Komplikace:
Sepse/infekce).

Pro punkci a injekei pres injekéni krytky pouZivejte pouze jehly

s malym kalibrem (22 G (0,7 mm) nebo mensi).

Pouziti injekenich vstupd Interlink:

a) Zajistéte, aby injekéni vstupy byly bezpecné piiipojené
k hrdldm lumin.

b) Pevné uchopte prstovou pfirubu, aby se stabilizoval injekcni
vstup (viz Obrazek 8 na strané 77).

¢) Otiete pfepézku preferovanym antiseptickym prostiedkem.
d) Zavedte kanylu Interlink, pfipojenou k pfislusnému prostredku,
pitimo skrze stied prepazky.

VYSTRAHA: Jestlize musi byt pouzita konvenénijehla,
zavedte jehlu malého kalibru do obvodu prepazky, aby se
zabranilo tniku tekutiny, kdyi je jehla na misté.

e) Zapojte pojistné prvky, je-li to vhodné.

2 Chcete-li provést odbér krevniho vzorku, pripojte prostredek pro
odbér vzorki k pozadovanému hrdlu lumina a odeberte krevni
vzorek podle nemocnicniho protokolu.

3 Linky a prevodniky pravidelné kontrolujte z hlediska pfitomnosti
vzduchovych bublin. Zajistéte, aby propojovaci linky a uzaviraci
kohouty zlistaly pevné pfipojeny.

4 Katétr by mél byt ponechén zavedeny, jak stanovi nemocni¢ni
protokol.

VAROVANI: Vyskyt komplikaci vjznamné vzriista, jestlize
doba zavedeni piekroci 72 hodin. PFi pouZiti centralnich
Zilnich katétri je tieba zvaiit profylakticka
antikoagulacni opatieni a opatfeni tykajici se prevence
infekee.

9.0 Informace o MR

MR Bezpecny v prostredi MR

Oxymetrické katétry jsou zhotoveny z nekovovych, nevodivych

a nemagnetickych materiald. Proto jsou katétry EOCVC a PediaSat bezpecné

v prostredi magnetické rezonance (MR), tedy jsou to prostredky, které v zadném
prostiedi MR nepredstavuji Zadné znamé riziko.

Bezpecnostni opatreni: Kabely, které spojuji oxymetrické katétry

s monitory, obsahuji kovy, a pred provedenim vysetreni MR se proto
musi odpojit. NedodrZeni tohoto pokynu miiZe mit za nasledek
nechténé vytazeni katétru z téla pacienta.

10.0 Komplikace
Mozné komplikace zahmuji:
10.1 Trombéza

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

10.2  Sepse/infekce

Byly hldseny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako nasledek kontaminace a
kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a aseptickych vegetaci v pravém srdci.

Ivysena rizika septikémie a bakterémie jsou spojovana s odbéry krevnich vzorki,

infuzi tekutin a trombdzou vzniklou pfi pouZiti katétru. Je tfeba ucinit
preventivni opatteni k ochrané pred infekci (napf. pouzitim sterilni techniky,

lokdlni aplikaci antibiotické masti, vyménou sterilnich kryti urcenou smérnicemi

vaseho pracovisté a dezinfeki injekénich krytek pred zavedenim jehly se
stfikackou), rovnéz je tieba casto posuzovat, zda nadale trva potfeba
monitorovani hemodynamickych parametri.

10.3 Perforace srdce

s clad, I

Byla hldsena perforace siné a a perikardialni t da. Preventivni
opatieni by méla zahmovat kontrolu polohy hrotu katétru pomoci rentgenu
hrudniku a zaznamendni hloubky zavedeni ihned po zavedeni. IdedIné by mél
byt hrot katétru umistén paralelné se sténou cévy a ne déle nez k junkci horni
duté Zily a pravé siné.

10.4 Perforace cévy

Byla hldsena perforace cévy a nekréza cévni stény, ktera miize vést k perforaci,
v ddsledku nespravné polohy katétru. Preventivni opatieni by méla zahmovat
kontrolu polohy hrotu katétru pomoci rentgenu hrudniku a zaznamenani
hloubky zavedeni ihned po zavedeni. IdedIné by mél byt hrot katétru umistén
paralelné k cévni sténé a ne dale nez k junkci horni duté Zily a praveé siné.
VAROVANI: Pokud existuiji jakékoli pochybnosti o tom, zda je hrot
katétru uvnitt cévy, je tfeba ucinit dalsi kroky k zjiSténi presné polohy
hrotu katétru, viz Komplikace, odstavce Perforace srdce a Perforace
cévy.

10.5 Dalsi komplikace

Katétry pro méfeni tlaku byly také spojovany s pneumotoraxem, embolii,
embolizaci katétru, hemomediastinem/hydromediastinem, arytmii, krvécenim,

hematomem, poskozenim tkané, perforaci cévy, hemotoraxem, chylotoraxem,
nezadouci reakci na materidl, poranénim nervii a zpozdénim lécby vedoucim
k hemodynamické nestabilité v pfipadé poruchy prostredku.

Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je uveden na webové stréance
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusténi Evropské databaze
zdravotnickych prostedki (Eudamed) najdete SSCP pro tento zdravotnicky
prostredek na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pred pouZitim
prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni poruseny. Neresterilizujte.

Baleni bylo navrzeno tak, aby chranilo katétr pred poskozenim. Manipulace
mimo obal miize vést k rozdrceni téla katétru. Proto se doporucuje, aby byl katétr
ponechan uvniti obalu az do doby pouZiti.

12.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

13.0 Provozni podminky

Urceno k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

14.0 Doba poutzitelnosti

Doba pouZitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivéni
prostiedku, jehoz doba pouZitelnosti uplynula, miize zpiisobit zhorSeni
vlastnosti katétru a nasledné onemocnéni i nezadouci udalosti, protoze takovy
prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo pivodné zamysleno.

15.0 Technicka asistence

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

16.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery priel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérmic nemocnice
amistnich predpisd.

Ceny se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

a piislusnému dfadu clenského stétu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
Legenda se symboly se nachézi na konci tohoto dokumentu.

STERILE|EO
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17.0 Technické udaje

Centralni Zilni Centralni Zilni
oxymetricky oxymetricky
katétr katétr Oxymetricky Oxymetricky Oxymetricky Oxymetricky
X3816%*** X3820%** katétr PediaSat katétr PediaSat katétr PediaSat katétr PediaSat
8,5Fr, 85Fr,
3 lumina, 3 lumina, XT245%* XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5Fr(1,50 mm), 4,5Fr(1,50 mm), 5,5Fr (1,83 mm), 5,5 Fr (1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5am 8cm 8cm 15am
Pouzitelnd délka (cm) 16 20 5 8 8 15
Velikost téla katétru 8,5Fr (2,8 mm) 8,5Fr (2,8 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm)
vjednotkdch french
Doporucend velikost dilatatoru 10,5 Fr (3,5 mm) 10,5 Fr (3,5 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 6,5Fr(2,2mm) 6,5Fr(2,2mm)
Vzdalenost od hrotu (cm)
Proximalni port 7 7 1 1 2 2
Stfedni port 5 5 Neni dostupné Neni dostupné 1 1
Objem lumina
Distalni lumen 0,6ml 0,7ml 0,2cm’ 03’ 0,2cm’ 03’
Stredni lumen 03ml 03ml Neni dostupné Neni dostupné 02’ 02’
ProximaIni lumen 03ml 03ml 0,1cm’ 02’ 02’ 02’
Rychlost infuze* (ml/min)
Normalni fyziologicky roztok
DistaIni lumen 75 76 16 n 29 21
Stredni lumen 29 26 Neni dostupné Neni dostupné 12 7
ProximaIni lumen 31 28 13 8 13 8
Maximélni primér vodiciho 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")
drétu
DistaIni lumen

V3echny oxymetrické katétry, s vyjimkou téch, které maji cerné konektory pro oxymetrii, jsou kompatibilni s optickymi moduly Edwards. Modely koncici na pismeno,,P” jsou rovnéz kompatibilni s optickymi moduly Philips. Koeficient katétru pozadovany
pro kalibraci in vivo u monitord Philips se nachdzi na horni strané optického konektoru.

Katétry jsou konstruovany z multiluminovych protlack z patentované polymerni smési.

Vsechny technické tdaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach.

*$ pouzitim normalniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 metr nad mistem zavedeni, gravitacni kapani.

**3luminovy katétr o velikosti 8,5 Fr, 16 cm neni na evropském trhu k dispozici.

***Pfipona ¢isla modelu jind nez,P” (viz vy3e) oznacuje konfiguraci baleni a komponent. Potfebujete-li dalsi informace o ¢islech modeld, obratte se na technickou asistenci.
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Edwards oximetrias centralis vénas
katéter/PediaSat oximetrias katéter

Edwards oximetrias monitorral vagy
kompatibilis agy melletti modullal
torténd hasznalatra

Elgfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelel6en nem engedélyezett az
itt ismertetett eszkozok mindegyike, vagy nem forgalmazhatd az On régidjaban.

A termék nem tartalmaz szaraz természetes gumit.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

Kizarélag egyszeri hasznalatra

Az Edwards oximetrids centralis vénds katétert lasd: 1. dbra, 76. oldal — 2. dbra,
77.oldal és 5. dbra, 77. oldal — 8. dbra, 77. oldal.

A PediaSat oximetrids katétert lasd: 3. dbra, 76. oldal — 8. abra, 77. oldal.

1.0 Leiras

Az Edwards oximetrids centralis vénds katéter és a PediaSat oximetrids katéter
infizios oldatok beaddséra, nyomasmérésre és vérvételre hasznalhatd, amely
torténhet a katéter végénél végzdde disztalis lumenen keresztiil, a katéter
Vvégétdl 7 cm-re proximalisan végzodd proximalis lumenen keresztiil, vagy a
katéter végétdl 5 cm-re proximalisan végzddd medidlis lumenen keresztiil. Az
Edwards oximetrids centralis vénds katéter és a PediaSat oximetrids katéter az
oxigénszaturacié folyamatos monitorozdséra is haszndlhat6 egy Edwards
Lifesciences oximetrids monitorral vagy egy kompatibilis gy melletti modullal
egyiitt haszndlva.

Ezek az eszkozok centrélis vénds hozzéférésre szolgalnak. A behelyezés helye
lehet a vena jugularis interna és a vena subclavia.

Az oxigénszaturacié monitorozasa széloptikds reflexids spektrofotometridval
torténik. Az elnyelt, megtort és visszavert fény mennyisége a vérben lévé
oxigenizélt és deoxigenizalt hemoglobin relativ mennyiségétdl fiigg.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz miikodése, ezen beliil a
funkciondlis jellemz6k hozzdjérulnak az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata
soran annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha haszndlata az
elfogadott hasznalati utasitashan leirtaknak megfelelden torténik.

Az oximetrids katéterek egy kompatibilis monitorozé platformmal egyiitt
hasznalva eszkozként k a nyomds dsdra és az
oxigénszaturdcio folyamatos monitorozasara, ami segit a célfelhasznaléknak
felmémi a sziv- és érrendszer miikodését, és tampontot ad a kezeléssel
kapcsolatos dontések soran. A célfelhasznélok kozé tartoznak az invaziv
hemodinamikai technoldgidk biztonsdgos haszndlatdra és a centrélis vénds
oximetrids katéterek klinikai alkalmazdsara képzett egészséqiigyi szakemberek.

Az Edwards oximetrids centralis vénas katéter célpopuldcioja a kritikus &llapotd
vagy sebészeti beavatkozason dtesett felndtt betegek.

A PediaSat oximetrids katéter célpopuldcidja a kritikus dllapotu vagy sebészeti
beavatkozason dtesett felngtt betegek és/vagy gyermekbetegek.

2.0 Javallatok
Edwards oximetrids centralis vénas katéterek (EOCVC):

Az Edwards oximetrias centralis vénas katéterek hasznalata a vérvétel, a
vérnyomds monitorozasa és az oxigénszaturacio mérése altali hemodinamikai
monitorozdsra javallott, kompatibilis monitoroz platformmal egyiitt
alkalmazva.

PediaSat oximetrias katéter

A PediaSat oximetrids katéterek haszndlata a vérvétel, a vérnyomds
monitorozdsa és az oxigénszaturacio mérése altali hemodinamikai
monitorozdsra javallott, kompatibilis monitoroz platformmal egyiitt
alkalmazva, felndtt és/vagy gyermekkord betegeknél.

3.0 Ellenjavallatok

Bar az oximetrids katéterek haszndlatdnak nincs abszolit ellenjavallata, a relativ
ellenjavallatok kdzé tartozhatnak a betegek visszatérd szepszissel vagy
hiperkoagulabilitassal jard allapottal, ahol a katéter a szepszis vagy a
trombusképzddés kiinduldsi helye lehet.

4.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNALJA FEL UJRA az
eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz
felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és miikodoképességé
Azilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet,
mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett médon
miikodik.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo és a PediaSat az Edwards
Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

5.0 Javasolt eszkozok

Lépés Eljaras
FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak — — -
abhan az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat (CF tipust, 5 Az oximetrids katétereket sebészeti iton vagy perkutan
beteggel érintkez6 alkatrész, defibrillacids védelemmel) egy CF tipusii eljardssal lehet bevezetni vezetGdrot segitségével,
defibrillacios védelemmel ellatott b ti csatlakozoval rendelkezé fluoroszkdpiaval vagy anélkiil. A bevezetés sordn javasolt a
betegm hoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha harmadik vérnyomds folyamatos ellendrzése.
féltél szarmazo monitort vagy berendezést kivan hasznalni, forduljon a) Aborfertétlenitése és helyi érzéstelenitése utén a
amonitor vagy berendezés gyartéjahoz, hogy meghizonyosodjon az fecskendavel elldtott tiit szdrja az érbe. Vénds vér
IEC 60601'1:5 zatu K va||)6| lll lésrdl, \Lalamint al:(;téterrel visszaszivasa utan tavolitsa el a tiit és a fecskenddt.
vagy a szondaval valo kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg . ‘. " .
arré);, hogy a monitor vagy berendezés megfelel az IEC%OGOH-es Megjegyzeés: EOCVC-hez ajanlott: 22 G [0,7 mm]
szabvanynak, illetve hogy a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal Megjegyzés: PediaSat katéterhez ajanlott: 21 G [0,8 mm]
fokozhatja a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockazatat. a4,5Fr[1,50 mm] atmérdj katéterhez, és19 G[1,1 mm]
FIGYELMEZTETES: Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa az5,5 Fr[1,83 mm] atmérdji katéterhez
4t a terméket. Barmilyen véltoztatés vagy atalakitas befolyasolhatja a b) Csatlakoztasson egy 5 ml-es fecskenddt a tin [év
beteg/kezel6 biztonsagat vagy a termék teljesitményét. katéterhez. Helyezze be a tiit, és ismét hatdrozza meg a véna
- Oximetrids katéterek helyzetét.
L . S . ¢) Vénds vér visszaszivasa utdn tévolitsa el a tiit és a
- Edwards oximetrids monitor vagy kompatibilis 4gy melletti modul fecskendst, a katétert a helyén hagyva,
+ OM2optikai modul d) Akivalasztott (egyenes vagy,)” végi) vezetddrot végét
+ Steril 6blitdrendszer helyezze az érben 1év6 katéterbe vagy a vékony fal tiibe
« Agy melletti EKG- és nyomasmonitoroz rendszer (amennyiben haszndl ilyet) (EOCVC esetén ldsd: 1. dbra, 76.
) o oldal, 2. abra, 76. oldal; PediaSat esetén lasd: 3. abra, 76.
+ Nyoméstranszducerek és erdsitck oldal, 4. bra, 76. oldal). A vezetddrot bevezetését Gvatos
Ezek mellett az aldbbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell &llniuk: mozdulatokkal kell végezni. A vezetGdrét mozgatdsét soha
antiaritmids gyégyszerek, defibrillator és |égzéstamogatd eszkozok. nem szabad erdltetni. Amennyiben a vezetddrét
. Srree  x o er bevezetésekor nehézségekbe iitkdzik, teljesen htizza vissza a
6.0 A monitor beadllitasa és kalibralasa az vezetddrétot, és prébalia meg Gjra bevezetni,
oxigénszaturdcié monitorozasahoz VIGYAZAT: A vezetédrét esetleges elvigasanak
Ovintézkedés: Ovintézkedés: végezzen in vitro kalibralast a katéter megeldzése érdekében a vezetddrotot ugy hizza vissza,
elékészitése el6tt. Ugyeljen arra, hogy a katéter vége vagy a hogy azt ne sértse meg a tii metszett éle. Az elvagas
kalibréldcsésze ne legyen nedves a kalibralas el6tt. kévetkezménye egy mésik perkutan intervencid is lehet,
Az Edwards oximetrids monitorokat lehetséges a katéter bevezetése eldtt, hogy’el tudja tavolitani a vezetddrotot.
invitro kalibrélas elvégzésével kalibralni. Az in vitro kalibralast a katéter VIGYAZAT: A PTFE bevonatii vezetddrotot ne hizza vissza
el6készitése (azaz a lumenek atdblitése) eltt végezze el. A katéter vége vagy a fémtiin keresztiil, mivel ez megsértheti a vezetddrét
kalibralécsésze nem lehet nedves, mieldit az in vitro kalibralast elvégzi. In vivo b at, ami emboliat okozk
kalibraldsra akkor van sziikség, ha in vitro kalibrdlast nem végeztek.Az in vivo ¢) Hiizza ki a katétert vagy a vékony fali tit, a vezetédrotot a
kalibralast id6szakosan, a monitor Ujrakalibraldsa érdekében lehet végezni. A helyén hagyva.
kalibrélassal kapcsolatos részletes utasitasok a monitor kezeldi itmutatdjaban L, , o o
és a katéter miiszaki adatlapjan talalhatok. f) A bes;/uras helyének tagltasahoz veze§senAbe egy tégitéta
vezetddroton (a besziras helyét egy kis szikével is
Lepés | Eljards megnagyobbithatja).
g) Avezetddrotot a helyén tartva tévolitsa el a tégitot, és
1 Csatlakoztassa az optikai modult az Edwards oximetrids vezesse fel az oximetrids katétert a vezetddréton.
monitorhoz vagy a kompatibilis 4gy melletti modulhoz. Fontos: A b élysége valtozika b
2 Kapcsolja be a monitor tapkapesolGjat. helyétél és a beteg testméretétdl fiiggden.
n — — — h) Tévolitsa el a vezet6drétot, és gy6zddjon meg arrél, hogy
3 Kovesse a kalibracios eljrast az oximetrids monitorozshoz. kénnyen tud vért leszivni a disztalis lumenen keresztil.
A folyamatos infundaldshoz csatlakoztassa az infiizids
7.0 Javasolt bevezetési eljaras szerelék Luer-csatlakozdjét a kivalasztott
. . lumencsatlakozéhoz, és a kérhdzi protokoll szerint végezze el
Alkalmazzon steril technikat. azinfundaldst vagy az atoblitést/lezarast.
Ne érje aceton vagy izopropil-alkohol a katétert. Megjegyzés: Ha az oximetrias katétert a vena jugularis
Az alébbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell dlIniuk: antiaritmids interndba vagy a vena subclaviaba helyezi be, gy6zddjon
qyogyszerek, defibrillator és [égzéstémogatd eszkdzok. meg arrdl, hogy a katéter vége nem jut el addig a
Ezek barmelyikét, vagy akdr az sszeset tartalmazhatja az On pontig, ahol a vena cava superior a jobb pitvarba
termékkonfiguracioja. torkollik.
FIGYELMEZTETES: NEM ajanlott a katéter disztalis csticsat
Lépés | Eljaras ajobb pitvarba vagy kamraba helyezni (lasd
Szovédmények: Szivperforacié).

1 Készitse el az érpunkcid tervezett helyét a ko ényeknek

megfelelden. 6 Ha a vezetddrot eltavolitasat kovetden megfelelen pozicionalta
akatétert, annak beépitett rogzitdszarnyait rogzitse oltésekkel a

2 Helyezzen lyukas izolal6 kenddt a teriiletre. bérhoz.

3 25 G (0,5 mm) méreti td és 3 ml-es fecskendd hasznalataval 7 Ha sziikséges, az opciondlis dltéshurkot / répattinthatd szoritdt
végezze el a bor feliileti érzéstelenitését a bevezetés helyén. A is felhelyezheti a katéterre, amit dltésekkel tud a bérhoz
hasznélt tiket a kérhazi eldirdsoknak megfelelen a hegyes/ rogziteni.
éles targyak tarolasdra szolgdlo gyijtGedényben a) Azopcionalis dltéshurkot helyezze a katéterre tigy, hogy
rtalmatlanitsa. széthizza a dltéshurok szarnyait két oldalrél, majd ranyomja

4 Oblitse &t steril oldattal a katéter lumenjeit, hogy azta katéterre (Iasd: 5. &bra, 77. oldal).
megqy6zddjon azok atjdrhatdsagardl, és elkeriilje, hogy levegd b) lllessze a rapattinthatd szoritét az opciondlis oltéshurokra,
jusson a vérkeringéshe. hogy mindkét elemet a katéterhez tudja rogziteni (Iasd: 6.

abra, 77. oldal).
¢) Azopciondlis dltéshurkot és rédpattinthatd szoritot egyiitt
rogzitse oltéssel a beteghez, hogy megakadalyozza a katéter
elmozduldsét (Iasd: 7. dbra, 77. oldal).
Ovintézkedés: A katéter cseréjét megeldzden a
rapattinthato szoritét el kell tavolitani a katéterrél a
vezetddrot bevezetése el6tt, hogy elkeriilje a vezetddrot
sériilését.
8 Ha a katéter végét a vena cava superiorba helyezte, készitsen
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mellkasrontgent kozvetleniil a katéter bevezetését kovetden,
majd a késdbbiekben rendszeresen, hogy meggydzédhessen a
katéter végének vena cava superiorban |évd helyzetérdl.




8.0 Karbantartas és insitu hasznalat

Lépés | Eljaras

1 Megfeleld karbantartds szilkséges a katéter elzarédasanak

megeldzéséhez. Tartsa dtjarhatd &llapotban a nyomésmonitorozé

és inflizios lumeneket idokozonként ismétlGda oblitéssel,

folyamatos, heparinizalt fizioldgids séoldatos lasst infuzioval

vagy heparinzarral (az egyedi injekcios kupakok és heparinizélt

fiziol6gids séoldat hasznalataval).

Ovintézkedés: Mindig fertétlenitse az injekcios kupakot,

mielétt a fecskenddn léva tiit beleszirja (lasd:

Szovédmények: Szepszis/infekcid).

Csak kis belsd atmérdji tiit (22 G [0,7 mm] vagy kisebb)

haszndljon az injekcids kupak atsztrasdra és az azon keresztiili

injektdldsra.

Az Interlink injekcids csatlakozo hasznélata:

a) Gydzddjon meg arrol, hogy az injekcids csatlakozd
biztonsdgosan rogzitve van a lumencsatlakozéhoz.

b) Afogdkarimandl fogva rogzitse az injekcios csatlakozot (Iasd
8.4bra, 77. oldal).

) Akivant fertétlenitdoldattal tordlje at a szeptumot.

d) Egyenesen a szeptum kozepén at vezesse be az Interlink

kaniilt, amelyhez a megfeleld eszkoz csatlakozik.
VIGYAZAT: Ha hagyomanyos tiit kell hasznalnia, szirjon
egy kis atmérdji tiit a szeptum peremébe, hogy
megakadalyozza a folyadékszivargast, amikor a tii a
helyén van.

e) Rdgzitse a csatlakozot, ha van ré lehetdség.

2 Vérvételhez csatlakoztassa a vérvételi eszkozt a megfeleld
lumencsatlakozéhoz, és a krhdzi eldirdsoknak megfeleléen
vegyen vért.

3 Rendszeresen ellendrizze, hogy a folyadékutakban és a
transzducerekben nincs-e leveg6buborék. Gydzadjon meg arrol,
hogy a csatlakozd vezetékek és zarocsapok szorosan illeszkednek.

4 A katéter a korhdzi eldirasoknak megfeleld ideig maradhat a
betegben.

FIGYELMEZTETES: Jelentdsen megné a szovédmények
eléfordulasanak valosziniisége, ha a katéter 72 éranal
hosszabb ideig marad a beteghen. Centralis vénas katéter
hasznalata esetén profilaktikus véralvadasgatlé és

fekid 16 kre lehet sziikség.
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9.0 MRI-vel kapcsolatos adatok

MR | MR-biztonsagos

Az oximetrids katéterek nem fémes, nem vezetd és nem magneses anyagokbol
késziilnek. Ezért az EOCVC és PediaSat katéterek MR-biztonsagosak, vagyis olyan
eszkozok, melyek MR-kornyezetben nem jelentenek ismert veszélyt.

Ovintézkedés: Az oximetris katétereket a monitorokhoz csatold
kabelek fémet tartalmaznak, ezért MRI-vizsgélat eldtt ezeket le kell
valasztani. Ha ezt elmulasztja, a katéter akaratlanul is eltavolitasra
keriilhet a beteghél.

10.0 Szovédmények
Alehetséges szovédmeények kozé tartoznak:
10.1 Tromboézis

Kimutattak, hogy a centrélis keringéshe torténd bevezetés utdn a katéterek
felszinén trombusok képzddnek. A trombézissal kapcsolatos szévédmények kozé
tartozik a tiiddembolia és -infarktus, valamint a szeptikus visszérgyulladds is.

10.2  Szepszis/fertozés

Kontamindci6 és kolonizacid eredet( pozitiv katétercstcs-tenyésztésekrdl,
valamint a jobb szivfélben lévd szeptikus és aszeptikus vegetacié el6forduldsarol
szamoltak be. A magasabb szeptikémias és bakterémids kockézatok
dsszefiiggésbe hozhatok vérvétellel, folyadékok infdzidjaval, valamint a
katéterrel kapcsolatos trombdzissal. Az infekcid elkeriilése érdekében megel6zd
intézkedéseket kell hozni (pl. steril eljdrésok hasznélata, antibiotikus kendcs
helyi alkalmazasa, a steril kitszer cseréje az intézeti eldirasoknak megfelelden,
valamint az injekcids kupak fertdtlenitése a fecskenddvel ellatott tii beszirdsa
el6tt); valamint gyakran fel kell mémi, hogy sziikség van-e tovabbra is az invaziv
hemodinamikai monitorozésra.

10.3  Szivperforacio

Pitvarperforaciorol és kovetkezményesen ki perikardialis t adrol is
beszdmoltak. A megel6z6 intézkedések kozé tartozik a katétercstics poziciéjanak
ellendrzése mellkasrdntgennel, és a bevezetési mélyséq feljegyzése kbzvetleniil
a bevezetést kovetden. Idedlis esetben a katéter csticsa az érfallal parhuzamosan
helyezkedik el, és nem jut el addig a pontig, ahol a vena cava superior a jobb
pitvarba torkollik.

10.4 Erperforacio
Beszémoltak mér a rosszul pozicionalt katéter kovetkeztében kialakuld

megel6z6 intézkedések kozé tartozik a katétervég pozicidjanak ellendrzése
mellkasrontgennel és a bevezetési mélység feljegyzése kozvetleniil a bevezetést
kovetden. Idedlis esetben a katéter vége az érfallal parhuzamosan helyezkedik
el, és nem jut tovébb a vena cava superior és a jobb pitvar junkcidjanal.

FIGYELMEZTETES: Ha felmeriil, hogy a katéter vége nincs az

érl ben, tovabbi Iépéseket kell tenni a katétervég pontos
pozicidjanak meghatarozasara, lasd a Szivperforacio, illetve az
Erperforacio cimii pontokat a Szovédmények szakaszban.

10.5 Egyéb szovodmények

Anyomaskatétereket dsszefiiggéshe hoztdk a kivetkezé szovdményekkel:
légmell, embdlia, katéterembdlia, haemomediastinum/hydromediastinum,
aritmia, vérzés, hematoma, szovetkdrosodas, érperfordcid, haemothorax,
chylothorax, az anyagra adott mellékhatds, idegsériilés, valamint a kezelés
késedelme, ami az eszkéz meghibasodasa esetén hemodinamikai instabilitdshoz
vezethet.

Az eszkdzre vonatkozd, Biztonsagossag és klinikai teljesitdképesség
osszefoglaldsa” (SSCP) cim{i dokumentum a https://meddeviceinfo.edwards.
com/ webhelyen érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai eszkozok eurdpai
adatbaézisa) elinduldsa utan az orvostechnikai eszkoz SSCP dokumentumat
megtaldlhatja a kovetkezd weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
11.0 Kiszerelés

Zért és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne
haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Hasznélat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds. Ne sterilizdlja
Gjra.

A csomagoldst tgy tervezték, hogy megvédie a katétert a sériilésektdl. A
csomagoldson kiviili kezelés a katétertest toréséhez vezethet. Ezért ajanlott,
hogy a katéter a felhaszndlasig a csomagoldsban maradjon.

12.0 Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.
13.0 Mikodési kornyezet

Az emberi test fizioldgids koriilményei kozott valo mikddtetésre szolgdl.

14.0 Tarolasiidd

A téroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati iddn tdli tarolds vagy
hasznalat a katéter karosoddsat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mert eléfordulhat, hogy az eszkéz nem a
tervezett modon mikadik.

15.0 Miiszaki segitségnydjtas

Miiszaki segitségnydijtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot

a kovetkez telefonszamon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
16.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A korhazi irdnyelveknek és a helyi szabalyozésnak megfeleléen
drtalmatlanitsa.

Az érak el6zetes értesités nélkiil valtozhatnak.

Afelhasznéloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos
incidenst a gyarto, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

STERILE|EO

35



17.0 Miiszaki adatok

A vezetddrot legnagyobb
dtmérdje

Disztdlis lumen

0,032" (0,81 mm)

0,032" (0,81 mm)

0,018" (0,46 mm)

0,018" (0,46 mm)

0,025" (0,64 mm)

Oximetrids Oximetrias
centralis vénas centralis vénas PediaSat oximetrias PediaSat oximetrids PediaSat oximetrids PediaSat oximetrias
katéter katéter katéter katéter katéter katéter
X3816%** X3820%**
8,5Fr, 3 lumen, 8,5Fr, 3 lumen, XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5Fr (1,50 mm), 4,5Fr (1,50 mm), 5,5Fr (1,83 mm), 5,5Fr (1,83 mm),
16 cm** 20cm 5 8 8cm 15am

Hasznos hossz (cm) 16 20 5 8 8 15
A katétertest mérete Fr-ben 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr (2,8 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm)
Ajanlott tagitoméret 10,5Fr (3,5 mm) 10,5Fr (3,5 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 6,5 Fr(2,2mm) 6,5 Fr(2,2mm)
Tévolsdg a végtél (cm)

Proximélis nyilas 7 7 1 1 2 2

Medidlis nyilds 5 5 Nincs Nincs 1 1
Lumentérfogat

Disztalis lumen 0,6ml 0,7ml 02’ 03’ 02’ 03’

Medidlis lumen 03ml 03ml Nincs Nincs 0,2cm’ 02em’

Proximalis lumen 03ml 03ml 0,1cm’ 0,2cm’ 0,2cm’ 02cm’
Inflizids sebesség* (ml/perc)
Fizioldgids sooldat

Disztélis lumen 75 76 16 M 29 2

Mediélis lumen 29 26 Nincs Nincs 12 7

Proximélis lumen 31 28 13 8 13 8

0,025" (0,64 mm)

Minden oximetrids katéter — a fekete oximetrids csatlakozoval rendelkezdk kivételével — kompatibilis az Edwards optikai modulokkal. Azok a tipusok, melyek jelzése ,P"-re végzédik, a Philips optikai modulokkal is kompatibilisak. A Philips monitorokkal

végzett in vivo kalibréciohoz sziikséges katéterfaktor az optikai csatlakozd tetején taldlhato.

Akatéterek szabadall

tatott, tobbl

extruddlt poli

A megadott termékjellemzdk mindegyike névleges érték.
*Fizioldgids sooldat hasznalata esetén, szobahdmérsékleten, 1 méterrel a bevezetés helye felett, gravitécids csepegtetéssel.
** A 8,5 Fr-es, 3 lumenes, 16 cm-es katéter Eurpaban nem kaphato.

**% A tipusszamban a korabban mar definidlt,P”-n kivili jellések a ¢

verékbdl késziilnek.

o

J!

astésal

Y
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aciokat jeldlik. A tipusszdmokra vonatkozd tovabbi informaciokért hivja a Miiszaki segitségnyujtast.




Centralny cewnik zylny do oksymetrii
firmy Edwards / cewnik
oksymetryczny PediaSat firmy
Edwards

Do uzytku z monitorami
oksymetrycznymi Edwards lub
kompatybilnymi modutami
przytézkowymi

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢
licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone
do sprzedazy w danym regionie.

Ten produkt nie zawiera suchego kauczuku
naturalnego.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukgje uzycia,
poniewaz zawiera ona ostrzezenia, Srodki ostroznosci
oraz informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Informacje na temat centralnego cewnika zylnego do oksymetrii firmy Edwards
zawieraja Rysunek 1 na stronie 76 do Rysunek 2 na stronie 77 oraz Rysunek 5 na
stronie 77 do Rysunek 8 na stronie 77.

Informacje na temat cewnika oksymetrycznego PediaSat firmy Edwards
zawieraja Rysunek 3 na stronie 76 do Rysunek 8 na stronie 77.

1.0 Opis

Centralny cewnik zylny do oksymetrii firmy Edwards oraz cewnik oksymetryczny
PediaSat pozwalaja na wlew roztworéw, pomiar cisnienia i pobieranie probek
krwi poprzez kanat dystalny (koriczy sie na koricowce cewnika), kanat
proksymalny (koriczy sie 7 cm proksymalnie do koricowki) lub kanat
przysrodkowy (koriczy sie 5 cm proksymalnie do koricowki). Centralny cewnik
2ylny do oksymetrii firmy Edwards oraz cewnik oksymetryczny PediaSat
zapewniaja rowniez mozliwos¢ ciagtego monitorowania saturacji tlenem przy
wykorzystaniu monitora oksymetrycznego firmy Edwards Lifesciences lub
zgodnego modutu przytdzkowego.

Wyroby te stuza do uzyskiwania dostepu do zyt centralnych. Cewnik moze by¢
wprowadzany przez wewnetrzng zyte szyjng i zyte podobojczykowa.

3.0 Przeciwwskazania

Saturacja tlenem jest monitorowana metoda Swiatt j spektrof trii

w Swietle odbitym. llos¢ Swiatta pochtonietego, zatamanego i odbitego zalezy
od wzglednych ilosci utlenowanej i odtlenowanej hemoglobiny we krwi.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano
w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
i dziatanie wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukgja uzycia.

Cewniki oksymetryczne, gdy s uzywane ze zgodng platforma moni ia,
oferuja mozliwos¢ monitorowania cisnienia oraz ciagtego monitorowania
saturacji tlenem, dzieki czemu utatwiaja docelowym uzytkownikom ocene
wydolnosci sercowo-naczyniowej oraz podejmowanie decyzji dotyczacych
leczenia. Grupa docelowych uzytkownikow obejmuje pracownikéw ochrony
zdrowia przeszkolonych w zakresie bezpiecznego korzystania z technologii
inwazyjnego monitorowania parametréw hemodynamicznych, ktorzy odbyli
przeszkolenie w zakresie korzystania z centralnych cewnikéw zylnych do
oksymetrii w warunkach klinicznych.

Populacja pacjentéw w przypadku centralnego cewnika zylnego do oksymetrii
firmy Edwards to pacjenci dorosli w stanie krytycznym lub poddawani zabiegom
chirurgicznym.

Populacja pacjentéw w przypadku cewnika oksymetrycznego PediaSat to
pacjenci dorosli i/lub pediatryczni w stanie krytycznym lub poddawani zahiegom
chirurgicznym.

2.0 Wskazania
Centralny cewnik zylny do oksymetrii firmy Edwards (EOCVC):

Centralne cewniki zylne do oksymetrii firmy Edwards sa wskazane do
monitorowania funkcji hemodynamicznych poprzez pobieranie prébek krwi,

monitorowanie cinienia i pomiar saturacji tlenem w przypadku
wraz ze zgodng platforma monitorowania.

Cewnik oksymetryczny PediaSat

Cewnik oksymetryczny PediaSat jest przeznaczony do monitorowania funkgji
hemodynamicznych poprzez pobieranie probek krwi, monitorowanie cisnienia
i pomiar saturacji tlenem u pacjentéw dorostych i/lub pediatrycznych

w przypadku stosowania wraz ze zgodng platforma monitorowania.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E oraz
PediaSat s znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 whasnoscia odpowiednich wiascicieli.

Etap | Procedura
Chociaz nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania cewnikéw — - ~ -
oksymetrycznych, przeciwwskazania wzgledne moga obejmowac pacjentéw 5 | Cewnikioksymetryczne mozna wprowadzic z wykorzystaniem
Z nawracajacg posocznica lub stanem hiperkoagulagji, w ktérym w cewniku naciecia lub techniki przezskornej po prowadniku, pod kontrola
moze utworzy¢ sie zakrzep septyczny lub fagodny. fluoroskopii lub bez niej. Zaleca sie, aby w trakcie procedury
L. wprowadzania stale monitorowac ci$nienie.
4.0 (Ostrzezenia a) Po antyseptycznym przygotowaniu skory i infiltracji Srodkiem
Wyréb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany znieczulajacym miejscowo nalezy wprowadzi¢ do naczynia igte
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC z podfaczong strzykawka. Po zaaspirowaniu krwi zylnej wyjac
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych igte oraz strzykawke.
potwierdzajacych zachowanie afowoc niepitogennosci prawnosci : i j
wyrobu po przyg i go do p g0 uiycia. Nieza :l::;gag.awu ::z[}g);:l“kl: ]cewnlka EOCVC sugerowany rozmiar
sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do wystapienia i X
u pagjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz Uwaga: W przypadku cewnika PediaSat sugerowany
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem. rozmiar to: 21 gauge [0,8 mm] dla cewnika 4,5 F [1,50 mm]
oraz 19 gauge [1,1 mm] dla cewnika 5,5 F [1,83 mm]
5.0 Zalecany sprzgt b) Podfaczyc strzykawke o pojemnosci 5 ml do cewnika nad igta.
OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana Wprowadzi¢ igte i ponownie zlokalizowac zyte.
wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na : f svlned fiota
defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) sa 9 ig;;;:ﬂlzgﬁi[l:mrxlg :]?éjl;zll:nqc gt strzykawke,
podtaczone do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego L T .
w odporne na defibrylacje ztacze wejéciowe typu CF. W przypadku d) Umiescic odpowiednia koricowke prowadnika (prosta lub
zamiaru korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy W ksztatdie litery ,J") we wprowadzonym cewniku lub igle
skonsultowa sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzi¢ cienkosciennej, jesli takq zastosowano (w przypadku cewnika
jego zgodnosc z norma IEC 60601-1 i kompatybilnosc z cewnikiem lub EOCVC, patrz Rysungk 1 nastronie 76, Rysunek 2 na stronie 76;
sonda. Ni ie zgodnosci lub sprzetu znorma w przypadku cewnika PediaSat patrz Rysunek 3 na stronie 76,
IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub sonda moze Rysunek 4 na stronie 76). Wprowadzenie prowadnika moze
iekszy¢ ryzyko p ia pagjenta/op pradem elektrycznym. w;imagqc gehkatneg%ma,mpu]fw‘;lma nim. Pr(z[vlzla({nll;a gle B
s X . . L nalezy nigdy wprowadzac na site. W razie napotkania trudnosci
OSTRZEZENIE: Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w podczas wprowadzania prowadnika nalezy wyjac go w catosci
jaklkplWle!( sposob. .Zmlany lub modyflka.q.e moga wplynaéna i ponowi¢ probe wprowadzenia.
bezpieczenstwo pacjenta/ lub produl
o PRZESTROGA: Aby unikna¢ przeciecia prowadnika, nie
+ Cewniki oksymetryczne nalezy go wycofywac przez skos igly. Moze to spowodowa¢
- Monitor oksymetryczny firmy Edwards lub zgodny modut przytozkowy koniecznosc dodatkowej interwencji przezskornej w celu
+ Modutoptyczny OM2 odzyskania prowadnika.
+ Jatowy system pluczacy PRZESTRO(?A: Prowadnika pt.)krytego.PTFE‘nie r.laleiy
U . o wycofywaé przez metalowa igle, poniewaz moze to
« Przytézkowy system monitorowania EKG i cisnienia zniszezyé powtoke prowadnika i spowodowac ryzyko
« Przetworniki ciénienia i wzmacniacze zatoru.
Nalezy réwniez zapewni¢ natychmiastowa dostepnosc lekow €) Wyjac cewnik lub igte cienkoscienng, pozostawiajac prowadnik
przeciwarytmicznych, defibrylatora oraz sprzetu do wspomagania oddechu. na migjscu.
6.0 Konfiguracja monitora i kalibracja monitorowania ) Powiekszyé miejsce wkiudia przez nawleczenie rozszerzacza na
. prowadnik (miejsce wktucia mozna tez powiekszy¢ matym
saturacji tlenem skalpelem).
Srodek $ciz przed przyg cewnika nalezy g) Nie wyjmujac prowadnika, wyja¢ rozszerzacz i nasung¢ cewnik
przeprowadzic kalibracje in vitro. Koricéwka cewnika ani pojemnik oksymetryczny na prowadnik.
Kalibracyjny nie moga zosta¢ zamoczone przed kalibracja. Wazne: Glebokosé whtucia bedzie sie réini¢w zaleznoéc
Monitory oksymetryczne firmy Edwards moga by¢ kalibrowane przed od miejsca wktucia i anatomii pacjenta.
wprowadzeniem cewnika poprzez kalibracje in vitro. Kalibracje in vitro nalezy h) Wyja¢ prowadnik i upewnié ie, ze krew mozna swobodnie
przeprowadzic przed przyg iem cewnika (tj. przeptuk kanatéw). yjacpro k pld | 4
Przed przeprowadzeniem kalibradji in vitro nie wolno zamoczy¢ koric6wki aspirowac przez kanat dystalny.
cewnika ani pojemnika kalibracyjnego. Jezeli nie zostanie przeprowadzona Aby umozliwic wlew ciagty, nalezy podtaczyc ztacze typu Luer
kalibracja in vitro, wymagana jest kalibracja in vivo. Kalibracje in vivo mozna zestawu do infuzji do Zadanej nasadki kanatu i rozpoczac wlew
wykorzystywac do okresowe] rekalibracji monitora. Szczegétowe instrukgje lub przeptukac/zakrecic zgodnie z protokotem obowiazujacym
dotyczace kalibracji znajduja sie w instrukgji obstugi monitora oraz na karcie w szpitalu.
charakterystyki cewnika. Uwaga: Jezeli cewnik oksymetryczny jest umieszczany
w zyle szyjnej etrznej lub podobojczy j, nalezy
Etap | Procedura zatrzymac sie nad miejscem przeciecia prawego

] rodtaczyt modut p - ) p przedsionka i zyly glownej gornej.

Fiweds b sgodnen mudute ppiskonegt OSTRZEZENIE: Umieszczene dystalnej koricowki cewnika w
prawym przedsionku lub komorze serca NIE jest zalecane

2 Whaczy¢ zasilanie monitora. (patrz Powiktania: perforacja serca).

3 | Wykona¢ procedure kalibracji monitorowania oksymetrycznego. 6 | Poumieszczeniu cewnika w odpowiedniej pozycji i usunigciu
prowadnika zamocowac cewnik poprzez przyszycie jego skrzydetek
do skory.

7.0 Zalecana procedura wprowadzania
; Lo 7 W razie potrzeby na cewnik mozna zatozy¢ opcjonalng petle
Stosowac technike jatowa. Znici / zacisk $rubowy, a nastepnie przyszy¢ je do skory pacjenta.
Nle nalezy poddawac cewnika dziataniu acetonu ani alkoholu a) Umiescic opcjonalng petle z nici na cewniku poprzez roztozenie
izopropylowego. skrzydetek petli z nici i docisniecie cewnika (patrz Rysunek 5 na
Nalezy zapewni¢ natychmiastowa dostepnos¢ lekéw przeciwarytmicznych, stronie 77).
defibrylatora oraz urzadzenia do wspomagania oddechu. b) Zatrzasnaé zacisk srubowy na opcjonalnej petli 2 nici, aby
Konfiguracja dostarczonego produktu moze obejmowac dowolny (lub wszystkie) przymocowac obydwa elementy do cewnika (patrz Rysunek 6
zwymienionych powyzej elementow. na stronie 77).
<) Przyszy¢ opcjonalng petle z nici i zacisk Srubowy do ciata
Etap | Procedura pacjenta, aby zapobiec przesuwaniu sie cewnika (patrz
, K . K Rysunek 7 na stronie 77).
1 Przygotowac stosownie do potrzeb planowane miejsce wktucia do .
naczynia. Srodek ostroznosci: Zacisk Srubowy nalezy zdjac z cewnika
przed préba przesuniecia prowadnika i wymiang cewnika,
2 Pole zabiegowe obtozyc¢ serwetg z okienkiem. aby uniknac uszkodzenia prowadnika.
3 W miejscu wprowadzenia wykonac wstrzykniecie podskorne za 8 Jezeli koricéwka cewnika jest umieszczana w zyle gtéwnej gornej,

pomoc igty o grubosci 25 gauge (0,5 mm) i strzykawki

0 pojemnosci 3 ml. Zuzyte igty nalezy wrzuci¢ do pojemnika na
odpady ostre w celu ich utylizacji zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

potozenie koricéwki cewnika w zyle gtdwnej gornej nalezy
sprawdzic na zdjeciu RTG klatki piersiowej natychmiast po jego
whozeniu, a nastepnie regularnie przeprowadzac takie kontrole.

4 Przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem, aby zapewni¢
droznos¢ i unikna¢ wprowadzania powietrza do obiegu.
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8.0 Konserwacja i stosowanie insitu

Etap | Procedura

1 Aby unikna¢ niedroznosci kanatéw, niezbedna jest odpowiednia
konserwacja cewnika. Nalezy monitorowac cisnienie i utrzymywac
droznos¢ kanatow infuzyjnych poprzez przeptukiwanie
przerywane, ciagty, powolny wlew z heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej lub wykorzystanie blokady heparynowej (przy
uzyciu indywidualnych naktadek iniekcyjnych w potaczeniu

z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej).

Srodek ostroznosci: Przed wkluciem igly strzykawki zawsze
nalezy zdezynfekowac naktadki iniekcyjne (patrz
Powikfania: posocznica/zakazenie).

Do wykonywania naktuc i wstrzykniec przez naktadki iniekcyjne

nalezy stosowac igty o matej Srednicy (rozmiar 22 gauge (0,7 mm)

lub mniejsze).

Korzystanie z miejsc wktucia Interlink:

a) Nalezy upewnic sig, ze miejsca wkiucia s3 prawidtowo
podfaczone do nasadek kanatéw.

b) Chwyci¢ kotnierz, aby ustabilizowac miejsce wktucia (patrz
Rysunek 8 na stronie 77).

¢) Przetrzec przegrode preferowanym srodkiem antyseptycznym.

d) Bezposrednio przez Srodek przegrody wprowadzi¢ kaniule
Interlink podtaczon do odpowiedniego urzadzenia.

PRZESTROGA: Jezeli konieczne jest zastosowanie
konwencjonalnej igly, nalezy wprowadzic igte o matej
wartosci gauge w obreb przegrody, aby zapobiec

wykonanym bezposrednio po wprowadzeniu. Optymalnie koricowka cewnika
powinna byc ustawiona rownolegle do Sciany naczynia i nie dalej niz miejsce
przeciecia sie zyly gtéwnej gornej i prawego przedsionka.

OSTRZEZENIE: Jesli istnieja jakiekolwiek watpliwosci co do tego, czy
koricowka cewnika znajduje sie wewnatrz naczynia, nalezy podjac
czynnosci zmierzajace do doktadnego ustalenia potozenia koricowki,
patrz czes¢ Powiktania: perforacja serca i perforacja naczynia.

10.5 Inne powiktania

Ze stosowaniem cewnikéw do monitorowania cisnienia wiazaty sie takze odma
optucnowa, zator, zator wywotany cewnikiem,

hemomediastinum / hydromediastinum, arytmia, krwawienie, krwiak, uraz
tkanki, perforacja naczynia, krwiak optucnej, chylothorax, niepozadana reakcja
na materiat, uszkodzenie nerwdw oraz opdznienie leczenia prowadzace do
niestabilnosci stanu hemodynamicznego w przypadku ztego funkcjonowania
wyrobu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest
dostepne na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/. Dokument SSCP dla
tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych

0 wyrobach medycznych / Eudamed na stronie https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

11.0 Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Przed uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem
naruszenia jego integralnosci. Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie zaprojektowano w sposob chronigcy cewnik przed uszkodzeniem.
Manipulowanie cewnikiem poza opakowaniem moze spowodowac zgniecenie
jego korpusu. W zwiazku z tym zaleca sie pozostawienie cewnika wewnatrz

op ia i wyjecie go dopiero bezposrednio przed uzyciem.

wyciekowi ptynu, ktory mogtby wystapic po wprowadzeniu
igly.

e) Uzyc¢ blokady, jezeli jest to mozliwe.

2 W przypadku pobierania prébek krwi podfaczyc urzadzenie do
pobierania prébek krwi do zadanej nasadki kanatu i pobrac probke
krwi zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

3 Regularnie sprawdzac, czy w liniach i przetwornikach nie znajduja
sie pecherzyki powietrza. Upewnic sig, ze linie taczace i zawory
odcinajace pozostaja Scisle zamocowane.

4 Cewnik powinien pozostawac w ciele pacjenta przez czas okreslony
w protokole obowiazujacym w szpitalu.

OSTRZEZENIE: Powiktania wystepuja znacznie czesciej, jesli
cewnik zaktadany jest na state na czas dtuzszy niz

72 godziny. W przypadku stosowania centralnych
cewnikow dozylnych nalezy rozwazyc zastosowanie
profilaktyki przeciwzakrzepowej i Srodkow kontroli
zakazen.

9.0 Informagje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku
MR "
badan metoda rezonansu magnetycznego

Cewniki oksymetryczne s wykonane z materiatéw niemetalicznych,
nieprzewodzacych i niemagnetycznych. Z tego wzgledu cewniki EOCVC

i PediaSat mozna bezpiecznie stosowac w $rodowisku badari metoda rezonansu
magnetycznego; nie stwarzaja one znanego zagrozenia w takim srodowisku.

Srodek ostroznosci: Przewody taczace cewniki oksymetryczne
zmonitorami zawieraja metale i nalezy je odtaczy¢ przed wykonaniem
badania MRI. Zaniechanie tej czynnosci moze spowodowac
niezamierzone usuniecie cewnika z ciata pacjenta.

10.0 Powiktania
Do mozliwych powiktan naleza:
10.1 Zakrzepica

Wykazano tworzenie si¢ skrzeplin na powierzchni cewnikow po ich
wprowadzeniu do krwiobiegu centralnego. Do powikfar zwigzanych z
zakrzepica moga nalezec zator ptuc i zawat oraz septyczne zapalenie zyt.

10.2 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewéw z koricwki cewnika wynikajacych z
zanieczyszczenia i kolonizagji, a takze przypadki septycznej i aseptycznej
wegetadji bakteryjnej w prawej czesci serca. Udowodniono powiazanie
zwiekszonego ryzyka wystapienia posocznicy i bakteriemii z pobieraniem krwi,
infuzja ptyndw i zakrzepica zwiazang z cewnikowaniem. Nalezy podja¢ Srodki
zapobiegawcze w celu ochrony przed zakazeniem (np. korzystanie z techniki
jatowej, stosowanie miejscowo masci z antybiotykiem, zmienianie jatowych
opatrunkéw zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwee i
dezynfekcja naktadek iniekcyjnych przed wprowadzeniem igty ze strzykawka)
oraz dokonywac czestych ocen koniecznosci utrzymania monitorowania funkji
hemodynamicznych.

10.3 Perforacja serca

Stwierdzono perforacjg przedsionka i w konsekwencji tamponade osierdzia.
Srodki zapobiegawcze powinny obejmowac weryfikacje potozenia koric6wki

cewnika przez wykonanie zdjecia RTG klatki piersiowej i odnotowanie gtebokosci
bezposrednio po wprowadzeniu. Optymalnie koricéwke cewnika nalezy umiescic

réwnolegle do Sciany naczynia i nie dalej niz skrzyzowanie zyty gtownej gornej i
prawego przedsionka.

10.4 Perforacja naczynia

Igtaszano przypadki spowodowanej niewtasciwym umieszczeniem cewnika
perforagji zylnej oraz martwicy Sciany zyty, ktdra moze prowadzic do perforagji.
Srodki zapobiegawcze powinny obejmowac weryfikacje i odnotowanie
gtebokosci potozenia koricowki cewnika na zdjeciu RTG klatki piersiowej

12.0 Przechowywanie
Wyréb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

13.0 Warunki pracy

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych ludzkiego
organizmu.

14.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie
lub stosowanie cewnika po uptywie jego daty przydatnosci do uzycia moze
prowadzi¢ do pogorszenia jego stanu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne
od zgodnego z przeznaczeniem.

15.0 Wsparcie techniczne

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

16.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy
zagrozenie biologiczne. Wyr6b nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Ceny moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Nalezy zapoznacsie z legenda symboli na koricu niniejszego
dokumentu.

STERILE|EO
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17.0 Dane techniczne

Centralny Centralny Cewnik Cewnik Cewnik Cewnik
cewnik zylny cewnik zylny oksymetryczny oksymetryczny oksymetryczny oksymetryczny
do oksymetrii do oksymetrii PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
X3816***8,5F, X3820***8,5F,
3-kanatowy, 3-kanatowy, XT245%** XT248*** XT358*** XT3515%**
4,5F (1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F (1,83 mm), 5,5F (1,83 mm),
16 cm** 20cm 5am 8am 8am 15m
Dfugosc uzyteczna (cm) 16 20 5 8 8 15
Rozmiar trzonu cewnika 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F(1,83 mm) 5,5F (1,83 mm)
w skali French
Zalecany rozmiar rozszerzacza 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Odlegtosc od koric6wki (cm)
Port proksymalny 7 7 1 1 2 2
Port przysrodkowy 5 5 Nd. Nd. 1 1
Objetos¢ kanatu
Kanat dystalny 0,6ml 0,7ml 0,2cm’ 03 cm’ 0,2cm’ 03’
Kanat przysrodkowy 03ml 03ml Nd. Nd. 0,2cm’ 0,2cm’
Kanat proksymalny 0,3ml 03ml 0,1cm’ 0,2 cm’ 0,2cm’ 0.2cm’
Szybkos¢ wlewu* (ml/min)
Roztwdr soli fizjologicznej
Kanat dystalny 75 76 16 n 29 21
Kanat przysrodkowy 29 26 Nd. Nd. 12 7
Kanat proksymalny 31 28 13 8 13 8
Maksymalna Srednica 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")
prowadnika
Kanat dystalny

Wszystkie cewniki oksymetryczne, z wyjatkiem tych z czamymi ztaczami oksymetrycznymi, sa zgodne z modutami optycznymi firmy Edwards. Modele o nazwie koriczacej sie na litere,,P” sa réwniez zgodne z modutami optycznymi firmy Philips.
Wspétczynnik korygujacy dla cewnika wymagany przy kalibracji in vivo z monitorami firmy Philips jest podany na gérze ztacza optycznego.

Cewniki wykonane s3 z profili wielokanatowych z opatentowanej mieszanki polimerow.

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

* Przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej, podawanego w postaci wlewu grawitacyjnego w temperaturze pokojowej, 1 metr powyzej miejsca wprowadzenia.
** Cewnik 8,5 F, 3-kanatowy, 16 cm jest niedostepny na rynku europejskim.

by

*¥¥ Przyrostek w numerze modelu inny niz, P, jak okreslono powyzej, oznacza konfig I jaiel ow sktadowych. Dodatkowe informacje dotyczace numeru modelu mozna uzyskac, kontaktujac sie z dziatem wsparcia technicznego.
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Oxymetricky katéter Edwards na
pouzitie v centralnych vénach/
Oxymetricky katéter PediaSat

Na pouzitie s oxymetrickymi
monitormi Edwards alebo
kompatibilnymi modulmi na pouzitie
prilozku

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v stilade

s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regione.

Tento vyrobok neobsahuje prirodny kaucukovy latex.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory
uvadza vystrahy, preventivne opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomocky.

Iba na jednorazové pouzitie

Pre oxymetricky centrélny Zilovy katéter Edwards si pozrite Obrdzok 1na strane
76 az Obrazok 2 na strane 76 a Obrazok 5 na strane 77 az Obrazok 8 na strane 77.

Pre oxymetricky katéter PediaSat si pozrite Obrézok 3 na strane 76 az Obrazok 8
nastrane 77.

1.0 Popis

Oxymetricky centrdlny Zilovy katéter Edwards a oxymetricky katéter PediaSat
slizia ako prostriedok na infiiziu roztokov, meranie tlaku a odoberanie vzoriek
krvi cez distalny limen (kondi na hrote katétra), proximalny ldmen (koni 7 cm
proximélne k hrotu) a medialny limen (konci 5 cm proximalne k hrotu).
Oxymetricky centrdlny Zilovy katéter Edwards a oxymetricky katéter PediaSat
sliZia aj ako prostriedok na nepretrzité monitorovanie saturacie kyslikom
pomocou oxymetrického monitora Edwards Lifesciences alebo kompatibilného
modulu na poutitie pri lozku.

Tieto pomacky sd ur¢ené na centrélny vendzny pristup. Zavedenie sa moze
vykonat cez vniitorni hrdlovi Zilu alebo subklavikularnu Zilu.

Saturdcia kyslikom je monitorovana reflexnou spektrofotometriou pomocou
optickych vlakien. Mnozstvo absorbovaného, limaného a odrazeného svetla
zdvisi od relativneho mnozstva okysliceného a odkysliceného hemoglobinu

vkrvi.

Vykon pomacky vrétane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii
testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomdcky pri urcenom poufiti, pokial
sa pouziva v sdlade s platnym nédvodom na pouzitie.

Oxymetrické katétre pouzivané s kompatibilnou monitorovacou platformou
slizia na monitorovanie tlaku a nepretrZité monitorovanie saturdcie kyslikom, co
poméha ur¢enym pouzivatefom zhodnotit fungovanie kardiovaskularneho
systému a usmeriiuje rozhodnutia o liecbe. Medzi uréenych pouZivatelov patria
zdravotnicki pracovnici vyskoleni v bezpecnom pouzivani invazivnych
hemodynamickych technoldgii, ktori sd vyskoleni v klinickom pouzivani
oxymetrickych centrélnych Zilovych katétrov.

Populdcia pacientov pre oxymetrické centralne Zilové katétre Edwards st dospeli
pacienti v kritickom stave alebo chirurgicki pacienti.

Populdcia pacientov pre oxymetrické katétre PediaSat st dospeli a/alebo
pediatricki pacienti v kritickom stave alebo chirurgicki pacienti.

2.0 Indikdcie
Oxymetrické centrélne Zilové katétre Edwards (EOCVC):

Oxymetrické centralne Zilové katétre Edwards st indil éna

priprave na opakované poutitie. Také kroky by mohli viest k ochoreniu
alebo neziaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi fungovat podla
povodného urcenia.

5.0 Odporiicané vybavenie

VYSTRAHA: Stilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeci iba vtedy, ked'je
katéter alebo sonda (aplikovana ¢ast typu CF, odolna voci defibrilacii)
pripojena 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 u vyrobcu daného
monitora alebo zariadenia, ¢i je dodrzany silad s normou IEC60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti sillad monitora
alebo zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom
alebo sondou, méze sa zvysit riziko tirazu pacienta alebo obsluhy
elektrickym pradom.

\[YSTRAHA: Produkt Ziadnym spd pravujte ani
Uprava alebo zmena méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta
a operatora alebo vykon produktu.

« Oxymetrické katétre

- Oxymetricky monitor Edwards alebo kompatibilny modul na pouZitie pri
16zku

« Opticky modul OM2

« Sterilny preplachovaci systém

- Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

- Tlakové sondy a zosiliovace

Okrem inych musia byt okamzite dostupné nasledujtice polozky: antiarytmikd,
defibriltor a vybavenie na respiracni asistenciu.

6.0 Nastavenie a kalibracia monitora na
monitorovanie saturacie kyslikom

Preventivne opatrenie: Kalibraciu in vitro vykonajte pred pripravou
katétra. Pred kalibraciou sa hrot katétra ani kalibracna miska nesmu
navlhéit.

Monitory oxymetrie Edwards sa mozu kalibrovat pred zavedenim katétra
kalibrovanim in vitro. Ked kalibrujetein vitro, urobte tak este pred pripravou
katétra (t. j. preplachnutim limenov). Hrot katétra ani kalibracnd miska sa
nesmu pred kalibréciou in vitro navihcit. Kalibracia in vivo je nevyhnutnd vtedy,
ak ste nevykonali kalibraciu in vitro.Kalibracia in vivo sa moze pouzit na
pravidelnt opakovanu kalibréciu monitora. Podrobny ndvod na kalibraciu
ndjdete v ndvode na obsluhu monitora a na karte 3pecifikdcif katétra.

Krok

Postup
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1 Opticky modul pripojte k monitoru oxymetrie Edwards alebo
kompatibilnému modulu na poutitie pri lozku.

2 Zapnite vypina¢ monitora.

3 Vykonajte postup kalibracie na monitorovanie oxymetrie.

7.0 Navrhovany postup zavadzania
Pouzivajte sterilny postup.
Na katéter

1alknhnl
PIopPy

aceton anii

p J
Nasledujtice polozky musia byt okamZite dostupné: antiarytmika, defibrilator
a vybavenie na respiracnt asistenciu.

Niektoré alebo v3etky tieto komponenty mozu byt zahmuté do konfigurdcie
vésho produktu.

Oxymetrické katétre sa mozu zaviest inciziou alebo perkutannou
technikou po vodiacom dréte s pouZitim skiaskopie alebo bez nej.
Pocas postupu zavadzania sa odportca nepretrZité monitorovanie
tlaku.

a) Po dezinfekcii pokozky a infiltracii lokdlnym anestetikom
vstiipte do cievy pomocou lokalizacnej ihly a striekacky. Po
aspirdcii vendznej krvi odstraiite ihlu a striekacku.

Poznamka: Pre pomdcky EOCVC sa navrhuje: 22 G [0,7 mm]

Poznamka: Pre katéter PediaSat sa navrhuje: 21 G
[0,8 mm] pre katéter 4,5 Fr[1,50 mm] a 19 G[1,1 mm] pre
katéter 5,5 Fr[1,83 mm]

b) Ku katétru pripojte cez ihlu striekacku s objemom 5 ml.
Vpichnite ihlu a znova néjdite Zilu.

¢) Poaspirdcii vendznej krvi odstrérite ihlu a striekacku a katéter
ponechajte na mieste.

d) Pozadovany hrot vodiaceho drétu (rovny alebo v tvare J)
zavedte do umiestneného katétra alebo tenkostennej ihly, ak
sa pouziva (pre pomacky EOCVC pozrite Obrézok 1 na strane
76, Obrézok 2 na strane 76; pre pomdcky PediaSat pozrite
Obrazok 3 na strane 76, Obrazok 4 na strane 76). Zavadzanie
vodiaceho drotu moze vyzadovat jemnt manipuldciu. Vodiaci
drot sa nikdy nesmie zavadzat nasilu. Ak sa pocas zavadzania
vodiaceho drotu vyskytnd nejaké problémy, kompletne ho
vytiahnite a eSte raz sa ho pokuste zaviest.

UPOZORNENIE: Aby sa predislo moznému poskodeniu
vodiaceho drdtu, nevytahuijte ho oproti ostrej hrane ihly.
Méize to sposobit potrebu vykonat dalsi perkutanny zakrok
na vytiahnutie vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: Nevytahujte vodiaci drot s poviakom PTFE
cez kovovii ihlu. Mohlo by déjst k poskodeniu povlaku
vodiaceho drotu a potencialne vyustit do embdlie.

e) Odpojte katéter alebo tenkostennd ihlu a vodiaci drot
ponechajte na mieste.

f) Miesto zavedenia rozsirte nasadenim dilatatora po vodiacom
drote (miesto vpichu sa tiez mdze zva&it pomocou malého
skalpela).

g) Vodiaci drot ponechajte na mieste a odpojte dilatator. Potom
na vodiaci drot nasadte oxymetricky katéter.

Déletité: Hibka zavedenia sa bude lisit podla miesta
zavedenia a velkosti pacienta.

h) Odstrarite vodiaci drot a uistite sa, Ze krv mozno volne
aspirovat cez distalny limen.

Na Gcely kontinudlnej infiizie pripojte konektor typu Luer
inflznej stipravy k pozadovanému hrdlu limenu a podla
nemocnicného protokolu vykonajte infiziu alebo
preplachnutie/uzavretie.
Poznamka: Ak umiestiiujete oxymetricky katéter do
vnutornej hrdlovej alebo subklavikuldrnej Zily, zastavte sa
nad spojom pravej predsiene a hornej dutej Zily.
VYSTRAHA: NEODPORUCA SA zavadzanie distalneho hrotu
katétra do pravej predsiene alebo komory (pozri ¢ast’
Komplikacie: Perforacia srdca).

Po umiestneni katétra a odstraneni vodiaceho drotu zaistite
katéter prisitim integralnych nasivacich krideliek k pokozke.

Krok | Postup

1 Podla potreby si pripravte predpokladané miesto venepunkcie.

2 Pole prekryte perforovanym riskom.

hemodynamickych parametrov prostrednictvom odberu vzoriek krvi,
monitorovania tlaku a merania saturdcie kyslikom, ak sa pouzivajd
s kompatibilnou monitorovacou platformou.

Oxymetricky katéter PediaSat

Oxymetricky katéter PediaSat je indikovany na monitorovanie
hemodynamickych parametrov prostrednictvom odberu vzoriek krvi,
monitorovania tlaku a merania saturdcie kyslikom, ak sa pouzivaju

s kompatibilnou monitorovacou platformou u dospelych a/alebo pediatrickych
pacientov.

3.0 Kontraindikacie

Hoci neexistujd absoltitne kontraindikdcie pouitia oxymetrickych katétrov,
relativne kontraindikacie mozu zahffiat pacientov s opakujticou sa sepsou alebo
stavom zvysenej zrazanlivosti krvi, u ktorych by katéter mohol sluzit ako ohnisko
tvorby septického alebo nemaligneho trombu.

4.0 Vystrahy

Tato pomébcka je navrhnuta, uréend a distribuovana IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistujui Ziadne tdaje, ktoré by

potvrdzovali sterilitu, nepy 'a funkénost tejto pomacky po

9

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a PediaSat sti ochranné
zndmky Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné zndmky sd
majetkom prislusnych vlastnikov.

3 Pldnované miesto vpichu infiltrujte ihlou kalibru 25 G (0,5 mm)

a striekackou s objemom 3 ml. Poutité ihly sa majd umiestnit do
nédoby na ostry odpad urceny na likviddciu v stlade s postupmi
zdravotnickeho zariadenia.

4 Lumeny preplachnite sterilnym roztokom na zaistenie ich

priechodnosti a na zabranenie preniknutia vzduchu do obehu.
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Podla potreby je mozné umiestnit na katéter voliteln slucku
stehov/katétrovi svorku a prisit k pokozke.

a) Roztiahnutim krideliek slucky stehov a pritlacenim na katéter
umiestnite volitelnt slucku stehov na katéter (pozrite Obrazok
5nastrane 77).

b) Na volitelnt slucku stehov umiestnite katétrovi svorku na
p ie obidvoch komp v ku katétru (pozrite Obrazok
6 nastrane 77).

¢) Volitelnd slucku stehov a katétrovi svorku spolu prisite k telu
pacienta, aby sa predislo migrécii katétra (pozri Obrézok 7 na
strane 77).

Preventivne opatrenie: Skor ako sa pokusite zaviest
vodiaci drét pred vymenou katétra, musite odstranit’
katétrovii svorku, aby sa zabranilo poskodeniu vodiaceho
drétu.

Ak sa hrot katétra umiestriuje do hornej dutej Zily, overte jeho
polohu v hornej dutej Zile pomocou RTG snimky hrudnika
okamfite po zavedeni a potom v pravidelnych intervaloch.




8.0 Udriba a pouzivanie insitu

Krok | Postup

1 Adekvétna drzba je nevyhnutnd na zabranenie upchatia katétra.
Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku a infiiznych
limenov zaistite pravidelnym vyplachovanim, pomalou
kontinudlnou infiiziou heparinizovaného fyziologického roztoku
alebo pouzitim heparinového zamku (pomocou jednotlivych
injekénych uzdverov spolu s heparinizovanym fyziologickym
roztokom).

Preventivne opatrenie: Pred vloZenim ihly striekacky vidy
dezinfikujte injekéné uzavery (pozrite Komplikacie: sepsa/
infekcia).

Na punkciu a vstrekovanie cez injekné uzévery pouzivajte iba ihlu
s malym kalibrom (22 G (0,7 mm) alebo mensiu).

Pouzivanie injekénych miest Interlink:

a) Uistite sa, Ze injekéné miesta st bezpecne pripojené k hrdlam
limenu.

b) Uchopte prstovi prirubu a stabilizujte injekéné miesto (pozrite
Obrézok 8 na strane 77).

¢) Septum odistite vybranym antiseptickym pripravkom.

d) Kanylu Interlink pripojend k prislusnej pomacke zavedte
priamo cez stred septa.

UPOZORNENIE: Ak musi byt pouita beina ihla, vloite do

obvodu septa ihlu s malym kalibrom, aby sa zabrénilo

unikaniu tekutiny, kym bude ihla na mieste.

e) V pripade potreby pouZite zaistovacie prvky.

2 Pri odbere vzoriek krvi pripojte pomdcku na odber vzoriek krvi
k pozadovanému hrdlu limenu a odoberte vzorku krvi podla
nemocnicného protokolu.

3 Pravidelne kontrolujte, ¢i v hadickach a sondéch nie st vzduchové
bubliny. Uistite sa, Ze st hadicky a uzatvaracie ventily po cely as
pevne pripojené.

4 Katéter mé zostat zavedeny v stilade s pokynmi nemocnicného
protokolu.

VYSTRAHA: Vyskyt komplikécii sa vyrazne zvy3uje pri dobe
zavedenia dlh3ej ako 72 hodin. Pri poufiti centralnych
vendznych katétrov sa mé zvazit profylakticka

antikoagulacia a opatrenia na kontrolu infekcie.

9.0 Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie (MRI)

MR Bezpecné v prostredi MR

Oxymetrické katétre st vyrobené z nekovovych, nevodivych a nemagnetickych
materidlov. Z tohto dovodu je pouZitie katétrov EOCVC a PediaSat bezpecné

v prostredi MR, ¢o znamend, Ze nie sti zndme Ziadne rizikd v Ziadnom prostredi
MR.

Preventivne opatrenie: Kable, ktoré sliZia na pripojenie oxymetrickych

katétrov k monitorom, obsahuju kovy, a preto sa musia pred
vySetrenim so zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MRI)
odpojit. V opaénom pripade méze dojst k neiimyselnému odstréaneniu
katétra z tela pacienta.

10.0 Komplikacie
Medzi mozné komplikacie patri:
10.1 Trombéza

Zistilo sa, Ze tromby sa tvoria na povrchu katétrov po ich vloZeni do centrdlneho
obehu. Komplikécie spojené s trombdzou mozu zahiiat pliicnu embdliu, infarkt
a septicki flebitidu.

10.2  Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kulttr z hrotu katétra ako dosledok kontamindcie
a kolonizdcie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetacii v pravej casti
srdca. Zvy3ené riziko septikémie a bakterémie sa spéja s odbermi krvnych
vzoriek, infdziou tekutin a trombézou stvisiacou s pouzivanim katétra. Je
potrebné vykonat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii (napr.
pouzivanie sterilnych postupov, aplikcia lokalnej antibiotickej masti, vyjmena
sterilnych obvézov podla zdsad vasej institticie a dezinfekcia injekénych vstupov
pred vniknutim ihly striekacky), ako aj casté hodnotenie dal3ej potreby
monitorovania hemodynamickych parametrov.

10.3 Perforacia srdca

lodn3 narikardiAl i

Bola zaznamenand perfordcia predsiene a né per tamp
Preventivne opatrenia by mali zahfiiat overenie polohy hrotu katétra pomocou
RTG snimky hrudnika a zaznamenanie hibky zavedenia okamite po zavedeni.
Idedlne by sa hrot katétra mal umiestnit paralelne k stene cievy a nie dalej, ako
je spojka hornej dutej Zily a pravej predsiene.

10.4 Perforacia cievy

Boli zaznamenané perfordcia cievy a nekroza steny Zily, ktoré mozu viest

k perfordcii v dosledku nespravne umiestneného katétra. Preventivne opatrenia
majii zahriat overenie polohy hrotu katétra pomocou RTG snimky hrudnika
azaznamenanie hibky zavedenia okamite po zavedeni. Idealne sa ma hrot
katétra umiestnit paralelne k stene cievy a nie dalej, ako je spojka hornej dutej
7ily a pravej predsiene.

VYSTRAHA: Ak existuje podozrenie, Ze sa hrot katétra nenachadza
vniitri cievy, majii sa vykonat dalSie kroky na uréenie jeho presnej
polohy, pozrite ¢ast Komplikacie, Perforacia srdca a Perforacia cievy.

10.5 Dalsie komplikacie

Poutitie katétrov na meranie tlaku bolo tieZ spojené s pneumotoraxom,
embdliou, katétrovou embéliou, hemomediastinom/hydromediastinom,
arytmiou, krvécanim, hematémom, poskodenim tkaniva, perforaciou cievy,
hemotoraxom, chylotoraxom, neziaducou reakciou na materil, poskodenim
nervov a oneskorenim liecby vedticim k hemodynamickej nestabilite v pripade
poruchy pomacky.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ndjdete na stranke https://
meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok/Eudamed ndjdete SSCP pre tito zdravotnicku pomdcku na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred poutzitim vizualne
skontrolujte, Ci nie je narusend celistvost obalu. Opakovane nesterilizujte.

Obal je navrhnuty tak, aby chranil katéter pred poskodenim. Manipulacia mimo
obalu méze sposobit rozdrvenie drieku katétra. Preto je vhodné ponechat
katéter v obale az do doby poutitia.

12.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

13.0 Prevadzkové podmienky

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

14.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo
pouZitie po ddtume exspiracie moze mat za nasledok zhorSenie kvality katétra
amohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi
fungovat podla pavodného urcenia.

15.0 Technicka asistencia

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

16.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prila do kontaktu s pacientom, zaobchédzajte ako
s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidéciu vykonajte v sdlade s postupmi
zdravotnickeho zariadenia a miestnymi predpismi.

Ceny podliehajti zmene bez predchddzajticeho upozornenia.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majui nahlasit akékolvek zavazné incidenty
vyrobcovi a prislusnému dradu clenského Statu, v ktorom pouzivatel'a/alebo
pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE|EO
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17.0 Technické udaje

Maximélny priemer vodiaceho
drétu

Distalny ldmen

0,81 mm (0,032")

0,81 mm (0,032")

0,46 mm (0,018")

0,46 mm (0,018")

0,64 mm (0,025")

Oxymetrické centralne Oxymetrické centralne Oxymetricky katéter Oxymetricky katéter Oxymetricky katéter Oxymetricky katéter
Zilové katétre Edwards Zilové katétre Edwards PediaSat XT245*** 4,5 Fr PediaSat XT248*** 4,5 Fr PediaSat XT358*** 5,5 Fr PediaSat XT3515*** 5,5 Fr
X3816*** 8,5 Fr, 3 limeny, | X3820%**8,5 Fr, 3 limeny, (1,50 mm), 5 cm (1,50 mm), 8 cm (1,83 mm), 8 cm (1,83 mm), 15cm
16 cm** 20 cm
Pouzitelnd dizka (cm) 16 20 5 8 8 15
Velkost drieku katétra 8,5Fr2,8mm 8,5Fr2,8mm 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm)
vjednotkdch French
Odporicana velkost dilatétora 10,5 Fr (3,5mm) 10,5 Fr (3,5 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 6,5Fr(2,2mm) 6,5Fr(2,2mm)
Vzdialenost od hrotu (cm)
Proximalny port 7 7 1 1 2 2
Medilny port 5 5 - - 1 1
Objem limenu
Distalny limen 0,6ml 0,7ml 0,2cm’ 03 cm’ 0,2cm’ 03’
Medidlny limen 0,3ml 03ml - - 0,2cm’ 0.2cm’
Proximdlny limen 03ml 03ml 0,1cm’ 02’ 02’ 02’
Rychlost infiizie* (ml/min)
Normalny fyziologicky roztok
Distalny ldmen 75 76 16 n 29 21
Medialny Iimen 29 26 - - 12 7
Proximalny limen 31 28 13 8 13 8

0,64 mm (0,025")

V3etky oxymetrické katétre okrem tych, ktoré majui Cierne oxymetrické konektory, st kompatibilné s optickymi modulmi Edwards. Modely konciace na pismeno P sii tiez kompatibilné s optickymi modulmi Philips. Faktor katétra potrebny na kalibréciu

in vivo na monitoroch Philips sa nachddza v hornej casti optického konektora.
Katétre st zhotovené z multilimenovyich vyliskov z patentovanych polymérovych zmesi.
Vsetky uvedené technické tdaje si nomindlne hodnoty.

*Pri pouziti normélneho fyziologického roztoku s izbovou teplotou, 1 meter nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkdvanie.

**Katéter 8,5 Fr, 3 Iimeny, 16 cm nie je dostupny na eurdpskom trhu.

***Pripona ¢isla modelu, okrem P, ktord je definovand vyssie, oznacuje konfiguréciu balenia a komponentov. Ak potrebujete dalSie informacie o ¢isle modelu, obratte sa na technicki asistenciu.
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Edwards sentralvengst
oksymetrikateter / PediaSat
oksymetrikateter

For bruk med Edwards
-oksymetrimonitorer eller kompatible
sengemoduler

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til
kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke region.

Dette produktet inneholder ikke torr naturgummi.

Les denne bruksanvisningen noye, da den inneholder
advarsler, forholdsregler og informasjon om andre
risikoer som det er viktig a kjenne til for dette
medisinske utstyret.

Kun til engangshruk

For Edwards sentralvenast oksymetrikateter kan du se Figur 1 pé side 76 til og
med Figur 2 pé side 76 og Figur 5 pa side 77 til og med Figur 8 pa side 77.

For PediaSat oksymetrikateter kan du se Figur 3 pa side 76 til og med Figur 8 pa
side 77.

1.0 Beskrivelse

Edwards sentralvenast oksymetrikateter og PediaSat oksymetrikateter er ment
for @ muliggjere infusjon av lsninger, trykkmaling og blodprevetaking gjennom
det distale lumenet (ender i kateterspissen), det proksimale lumenet (ender

7 cm proksimalt for spissen) og det mediale lumenet (ender 5 cm proksimalt for
spissen). Edwards sentralvengst oksymetrikateter og PediaSat oksymetrikateter
er ogsa ment & muliggjore kontinuerlig overvaking av oksygenmetning malt
med en Edwards Lifesciences oksymetrimonitor eller kompatibel sengemodul.

Disse enhetene er beregnet pa sentralvengs tilgang. Innsettingsveien kan vaere
vena jugularis interna eller vena subclavia.

Oksygenmetning overvakes ved hjelp av fiberoptisk refleksjonsspektrofotometri.
Mengden av lys som absorberes, brytes og reflekteres, avhenger av de relative
mengdene oksygenert og deoksygenert hemoglobin i blodet.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en
omfattende serie tester som stgtter direkte opp under sikkerheten og ytelsen til
enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

Ved bruk med en kompatibel overvakningsplattform muliggjer oksymetrikatetre
trykkovervakning og maling for kontinuerlig overvakning av oksygenmetning
for & hjelpe tiltenkte brukere med & vurdere kardiovaskuler funksjon og veilede
behandlingsbeslutninger. Tiltenkte brukere inkluderer helsepersonell som er
opplaerti sikker bruk av invasive hemodynamiske teknologier, og som er opplaert
i klinisk bruk av sentralvengse oksymetrikatetre.

Pasientpopulasjonen for Edwards sentralvenast oksymetrikateter er voksne
kritisk syke eller kirurgiske pasienter.

Pasientpopulasjonen for PediaSat oksymetrikateter er voksne og/eller
pediatriske kritisk syke eller kirurgiske pasienter.

2.0 Indikasjoner
Edwards sentralvengse oksymetrikatetre (EOCVC):

Edwards sentralvenase oksymetrikatetre er indisert for hemodynamisk
overvakning gjennom blodpravetaking, trykkovervakning og mélinger av
oksygenmetning ved bruk sammen med en kompatibel overvakningsplattform.

PediaSat oksymetrikateter

PediaSat oksymetrikateter er indisert for hemodynamisk overvakning gjennom
blodpravetaking, trykkovervakning og malinger av oksygenmetning ved bruk
sammen med en kompatibel overvakningsplattform hos voksne og/eller
pediatriske pasienter.

3.0 Kontraindikasjoner

Selv om det ikke er noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av
oksymetrikatetre, kan relative kontraindikasjoner inkludere pasienter med
tilbakevendende sepsis eller en hyperkoagulerende tilstand der kateteret kan
tjene som et utgangspunkt for dannelsen av septiske eller vanlige tromber.

4.0 Advarsler

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN TIL

ENGANGSBRUK. Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER

GJENBRUKES. Det finnes ingen data som stgtter enhetens sterilitet,

ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.

Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller bivirkninger, da
heten kanskje ikke fungerer som opprinnelig tiltenkt.

5.0 Anbefalt utstyr

ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar kateteret
eller proben (type CF anvendt del, defibrilleringssikker) er koblet til en
pasientmonitor eller utstyr som har en defibrilleringssikker

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen og PediaSat er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilhorer sine respektive eiere.

inngangskontakt av type CF. Hvis du prover a bruke en monitor eller
utstyr levert av en tredjepart, ma du ta kontakt med produsenten av
monitoren eller utstyret for a sikre samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med kateteret eller proben. Hvis man unnlater a sikre
monitorens eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet
med kateter eller probe, kan det oke risikoen for elektrisk stot for
pasienten/operatgren.

ADVARSEL: Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endringer eller modifiseringer kan pavirke pasient-/
operatorsikkerheten eller produktytelsen.

- Oksymetrikatetre

- Edwards oksymetrimonitor eller kompatibel sengemodul

« OM2 optisk modul

« Sterilt skyllesystem

«  EKG- og trykkovervakingssystem til bruk ved sengekanten

- Trykktransdusere og forsterkere

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

6.0 Oppsett og kalibrering av monitor for overvaking
av oksygenmetning

Forholdsregel: Utfor en in vitro-kalibrering for kateteret klargjores.
Kateterspissen eller kalibreringskoppen mé ikke bli vate for
kalibreringen.

Edwards oksymetrimonitorer kan kalibreres for kateteret settes inn ved & utfore
en in vitro-kalibrering. Nar du utfarer en in vitro-kalibrering, ma du gjore det for
kateteret klargjres (dvs. far skylling av lumen). Kateterspissen eller
kalibreringskoppen ma ikke bli vate for en in vitro-kalibrering gjennomfares. En
in vivo-kalibrering er ngdvendig hvis en in vitro-kalibrering ikke ble gjort. In vivo-
kalibrering kan brukes for & jevnlig rekalibrere monitoren. Se monitorens
bruksanvisning og kateterets spesifikasjonsark for detaljerte
kalibreringsinstruksjoner.

Trinn

Prosedyre

Trinn | Prosedyre

1 Koble den optiske modulen til Edwards oksymetrimonitor eller en
kompatibel sengemodul.

2 SI& péd stromknappen pa monitoren.

3 Folg kalibreringsprosedyren for oksymetriovervaking.

7.0 Foreslattinnsettingsprosedyre

Bruk steril teknikk.
Ikke bruk aceton eller isopropylalkohol pé kateteret.
De folgende el skal vaere umiddelbart tilgjengelige: antiarytmika,

defibrillator og utstyr til respiratorisk bistand.

Noen av eller alle disse komponentene kan vaere inkludert i din
produktkonfigurasjon.

Trinn | Prosedyre

1 Forbered det forventede karpunksjonsstedet etter behov.

2 Plasser et operasjonslaken med vindu over omradet.

3 Lag en hudforheyning pad innsettingsstedet med en 25 G
(0,5mm) nél og en 3 ml sprayte. Brukte néler skal legges i en
beholder for skarpe gjenstander og kastes ifalge sykehusets
regler.

Oksymetrikatetrene kan settes inn med innsnitt i en vene eller
perkutan teknikk over en ledevaier, med eller uten fluoroskopi.
Kontinuerlig trykkovervaking anbefales under
innsettingsprosedyren.

a) Etterantiseptisk hudforberedelse og infiltrasjon med
lokalbedovelse, gar du inn i karet med lokaliseringsnal og
sproyte. Vied aspirering av vengst blod fiernes nalen og
sprayten.

Merk: Anbefalt for EOCVC: 22 G [0,7 mm]

Merk: Anbefalt for PediaSat kateter: 21 G [0,8 mm] for
4,5F[1,50 mm] kateter og 19 G [1,1 mm] for 5,5 F
[1,83 mm] kateter

b) Festen 5 ml sproyte til kateteret over nalen. Sett inn nalen,
og lokaliser venen igjen.

¢ Etteraspirasjon av vengst blod fiernes nalen og sprayten
mens kateteret ligger pa plass.

d) Sett den onskede spissen (rett eller «J») pa en ledevaier inn i
det plasserte kateteret eller i den tynnveggede nalen, dersom
den brukes (for EOCVC kan du se Figur 1 pa side 76, Figur 2 pa
side 76 — for PediaSat kan du se Figur 3 pa side 76, Figur 4 pa
side 76). Forsiktig lirking kan vaere nadvendig for a fa
ledevaieren inn. Bruk aldri kraft til & sette inn ledevaieren.
Hvis du moter motstand ved innsettingen av ledevaieren,
trekker du ledevaieren helt ut og prover & sette den inn pa
nytt.

FORSIKTIG: For & unnga mulig brudd pa ledevaieren skal

den ikke trekkes ut mot nélens skrakant. Dette kan fore

til at man trenger en ekstra perkutan intervensjon for &
hente ut ledevaieren.

FORSIKTIG: Ikke trekk ut en PTFE-belagt ledevaier
gjennom en metallndl, da dette kan skade belegget pa
ledevai ogp ielt fore til en emboli

e) Fjern kateteret eller den tynnveggede nélen, og la
ledevaieren ligge pa plass.

f) Utvid innsettingsstedet ved d tre en dilatator over ledevaieren
(punksjonsstedet kan ogsa utvides med en liten skalpell).

g) La ledevaieren vaere pa plass, fiern dilatatoren, og for
oksymetrikateteret over ledevaieren.

Viktig: Innsettingsdybdene vil variere med
innsettingsstedet og storrelsen pé pasienten.

h) Fjern ledevaieren og forsikre deg om at blod fritt kan
aspireres gjennom det distale lumenet.

For kontinuerlig infusjon festes infusjonssettets luerkobling
til det riktige lumennavet og infusjon eller skylling/lukking
foretas ifalge sykehusets protokoll.

Merk: Hvis oksymetrikateteret plasseres i vena jugularis
interna eller vena subdlavia, skal du vaere noye med &
stoppe over krysningspunktet mellom hgyre atrium og
superior vena cava.

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

4 Skyll kateterets lumen med en steril lasning for  sikre at de er

apne, og for d unnga at det kommer luft inn i sirkulasjonen.
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Sa snart det er i posisjon etter at ledevaieren er fjernet, fester du
kateteret ved & feste de integrerte suturvingene til huden med
sutur.

Hvis det er onskelig, kan den ekstra suturlokken/boksklemmen
plasseres pa kateteret og festet til huden med sutur.

a) Plasser den ekstra suturlokken pa kateteret ved & spre
suturlokkens vinger og trykke dem fast pé kateteret (se Figur
5péside 77).

b) Smekk boksklemmen over den ekstra suturlokken for a feste
begge komponentene pa kateteret (se Figur 6 pa side 77).

¢) Suturer den ekstra suturlokken og boksklemmen sammen p&
pasienten for a forhindre at kateteret flytter seq (se Figur 7 pa
side 77).

Forholdsregel: For  unnga skade pa ledevaieren ma
boksklemmen fjernes fra kateteret for man forsoker a
stikke en led gjennom for kat: t byttes.

Hvis kateterspissen settes i superior vena cava, skal du verifisere
posisjonen til kateterspissen i superior vena cava med
rontgenbilde av brystet umiddelbart etter innsettingen og med
jevne mellomrom.




8.0 Vedlikehold og bruk insitu

Trinn | Prosedyre

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt over sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP). Etter lanseringen av den europeiske databasen for medisinsk
utstyr / Eudamed kan du ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP

1 Riktig vedlikehold er nadvendig for @ unnga kateterokklusjon.
Hold trykkovervaknings- og infusjonslumen apne ved jevnlig
skylling, kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert saltlosning
eller bruk av en heparinlas (bruk separate injeksjonshetter
sammen med heparinisert saltlosning).

Forholdsregel: Desinfiser alltid injeksj ttene for
sproytenalen settes inn (se Komplikasjoner: Sepsis/
infeksjon).

Bruk en liten kanyle (22 G (0,7 mm) eller mindre) til & punktere og
injisere gjennom injeksjonshettene.

Slik brukes Interlink injeksjonssteder:

a) Kontroller at injeksjonsstedene er trygt koblet til
lumennavene.

b) Grip fingerflensen for a stabilisere injeksjonsstedet (se Figur 8
pdside77).

¢) Rens septum med foretrukket antiseptisk vaeske.

d) Settinn Interlink -kanylen, festet til en passende enhet,
direkte gjennom sentrum av septum.

FORSIKTIG: Hvis en konvensjonell nal ma brukes, stikker
du en nél med lite hull inn i utkanten av septum, slik at du
unngar vaeskelekkasje mens nalen er pa plass.

e) Bruk lasefunksjoner, hvis slike finnes.

2 Ved blodpravetaking fester du blodproveenheten til gnsket
lumennav og tar blodpraven ifolge sykehusets protokoll.

3 Kontroller regelmessig slanger og transdusere for luftbobler. Sarg
for at de tilkoblede slangene og stoppekranene sitter godt fast.

4 Kateteret mé holdes inneliggende som bestemt av sykehusets
protokoll.

ADVARSEL: Hyppigheten av komplikasjoner gker betydelig
nar de inneliggende periodene overstiger 72 timer.
Profylaktiske antikoagulering og infeksjonskontrolitiltak
mé vurderes ved bruk av sentrale venekatetre.

9.0 MR-informasjon

MR | MR-sikker

Oksymetrikatetrene er laget av ikke-metalliske, ikke-ledende og ikke-
magnetiske materialer. Derfor er EOCVC og PediaSat -katetrene MR-sikre. Dette
betyr at enhetene ikke medfarer noen kjente farer i noen MR-miljer.

Forholdsregel: Kablene som kobler oksymetrikatetrene til monitorer,
inneholder metaller og ma kobles fra for en MR-prosedyre
gjennomfores. Dersom dette ikke gjores, kan det fore til utilsiktet
fjerning av k fra pasi

10.0 Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer:
10.1 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 flebitt.

10.2  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. Gkt fare for septikemi og bakteriemi har blitt assosiert med
trekking av blodpraver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak mé tas for & beskytte mot infeksjon (f.eks. bruk av steril
teknikk, pafering av topikal antibiotisk salve, bytte av sterile bandasjer som
indikert av institusjonens retningslinjer, og desinfeksjon av injeksjonshetter for
de punkteres med spraytenaler), samt hyppig vurdering av behovet for fortsatt
hemodynamisk overvékning.

10.3 Hjerteperforasjon

Arterieperforasjon og pafelgende 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
0g ikke lenger inn enn krysningspunktet mellom superior vena cava og hoyre
atrium.

10.4 Karperforasjon

Veneperforasjon og nekrose i karveggen som kan fare til perforasjon pa grunn av
et feilplassert kateter, har blitt rapportert. Forebyggende tiltak skal inkludere
verifisering av posisjonen til kateterspissen med rantgenbilde 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.

ADVARSEL: Hvis det finnes noen tvil om at kateterspissen kanskje ikke
er intravaskular, mé ytterligere tiltak iverksettes for & identifisere
eksakt plassering av kateterspissen, se Komplikasjoner under
hjerteperforasjon og karperforasjon.

10.5 Andre komplikasjoner

Trykk-katetre har ogsa vaert assosiert med pneumotoraks, embolisme,
kateterembolisme, hemomediastinum/hydromediastinum, arytmi, bladning,
hematom, vevsskade, karperforasjon, hemothoraks, chylothoraks,
materialbivirkninger, nerveskade og forsinket behandling som forer til
hemodynamisk ustabilitet hvis det oppstar enhetsfeilfunksjon.

for dette medisinske utstyret.

11.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent med mindre pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Inspiser visuelt for
brudd pa emballasjen far bruk. Mé ikke resteriliseres.

Emballasjen er utformet for & beskytte kateteret mot skader. Handtering utenfor
pakningen kan fore til klemskade pa kateteret. Derfor anbefales det at kateteret
oppbevares i pakningen til det skal brukes.

12.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjelig.

13.0 Driftsforhold

Beregnet til a brukes under fysiologiske betingelser i menneskekroppen.

14.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter
utlopsdatoen kan fore til at kateteret forringes og forarsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig tiltenkt.
15.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service
pa tlf. 2223 98 40.

16.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den skal
kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser kan endres uten forvarsel.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og
kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten horer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE|EO
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17.0 Spesifikasjoner

Sentralvengst Sentralvengst PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
oksymetrikateter oksymetrikateter oksymetrikateter oksymetrikateter oksymetrikateter oksymetrikateter
X3816***8,5F, X3820%**8,5F,
3 lumen, 3 lumen, XT245%** XT248*** XT358*** XT3515%**
4,5F 4,5F 55F 55F
16 cm** 20cm (1,50 mm), 5cm (1,50 mm),8 cm (1,83 mm),8 cm (1,83 mm),15cm

Anvendelig lengde (cm) 16 20 5 8 8 15
Kateterhoveddel, storrelse i 8,5F(2,8mm) 85F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm)
French
Anbefalt dilatatorstorrelse 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F(1,83 mm) 5,5F(1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Avstand fra spissen (cm)

Proksimal port 7 7 1 1 2 2

Medial port 5 5 Ikke relevant Ikke relevant 1 1
Lumenvolum

Distalt lumen 0,6ml 0,7ml 0,2ml 03ml 0,2ml 03ml

Medialt lumen 0,3ml 0,3ml Ikke relevant Ikke relevant 0,2ml 0,2ml

Proksimalt lumen 0,3ml 0,3ml 0,1ml 0,2ml 0,2ml 0,2ml
Infusjonshastighet* (ml/min)
Vanlig saltlgsning

Distalt lumen 75 76 16 M 29 2

Medialt lumen 29 26 Ikke relevant Ikke relevant 12 7

Proksimalt lumen 31 28 13 8 13 8
Maksimum ledevaierdiameter 0,81 mm (0,032") 0,81 mm (0,032") 0,46 mm (0,018") 0,46 mm (0,018") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")

Distalt lumen

Alle oksymetrikatetre, unntatt de med svarte oksymetrikontakter, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller som slutter med bokstaven «P», er ogsé kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren som kreves for in vivo-kalibrering
med Philips monitorer, er plassert overst pa den optiske kontakten.

Katetrene er konstruert i proprietzre polymerblandingsekstrusjoner med flere lumen.

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.

*Ved bruk av normal saltlgsning ved romtemperatur, 1 meter over innstikkstedet, gravitasjonsdrypp.

**Kateteret pa 8,5 F, 3 lumen, 16 cm er ikke tilgjengelig pa det europeiske markedet.

***Modellnummersuffiksene, utenom «P» som definert ovenfor, viser til pakning og komponentkonfigurasjon. Kontakt teknisk assistanse for ytterligere modellnummerinformasjon.
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Edwards
-oksimetriakeskuslaskimokatetri /
PediaSat -oksimetriakatetri

Kaytetaan Edwards
-oksimetriamonitorien tai
yhteensopivien
potilaspaikkamoduulien kanssa

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttaméttd ole Kanadan lainsaadanndn
mukaista hyvaksyntda, tai niitd ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Tuote ei sisalla kuivaa luonnonkumia.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitellaan
tahan laakinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

Kertakayttoinen

Katso Edwards -oksimetriakeskuslaskimokatetrin osalta Kuva 1 sivulla 127 -
Kuva 2 sivulla 76 ja Kuva 5 sivulla 128 — Kuva 8 sivulla 77.

Katso PediaSat -oksimetriakatetrin osalta Kuva 3 sivulla 76 — Kuva 8 sivulla 77.

1.0 Kuvaus

Edwards -oksimetriakeskuslaskimokatetri ja PediaSat -oksimetriakatetri on
tarkoitettu liuosten infuusioon, paineen mittaamiseen ja verindytteiden
ottamiseen distaalisen luumenin (p&attyy katetrin kérkeen), proksimaalisen
luumenin (pdattyy proksimaalisesti 7 cm:n etdisyydelld karjestd) ja mediaalisen

in (paattyy prol lisesti 5 cm:n etdisyydelld karjesta) kautta.
Edwards -oksimetriakeskuslaskimokatetria ja PediaSat -oksimetriakatetria
voidaan kdyttad myos jatkuvaan happisaturaation mittaamiseen Edwards
Lifesciences -oksimetri in tai yhteensopivan potilaspaikkamoduuli
avulla.

Néitd laitteita kdytetdan keskuslaskimoyhteyden luomiseen. Sisaénvientireittind
voi olla sisempi kaulalaskimo ja solislaskimo.

Happisaturaatiota seurataan kuituoptisella reflektanssispektrofotometrialla.
Absorboituneen, taittuneen ja heijastuneen valon maara vaihtelee veren
hapellisen hemoglobiinin ja hapettoman hemoglobiinin suhteellisten maarien
perusteella.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykyd maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetddn
asiaankuuluvien kayttdohjeiden mukaisesti.

Yhteensopivan seurantajarjestelman kanssa kdytettyina oksimetriakatetrit
tarjoavat keinon paineen seurantaan ja happisaturaation mittauksen jatkuvaan
seurantaan ja auttavat siten kohdekdyttdjid arvioimaan sydamen ja verisuonten

5.0 Suositeltavat vdlineet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun
katetri tai sondi (CF-tyypin liityntdosa, defibrillaation kestava) on
liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestava nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, ettd monitorin
tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa IEC 60601-1
-standardia ja etta 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 kayttdjan
suurempi sahkoiskun vaara.

VAROITUS: /ild muokkaa tai muunna tuotetta milliin tavalla.
Muutokset saattavat heikentaa potilaan tai laitteen kayttajan
turvallisuutta tai laitteen toimintaa.

« Oksimetriakatetrit

- Edwards -oksimetriamonitori tai yhteensopiva potilaspaikkamoduuli
« Optinen OM2 -moduuli

« Steriili huuhtelujarjestelma

Potilaspaikalla kaytettéva EKG- ja paineenvalvontajérjestelma
- Paineanturit ja vahvistimet

Liséksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla:
rytmihairioladkkeet, defibrillaattori ja hengityslaite.

6.0 Monitorin kdyttokuntoon valmistelu ja kalibrointi
happisaturaation seurantaa varten

Varotoimi: Suorita in vitro -kalibrointi ennen katetrin valmistelua. Ala
kastele katetrin karkea tai kalibrointikuppia ennen kalibrointia.

Edwards -oksimetriamonitorit voidaan kalibroida ennen katetrin paikalleen
asettamista suorittamalla in vitro -kalibrointi. Suorita in vitro -kalibrointi ennen
katetrin valmi (elil ien huuhtelua). Katetrin kérki tai
kalibrointikuppi eivét saa kastua ennen in vitro -kalibrointia. Jos in vitro
-kalibrointia ei tehdad, on tehtava in vivo -kalibrointi. In vivo -kalibroinnin avulla
monitori voidaan ajoittain kalibroida uudelleen. Katso tarkat kalibrointiohjeet
monitorin kdyttoohjeesta ja katetrin teknisistd tiedoista.

Vaihe

Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

1 Liitd optinen moduuli Edwards -oksimetriamonitoriin tai
yhteensopivaan potilaspaikkamoduuliin.

2 Kytke monitori paalle.

3 Toimi oksimetrian seurannan kalibrointiohjeen mukaan.

7.0 Suositeltava sisdd@nvientitapa
Kayta steriilia tekniikkaa.
Al kiyté katetriin asetonia tai isopropyylialkoholia.

Seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla: rytmihairioldakkeet,
defibrillaattori ja hengityslaite.

Mitka tahansa tai kaikki ndistd osista voivat siséltyd tuotteen kokoonpanoon.

ammattilaiset, jotka on koulutettu invasiivisten hemodynaamisten
turvalliseen kayttoan ja oksimetriakeskuslaskimokatetrien kliiniseen kayttoon.

Edwards -oksimetriakeskuslaskimokatetrin potilasryhména ovat aikuiset
vakavasti sairaat potilaat tai leikkaussalipotilaat.

PediaSat -oksimetriakatetrin potilasryhméand ovat vakavasti sairaat potilaat tai
leikkaussalipotilaat, aikuiset ja/tai lapset.

2.0 Kayttoaiheet
Edwards -oksimetriakeskuslaskimokatetrit:

Edwards -oksimetriakeskuslaskimokatetrit on tarkoitettu verinaytteiden avulla
tapahtuvaan hemodynaamiseen tarkkailuun, paineen seurantaan ja
happisaturaation mittaamiseen, kun niitd kaytetadn yhdessa yhteensopivan
seurantajdrjestelman kanssa.

PediaSat -oksimetriakatetri

PediaSat -oksimetriakatetri on tarkoitettu verindytteiden avulla tapahtuvaan
hemodynaamiseen tarkkailuun, paineen seurantaan ja happisaturaation
mittaamiseen aikuis- ja/tai lapsipotilailla, kun sitd kaytetdan yhdessd

yt pivan seurantajarjestelman kanssa.

3.0 Vasta-aiheet

Vaikka oksimetriakatetrien kéytélle ei ole ehdottomia vasta-aiheita, suhteellisia
vasta-aiheita voi liittyd muun muassa potilaisiin, joilla on uusiutuva sepsis tai
hyperkoagulaatiotila, jolloin katetri saattaa toimia keskuksena septisen tai
hyvanlaatuisen trombin muodostumiselle.

4.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi ja toimitetaan
KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI UUDELLEEN TAI KAYTA UUDELLEEN
laitetta. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi olla seurauksena sairaus tai
haittatapahtuma, silld laite ei valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

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

Vaihe | Toimenpide

1 Valmistele suonen punktiokohta asianmukaisesti.

2 Aseta alueen paalle ikkunallinen leikkausliina.

3 Ruiskuta ihoon paikallispuudutetta sisaanvientikohdassa
kdyttdmalld 25 G:n (0,5 mm:n) neulaa ja 3 ml:n ruiskua. Kaytetyt
neulat tulee laittaa tervien esineiden kerdysastiaan
havitettaviksi sairaalan kdytannon mukaisesti.

4 Varmista avoimuus ja estd ilman paasy verenkiertoon
huuhtelemalla katetrin luumenit steriililla liuoksella.
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Oksimetriakatetrit voidaan vieda sisaan tekemalld viilto tai
kayttdmalla perkutaanista tekniikkaa ja ohjainlankaa
fluoroskopian avulla tai ilman sitd. Jatkuva paineenseuranta
sisadnviennin aikana on suositeltavaa.

a) lhon antiseptisen valmistelun ja paikallispuudutteen
antamisen jalkeen vie paikannusneula ja ruisku suoneen.
Poista neula ja ruisku laskimoveren imemisen jalkeen.

H Edwards -oksimetriakeskuslaskimok ia

koskeva suositus: 22 G [0,7 mm]

Huomautus: PediaSat -katetria koskeva suositus: 21 G
[0,8 mm] 4,5 F:n [1,50 mm:n] katetria varten ja 19 G
[1,1mm] 5,5 F:n [1,83 mm:n] katetria varten

b) Kiinnitd neulan paalld olevaan katetriin 5 ml:n ruisku. Vie
neula sisaan ja paikanna laskimo uudestaan.

¢) Poista neula ja ruisku laskimoveren imemisen jélkeen ja jétd
katetri paikalleen.

d) Aseta haluttu ohjainlangan kérki (suora tai J-kirjaimen
muotoinen) asetettuun katetriin tai mahdollisesti
kéytettdvddn ohutseindmdiseen neulaan (katso Edwards
-oksimetriakeskuslaskimokatetrin osalta Kuva 1 sivulla 76,
Kuva 2 sivulla 76 ja PediaSat -katetrin osalta Kuva 3 sivulla 76,
Kuva 4 sivulla 76). Ohjainlangan siséénvienti saattaa vaatia
langan varovaista kdsittelyd. Ohjainlankaa ei saa misséan
tapauksessa viedd sisadn vakisin. Jos ohjainlangan sisdanvienti
on hankalaa, vedd ohjainlanka kokonaan ulos ja yritd sitten
viedd se uudelleen sisaan.

TARKEA HUOMAUTUS: il veda lankaa neulan
viistokulmaa vasten, silld muussa tapauksessa
ohjainlanka voi katketa. Talloin katkennut ohjainlanka
voidaan joutua hakemaan tekemalla ylimaarainen
perkutaaninen interventio.

TARKEA HUOMAUTUS: Al poista PTFE-pinnoitettua
ohjainlankaa metallineulan lapi, silld ohjainlangan
pinnoite voi vahingoittua, mika saattaa aiheuttaa
embolian.

e) Poista katetri tai ohutseingmdinen neula ja jata ohjainlanka
paikalleen.

f) Suurenna sisaanvientikohtaa pujottamalla laajennin
ohjainlangan péalle (punktiokohtaa voidaan laajentaa myds
pienelld leikkausveitselld).

g) Anna ohjainlangan olla paikallaan, poista laajennin ja pujota
oksimetriakatetri ohjainlangan palle.

Tarkeda: sisaanvientisyvyys vaihtelee
sisaanvientikohdan ja potilaan koon mukaan.

h) Poista ohjainlanka ja varmista, ettd verta voidaan imed
esteettd distaalisen luumenin lapi.

Jos kyseessa on jatkuva infuusio, kiinnitd infuusiosetin luer-
liitin haluttuun kantaan ja infusoi tai huuhtele ja sulje
tulpalla sairaalan kdyténndn mukaisesti.

Huomautus: jos oksimetriakatetri viedan sisempaén
kaulalaskimoon tai solislaskimoon, pysahdy ennen oikean
eteisen ja yldonttolaskimon liitoskohtaa.

VAROITUS: Katetrin distaalisen pan asettamista oikeaan
eteiseen tai kammioon El suositella (katso Komplikaatiot:
Sydamen perforaatio).

Kun ohjainlanka on poistettu ja katetri paikallaan, kiinnitd katetri
ompelemalla sen ommelsiivekkeet ihoon.

Haluttaessa katetrin péalle voidaan asettaa ja ihoon ommella
kiinni valinnainen ommelsilmukka ja kotelopuristin.

a) Aseta valinnainen ommelsilmukka katetrin pélle levittdmalld
C Isilmukan siivekkeet ja I1a ne kiinni katetriin
(katso Kuva 5 sivulla 7).

b) Kiinnita kotelopuristin ja valinnainen ommelsilmukka katetriin
napsauttamalla kotelopuristin ommelsilmukan pélle (katso
Kuva 6 sivulla 77).

¢) Katetrin siirtymisen estamiseksi ompele valinnainen
ommelsilmukka ja kotelopuristin yhdessa kiinni potilaaseen
(katso Kuva 7 sivulla 77).

Varotoimi: ohjainlangan vaurioitumisen valttamiseksi

kotelopuristin taytyy irrottaa katetrista ennen kuin
ohjainlankaa yritetaén kuljettaa ennen katetrin vaihtoa.
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Jos katetrin kérki vieddan yldonttolaskimoon, varmista katetrin
kérjen sijainti yldonttolaskimossa thorax-rantgenkuvalla
valittomasti sisaanviennin jalkeen ja ajoittain timén jalkeen.




8.0 Kunnossapito ja kaytto insitu

Vaihe

Toimenpide

1

Katetrin tukkeutuminen on estettévé asianmukaisin
huoltotoi anta- ja infuusiol it tulee
pitdd avoimina ajoittaisella huuhtelulla tai jatkuvalla, hitaalla
heparinoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla tai hepariinilukon
avulla (kayttamalld yksittaisid injektiotulppia yhdessd
heparinoidun keittosuolaliuoksen kanssa).

. P

[P
pitein. F

aina ennen ruiskun
neulan avulla tehtavaa sisaanvientia (katso
Komplikaatiot: Sepsis/infektio).

Kéytd injektiotulppien puhkaisuun ja niiden I&pi injektoimiseen
vain sisdldpimitaltaan pientd neulaa (enintdén 22 G (0,7 mm)).
Interlink -injektiovalikkeiden kéytto:

a) Varmista, ettd injektiovalikkeet ovat tiukasti kiinni
luumenkannoissa.

b) Pidd injektiovalike paikallaan pitémalld kiinni sormilaipasta
(katso Kuva 8 sivulla 77).

¢) Pyyhi vdliseind halutulla antiseptisella aineella.

d) Tyonnd sopivaan vélineeseen kiinnitetty Interlink -kanyyli
véliseindn keskiosan lapi.

TARKEA HUOMAUTUS: jos on kéytettava tavanomaista
neulaa, esté nesteen vuotaminen neulan ollessa
paikallaan tyontamalla sisalapimital pieni neula
viliseinan ulkoreunaan.

e) Kaytd lukituskierteitd soveltuvissa tapauksissa.

Kiinnité naytteenottolaite verindytteiden ottoa varten haluttuun
luumenkantaan ja ota ndyte sairaalan kaytannon mukaisesti.

Tutki letkut ja tunnistimet ajoittain iimakuplien varalta. Varmista,
ettd liitosletkut ja hanat pysyvat tiukasti kiinni.

Noudata sairaalan kayténtdé katetrin paikoilleen jéttamisesta.

VAROITUS: Komplikaatioiden vaara lisaantyy
merkittavasti, jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.
Keskuslaskimokatetreja kdytettaessa on harkittava
profylaktista antikoagulaatiota ja infektioiden ehkaisya.

9.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Sopii magneettikuvaukseen

Oksimetriakatetrit on valmistettu metallittomista, sahkod johtamattomista ja
epamagneettisista materiaaleista. Tastd syystd Edwards
-oksimetriakeskuslaskimokatetrit ja PediaSat -Katetrit sopivat
magneettikuvaukseen eivétkd aiheuta tunnettuja vaaroja minkaanlaisissa
magneettikuvausymparistoissd.

Varotoimi: Johdot, joilla oksimetriakatetrit liitetadn monitoreihin,
sisaltavat metalleja ja ne on irrotettava ennen magneettikuvausta.
Muussa tapauksessa katetri voi irrota potilaasta tahattomasti.

10.0 Komplikaatiot
Mahdollisia komplikaatioita ovat seuraavat:

10.1 Tromboosi

Keskusverenkiertoon laittamisen jlkeen katetrien pinnalle on osoitettu
muodostuvan verihyytymid. Tromboosiin liittyvid komplikaatioita voivat olla
mm. keuhkoveritulpat ja infarkti sekd septinen laskimotulehdus.

10.2  Sepsis/infektio
Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin

kérkiviljelmistd seka septisen ja aseptisen vegetaation esiintymisestd sydémen
oikeassa puoliskossa on raportoitu. Verindytteiden ottoon, nesteiden infuusioon

ja katetriperdiseen tromboosiin on liitetty lisadntynyt septikemian ja
bakteremian riski. Infektioiden ehkdisyyn on kiinnitettava huomiota
(kdyttdmalla mm. steriilid tekniikkaa ja paikallista antibioottista voidetta,
vaihtamalla steriilejd sidoksia laitoksen kéytannon mukaisesti seka
desinfioimalla injektiotulpat ennen ruiskun neulan sisaénvientia). Myds
hemodynaamisen tarkkailun jatkuva tarve on syytd arvioida usein.

10.3 Kardiaalinen perforaatio
Eteisen puhkeamisesta ja tétd seuraavasta sydamen tamponaatiosta on
raportoitu. Ehkaisevid toimenpiteitd ovat mm. katetrin kérjen paikan

varmistaminen thorax-rontgenkuvalla ja sisdanvientisyvyyden merkitseminen
muistiin valittomasti sisaanviennin jélkeen. Ihannetapauksessa katetrin karki

sijoitetaan verisuonen seindman suuntaisesti eikd yldonttolaskimon junktiota ja

oikeaa eteistd kauemmaksi.
10.4 Suonen perforaatio

Vddrin sijoitetusta katetrista aiheutuneista suonen perforaatiosta ja
perforaatioon mahdollisesti johtavasta suonen seingmén nekroosista on
raportoitu. Ehkaisevind toimenpiteind katetrin kérjen paikka tulee varmistaa
thorax-rontgenkuvan avulla ja sisaénvientisyvyys tulee merkita muistiin

vélittomasti sisaanviennin jalkeen. Ihannetapauksessa katetrin kérki sijoitetaan

verisuonen seinmén suuntaisesti eikd yldonttolaskimon ja oikean eteisen
liitoskohtaa kauemmaksi.

VAROITUS: Jos on aihetta epiilla, etta katetrin karki on muualla kuin
verisuonen sisalld, katetrin karjen tarkka sijainti on selvitettava
lisdtoimenpitein. Katso Komplikaatiot-osion kohdat Sydamen
perforaatio ja Suonen perforaatio.

10.5 Muut komplikaatiot
Painekatetreihin liitettyja komplikaatioita ovat myds ilmarinta, embolia,

katetriembolia, hemomediastinum/hydromediastinum, rytmihairid, verenvuoto,

hematooma, kudosvaurio, suonen perforaatio, veririnta, maitiaisnesterinta,
haittareaktio katetrin materiaalille, hermovaurio ja hemodynaamiseen
epavakauteen johtava hoidon viivdstyminen laitteen toimintahdirion
tapauksessa.

Turvallisuutta ja liinista suorituskykya koskeva tiivistelmd on osoitteessa
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Eurooppalaisen ldakinnallisten laitteiden
tietokannan (Eudamed) julkaisun jalkeen tdman Idakinnallisen laitteen
turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskeva tiivistelma loytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kdytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Tarkasta
pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen kayttoa. Ald steriloi uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu suojaamaan katetria vaurioilta. Katetrin kdsittely
pakkauksen ulkopuolella voi johtaa katetrin rungon sarkymiseen. Sen vuoksi
katetria on suositeltavaa sdilyttad pakkauksessa kdyttoon asti.

12.0 Sailytys
Séilytettéva kuivassa ja viiledssa.
13.0 Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kéytettavéksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

14.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Séilytys tai kayttd viimeisen
kdyttopaivan jalkeen voi aiheuttaa katetrin ominaisuuksien heikkenemistd ja
saattaa johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei vélttamattd
toimi tarkoitetulla tavalla.

15.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

16.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta tulee kdsitelld biovaarallisena jatteend.
Havitd se sairaalan kéytannon ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Hintoja voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle
ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas
ovat.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE|EO
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17.0 Tekniset tiedot

enimméishalkaisija

Distaalinen luumen

Oksimetriakesk Oksimetriakesk PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
uslaskimokatetri uslaskimokatetri -oksimetriakatetri -oksimetriakatetri -oksimetriakatetri -oksimetriakatetri
X3816***8,5F, X3820***8,5F,
3 luumenia 3 luumenia, XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5F (1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F(1,83 mm), 5,5F(1,83 mm),
16 cm** 20cm 5am 8cm 8am 15m
Kayttopituus (cm) 16 20 5 8 8 15
Katetrin rungon F-koko 8,5F (2,8 mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F(1,83 mm)
Suositeltu laajentimen koko 10,5F (3,5 mm) 10,5F (3,5mm) 55F(1,83mm) 5,5F(1,83mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Etéisyys karjesta (cm)
Proksimaalinen portti 7 7 1 1 2 2
Mediaalinen portti 5 5 - - 1 1
Luumenin tilavuus
Distaalinen luumen 0,6ml 0,7ml 0,2ml 03ml 0,2ml 03ml
Mediaalinen luumen 03ml 03ml - - 0.2ml 0,2ml
Proksimaalinen luumen 03ml 03ml 0,1ml 0,2ml 0,2ml 0,2ml
Infuusionopeus* (ml/min)
Normaali keittosuolaliuos
Distaalinen luumen 75 76 16 1 29 2
Mediaalinen luumen 29 26 - - 12 7
Proksimaalinen luumen 31 28 13 8 13 8
Ohjainlangan 0,81 mm (0,032 tuumaa) 0,81 mm (0,032 tuumaa) 0,46 mm (0,018 tuumaa) 0,46 mm (0,018 tuumaa) 0,64 mm (0,025 tuumaa) 0,64 mm (0,025 tuumaa)

Kaikki oksimetriakatetrit, paitsi katetrit, joissa on mustat oksimetrialiittimet, ovat yhteensopivia optisten Edwards -moduulien kanssa. Mallit, joiden tunnus paattyy P-kirjaimeen, ovat yhteensopivia myds Philipsin optisten moduulien kanssa. Philipsin

monitorien in vivo -kalibroinnissa tarvittava katetrin kerroin on merkitty optisen liittimen yldosaan.

Katetrit valmistetaan

a

a polys

Kaikki tekniset tiedot on ilmoitettu nimellisarvoina.

*Painovoimatiputus kdytettaessa fysiologista keit

h

puristeista.

ssa 1 metri sisaanvientikohdan ylépuolella.

**8,5F:n, 3 luumenin, 16 cm:n katetri ei ole saatavilla Euroopan markkinoilla.
***Edella mainittua P-kirjaimeen padttyvaa tunnusta lukuun ottamatta mallinumeron paéte viittaa pakkaukseen ja osien kokoonpanoon. Saat lisétietoja mallinumeroista ottamalla yhteytta tekniseen tukeen.

48




pcku

KomnneKT oKcMeTpuYEeH LieHTpaneH
BeHo3eH KateTbp Edwards/
oKcumeTpuyeH KateTbp PediaSat

3a u3nonsBaHe C OKCUMETPUYHM
monutopu Edwards unu coBmecTumu
MOAYNMN NPy NErnoTo

Bb3MOXHO € He BCHUKIN U3LeNs, ONMCAHN TYK, A3 €@ MLEH3UPaHIL CbITIaCHO
3aK0HOAaTeNCTBOTO B KaHaga uiv ogobpery 3a npogax6a BbB Bawwata
KOHKpeTHa 06nacT.

To31 NPoAYKT He CbbpiKa ecTecTBEH Kay4yKoB
narekc.

BHuMaTenHo npoyerere Te3u MHCTPYKLMM 3a
ynotpe6a, Kouto pasrnexaar BCUUKK
npepynpexpaeHus, npeanasHu MepKu U 0CTaTbyHu
PUCKOBe 32 TOBA MeAULIMHCKO U3aenue.

Camo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a

3a OKCUMETpUYeH LieHTpaneH BeHo3eH KateTbp Edwards HanpaseTe cnpaska ¢
Ourypa 1 Ha cTpanuua 76 4o Gurypa 2 Ha cTpaxuua 76 u Qurypa 5 Ha cTpamua
77 po Ourypa 8 Ha cTpahmua 77.

3a OKcuMeTpuyeH KaTeTbp PediaSat HanpaseTe cnpaBka ¢ Ourypa 3 Ha
CTpaHmya 76 so urypa 8 Ha cTpaHuua 77.

1.0 Onucanue

OKCUMETPUYHUAT LieHTpaneH BeHo3eH KateTbp Edwards v okcumeTpuyrmnaT
kaTeTbp PediaSat ca npeaHa3HayeHn a oCUrypABaT CPeACTBa 3 MHQY3UA Ha
pasTBOpY, U3MepBaHe Ha HanAraHe 1 B3eMaHe Ha KpbBHU Npo6u npe3
ANCTaNHUA NyMeH (3aBbPLUBA NPY BbPXa Ha KaTeTbpa), NPOKCUMANHUA NyMeH
(3aBbpLUBA Ha 7 CM MPOKCMMANHO OT BbpXa) ¥ MeANanHua nymeH (3aBbplusa
Ha 5 cm NPOKCUManHo 0T Bbpxa). OKCUMETPUYHWAT LieHTPaneH BeHo3eH
KkateTbp Edwards v okcumeTpuyHUAT KateTbp PediaSat cblyo ca
NpefHa3HaYeHy fa 0CUrypPABAT CPE/CTBA 3a HeNpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha
13MepBaHETO Ha KCNOPOAHA CaTypaLua NocpeACcTBOM OKCUMETPUYEH
MoHuTop Ha Edwards Lifesciences unn cbBMecTuM Mopyn npy nernoto.

Te3w n3aenuA ca 3a LeHTpaneH BeHo3eH A0CTHN. [THTAT Ha BbBeXAaHe Moxe
fa bvae BBTPELUHA t0ryNapHa BeHa 1 NoAKMYNYHA BEHa.

KucnopoaHara catypauya ce MoHUTOpUpa T GuBpoonTiyHa oTpaxarenta

4.0 TMpepynpexpexna

ToBa u3penue e NpoeKTUpaHo, NpeAHA3HAYEHO U Ce Pa3NpocTpaHABa
CAMO 3A EHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUU3UPAUTE OBTOPHO U
HE U3N03BATE NOBTOPHO ToBa n3nenve. Hama panky B nogkpena
Ha CTEPUNHOCTTA, HENNPOTEHHOCTTA U GYHKLIMOHANHOCTTA HA
u3pennero cnep pHa o6pabotka. Mlopo6Ho AeiicTBUE MOXKe Aa
noBefie no 3a6onABaHe WK HeXenaHo cbbUTHe, THil KaTo U3penueTo
MoXe Aia He GYHKLMOHMPA CNopes MbPBOHAYANHOTO CU
npeAHa3HayeHue.

5.0 Mpenopbuutento o6opyaBaHe

NPEAYNPEXAEHUE: CoorBeTcTBMeTO C IEC 60601-1 ce noaabpa camo
KOTaTo KaTeTbpbT UK coHpaTa (npunoxHa yacr Tun CF cbe 3awura or
Aedubpunauua) ca (Bbp3aHN KbM NALMEHTCKU MOHUTOP UK
o6opyaBaHe ¢ BxoaeH KoHektop Tun CF cbc3awuTa ot pedubpunauyua.
AKo Bb3HamepsABaTe ja U3NoNn3BaTe MOHUTOp UK 060pyABaHe Ha
TpeTa CTpaHa, npoBepeTe npu np AUTENA Ha pavnu
o6opyaBaHeTo, 3a Aia rapanTupare cboteercraue ¢ IEC60601-1 1
CbBMECTUMOCT CKaTeTbpa MK coHfaTa. AKo He rapaHTupare
CbOTBETCTBME HA MOHUTOPa UnK o6opyaBaHeto ¢ IEC60601-1 1
CbBMECTUMOCT C KaTeTbpa WK COHAATa, TOBA MOXe /1 yBeNUYM pucka
OT TOKOB y/iap 3a NauyeHTa/oneparopa.

NPEAYNPEXAEHME: He mopnduumpaiite u He npomeHsiiTe npoayKTa
N0 HUKAKbB HaunH. llpomanaTa unn moauduKauuaTa Moxe Aa ce
oTpasiu Ha Ge3onacHoCTTa Ha NawyueHTa/onepartopa unu Ha paborara
Ha npoAyKTa.

« OKCMMeTpUyHM KateTpn

« OkcumeTpuyeH MoHuTop Edwards unu cbBmMecTviM Mogiyn npu nernoto
« Ontuyex moayn OM2

- (TepunHa cucTeMa 3a NpoMUBaHe

« (ncTema 3a MOHUTOPUHT Ha Hanaraweto u EKT npu nernoto

- TpaHcatocepy 3a Hanaraxe U ycungatenu

(OcBeH ToBa ClefiHUTe enemMeHTy TpABBa Aa GbAaT BUHArY Ha pa3nonoxeHue:
QHTUAPUTMUYHI NIeKapCTBa, AeduBpUNaTop v CpeacTBa 3a NoANOMaraHe Ha
[AULIaHeTo.

6.0 Hactpoiika Ha moHUTOpa U KanubpupaHe 3a
MOHUTOPUHT Ha KNCNOPOJHATa caTypauua

Mpepnasta mApka: peav NoAroTBAHe Ha KaTeTbpa U3BbpLIETE
in vitro kanu6pupane. He mokpeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa Ui YallkaTta
3a KanuGpupane npeav kanubpupane.

Okcumetpuyrute MoHuTopy Edwards morar aa 6bat kanubpupanu npeau
BbBEX/IaHe Ha KaTeTbpa upe3 U3BbPLUBAHE Ha in vitro kanubpupate. Korato
U3BbPLUBATE i Vitro Kanubpupaxe, HanpaseTe ro, Npea Aa NOArOTBUTE
KateTbpa (T.e. IPeA NPOMUBaHe Ha JiyMeHuTe). BbpXbT Ha kaTeTbpa uni

cnekTpodoTomeTpus. Konnuectsoro Ha abcop6upatara, npeuy an
0Tpa3seHara CBET/UHA 3aBIICY OT OTHOCUTENTHUTE KONMYECTBA Ha OKCUTEHNPaHNA
11 BEOKCUTEHUPAHUS XeMOTTI06UH B KPbBTa.

EQeKTMBHOCTTa Ha U3AENETO, BKNIOYMTENHO GYHKLIMOHANHNUTE
XapaKTepucTyIK, ca NOTBbP/IeHU B 134epnaTeriHa cepus OT TecToBe, 3a Ja
NoAAbPKAT 6€30NacHOCTTa U eYeKTUBHOCTTA Ha U3/eNMeTO 33
npefHa3HayeHata My ynotpeta, korato ce CbINAcHO yCT e
UHCTPYKLWY 3a yrioTpeba.

KoraTo ce ©3non3sar cbC CbBMecTMa NNaThopma 3a MORUTOPUHT,
OKCUMETPUYHNTe KaTeTpi Npe/iOCTaBAT HaUMH 32 MORUTOPUHI Ha HanaraHeto u
HenpekbCHaT MOHUTOPUHT 3a U3MepBaHe Ha KUCTIOPOAHATa caTypaLiua, 3a i
TIOMOTHaT Ha Npe/iHa3HayeHuTe NoTpe6UTeNY Aa OLIEHAT CbPAEYHOCH0BATA
(YHKLWA 1 Aa HacOuaT peLLeHVATa 3a Neyenue. MpeaHa3HayeHuTe
noTpebuTeNyt BKKOYBAT 06y4eH! MeANLMHCKI CNeLnanucTi 3a 6esonacko
U3M0N3BaHe Ha MHBA3IBHY XeMOZAVHAMUYHI TEXHONOT N, KOUTO Ca 06yyeHH 3a
KIMHUYHA ynoTpe6a Ha OKCUMETPUYHN LieHTParnHu BEHO3HM KaTeTpul.

MonynauuATa naumueHTI 3a OKCUMETPUYEH LIEHTPaneH BEHO3eH KaTeTbp
Edwards ca Bb3pacTHt KpUTUYHO BOSTHY 1AM XUPYPIIYHI NALMEHTH.

lonynauwATa naumMeHTi 32 OKCUMeTPHYeH kateTbp PediaSat ca Bb3pacThi u/
WY eMaTPUYHI KPUTUYHO 60TTHY WM XMPYPIUYHY NaLMEHT.

2.0 MNMoka3aHua
OKCUMETPUYHI LieHTpanHy BeHo3Hu KateTpu Edwards (EOCVC):

OKCMMETPUYHWTE LieHTPaNHK BeHo3HY KaTeTp Edwards ca nokasanm 3a
XeMOAVHAMUYeH MOHUTOPUHT upe3 B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu, ClefeHe Ha
HanAraHeTo 1 U3MepBaHe Ha KMCIOPOAHA CaTypaLys, KOraTo e M3M0M3BaT CbC
CbBMeCTVIMA Nnathopma 3a HabntoaeHme.

OkcumeTpuyen Katerbp PediaSat

OKcumeTpuyHuAT KaTeTbp PediaSat e nokasaH 3a xemoAuHaMuyeH
MOHUTOPUHT Ype3 B3eMaHe Ha KpbBHY NPo6Y, MOHUTOPUHT Ha HANIATAHETo U
13MepBaHe Ha KUCNOPO/IHA CaTypaLiyA, KOraTo ce 3non3Bar ChC CbBMeCTMa
nnatdopma 3a HabntofieHue, Npu Bb3PACTHIN /UK NeAUaTPUYHY NaLMeHTH.

3.0 MpotuBonokasanua

Bbnpeki ue He CbLuecTBYBAT a6CONIOTHY NPOTUBOMOKA3aHWA 3a U3MON3BAHE Ha
OKCUMETPUYHNTE KaTeTpi, OTHOCUTENHWTE NPOTUBOMNOKA3aHuA MOTaT Jja
BKMI0YBAT NALIVERTI € PELiMAMBIPALL} CENCAC MU CbCTOAHNE Ha
XUnepKoarynauus, KbAeTo KaTeTbpbT MOXe Jia OCIYXi KaTo Touka 3a
obpasyBaHe Ha cenTuyeH unu Ao6poKkavecTBeH TpomG.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E u PediaSat ca
TbproBckv Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octanany
THProBCKY MapKil ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.

3a KanubpupaHe He TPAOBA Aa ce MOKPY NpeAM U3BbPLUBAHE Ha in
vitro kanubpupate. Heobxoaumo e in vivo kannbpupanxe, ako He e HanpaseHo in
vitro kanubpupane. In vivo kanubpupaHeTo Moxe Aa ce U3n0/13Ba 3a
ney 0 pexanubpupate Ha pa. BinxTe pbKOBOACTBOTO Ha

onepaTopa Ha MOHTOPA 1 AIMCTa CbC CeLMdUKaLIMM Ha KaTeTbpa 3a NoAPO6HN
UHCTPYKLIY 33 KanuBpupare.

(ronka | Mpouepypa
1 (BbPXKETE ONTUYHIA MOZYN KbM OKCUMETPUYHMA MOHWUTOP Ha
Edwards unv cbBMecTUM Mopyn npy nernoto.
2 BknioyeTe 3axpaHBaHeTo 0T 6yToHa Ha MOHUTOPA.
3 Cnepaiite npoLieaypara 3a KanubpupaHe 3a OKCUMETpUYEH
MOHUTOPUHT.

7.0 TpenopbunTtenHa npoueaypa Ha BbBexaaHe
W3non3Baiite cTepunHa TexHUKa.
He u3non3Baiite aweToH Unu M30NPONNNOB aNKoXoN BbPXY KaTeTbpa.

CnenHuTe enemenTy TpA6Ba Aa GbaT BUHATY Ha panonoxeHue:
QHTUAPUTMUYHI NIeKapcTBa, AeduBpUNaTOp v CpeaCTBa 3a MOANOMAraHe Ha
AuLLIaHeTo.

HAKOM U BCHUKIA OT Te31 KOMMOHEHTY MoraT Jja GbaaT BKNloYeH! B
KOHQUTypaLwATa Ha BaLLUA MPOAYKT.

(ronka | Mpouepypa

1 MogroTBeTe NNAHMPaHOTO MACTO Ha NYHKLWA Ha CbA, KaKTO ce
31CKBa.

2 Mocragere yapLuad ¢ 0TBOp HaA NoneTo.

3 HanpaseTe UHTpaaepmanHa MHXeKLMA Ha MACTOTO Ha
BbBEX/aHe C NOMOLUTA Ha urna ¢ pa3mep 25 G (0,5 mm) n
CnpuHLoBKa 0T 3 ml. U3non3BaHute urnn Tpabea Aa ce
U3XBBPAAT, KaTo Ce NOCTABAT B KOHTEVHEp 3 0CTPY OTNaAbLy,
CbINIACHO NONUTUKATA Ha GOMHIYHOTO 3aBefeHMe.

4 TpomuiiTe NyMeHuTe Ha KaTeTbpa CbC CTepueH pasTeop, 3a
[ Ce 0CUrypU POXOAUMOCT 1 /33 Ce U30ETHE BbBEXAAHETO Ha
Bb3/1yX B KPbBOOOpALLIEHNETO.
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Npouenypa

OKCUMETPUYHUTE KATETPU MOTaT Aa GbAaT BbBEAEHN upe3
BeHeceKLIA WM NepKyTaHHa TEXHIKa N0 TefleH Boay CbC
6e3 dnyopockonua. Mo Bpeme Ha NpoLieAypaTa Ha BbBeXAaHe
(e MPenopbyBa HenpekbCHaT MOHUTOPHHT Ha HanATaHero.

a) (nlen aHTMCENTUYHA MOATOTOBKA HA KOXaTa U MHOUATPALMA
CNoKaneH aHeCTeTVK BAe3Te B Cb/a CloKanu3upaLla urna
1 CNpUHLiBKa. [Pyt acnupauys Ha BeHO3Ha KPbB U3BajeTe
Wrnata i CNpUHLOBKaTa.

3a6enexka: 3a EOCVC ce npenopbyBa: 22 G [0,7 mm]

3a6enexka: 3a katerbp PediaSat ce npenopbusa: 21 G
[0,8 mm] 3a kKateTbp 4,5 F [1,50 mm] n 19 G[1,1 mm] 32
Katerbp 5,5 F[1,83 mm]

6) MpukpeneTe CMPUHLIOBKA 0T 5 M| KbM KaTeTbpa no urna.
Bkapaiite rnata v HamepeTe BeHara.

B) (nep acnupaunA Ha BEHO3Ha KPbB U3BajeTe Urnata u
CMPUHLOBKATA, KaTo 0CTAaBUTE KaTeTbpa Ha MACTO.

r) BbBeneTe Xenanua Bpbx (NpaBua unv J-06pashua) Ha
TeNeHus BOJay B N0CTaBEHMA KaTeTbp WA, ako ce
13N013Ba, ThHKOCTeHHaTa urna (3a EOCVC Bx. Gurypa 1 Ha
CTpaHuua 76, Ourypa 2 Ha cTpanuua 76; 3a PediaSat BX.
Ourypa 3 Ha cTpanmua 76, Ourypa 4 Ha cTpaxuua 76). 3a
BbBEX/IaHe Ha TeNleHNa BOZIay MoXe [1a e Heobxozuma
Neka MaHunynauua. KbM TeneHus Bogjay HUKora He TpabBa
Ja ce npunara cuna. AKo o Bpeme Ha BbBEXAaHe Ha
TeNeHvA BoAay cpelLiHeTe TPYAHOCTI, U3LANO Fo M3TerneTe
11 onuTaiTe OTHOBO J1a 0 BbBEAETe.

BHUMAHUE: 3a ga u3berHete Bb3MOXHO OTAeNAHE HA
TeNeHus BOAAY, He U3TernAiTe KbM 3a0CTPeHUs Kpaii
Ha urnata. ToBa moxe Aia joBefie 10 He06X0AUMOCTTa
OT JONb/IHUTENHA NEPKYTaHHa MHTEPBEHLMA 33
M3BaXAaHe Ha TeneHus Bofay.

BHUMAHME: He usternsiite Tenex sogay ¢ PTFE
NOKpUTHE NPe3 MeTalHa UINa, Thil KaTo ToBa MoXe fia
NoBpe/ NOKPUTUETO Ha BOjAYa, KOETO NOTeHLManHo
na goBege ao embonus.

1) U3Bapete KaTteTbpa UNu TbHKOCTEHHATA UrNa, KaTo
0CTaBWUTe TesleHNA BOAAY Ha MACTO.

€) PasiwmpeTe MACTOTO Ha BbBEX/aHe Upe3 HaBIBaHe Ha
[Lunatatop no TenexuA Bofay (MACTOTO Ha NyHKLMATA
CbLLO MOXe Aa Gbie pasLuMpeHo ¢ MaTbK ckannen).

) Kato ocTaBuTe TeneHnA Bofiay Ha MACTO, 0TCTpaHeTe
[AunataTopa it HasuiiTe OKCUMETPUYHUA KaTeTbp No
TeNeHna Bojau.

BaxHo: [lbn6ounHuTe Ha BbBEXK/AAHE e Bapupar B
3aBUCUMOCT OT MACTOTO Ha BbBEX/jaHe U pasmepute
Ha nauueHTa.

3) OTCTPaHETE TeNneHuA Boaau u ce ygepete, ye npe3
[NCTANHNA NyMeH MOXe Bo6oAHO Aa ce acnupupa KpbB.

3a HenpekbCHaTa MHQY3UA NpuKpeneTe nyepoBusa
KOHEKTOP Ha MH(Y31IOHHIA Habop KbM afanTepa Ha
KeNaHua nymeH 1 uHdy3vpaiite WM npomuiiTe/3anyLuete
CbIMAcHO BONHUYHIA NPOTOKON.

3abenexka: AKo NoCTaBATe OKCUMETPUYHUA KaTeTbp
BbB BbTPeLLHaTa lorynapHa unu nopKnlYnYHa Bexa,
He 3a6paBsiiTe fla cnpeTe Haj, (BbP3BAHETO Ha AACHOTO
npeAcbpAue U rOpHaTa BeHa KaBa.

NPERYNPEMAEHME: Mo3uunonnpaneTo Ha AMCTanHuA
BPbX Ha KaTeTbpa B AACHOTO NPeACbpANe UNu Kamepa
HE ce npenop (BX. ,Yc
nepdopauyua”).

Copa

(nep nocTaBAHe Ha MACTO, CNIefl KaTo TeNEHUAT BOAAY e 6un
OTCTpaHeH, 3aKkpeneTe KaTeTbpa Ypes3 3aluBaHe Ha Kpuiuata
KbM KoXara.

AKo e HeoBxoaMMo, Ha KaTeTbpa Moxe fa Gbje nocTaseHa
ONUVMOHANHA NPUMKA Ha CyTypa/6oKC Knamna v Aa bbae
3aLUMTa KbM KoxaTa.

a) MoctaseTe onuMOHaNHaTa NPUMKa Ha CyTypa Kbm
KaTeTbpa, kaTo pasrbpHeTe KPUALIATa it 1 A HaTUCHeTe
BbPXY KaTeTbpa (BX. Durypa 5 Ha cTpatmua 77).

6) MocraBeTe 6oKc knamnaTa BbPXy OMLMOHANHaTa NPUMKa
Ha CyTypa, 3a Aia 3aKpenuTe ABaTa KOMMOHEHTa KbM
KaTeTbpa (BX. Durypa 6 Ha cTpaHuua 77).

B) 3aLumiiTe OnuMOHANHaTa NPUMKA Ha CYTypa u 6oKC
Knamnata 3aefHo KbM naLueHTa, 3a 4a npegoTeparute
MUrpUpaHe Ha kateTbpa (BX. Durypa 7 Ha cTpanuua 77).

MNpeanasHa mapka: bokc knamnara Tpa6sa pa 6bae
OTCTpaHeHa oT KaTeTbpa, Npeay 1a HanpaBuTe ONKT 3a
npemuHaBaHe Ha TeNeH BoJiay Npeau CMAHa Ha
KaTeTbpa, 3a Aa u3berHere noBpeaa Ha BoAaya.

AKo NOCTaBWTe BbPXa Ha KaTeTbpa B rOpHaTa BeHa Kaga,
TIOTBbPAETE NMO3ULMATA HA BbPXA HA KATETbPA B FOPHATa BeHa
KaBa Ype3 PeHTreHorPama Ha rpbAHiA Kol He3abasHo cned
BbBEXAAHE 1 IEPUOAMYHO CIef] TOBA.




8.0 MopapbiKKa U M3NoON3BaHe insitu

(ronka | Mpouepypa

1 1131cKBa ce MoAX0AALLA NOAAPLKKA, 33 4 Ce u3berHe okny3us
Ha KaTeTbpa. [lpbXKTe NyMeHUTe 33 MOHUTOPUHT Ha
HaNATAHETO 1 MHAY3MA NPOXOANMIA YPE3 NEPUOANYHO
NPOMYBaHe, HenpeKbeHaTa 6aBHa MHQY3A C XenapuHU3MpaH
$3uonoruyeH pasTeop UK M3NONI3BaHE Ha XenapuHoB
Da3TBOp 32 NPOMUBaHE (M3NON3BAVIKM UHANBMAYANHUTE
KanauKil 3a MHXEKTUPaHE 3ae[H0 C XenapuHU3NpaH
du3nonoruyeH pasteop).

Npepnasxa mapka: Bunaru gesundexumpaiire
KanayKuTe 3a MHKEKTUPaHe, Npeau Aa BbBeaeTe urna
Ha CNPUHLOBKA (BXK. ,YcnoxHenna: Cencnc/uHdekuma”).

3non3gaiite camo urna ¢ Manbk oteop (22 G (0,7 mm) uan
10-ManbK) 3a NPo6UBAHE U MHXEKTUPaHE Npe3 KanaukiuTe 3a
UHXEKTUpaHe.

3au3non3BaHe Ha MecTa 3a uHxekTupate Interlink:

a) YBepere ce, ue MeCTaTa 3a UHXeKTvpaxe ca sobpe
(BbP3aHU KbM aAaNTepHTe Ha SiyMeHa.

6) XBaHeTe ponkara 3a NpbCT, 3a Al CTabunusmpate MACToTO
Ha WHxeKTUpaHe (BX. Ourypa 5 Ha cTpanmua 77).

B) M36bpLuete nperpagara ¢ NpeANOYMTaH aHTUCENTUK.

r) BkapaiiTe kantona Interlink, npukpeneHa Kbm noaxoaALL0
YCTPOIACTBO, ANPEKTHO NPE3 LieHTbPA Ha nperpagara.

BHUMAHMUE: Ako Tpa6Ba pa ce u3non3sa

KOHBEHUMOHaNHa UrNa, BKapaiiTe Urna ¢ Manbk pasmep

B 06nacTTa Ha nperpapara, 3a fia ce usberxe usTuyane

Ha TEYHOCT, J0KATO UINaTa e Ha MACTO.

1) AKTUBUpaiiTe CpeICTBATA 33 3aKMIOUBaHE, aKo e
MPUNOKUMO.

2 3a B3eMaHe Ha KpbBHU NPOGY MPUKPeneTe yCTpoicTBOTO 3a
B3eMaHe Ha KpbB KbM ajanTepa Ha XenaHua nyme i
u3TerneTe KpbBHa NPpoba CbrNacHo 60HMYHIA NPOTOKON.

3 [IpoBepABaiiTe NepUOANYHO NMHUITE U TPAHCADCEPUTE 33
Bb3AYLWHN MeXypyeTa. YBepere ce, e (Bbp3BALLUTE IMHIA N
CnupaTtenHuTe KpaHyeTa (a 34paBo 3aTerHati.

4 KaTeT'bp'bT TpﬂﬁBa [1a 0CTaHe Ha MACTO, KaKTo € onpejeneHo
0T 60NHUYHMA npoToKon.

NPEAYNPEXAEHWE: YecTotata Ha ycnoxHeHuaTa
HapacTBa 3HAYUTENIHO NPV NEPUOA Ha NPECTOil Ha
KaTeTbpa Hap 72 yaca. llpy u3non3BaHe Ha LEHTPaNHN
BEHO3HM KaTeTpy TpA6Ba Aa ce 06MUCNAT
NpoGUNAKTUYHN MePKM 3a KOHTPON Ha
aHTUKoarynauuaTta u uHexyumte.

10.4 MNepdopauma Ha cbp

/Ima cb0bLLeHwA 33 BeHO3Ha NepdopaLiyvA 1 HEKPO3a Ha CTeHata Ha BeHata,
K0eTo MoXe Aa Z0BeAe A0 Nephopauus nopaain Hen ) p

Ha KaTeTbpa. [peBaHTUBHUTE MepKM TPAOBa a BKNKOYBAT NPoBEPKa Ha
M03MLMATa Ha BbPXa Ha KaTeTbpa Ype3 PeHTreHorpama Ha rpbAHKA KoL, Kato
[ZbN60uNHaTa Ha BbBEX/aHe ce 0TOeNA3Ba HEMoCpeACTBeHO (e
BbBEX/jaHeTo. B uaeantua cnyyail BbpxbT Ha KaTeTbpa TpA6Ba Aa 6be
YCNOPeAHO Pa3nonoxKeH CNPAMO CTeHaTa Ha CbAa U He No-faneye ot
(BbP3BAHETO Ha ropHaTa BeHa KaBa i AACHOTO NPeACbPAVe.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako MMa HAKaKBO CbMHEHUe, Ye BbPXbT Ha
KaTeTbpa MOXe ja He e pa3no/oXeH NHTpaBacKynapHo, TpA6Ba Aa ce
npeanpuemar JOMbAHUTENHY CTHNKY 32 MACHTUGULMPaHe Ha
TOYHOTO MeCTONONONEHNE Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, BIKTe
JCNOXKHEHNA 3a CbpAeyHa neppopauua 1 nepdopaums Ha cba”.

10.5 [ipyru ycnoxHeHus

KaTeTpuTe 3a HanAraHe ca CBbP3aHy CbLLo C MHEBMOTOPAKC, embonus,
eM00NIA Ha KaTeTbpa, XeMOMeNaCTUHYM/XIAPOMEAUACTUHYM, aPUTMUS,
KPbBOU3NMB, XeMaTOM, yBpex/iaHe Ha TbKaH, nepdopauma Ha cbj,
XeMOTOPAKC, XMNOTOPAKC, HEXenaHa peakLag KbM Matepuana, yBpexzaHe Ha
HepB 11 3a6aBAHe Ha NeueHNeTo, BOAELLO A0 XeMOANHAMIYHA HeCTabUIHOCT B
Cnyyait Ha HeU3NPaBHOCT Ha M3JieNNeTo.

Hanpagere cnpaska ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a pe3iome oTHocHo
6e3onacHocTTa  KnuHuHoTo Aeiictaue (PBKN). Cnep crapTupateTo Ha
EBponeiickara 6a3a AaHHN 3a Kil /Eudamed Hanpagere
cnpaska ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a PBK/] Ha ToBa MeaMLMHCKO
n3genve.

11.0 Kak ce goctaBa

CbbPKaHIETO € CTEPUNIHO 1 HEMUPOreHHO, ako OMaKoBKaTa e HeOTBOPeHa 1
HenospesieHa. He n3non3gaiiTe, ako onakoBkara e 0TBOpeHa 1K NoBpe/eHa.
OrnepaiiTe BU3yanHo 3a NOBPeAa Ha LeNI0CTTa Ha ONakoBKaTa npeau ynotpe6a.
He cTepunu3upaiite noTopHo.

OnakoBkara e NpoeKkTMpaHa Aia 3allTaBa KateTbpa 0T noBpeau. BOpaBEHETO
W3BbH OMaKkoBKaTa MoXe /ia 10Be/ie 10 C(Ma3BaHe Ha TANOTO Ha KaTeTbpa.
3aT0Ba e NpenopbyBa kaTeTbpbT Aa 0CTaHe BLTPe B ONakoBkaTa 10 MOMeHTa
Ha U3M0N3BAHETO My.

12.0 CbxpaHeHue
llace CbXpaHABa Ha XNaZiHO, CYX0 MACTO.

13.0 YcnoBus Ha pa6ota

MpeaHa3HaueHo Aa ce U3N0N3Ba NPU GU3MONOTUYHI CbCTORHNA HA YOBELIKOTO
TAm0.

14.0 Cpok Ha rogHoOCT

CpOKBT Ha FO/HOCT e 0T6eNA3aH Ha BCAKa onlakoBka. CbxpaHeHue unu yrotpe6a
e/l U3TUYaHeTo Ha CPOKa Ha FOZIHOCT MOXe A JJoBe/ie /10 BIOLIaBaHe Ha
KauecTBaTa Ha kaTeTbpa U 710 3a60nABaHe Ui HexenaHo cbbutie, Thii kato

0 MOXe Ja He ¢ Cnopea mbp w

p

9.0 WUHpopmauusasa AMP

MR besonacto npu MR

OKCUMETPUYHUTE KaTeTp @ U3paboTeHn OT HeMeTaNHI, HenpoBOAUMM U
HemarHuTHu mMatepuany. Cneposarento karetpute EOCVC u PediaSat ca
6e3onacku npu MR, KakBuTO Ca M311enkA, KOUTO He U3Narar Ha onacHocTi BbB
Bcuuki MR cpepu.

Mpeanasua mapka: KaGenute, KouTo CBbP3BAT OKCMMETPUYHNUTE
KateTpu ¢ MOHMTOPUTE, CbAbPIKAT MeTanu 1 TpA6Ba Ala ce U3KNI0YBaT
npeay ussbplsane Ha AMP. HecnassaHneTo Ha ToBa U3UCKBaHe MOXe
Aa fioBefie 10 Henp peHo oTCTp Ha KateTbpa oT
nauvenTa.

10.0 YcnoxHenua
Bb3amoxHute YCNOXHEeHNA BK/KoYBaT:
10.1 Tpom6o3a

HabnofaBaHo e 06pa3yBaHe Ha TPOMOU N0 MOBBPXHOCTTA Ha KaTeTp ClieA
TAXHOTO BbBEX/JaHe B LieHTPaHaTa LUPKynauua. YCnoxHeH1ATa, CBbp3aHi ¢
TPOoM603a, MoraT Aia BKAtoyBat 6enoapobHa em60nna 1 uHapKT, KakTo u
cenTuyeH nebur.

10.2  Cencuc/Mndekuus

JloknaaBaHu ca NonoXuTeNHM KyTypy N0 BbPXa Ha kaTeTbpa, MoyyeHy ot
3aMbPCABAHE 11 KONOHU3ALMA, KAKTO U CyYalt Ha CeNTUYEH 1 acenThyeH
pacTex B AACHATa YaCT Ha CbpLieTo. MoBULLEHY PUCKOBE OT CeNnTULEMIA 1
6akTep (a (BbP3aHN C Ha KPbBHYM NPo6Y, BNMBaHE Ha TEYHOCTH
1 Tpomb03a, (Bbp3aHa ¢ KateTbpa. TpA6Ba Aa ce B3eMat NpeBaHTUBHY Mepkit
3a Npena3BaHe oT MHdeKLMA (Hanp. U3NoN3BaHe Ha CTEPUNHA TEXHUKa,
npunaraxe Ha NOKaneH aHTMGMOTYEH KPeM, CMAHA Ha CTEPUNTHI NPEBPb3KY,
KaKTO € N0COYEHO B MONUTUKATA Ha 3PABHOTO 3aBefieHMe, U ie3HpeKLMA Ha
KanaykwTe 3a MHXEKTUPaHe Npean BNM3aHe C UrMaTa Ha CIPUHL0BKaTa), KaKTo
11 YecTa oLeHKa Ha Npogb. Ta Heob; TOT H
MOHWUTOPWHT.

10.3 CoppeuHa nepdopauus

1ma cbobLuenus 3a npeacbpaHa nephopauus i NocneaBaLLa nepukapaHa
TamnoHaaa. lpeBaHTUBHITE MepKu TPAGBA Aa BKAIOYBAT NPoBEPKa Ha
N103ULYMATa Ha BbPXa Ha KATeTbpa Ype3 PEHTTEHOrpaMa Ha FPbHIA KoL, KaTo
[Abi60uNHATA Ha BbBEXAAHE Ce 0TONA3BA HEMOCPEACTBEHO Clef
BbBEXAAHETO. B usieanus cyuail BbpxbT Ha Katerbpa TpA6Ba Aa bae
YCMOPEAHO Pa3nonoxKeH CIPAMO CTEHaTa Ha CbAa U He No-Aaneye oT
CBbP3BAHETO HA FOPHATa BEHa KaBa  AAICHOTO NPeCbpAYe.

15.0 TexHuyecka nomouy

3a TexHUyecka nomoL ce cebpxere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedion:
+420221602 251

16.0 U3xBbpAAHe

Cnefy KOHTaKT C NaLyeHTa TPeTUpaiiTe U3AMETO KaTo 61I0NOTUYHO ONaceH
0TnabK. 3xBbpNeTe CbrnacHo NOAUTMKaTa Ha NeyebHOTO 3aBezjeHe 1
MeCTHUTe pasnopezou.

LleHuTe nognexar Ha npomAHa 6e3 yBeAOMIIEHME.

I'Iorpeﬁmenme n/unu nauuenTuTe TpﬂﬁBa [la 0KNaJBat 3a Cepuo3Hin
VHLUUAEHTI Ha NPOU3BOANTENA U KOMMETEHTHUA OpraH Ha bpXKaBara YieHKa,
Ha KOATO € xuten nmpeﬁmenﬂr 1/VNK NaLMEHTBT.

BuKTe nereHpiaTa Ha cuMBONMTE B KpaA Ha TO31 JOKYMEHT.

STERILE|EO
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17.0 Cneumndukayun

OkcumeTpuyeH OkcumeTpuyeH
LeHTpaneH LeHTpaneH
BEHO3€H BEHO3eH OKcMMeTpuyeH OKcMMeTpuyeH OKcMMeTpuyeH OKcuMeTpuyeH
KateTbp KateTbp KateTbp PediaSat KateTbp PediaSat Katerbp PediaSat Katerbp PediaSat
X3816***8,5F, X3820%**8,5F,
3 nymeHa, 3 nymeHa, XT245%* XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5F(1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F(1,83 mm), 5,5F(1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5am 8cm 8cm 15am
/3non3Baema abmxiuHa (cm) 16 20 5 8 8 15
Pa3mep b8 French Ha TanoTo 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F(1,83mm) 5,5F(1,83mm)
Ha kaTeTbpa
[lpenopbumTenex pasmep Ha 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
JAunaratopa
Pa3cToAHue oT BbpXa (cm)
[pokcumaneH nopt 7 7 1 1 2 2
Mepwanen nopt 5 5 Henpunoxumo Henpunoxumo 1 1
06em Ha nymeHa
[Juctanex nyme 0,6ml 0,7ml 0,2cc 03cc 0,2cc 03cc
MeguaneH nymen 0,3 ml 0,3 ml Henpunoxvmo Henpunoxvmo 0,2¢cc 0,2cc
MpokcumaneH nyme 0,3ml 0,3ml 0,Tcc 0,2cc 0,2cc 0,2cc
CkopocT Ha uHdy3ua™ (ml/
min)
HopmaneH gusnonornyex
pastBop
[luctaneH nymen 75 76 16 1 29 21
Mepwanen nymen 29 26 Henpunoxumo Henpunoxumo 12 7
lpokcumanen nyme 31 28 13 8 13 8
MakcumaneH auameTbp Ha 0,81 mm (0,032in) 0,81 mm (0,0321n) 0,46 mm (0,018 n) 0,46 mm (0,018 n) 0,64 mm (0,025 in) 0,64 mm (0,025 in)
TeneHua Bogay
[luctanen nymen

BCUuKI OKCUMETPUUHI KaTeTPH, 0CBEH Te3M C YePHIn OKCUMETPUYHI KOHEKTOPH, Ca CbBMECTUMU C ONTUYHUTE Mogyni Ha Edwards. Mogienw, 3aBbpLusaluy ¢ 6yksata,P”, ca cbBMeCTUMM CbLo ¢ onTuyHuTe Mopyam Ha Philips. KoepuumeHTsT Ha
KaTeTbpa, HeoOX0AMM 3a in vivo kanubpupaxe ¢ MoHuTopy Ha Philips, ce Hamupa B ropHaTa YacT Ha ONTUYHKA KOHEKTOp.

KaTeTpuTe ca cb3AajeHy OT eKCTPY3U OT NaTeHTOBaHa MONIIMEPHA CMeC ¢ Pa3NMYHI yMeHN.

Beuukm cneumdukauuy ca sazeHn B HOMUHNHI CTORHOCTH.

* W13non3BaHe Ha HopManeH Gu3MoNoruyueH pasTeop Npi CTaiiHa Temnepatypa, 1 MeTbp Haj MACTOTO Ha BbBEX/IaHE, FPaBUTaUHO BAUBAHE.

** Katerbpwr ¢ pa3mep 8,5 F, 3 nymeHa, 16 cm, He e npeanara Ha eBponeiickua nasap.

*** HactaBKaTa Ha HoMepa Ha MoZena, pa3ninuKa or,P*, KakTo e onpe/ieneHo no-rope, 0603+ayasa onakoBka il KOHQUrypaLWa Ha KOMNOHeHT. (BbpXeTe Ce C 0TAeNa 3a TeXHUYecka NOMoLL 3a OMbAHUTENHA HGOPMALYA 32 HOMEPa Ha MoAena.
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Rom.

Cateter venos central de oximetrie/
cateter PediaSat de oximetrie
Edwards

Destinat utilizarii cu monitoarele
pentru oximetrie Edwards sau cu
modulele clinice compatibile

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in
conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

Acest produs nu contine cauciuc natural uscat.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care
contin avertismente, masuri de precautie si informatii
privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv
medical.

Exclusiv de unica folosinta

Pentru cateterul venos central de oximetrie Edwards, consultati figurile Figura 1
la pagina 76 pana la Figura 2 1a pagina 76 i Figura 5 la pagina 77 pénd la Figura
8lapagina77.

Pentru cateterul PediaSat de oximetrie, consultati de la Figura 3 la pagina 76 la
Figura 8 la pagina 77.

1.0 Descriere

Cateterul venos central de oximetrie Edwards si cateterul PediaSat de oximetrie
sunt catetere concepute pentru a furniza mijloacele de injectare a solutiilor, de
masurare a presiunii si de prelevare a probelor de sange prin lumenul distal (cu
terminatie la vérful cateterului), lumenul proximal (cu terminatie la 7 cm
proximal de vérf) si lumenul medial (cu terminatie la 5 cm proximal de vérf). De
asemenea, cateterul venos central de oximetrie Edwards si cateterul PediaSat de
oximetrie sunt concepute pentru a furniza mijloacele de monitorizare continud a
valorii mdsurate a saturatiei in oxigen atunci cdnd se utilizeaza un monitor
pentru oximetrie Edwards Lifesciences sau un modul clinic compatibil.

Aceste dispozitive sunt concepute pentru acces venos central. Traseul insertiei
poate fi vena jugulard internd si vena subclaviculara.

Saturatia in oxigen este masurata prin spectrofotometrie de reflectantd de fibre
optice. Cantitatea de lumind absorbita, refractata si reflectata depinde de
cantitdtile relative de hemoglobind oxigenatd si dezoxigenata din sange.

Performantele dispoxzitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost
verificate printr-o serie cuprinzatoare de teste care sustin in mod direct siguranta
si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd a acestuia, atunci cand
este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

Atunci cand sunt utilizate impreuna cu o platformé de monitorizare compatibila,
cateterele de oximetrie oferd un mod de monitorizare a presiunii si de
monitorizare continud a saturatiei in oxigen, ajutand utilizatorii vizati sa
evalueze functia cardiovasculard si sa ghideze deciziile privind tratamentul.
Printre utilizatorii vizati se numara profesionisti din domeniul medical instruiti in
utilizarea sigura a tehnologiilor hemodinamice invazive, cu calificare in utilizarea
clinicd a cateterelor venoase centrale de oximetrie.

Populatia de pacienti pentru cateterul venos central de oximetrie Edwards este
reprezentatd de pacientii adulti in stare criticd sau chirurgicali.

Populatia de pacienti pentru cateterul PediaSat de oximetrie este reprezentata
de pacientii adulti si/sau pediatrici in stare critica sau chirurgicali.

2.0 Indicatii

Catetere venoase centrale de oximetrie Edwards (EOCV():

Cateterele venoase centrale de oximetrie Edwards sunt indicate pentru
monitorizare hemodinamica prin prelevarea de sange, monitorizarea presiunii si
masurarea saturatiei in oxigen, atunci cand sunt utilizate cu o platformd de
monitorizare compatibild.

Cateter PediaSat de oximetrie
Cateterele PediaSat de oximetrie sunt indicate pentru monitorizare

deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

5.0 Echipament recomandat

AVERTISMENT: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este
mentinuta numai atunci cand cateterul sau sonda (componenta
aplicata, tip CF, rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un monitor
de pacient sau la un echipament 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 echipamentului pentru
a asigura conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si compatibilitatea
cu cateterul sau sonda. Neasigurarea conformitatii monitorului sau
echip ului cu standardul IEC 60601-1 si a compatibilitatii cu
cateterul sau sonda poate creste riscul de electrocutare a pacientului/
operatorului.

AVERTISMENT: A nu se aduce modificari si a nu se aplica transformari de
nicio forma asupra produsului. Transformarea sau modificarea poate
afecta siguranta pacientului/operatorului sau performanta produsului.

- (atetere de oximetrie

- Monitor pentru oximetrie Edwards sau modul clinic compatibil

« Modul optic OM2

- Sistem de spalare steril

- Sistem pentru ECG si monitorizarea presiuniila patul pacientului

- Traductoare si amplificatoare de presiune

Tn plus, urmétoarele produse trebuie s fie disponibile imediat: medicamente
antiaritmice, defibrilator si echipament de asistentd respiratorie.

6.0 Configurarea si calibrarea monitorului pentru
monitorizarea saturatiei in oxigen

Precautie: efectuati o calibrare in vitro inainte de a pregati cateterul.

Nu umeziti varful cateterului sau recipientul de calibrare inainte de
calibrare.

Monitoarele pentru oximetrie Edwards pot fi calibrate inainte de introducerea
cateterului prin efectuarea unei calibréri in vitro. Cand efectuati o calibrare
invitro, procedati astfel inainte de pregatirea cateterului (respectiv spalarea
lumenelor). Varful cateterului sau recipientul de calibrare nu trebuie sd fie
umezite inainte de efectuarea unei calibrari in vitro. Este obligatorie o calibrare
in vivo dacd nu se executd o calibrare in vitro.Calibrarea in vivo se poate utiliza
pentru recalibrarea periodicd a monitorului. Consultati manualul de utilizare al
monitorului si fisa de specificatii a cateterului pentru instructiuni de calibrare
detaliate.

Pas

Procedura

Pas | Procedura

1 | Conectati modulul optic la monitorul pentru oximetrie Edwards sau
la modulul clinic compatibil.

2 | Treceti comutatorul de alimentare al monitorului in pozitia pornit.

3 | Urmati procedura de calibrare pentru monitorizarea oximetriei.

7.0 Procedura de insertie sugerata
Utilizati o tehnica sterila.
Nu utilizati acetona sau alcool izopropilic la cateter.

Urmatoarele produse trebuie sa fie disponibile imediat: medicamente
antiaritmice, defibrilator si echipament de asistentd respiratorie.

Oricare dintre aceste componente (sau toate componentele) poate (pot) fi
inclusa(e) in configuratia produsului dumneavoastra.

Cateterele de oximetrie pot fi introduse prin venesectie sau prin
tehnica percutanatd cu ajutorul unui fir de ghidaj, cu sau fara
fluoroscopie. Se recomanda monitorizarea continua a presiunii in
timpul procedurii de insertie.

a) Dupa pregatirea antisepticd a pielii si infiltrarea cu anestezic
local, ptrundeti in vasul de sange cu ajutorul acului de localizare
si al seringii. Dupd aspirarea sangelui venos, indepartati acul si
seringa.

Nota: pentru EOCVC, se recomanda: calibrul 22 G [0,7 mm]

Nota: pentru cateterul PediaSat, se recomanda: calibrul
21G[0,8 mm] pentru cateterul 4,5 F [1,50 mm] si calibrul
19 G[1,1 mm] pentru cateterul 5,5 F [1,83 mm]

b) Atasati o seringd de 5 ml la cateter, deasupra acului. Introduceti
acul si localizati din nou vena.

¢) Laaspirarea sangelui venos, scoateti acul si seringa, laséand
cateterul in pozitie.

d) Introduceti varful dorit (drept sau in forma de,J") al unui fir de
ghidaj in cateterul pozitionat sau, dacd este utilizat, acul cu
pereti subtiri (pentru EOCVC, consultati Figura 1la pagina 76,
Figura 2 1a pagina 76; pentru PediaSat, consultati Figura 3 la
pagina 76, Figura 4 a pagina 76). Se va proceda cu grija pentru
introducerea firului de ghidaj. Nu se va forta niciodata firul de
ghidaj. Dacd se intdmpina dificultati la introducerea firului de
ghidaj, retrageti-l complet si incercati din nou sa-| introduceti.

ATENTIE: pentru a evita posibila sectionare a firului de
ghidaj, nu il retrageti peste partea ascutita a acului.
Aceasta poate avea ca rezultat necesitatea unei interventii
percutanate tare pentru recup firului de
ghidaj.

ATENTIE: nu retrageti un fir de ghidaj cu acoperire din PTFE
(politetrafluoretilena) printr-un ac de metal, deoarece
acesta poate deteriora stratul de acoperire al firului de
ghidaj, ceea ce poate duce la 0 embolie.

e) Indepartati cateterul sau acul cu perei subtiri, lasand firul de
ghidaj in pozitie.

f) Mariti locul de insertie prin infiletarea unui dilatator peste firul
de ghidaj (locul de perforare poate fi marit si cu un bisturiu mic).

q) Lasand firul de ghidaj in pozitie, scoateti dilatatorul si infiletati
cateterul de oximetrie peste firul de ghidaj.

Important: adancimile de introducere variaza in functie
de locul de introducere si de marimea pacientului.

h) Tndepartati firul de ghidaj si asigurati-vé ca singele poate fi
aspirat liber prin lumenul distal.
Pentru o perfuzare continud, atasati conectorul Luer al setului de
perfuzare la racordul dorit al lumenului si perfuzati sau spalati/
acoperiti conform protocolului spitalului.

Nota: daca pozitionati cateterul de oximetrie in vena
jugulara interna sau in vena subclaviculara, aveti grija sa va
opriti deasupra jonctiunii dintre atriul drept si vena cava
superioara.

AVERTISMENT: Pozitionarea varfului distal al cateterului in

atriul sau in ventriculul drept NU este recomandata
(consultati Complicatii: Perforatie cardiaca).

Dupa indepartarea firului de ghidaj si pozitionarea cateterului, fixati
cateterul prin suturarea pe piele cu aripioare de suturd resorbabile.

Pas | Procedura

1 | Pregatiti zona anticipata de perforare a vasului, conform cerintelor.

2 | Pozitionati cémpul operator cu orificiu central deasupra zonei.

3 | Efectuati o perforatie a pielii la locul de insertie utilizand un ac de
calibrul 25 G (0,5 mm) si o seringa de 3 ml. Acele utilizate trebuie
introduse intr-un recipient pentru obiecte ascutite, in vederea
elimindrii conform politicii spitalului.

hemodinamica prin prelevarea de sange, monitorizarea presiunii si ma a
saturatiei in oxigen la pacientii adulti si/sau pediatrici, atunci cdnd sunt utilizate
cu o platforma de monitorizare compatibila.

3.0 Contraindicatii

Desi nu exista contraindicatii ahsolute cu privire la utilizarea cateterelor de
oximetrie, 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.

4.0 Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI $I NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa confirme faptul ca dispozitivul
va continua sé fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare. 0
astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la o reactie adversa,

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd si PediaSat sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.

4 | Spalati lumenele cateterului cu o solutie sterild, pentru a asigura
permeabilitatea si pentru a evita intrarea aerului in sistemul
circulator.
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Dacd se doreste, bucla de sutura optionala/pensa clamp
rectangulara poate i pozitionatd pe cateter si suturata pe piele.

a) Pozitionati bucla de suturd optionala pe cateter prin
indepartarea aripioarelor buclei de sutura si presand pe cateter
(consultati Figura 5 la pagina 77).

b) Prindeti pensa clamp rectangulara peste bucla de sutura
optionald pentru a fixa ambele componente pe cateter
(consultati Figura 6 la pagina 77).

¢) Suturatila un loc bucla de sutura optionald si pensa clamp
dreptunghiulara pe pacient, pentru a preveni migrarea
cateterului (consultati Figura 7 la pagina 77).

Precautie: pensa trebuie indepartata din cateter inainte de

aincerca trecerea firului de ghidaj anterior schimbarii
cateterului, pentru a evita deteriorarea firului de ghidaj.

Dacd poxzitionati varful cateteruluiin vena cava superioara, verificati
pozitia varfului cateterului fn vena cava superioard realizand o
radiografie toracicd imediat dupa introducere si periodic.




8.0 (ntretinerea si utilizarea insitu

10.5 Alte complicatii

Pas | Procedura

De cateterele de presiune au fost asociate cu pneumotorax, embolie,
embolie de cateter, hemomediastin/hidromediastin, aritmie, séngerare,

1 | Pentruaevita ocluzia cateterului, este necesara o intretinere
adecvatd. Mentineti monitorizarea presiunii si lumenele de injectare
permeabile prin spalare intermitenta si injectare continud silentd cu
ser fiziologic heparinizat sau prin utilizarea unui opritor heparinic
(utilizand capacele de injectie individuale impreund cu serul
fiziologic heparinizat).

Precautie: dezinfectati intotdeauna capacele de injectie
inainte de patrunderea cu acul seringii (consultati
Complicatii: sepsis/infectie).

Utilizati numai un ac cu diametrul mic [calibrul 22 G (0,7 mm) sau
mai mic] pentru a perfora si a injecta prin capacele de injectie.

Pentru a utiliza locatiile de injectare Interlink:

a) Asigurati-va ca locatiile de injectare sunt conectate in siguranta
la racordurile lumenelor.

b) Prindeti flansa de deget pentru a stabiliza locatia de injectare
(consultati Figura 8 la pagina 77).

) Tamponati septul cu antisepticul preferat.

d) Introduceti canula Interlink, atasatd la un dispozitiv
corespunzator, direct prin centrul septului.

ATENTIE: daca trebuie utilizat un ac conventional,
introduceti un ac de calibru micin perimetrul septului,
pentru a evita scurgerile de fluid atunci cand acul se aflé in
pozitie.

e) Activati caracteristicile de blocare, dacd este cazul.

2 | Pentru prelevarea de probe de sénge, atasati dispozitivul de
prelevare a probelor la racordul lumenului dorit si prelevati proba de
sange conform protocolului spitalului.

3 | Verificati periodic tubulatura si traductoarele, pentru a vedea daca
nu prezintd bule de aer. Asigurati-vé ca tubulatura de racord si
robinetele de inchidere raman fixate etans.

4 | Cateterul trebuie s ramana pozitionat conform protocolului
spitalului.

AVERTISMENT: Incidenta complicatiilor se maregte
semnificativ in cazul unor perioade cu pozitionare cu durata
de peste 72 de ore. La utilizarea cateterelor venoase
centrale se vor avea in vedere anticoagularea profilactica si
masuri de control al infectiilor.

9.0 Informatii despre IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Cateterele de oximetrie sunt realizate din materiale nemetalice, neconductive si
nemagnetice. In consecintd, EOCVC si cateterele PediaSat prezinta siguranta in
mediile RM, adica nu creeaza pericole cunoscute in niciun mediu RM.

Precautie: cablurile care conecteaza cateterele de oximetrie la
monitoare contin parti metalice si trebuie deconectate inainte de
efectuarea procedurii IRM. Nerespectarea acestei instructiuni poate
duce laindepartarea fara intentie a cateterului de la pacient.

10.0 Complicatii
Complicatiile posibile includ:
10.1 Tromboza

S-a constatat formarea de trombi pe suprafata cateterelor dupa introducerea
acestora in sistemul circulator central. Printre complicatiile asociate cu tromboza
se pot numadra embolii pulmonare si infarct, precum si flebitd septica.

10.2  Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, caurmare a
contaminarii si colonizarii, precum si incidenta unor vegetatii septice si aseptice
in ventriculul drept. 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 i dezinfectarea
capacelor de injectie inainte de patrunderea cu acul de seringd), precum si
evaluarea periodicd a necesitatii continue de monitorizare hemodinamica.

10.3 Perforatie cardiaca

Au fost raportate cazuri de perforatie atriala si tamponada pericardicd ulterioara.
Msurile preventive trebuie sa includa verificarea pozitiei varfului cateterului
prin intermediul radiografiei toracice si notarea adancimii de introducere
imediat dupd introducere. In mod ideal, varful cateterului trebuie pozitionat
paralel cu peretele vasului, nu mai departe de jonctiunea dintre vena cava
superioard i atriul drept.

10.4 Perforatie vasculara

Au fost raportate cazuri de perforatie venoasa si necroza a peretelui venos care
poate duce la perforatie din cauza unui cateter pozitionat eronat. Masurile
preventive trebuie sd includa verificarea pozitiei varfului cateterului prin
intermediul radiografiei toracice, notand adéncimea de introducere imediat
dupé introducere. In 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 cardiacé si perforatia vaselor.

h , lezarea tesutului, perforarea vasului de sénge, hemotora, chilotorax,
reactie adversa la materiale, leziune la nivelul nervului siintérzierea
tratamentului, ducand la instabilitate hemodinamica in cazul unei functionari
defectuoase a dispozitivului.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un Rezumat privind
siguranta si performanta clinic (SSCP). Dupa lansarea bazei de date europene
privind dispozitivele medicale/Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/
eudamed pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

11.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme de deteriorare. A nu
se resteriliza.

Ambalajul are rolul de a proteja cateterul impotriva deteriorarilor. Manipularea
in afara ambalajului poate duce la strivirea corpului cateterului. Tn consecintd, se
recomanda pastrarea cateterului in ambalaj pana la utilizare.

12.0 Depozitare

Depozitati intr-un loc rece si uscat.

13.0 Conditii de operare
Destinate operarii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

14.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau
utilizarea dupd data expirdrii poate determina deteriorarea cateterului si poate
duce la afectiuni sau o reactie adversd, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

15.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon:
+420221602 251.

16.0 Eliminare

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementrilor pentru
deseurile cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform politicii
spitalului si reglementarilor locale.

Preturile pot fi modificate fara notificare prealabila.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Consultati|

da de simboluri de la sfarsitul acestui document.

STERILE|EO
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17.0 Specificatii

Cateter venos Cateter venos
central de central de (ateter PediaSat de (ateter PediaSat de Cateter PediaSat de Cateter PediaSat de
oximetrie oximetrie oximetrie oximetrie oximetrie oximetrie
X3816***8,5F, X3820***8,5F,
3 lumene, 3 lumene, XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5F (1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F(1,83 mm), 5,5F (1,83 mm),
16 cm** 20cm 5 8 8cm 15am
Lungime utild (cm) 16 20 5 8 8 15
Dimensiunea corpului 85F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 55F(1,83mm) 55F(1,83mm)
cateterului in sistem French
Marime recomandata dilatator 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Distanta de la varf (cm)
Port proximal 7 7 1 1 2 2
Port medial 5 5 Nu este cazul Nu este cazul 1 1
Volum lumen
Lumen distal 0,6 ml 0,7 ml 0,2 cc 03¢ 0,2 cc 0,3cc
Lumen medial 0,3ml 0,3ml Nu este cazul Nu este cazul 0,2 cc 0,2 cc
Lumen proximal 03ml 03ml 0,7cc 0,2cc 0,2cc 0,2cc
Viteza de perfuzare* (ml/min)
Serfiziologic normal
Lumen distal 75 76 16 n 29 21
Lumen medial 29 26 Nu este cazul Nu este cazul 12 7
Lumen proximal 31 28 13 8 13 8
Diametru maxim fir de ghidaj 0,032in (0,81 mm) 0,032in (0,81 mm) 0,018in (0,46 mm) 0,018in (0,46 mm) 0,025in (0,64 mm) 0,025in (0,64 mm)
Lumen distal

Toate cateterele de oximetrie, cu exceptia celor cu conectori de oximetrie negri, sunt compatibile cu modulele optice Edwards. Modelele a céror denumire se incheie cu litera,P” sunt compatibile si cu modulele optice Philips. Factorul de cateter necesar
pentru calibrarea in vivo cu monitoare Philips se afla in partea de sus a conectorului optic.

Cateterele sunt realizate din amestecuri polimerice extrudate brevetate, cu lumene multiple.

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

*Se utilizeaza ser fiziologic normal, la temperatura camerei, la 1 metru deasupra locului de insertie, picurare gravitationald.

**(ateterul 8,5F, cu 3 lumene, de 16 cm nu este disponibil pe piata europeana.

***Sufixul numdrului de model, altul decét, P, asa cum a fost definit mai sus, simbolizeaza ambalajul si configuratia componentelor. Contactati Asistenta tehnica pentru informatii suplimentare privind numerele de modele.
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Ettevotte Edwards tsentraalveeni
oksiimeetriakateeter/
oksiimeetriakateeter PediaSat

Kasutamiseks koos ettevotte Edwards
oksiimeetriamonitoride voi
iihilduvate palatimoodulitega

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt
litsentseeritud ega heaks kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

Toode ei sisalda kuiva looduslikku kummi.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt
labi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet
hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Ettevdtte Edwards oksiimeetriaks mdeldud tsentraalveeni kateetri kohta
vaadake jooniseid Joonis 11k 76 ja Joonis 2 Ik 76 ning Joonis 5 Ik 77 kuni Joonis 8
k77.

Oksiimeetriakateetri PediaSat kohta vaadake Joonis 3 Ik 76 kuni Joonis 8 Ik 77.

1.0 Kirjeldus

Ettevdtte Edwards oksiimeetriaks moeldud tsentraalveeni kateeter ja
oksiimeetriakateeter PediaSat on mdeldud voimaldama lahuste infusiooni, rohu
madtmist ning vereproovide votmist labi distaalse valendiku (Iopeb kateetri
otsas), proksimaalse valendiku (Iapeb 7 cm otsast proksimaalselt) ja keskmise
valendiku (Ipeb 5 cm otsast proksimaalselt). Ettevdtte Edwards oksiimeetriaks
moeldud tsentraalveeni kateeter ja oksiimeetriakateeter PediaSat on moeldud
vdimaldama ka hapnikukiillastuse pideva Jalg|m|se mootmlst kasutades
ettevotte Edwards Lifesciences oksii ivoi iihild

palatimoodulit.

Need seadmed on mdeldud tsentraalveeni juurdepadsuks. Sisestamise tee voib
olla sisemine kdgiveen ja rangluualune veen.

J!

1,

korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette

Hapniku kuIIastustJaIgltakse kludoptlllse peeg speki etriaga.
Neel geldunud valguse hulk oleneb oksiigeenitud ja
desoksiigeenitud hemoglobum suhtelisest kogusest veres.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, kontrolliti ulatusliku

testimisseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust et |
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva kasutusjuhendi jérgi.

Koos iihilduva jalgimisplatvormiga kasutamisel voimaldavad
oksiimeetriakateetrid jélgida rohku ja pidevalt jlgida hapnikukiillastuse
madtmist, mis aitab ettendhtud kasutajatel hinnata siidame-veresoonkonna

seisundit ning langetada raviotsuseid. Ettendhtud k: hulka kuuluvad
meditsiinitodtajad, kes on saanud koolituse invasiivsete hemodiinaamiliste
tehnoloogiate ohutu kasutamise ja tsentraalveeni oksiimeetriakateetrite
kliinilise kasutuse kohta.

Ettevotte Edwards oksiimeetriaks moeldud tsentraalveeni kateetri
patsiendipopulatsioon on taiskasvanud kriitiliselt haiged voi kirurgilised
patsiendid.

Oksiimeetriakateetri PediaSat patsiendipopulatsioon on téiskasvanud ja/véi
pediaatrilised kriitiliselt haiged vdi kirurgilised patsiendid.

2.0 Naidustused

Ettevotte Edwards oksiimeetriaks mdeldud tsentraalveeni kateetrid
(edaspidi EOCVC)

Ettevdtte Edwards oksiimeetriaks moeldud tsentraalveeni kateetrid on
naidustatud hemodiinaamiliseks jélgimiseks vereproovide votmisel, rohu
jélgimisel ja hapnikukiillastuse mddtmisel, kui seda kasutatakse koos dhilduva
jélgimisplatvormiga.

Oksiimeetriakateeter PediaSat

Oksiimeetriakateeter PediaSat on ndidustatud hemodiinaamiliseks jélgimiseks
vereproovide votmisel, rohu jélgimisel ning hapniku kiillastuse madtmisel
taiskasvanutel ja/voi lastel, kui seda kasutatakse koos tihilduva
jalgimisplatvormiga.

3.0 Vastundidustused

Kuigi absoluutsed vastundidustused oksiimeetriakateetrite kasutamise kohta
puuduvad, vdivad suhtelised vastundidustused ilmneda korduva sepsise voi
hiiperkoagulatiivse seisundiga patsientidel, misjuhul vdib kateeter tekitada
septiliste voi healoomuliste trombide moodustumist.

4.0 Hoiatused

See seade on vilja todtatud, ette nahtud ja levitatav AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE
SEDA SEADET KORDUVALT. Puuduvad andmed selle kohta, et seade
oleks pérast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne. Selline toiming voib pohjustada haigusi véi

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-| Iogo ja PediaSat on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaub id. Koik muud kaut
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

nihtud Juhis | Protseduur
5.0 Soovitatud seadmed 5 Okstimeetriakateetreid voib sisestada sisseldike kaudu voi
X o nahakaudse vdttega labi juhtetraadi kas koos fluoroskoopiaga vdi
HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, kui selleta. Sisestamisprotseduuri kdigus on soovitatav réhku pidevalt
kateeter vdi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel) on jalgida.
iihendatud pat5|end|mon|tor| voi seadmega, millel on CF- tuupl " R T .
defibrillatsiooniki ktor. Kui proovite k a) Pa_rast aptls_epfﬂllst qaha _etjrevalmlsta_ml;tJaﬂkohallku
kolmanda poole monitori véi seadet, kiisige monitori voi seadme tmmgstlga |nf'|ItraT(S|oo'n| sisestage noel ja Sfme,'l vg_resoonde.
tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub Veenivere aspiratsiooni korral eemaldage ndel ja sistal.
kateetri vai sondiga. Kui monitori voi seadme vastavus standardile IEC Markus. EOCVC jaoks soovituslik 22 G [0,7 mm]
60601';‘: katle;trll\.:gl s,°'|"d' uhlld.uv:silpoll(e taga.n:d, vib see Markus. PediaSat kateetri korral on soovituslikud 21 G
suurendal "a elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale. [0,8 mm], 4,5 F [1,50 mm] kateeterja 19 G [1,1 mm], 5,5 F
HOIATUS. Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine voib méjutada [1,83 mm] kateeter
patsiendi/kasutaja ohutust vdi toote toimivust. b) Kinnitage 5 ml siistal kateetrisse iile ndela. Sisestage ndel ja
- Oksiimeetriakateetrid paigutage uuesti veeni.
- Ettevotte Edwards oksiimeetriamonitor voi ihilduv palatimoodul ¢) Veenivere aspiratsiooni korral eemaldage ndel ja siistal, jéttes
- OM2 optiline moodul kateetri paika.
+ Steriilne loputussiisteem d) Sisestage juhtetraadi soovitud ots (sirge voi J-kujuline)
T paigaldatud kateetrisse voi selle kasutamisel Shukeseseinalisse
+ Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem ndela (EOCVC korral vaadake Joonis 11k 76, Joonis 2 Ik 76;
« Rohuandurid ja véimendid kateetri PediaSat korral vaadake Joonis 3 Ik 76, Joonis 4 Ik 76).
) .. I A Juhtetraadi sisestamiseks vdib olla vaja kergelt manipuleerida.
Llsqks_gegv?g t_)lllemta kphre“kattesg?(:av?d Jadrgmltsjed vdahendld, ariitmiavastased Juhtetraati ei tohi kunagi jouga suruda. Kui juhtetraati on raske
ravimid, defibrifiaatorja hingamist toetavad seadmed. sisestada, tommake juhtetraat taielikult vélja ja proovige uuesti
6.0 Monitori seadistamine ja kalibreerimine sisestada.
hapnikukiillastuse jalgimiseks ETTEVAATUST! Juhtetraadi vdimaliku vigastamise
. L . véltimiseks drge tommake seda tagasi nii, et see oleks
Ettevaatusabindu. Ettevaatusabinu: tehke enne kateetri . vastu néela kaldserva. See véib pohjustada juhtetraadi
ettevalmistamist in vitro kalibreerimine. Arge laske kateetri otsal voi kiittesaamiseks vajalikku taiendavat nahakaudset
kalibreerimisanumal enne kalibreerimist marjaks saada. sekkumist.
EFtevﬁttg Edwards _oks}]meetriamopitpre saak_) kalibreerid‘fl enne kateetri ETTEVAATUST! firge tommake PTFE-kattega juhtetraati
sisestamist, tehe; invitro kahbreenmwe. In wtrolkallbreenmllsel tehke seda enne vilja libi metallist ndela, sest see vib juhtetraadi
katgetn eltteivalm|sta'm|stl(st valgnd!ke Iop}ltam|§t): Kateetri pts ega pinnakatet kahjustada ja pohjustada emhoolia.
kalibreerimisanum ei tohi enne in vitro kalibreerimise tegemist marjaks saada. /n oo RO o
vivo kalibreerimine on ndutav, kui in vitro kalibreerimist pole tehtud. In vivo e I ge kateeter voi aline nel, jattes
kalibreerimist véib kasutada monitori regulaarseks taaskahbreenmmeks juhtetraadi paika.
Uksikasjalike kalibreerimisjuhiste saamiseks vt monitori k juhendit ja f) Suurendage sisestuskohta, liikates dilataatorit labi juhtetraadi
kateetri tehniliste andmete lehte. (punktsioonikohta vdib suurendada ka véikese skalpelliga).
X g) Jattes juhtetraadi paika, eemaldage dilataator ja liikake
Juhis | Protseduur oksiimeetriakateetrit labi juhtetraadi.
1 Uhendage optiline moodul ettevotte Edwards Oluline. Sisestussiigavused varieeruvad sisestuskohast
Ti itori vdi iihilduva palatimoodulig ja patsiendi suurusest olenevalt.
2 Liilitage monitori toitelilit sisse h) Eemaldage juhtetraat ja veenduge, et verd saaks vabalt labi
9 i distaalse valendiku aspireerida.
3 | Jargige oksiimeetria jélgimise kalibreerimisprotseduuri. Pidevaks infusiooniks kinnitage infusioonisiisteemi Luer-liitmik
soovitud valendiku jaoturisse ja infundeerige voi loputage/
. . . katke haigla eeskirjade jargi.
7.0 Soovitatud sisestamisprotseduur . K acelaat o
N . . Markus. Kui panete oksiimeetriakateetri sisemisse
K ge steriilset tehnikat. kagiveeni vdi rangluualusesse veeni, veenduge, et
Airge kasutage kateetril atsetooni vdi isopropiiilalkoholi. peatuksite parema koja ja iilemise 6anesveeni
Jargmised vahendid peavad olema kohe kattesaadavad: ariitmiavastased ristumiskoha koh.al.. . .
ravimid, defibrillaator ja hingamist toetavad seadmed. HOIATUS. Kateetri distaalse otsa paigutamine
Mani neist komponentidest vdi kdik need vdivad sisalduda teie toote p:;: '::':90.' sesseJk otta i va:ifkesse POLE soovitatav (vt
konfiguratsioonis. ) P
6 Kui asend on pérast juhtetraadi eemaldamist paigas, kinnitage
Juhis | Protseduur kateeter, ommeldes integraalsed dmblustiivad naha kiilge.
1 Valmistage eeldatav veresoone punktsiooni koht nduetekohaselt 7 Soovi korral saab kateetrile paigutada ja nahale ommelda

ette.

2 Pange mulgustatud kate iile vélja.

3 Tehke sisestamiskohta nahakubel, kasutades 25 G (0,5 mm) ndela
ja 3 mlsiistalt. Kasutatud ndelad tuleb sisestada teravate esemete
mahutisse haigla eeskirjade jérgi kasutuselt korvaldamiseks.

4 Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada
labitavus ja véltida 6hu sattumist vereringesse.
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tdiendavaid niidisilmuseid vai raamklambreid.

a) Pange valikuline niidisilmus kateetrile, sirutades niidisilmuse
tiibu ja vajutades kateetrile (vt Joonis 5 Ik 7).

b) Haarake raamklambriga soovitud niidisilmus, et kinnitada
médlemad komponendid kateetrile (vt Joonis 6 Ik 77).

) Ommelge valikuline niidisilmus ja raamklamber patsiendi
kiilge kokku, et véltida kateetri likumist (vt Joonis 7 1k 77).

Ettevaatusabinou. Raamklamber tuleb kateetrilt
eemaldada enne, kui hakkate enne kateetri vahetamist
juhtetraati labi viima, et véltida juhtetraadi kahjustusi.

Kui panete kateetri otsa iilemisse donesveeni, kontrollige kateetri
otsa asendit tilemises Gonesveenis rindkere rontgenuuringu abil
kohe pérast sisestamist ja requlaarselt.




8.0 Hooldus ja kasutamine insitu

Juhis | Protseduur

1 Piisav hooldus on vajalik, et véltida kateetri ummistumist. Jatkake
r6hu jalgimist ja hoidke infusiooni valendikud avatud, loputades
vahelduvalt, pidevalt hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
aeglaselt infundeerides, voi kasutage hepariini lukku (kasutades
iiksikuid siistekorke koos hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega).

Ettevaatusabinou. Desinfitseerige siistekorgid alati enne
siistlandela sisestamist (vt jaotist tiisistused: sepsis/
infektsioon).

Kasutage torke tegemiseks ja siistekorkide kaudu siistimiseks
véikese avaga ndela (22 G (0,7 mm) vdi vdiksem).

Interlink-siistekohtade kasutamiseks tehke jargmist.

a) Veenduge, et siistekohad oleksid kindlalt valendiku jaoturitega
iihendatud.

b) Siistekoha stabiliseerimiseks hoidke sorme darikust (vt Joonis 8
1k77).

¢) Puhastage vaheseina eelistatud antiseptikumiga.

d) Sisestage sobivale seadmele kinnitatud Interlink-kaniiiil otse
lbi vaheseina keskpunkti.

ETTEVAATUST! Kui kasutada tuleb tavaparast noela,

sisestage vdikesekaliibriline ndel vaheseina perimeetrisse,

et véltida vedeliku lekkimist, kui ndel on paigas.

e) Rakendage lukustusfunktsioonid, kui need on saadavad.

2 Vereproovi vitmiseks iihendage vereproovide votmise seade
soovitud valendiku jaoturisse ja vtke vereproov haigla eeskirjade

jargi.

3 Kontrollige requlaarselt voolikuid ja andureid 6humullide suhtes.
Kontrollige, et iihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt
iihendatud.

4 Kateeter peaks jadma paigale haigla eeskirjades madratletu jargi.

HOIATUS. Komplikatsioonide esi ged| b
oluliselt, kui seesoleku kestus on pikem kui 72 tundi.

i kateetrite k | tuleb kaaluda
profiilaktilise antikoagulatsiooni ja nakkustorje
meetmeid.

T
Tsent

9.0 MRT teave

MR Ohutu mag fi

Oksiimeetriakateetrid on valmistatud mittemetalsetest, mittejuhtivatest ja
mittemagnetilistest materjalidest. Seega on oksiimeetriakateetrid EOCVC ja
PediaSat magnetresonantstomograafias ohutud, mis tahendab, et need ei tekita
iiheski MRT-keskkonnas teadaolevalt ohtusid.

Ettevaatusabindu. Oksiimeetriakateetreid monitoridega iihendavad
kaablid sisaldavad metalle ja need tuleb enne MRT-protseduuri
Idada. Selle eil voib pohjustada kateetri
eemaldumist patsiendist.
10.0 Tiisistused
Voimalikud komplikatsioonid on jargmised.
10.1 Tromboos

Trombe on téheldatud tekkimas kateetrite pinnale pérast nende tsentraalsesse
vereringesse sisestamist. Tromboosiga seotud tiisistuste hulka vdib kuuluda
kopsuemboolia, infarkt ja septiline flebiit.

10.2  Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest kateetriotsa
kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest paremas
stidamepooles. 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 hemodiinaamilise
jélgimise jatkamise vajadust.

10.3 Siidame perforatsioon

Teatatud on siidamekoja perforatsioonist ja jargnevast perikardi tamponaadist.
Ennetavate meetmete hulka peaks kuuluma kateetri otsa asendi kontrollimine
rindkere r inguga ja si ligavuse jaadvustamine kohe pérast
sisestamist. Ideaaljuhul peaks kateetri ots olema veresoone seinaga paralleelselt
ning mitte iilemise 6onesveeni ja parema koja ristumiskohast kaugemal.

10.4 Veresoone perforatsioon

Teatatud on valesti paigutatud kateetrist tingitud veresoone seina venoossest
perforatsioonist ja nekroosist, mis vdib pohjustada perforatsiooni. Ennetavate
meetmete hulka peaks kuuluma kateetri otsa asendi kontrollimine rindkere
rontgenuuringuga, poorates kohe parast sisestamist tdhelepanu
sisestussiigavusele. Ideaaljuhul peaks kateetri ots olema veresoone seinaga
paralleelselt ning mitte olema iilemise 6nesveeni 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 tapne

koht; vt siid perfi iooni ja perfi iooni
tiisistusi.
10.5 Muud tiisistused

Rohukateetritega seostatud seisundid on ka pneumotooraks, emboolia, kateetri
emboolia, hemomediastiinum/hiidromediastiinum, ariitmia, veritsus,

hematoom, koekahjustus, veresoone perforatsioon, hemotooraks, kiilotooraks,
korvaltoime materjali suhtes, nérvikahjustus ja ravi hilinemine, mis pohjustab
hemodiinaamilist ebastabiilsust seadme rikke korral.

Turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) téieliku kokkuvotte leiate veebisaidilt
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Parast Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasi / Eudamedi kdivitamist vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d
veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi katkine. Enne
kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust. Arge resteriliseerige.

Pakend on kujundatud selliselt, et see kaitseks kateetrit kahjustuse eest.
Valjaspool pakendit kdsitsemine vdib purustada kateetri korpuse. Seetdttu on
soovitatav, et kateeter jaaks kuni selle kasutamiseni pakendisse.

12.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

13.0 Tootingimused
Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

14.0 Sailivusaeg

Silivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine vdi kasutamine parast
sdilivusaja [oppu vdib pohjustada kateetri kahjustumist ja haiguseid voi
krvalndhte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil todtada.

15.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

16.0 Kasutuselt korvaldamine

Kaidelge patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena.
Kasutuselt korvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke maérusi.

Hindu vdidakse ette teatamata muuta.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tdsistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

STERILE|EO
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17.0 Tehnilised andmed

Tsentraalveeni Tsentraalveeni Oksiimeetriakateeter Oksiimeetriakateeter Oksiimeetriakateeter Oksiimeetriakateeter
oksiimeetriakateetrid oksiimeetriakateetrid PediaSat XT245*** 4,5 F PediaSat XT248*** 4,5 F PediaSat XT358*** 5,5 F PediaSat XT3515*** 5,5 F
X3816*** 8,5F, 3 X3820***8,5F,3 (1,50 mm), 5cm (1,50 mm),8 cm (1,83 mm),8 cm (1,83 mm),15 cm
valendikku, 16 cm** valendikku, 20 cm
Kasutatav pikkus (cm) 16 20 5 8 8 15
Kateetri korpus (prantsuse 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F(1,83mm) 5,5F(1,83mm)
skaala)
Soovituslik dilataatori suurus 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Kaugus otsast (cm)
Proksimaalne port 7 7 1 1 2 2
Keskmine port 5 5 - - 1 1
Valendiku maht
Distaalne valendik 0,6ml 0,7ml 0,2cm’ 03’ 0,2cm’ 03’
Keskmine valendik 03ml 03ml - - 02’ 02’
Proksimaalne valendik 03ml 03ml 01am’ 02am’ 02am’ 0,2am’
Infusiooni kiirus* (ml/min)
Tavaline fiisioloogiline lahus
Distaalne valendik 75 76 16 n 29 21
Keskmine valendik 29 26 - - 12 7
Proksimaalne valendik 31 28 13 8 13 8
Juhtetraadi maksimaalne 0,81 mm (0,032n) 0,81mm (0,032in) 0,46 mm (0,018 in) 0,46 mm (0,018 in) 0,64 mm (0,025 n) 0,64 mm (0,025 in)
|dbimddt
Distaalne valendik

Koik oksiimeetriakateetrid (vélja arvatud mustade oksii aliitmikega) Gihilduvad ettevdtte Edwards optiliste moodulitega. Mudelid, mille Iopus on taht P, ihilduvad ka ettevétte Philips optiliste moodulitega. Kateetri tegur, mida on vaja in vivo
kalibreerimiseks Philipsi monitoridega, asub optilise liitmiku peal.

Kateetrid on valmistatud mitme valendiku patenteeritud poliimeerisegu ekstrusioonist.
Koik tehnilised andmed on antud nimivaartustega.
*Kasutades tavalist fiisioloogilist lahust toatemperatuuril, 1 meetri kdrgusel sisestuskoha kohal, tilguti.

**8,5F, 3 valendikuga, 16 cm kateeter pole saadaval Euroopa turul.
*** Mudeli numbri muud liited kui eespool mainitud liide,,P” nditavad pakendi ja komponendi konfiguratsiooni. Mudeli numbri kohta lisateabe saamiseks votke iihendust tehnilise toega.
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~Edwards” oksimetrijos centrinis
veninis kateteris / oksimetrijos
kateteris ,PediaSat”

Skirtas naudoti su ,Edwards”
oksimetrijos monitoriais arba
suderinamais moduliais prie lovy

Ne visi ¢ia apradyti prietaisai gali bati licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba
patvirtinti parduoti konkreciame regione.

Siame gaminyje néra sauso natiralaus kauciuko.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

Tik vienkartiniam naudojimui

Informacija apie ,Edwards” oksimetrijos centrinj veninj kateterj, zr. pav. 1 pav. 76
psl.— 2 pav. 76 psl ir 5 pav. 77 psl.— 8 pav. 77 psl.

Naudodami oksimetrijos kateterj,PediaSat”, Zr. pav. 3 pav. 76 psl.— 8 pav. 77 psl.
1.0 Apraymas

Edwards” oksimetrijos centrinis veninis kateteris ir oksimetrijos kateteris
,PediaSat” skirti sudaryti galimybes infuzuoti tirpalus, matuoti spaudima ir imti
kraujo méginius per distalinj spindj (baigiasi kateterio galiuke), proksimalinj
spindj (baigiasi likus 7 cm iki proksimalinés galiuko dalies) ir medialinj spindj
(baigiasi likus 5 cm iki proksimalinés galiuko dalies). ,Edwards” oksimetrijos
centrinis veninis kateteris ir oksimetrijos kateteris, PediaSat” taip pat skirti
sudaryti galimybes nepertraukiamai stebéti deguonies saturacija naudojant
,Edwards Lifesciences” oksimetrijos monitoriy arba suderinama modulj prie
lovos.

Sios priemonés skirtos centrinei veninei prieigai. |vedimo kelias gali eiti per
viding jungo veng ir poraktikauling vena.

Deguonies saturacija stebima taikant pluostinés optikos atspindzio
spektrofotometrija. Sugertos, lauztos ir atspindétos Sviesos kiekis priklauso nuo
santykinio oksihemoglobino ir dezoksihemoglobino kiekio kraujyje.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo
patvirtintas atlikus i$samiy bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés
sauguma ir veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirt] ir laikantis
naudojimo instrukcijy.

Naudojant kartu su suderinama stebéjimo platforma, oksimetrijos kateteriai
suteikia galimybe stebéti spaudimg ir nepertraukiamai stebéti deguonies
saturacijos matavima, kas padeda numatytiems naudotojams jvertinti Sirdies ir

5.0 Rekomenduojama jranga

|SPEJIMAS. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma tik
tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo darbiné dalis, atspari
defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento monitoriaus arba
irangos, 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 smiigj.

JSPEJIMAS. Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél
perdirbimo ar modifikacijos gali sumazéti paciento / operatoriaus
saugumas arba gaminys gali prasciau veikti.

- Oksimetrijos kateteriai

-, Edwards” oksimetrijos monitorius arba suderinamas modulis prie lovos
« OM2 optinis modulis

- Sterili plovimo sistema

« Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

- Spaudimo keitikliai ir stiprintuvai

Be to, skubiai turi bati prieinamos Sios priemonés: antiaritminiai vaistiniai
preparatai, defibriliatorius ir dirbtinio kvépavimo jranga.

6.0 Monitoriaus nustatymas ir kalibravimas
deguonies saturacijai stebéti

Atsargumo priemoné: pries paruosdami kateterj, atlikite in vitro
kalibravima. Pries kalibravima nesudrékinkite kateterio galiuko ar
kalibravimo indo.

Edwards” oksimetrijos monitorius galima sukalibruoti prie$ kateterio jvedima
atliekant in vitro kalibravima. Jei atliksite in vitro kalibravima, tai darykite pries
kateterio paruosima (t. y. spindziy plovima). Kateterio galiukas arba kalibravimo
indas negali sudrékti pries in vitro kalibravima. Kalibravimas in vivo reikalingas,
jei nebuvo atliktas in vitro kalibravimas. In vivo kalibravimas gali bati taikomas
monitoriui reguliariai perkalibruoti. ISsamias kalibravimo instrukcijas rasite
monitoriaus operatoriaus vadove ir kateterio techniniy duomeny lape.

Veiksmas

Procediira

Veiksmas | Procediira
1 Prijunkite optinj modulj prie ,Edwards” oksimetrijos
monitoriaus arba suderinamo modulio prie lovos.
2 Jjunkite monitoriaus maitinimo jungiklj.
3 Atlikite oksimetrijos stebéjimo kalibravimo procedira.

7.0 Rekomenduojama jvedimo procediira
Taikykite sterily metoda.

N Aol

kateteriui acetono arba izopropilo alkoholio.

kraujagysliy funkcijas ir priimti gydymo sprendimus. Numatytieji naudotoj
apima medicinos specialistus, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti invazines

hemodinamines technologijas ir oksimetrijos centrinius veninius kateterius
klinikoje.

,Edwards” oksimetrijos centrinio veninio kateterio pacienty populiacija yra
kritinés baklés arba operuoti suauge pacientai.

Oksimetrijos kateterio, PediaSat” pacienty populiacija yra kritinés buklés arba
operuoti suauge pacientai ir (arba) vaikai.

2.0 Indikacijos
Edwards” oksimetrijos centriniai veniniai kateteriai (EOCVC):

Edwards” oksimetrijos centriniai veniniai kateteriai skirti hemodinaminiam
stebéjimui imant kraujo méginius, stebint spaudima ir matuojant deguonies
saturacija, kai naudojami su suderinama stebéjimo platforma.

Oksimetrijos kateteris ,PediaSat”

Oksimetrijos kateteriai,PediaSat” skirti hemodinaminiam stebéjimui imant
kraujo méginius, stebint spaudima ir matuojant deguonies saturacija, kai
naudojami su suderinama stebéjimo platforma suaugusiems pacientams ir
(arba) vaikams.

3.0 Kontraindikacijos

Nors néra absoliuciy oksimetrijos kateteriy naudojimo kontraindikacijy, bet jie
santykinai kontraindikuoti pacientams, kuriems kartojasi sepsis arba itin didelis
kraujo kreSumas, kai kateteris gali sukelti sepsinio ar neinfekuoto trombo
susidaryma.

4.0 |spéjimai

Si priemoné yra sukurta, skirta naudoti ir platinama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. KARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE $10S PRIEMONES. Néra duomeny, patvirtinanciy

p és steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai
ja apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujama
reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip numatyta.

Edwards",,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas ir, PediaSat" yra
Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybe.

Skubiai turi bati prieinamos 3ios priemonés: antiaritminiai vaistiniai preparatai,
defibriliatorius ir dirbtinio kvépavimo jranga.

Bet kuris ar visi Sie komponentai gali buti jtraukti j jisy gaminio saranka.
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Oksimetrijos kateterius galima jvesti naudojant venesekcija
arba perkutaninj metoda per kreipiamaja viela su
fluoroskopija arba be jos. Per jvedimo procediirg
rekomenduojama nuolat stebéti spaudima.

a) Po antiseptinio odos paruosimo ir vietinio anestetiko
infiltravimo jveskite j kraujagysle vietos nustatymo adata
ir $virksta. Jsiurbe veninio kraujo, pasalinkite adatg ir
Svirksta.

Pastaba. Rekomenduojamas EOCVC: 22 gauge

[0,7 mm]

Pastaba. Rekomenduojamas ,PediaSat” kateteris:
21 gauge [0,8 mm] 4,5 F [1,50 mm] kateteris, ir
19 gauge [1,1 mm] 5,5 F [1,83 mm)] kateteris

b) Prijunkite 5 ml 3virksta prie kateterio per adata. |veskite
adata ir vél suraskite vena.

«) [trauke veninio kraujo, istraukite adatg ir Svirksta,
palikdami kateterj savo vietoje.

d) |veskite norima kreipiamosios vielos antgalj (tiesy arba
,J" formos) | jvesta kateterj arba, jeigu naudojama,
plonasiene adata (naudodami EOCVC, Zr. 1 pav. 76 psl., 2
pav. 76 psl.; naudodami, PediaSat”, zr. 3 pav. 76 psl., 4
pav. 76 psl.). Norint jvesti kreipiamaja viela gali tekti
atsargiai manipuliuoti. Norint jvesti kreipiamaja viela,
gali reikéti Svelniai manipuliuoti. Kreipiamoji viela
niekada neturi bati stumiama per jéga. Jeigu jvedant
kreipiamaja viela susiduriama su sunkumais, visiskai
iStraukite kreipiamajq vielg ir vél méginkite jvesti.

PERSPEJIMAS. Stengdamiesi iSvengti kreipiamosios

vielos galimo perpjovimo, netraukite jos prie$ adatos

nuozulnuma. Dél to gali prireikti papildomos
perkutaninés intervencijos kreipiamajai vielai iSimti.

PERSPEJIMAS. Netraukite PTFE padengtos
kreipiamosios vielos per metaline adata, nes galite
pazeisti kreipiamosios vielos danga, o tai gali sukelti
embolija.

e) IStraukite kateterj ar plonasieng adata, palikdami
kreipiamajq vielq vietoje.

f) Padidinkite jvedimo vieta per kreipiamaja viela jdéje
skétiklj (punkcijos vietg taip pat galima padidinti mazu
skalpeliu).

q) Palike kreipiamaja vielg savo vietoje, istraukite sketiklj ir
per kreipiamaja viela jveskite oksimetrijos kateterj.
Svarbu. Jvedimo gyliai skirsis — tai priklauso nuo
jvedimo vietos ir paciento dydZio.

h) Istraukite kreipiamaja vielg ir jsitikinkite, ar per distalinj
spindj krauja galima laisvai iStraukti.

Nepertraukiamai infuzijai atlikti prijunkite infuzijos
rinkinio Luerio jungtj prie norimo spindzio movinés
jungties ir infuzuokite arba plaukite / uzdenkite
dangteliu pagal ligoninés protokol.

Pastaba. Jeigu oksimetrijos kateterj vedate j viding

jungo ar poraktikauling vena, bitinai sustokite virS

desiniojo priesirdzio ir virSutinés tusciosios venos
susijungimo.

|SPEJIMAS. NEREKOMENDUOJAMA distalinj kateterio

»Komplikacijos: Sirdies perforacija“).

Kai kreipiamoji viela iSimta, o kateteris yra nustatytas j vieta,
pritvirtinkite jj prisiddami neatsiejamus silés sparnelius
prie odos.

Veiksmas | Procedira

1 Kaip reikalinga, paruoskite tikéting kraujagyslés punkcijos
vieta.

2 Uzdenkite lauka chirurginiu apklotu.

3 |vedimo vietoje atlikite injekcija j oda, naudodami 25 gauge
(0,5 mm) adata ir 3 ml Svirksta. Panaudotas adatas reikia
déti j astriy atlieky talpykla, kad bty pasalintos pagal
ligoninés taisykles.

4 Plaukite kateteriy spindZius steriliu tirpalu, kad
uitikrintuméte jy praeinamuma, ir saugokite, kad j apytaka
nepatekty oro.
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Jeigu pageidaujama, pasirenkama silés kilpa / Ziedinis
spaustukas gali buti uzdétas ant kateterio ir pritvirtintas
sidile prie odos.

a) Uzdékite pasirenkama sidilés kilpa ant kateterio,
isplésdami sidlés kilpos sparnelius ir uzspausdami juos
ant kateterio (Zr. 5 pav. 77 psl.).

b) Uzfiksuokite Ziedinj spaustuka ant pasirenkamos sitlés
kilpos, kad abi dalis pritvirtintuméte prie kateterio (zr. 6
pav. 77 psl.).

«) Pasirenkamasiiilés kilpg ir Ziedinj spaustuka (abu kartu)
sitilémis pritvirtinkite prie paciento, kad kateteris
nejudéty (zr. 7 pav. 77 psl.).

gumo pri é: Ziedinj sp ka reikia nuimti
nuo kateterio pries méginant pravesti kreipiamaja
vielg norint pakeisti kateterj, kad buty iSvengta
kreipiamosios vielos pazeidimo.

Jeigu kateterio galiuka vedate j virSutine tusciaja vena,
patikrinkite kateterio galiuko padétj virutinéje tusciojoje
venoje, atlike kratinés rentgenograma iskart po jvedimo ir
po to reguliariai.




8.0 Prieziura ir naudojimas inssitu

10.5 Kitos komplikacijos

Veiksmas | Procediira

Spaudimo kateteriai taip pat buvo siejami su pneumotoraksu, embolija,
kateterio embolua kraujavimu j tarpusienj / skysciy patekimu j tarpuplautj,

1 Siekiant iSvengti kateterio uzsikimsimo, reikalinga tinkama
priezitra. Stebékite spaudima ir iSlaikykite infuzijos spindzius
pralaidzius protarpiais plaudami, nepertraukiamai létai
infuzuodami fiziologinj tirpala su heparinu arba naudodami
heparino,,uzrakta” (naudodami atskirus injekcijos dangtelius
kartu su fiziologiniu tirpalu su heparinu).

n . G ew

pr é: pries adata,
wsada dezinfekuokite injekcijos dangtelius (Zr.
»Komplikacijos: sepsis / infekcija”).
Naudokite tik mazo skersmens adat (22 gauge (0,7 mm)
arba mazesne) pradurti ir Svirksti per injekcijos dangtelius.
Naudodami, Interlink” injekcijos vietas:
a) Uztikrinkite, kad injekcijos vietos yra tvirtai prijungtos prie

spindzio moviniy jungdiy.

b) Pirstu suimkite krastelj, kad stabilizuotuméte injekcijos
vieta (zr. 8 pav. 77 psl.).

) Nuvalykite pertvara pageidaujama antiseptine priemone.

d) Jveskite prie atitinkamos priemonés prijungta kaniule
JInterlink” tiesiai per pertvaros centra.

PERSPEJIMAS. Jeigu reikia naudoti jprasta adata,
jveskite mazo dydZio adata j pertvaros perimetra, kad
iSvengtuméte skyscio nuotékio, kai adata yra savo
vietoje.

e) Jeigu taikytina, jjunkite blokavimo priemones.

2 Imdami kraujo méginius, prijunkite kraujo méginiy émimo
priemone prie norimo spindzio movinés jungties ir paimkite
méginj pagal ligoninés protokolg.

3 Reguliariai tikrinkite, ar linijose ir keitikliuose néra oro
burbuliuky. Uztikrinkite, kad jungianciosios linijos ir ciaupai
bty sandariai sumontuoti.

4 Kateteris turi likti jvestas, kaip nustatyta ligoninés protokole.
|SPEJIMAS. Komplikacijy daznis labai padidéja, jeigu

aritmija, k h , audiniy pazeidimu, kraujagyslés perforacija,
hemotoraksu, (hllotoraksu nepageidaujama reakcija j medziaga, nervo
pazeidimu ir pavéluotu gydymu, dél kurio priemonés gedimo atveju atsiranda
hemodinamikos nestabilumas.

Sios medicinos priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo suvesting (SSCP) zr.
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. Pries naudodami apzidrékite, ar
nepazeistas pakuotés vientisumas. Kartotinai nesterilizuokite.

Pakuoté skirta kateteriui nuo pazeidimo apsaugoti. Tvarkant i$ pakuotés iSimta
kateterj galima sutraiskyti jo korpusa. Todél rekomenduojama, kad iki naudojimo
kateteris likty pakuotéje.

12.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

13.0 Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.

14.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar
naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, kateteris gali sugesti ir sukelti liga ar
nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i
pradziy.

15.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite, Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

16.0 Salinimas

Susilietusia su pacientu priemone reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
1Smeskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos gali biti keiciamos be jspéjimo.
Naudot01a| ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti

kateteris laikomas jvestas ilgiau nei 72 valand
Reikéty apsvarstyti profilaktines antikoaguliacijos ir
infekcijy kontrolés priemones naudojant centrinés
venos kateterius.

9.0 MRTinformacija

MR | MR saugus

Oksimetrijos kateteriai yra pagaminti i$ nemetaliniy, nelaidziy ir nemagnetiniy
medziagy. Todél EOCVCir, PediaSat” kateteriai yra MR saugls, nekeliantys jokiy
Zinomy pavojy visose MR aplinkose.

A ae Lahali

,.. kuriais ok rijos kateteriai yra
junglaml prie monitoriy, yra metaly ir juos reikia atjungti prie$
atliekant MRT procediira. To nepadarius galima netycia iStraukti
kateterj i$ paciento.

10.0 Komplikacijos
Galimos komplikacijos
10.1 Trombozé

Ant kateteriy pavirSiaus susidaro trombai po jy jvedimo j centrine kraujotakos
sistema. Su tromboze susijusios komplikacijos gali bati plauciy embolija ir
infarktas bei pilinis flebitas.

10.2  Sepsis/ infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry ant kateterio galiuko
tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo, 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 baty
apsaugota nuo infekcijos (pvz., naudoti sterilius metodus, tepti vietiniu
antibiotiniu tepalu, keisti sterilius tvarscius, kaip nurodyta jstaigos taisyklése, ir
dezinfekuoti injekcijos dangtelius pries duriant SvirkSto adata), bei daznai
jvertinti, ar reikalingas hemodinaminis stebéjimas.

10.3 Sirdies perforacija
Buvo pranesta apie priesirdzio perforacija ir vélesne perikardo tamponada.

Profilaktinés priemonés turi apimti kateterio galiuko padéties tikrinima atliekant

kratinés rentgenograma ir jvedimo gylio pasizyméjima iskart po jvedimo.
Geriausiai buty, kad kateterio galiukas buty lygiagreciai kraujagyslés sienelei ir
ne toliau nei virsutinés tusciosios venos ir desiniojo priesirdZio susijungimas.
10.4 Kraujagyslés perforacija

Buvo pranesta apie venos perforacij ir venos sienelés nekroze, kuri gali sukelti
perforacija dél netinkamos kateterio padéties. Profilaktinés priemonés turéty
apimti kateterio galiuko padéties tikrinima atliekant kratinés rentgenograma,
pazymint jvedimo gylj i$ karto jvedus kateterj. Buty idealu, kad kateterio
qaliukas baty lygiagreciai kraujagyslés sienelei ir ne toliau nei virSutinés
tusciosios venos ir desiniojo priesirdzZio susijungimo vieta.

JSPEJIMAS. Jeigu dvejojama, ar kateterio galiukas yra kraujagysléje,

reikia imtis tolesniy veiksmy ir nustatyti tikslia kateterio galiuko vieta,

#r.,Sirdies perforacijos ir kraujagysliy perforacijos komplikacijos”.

jui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

STERILE|EO
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17.0 Techniniai duomenys

Oksimetrijos Oksimetrijos
centrinis centrinis Oksimetrijos Oksimetrijos Oksimetrijos Oksimetrijos
veninis veninis kateteris kateteris kateteris kateteris
kateteris kateteris »PediaSat” »PediaSat” »PediaSat” »PediaSat”
X3816***8,5F, X3820%**8,5F,
3 spindziy, 3 spindziy, XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5F(1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F(1,83 mm), 5,5F(1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5am 8cm 8cm 15am
Naudingasis ilgis (cm) 16 20 5 8 8 15
Kateterio korpuso 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F(1,83mm) 5,5F(1,83mm)
prancziskasis dydis
Rekomenduojamas skétiklio 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
dydis
Atstumas nuo galiuko (cm)
Proksimaliné anga 7 7 1 1 2 2
Medialiné anga 5 5 Netaikytina Netaikytina 1 1
Spindzio taris
Distalinis spindis 0,6 ml 0,7 ml 0,2ml 03ml 0,2ml 03ml
Medialinis spindis 03ml 03ml Netaikytina Netaikytina 0,2ml 0,2ml
Proksimalinis spindis 03ml 03ml 0,1ml 0.2ml 0,2ml 0,2ml
Infuzijos greitis* (ml/min.)
|prastas fiziologinis tirpalas
Distalinis spindis 75 76 16 n 29 21
Medialinis spindis 29 26 Netaikytina Netaikytina 12 7
Proksimalinis spindis 31 28 13 8 13 8
Maksimalus kreipiamosios 0,81 mm (0,032 col.) 0,81 mm (0,032 col.) 0,46 mm (0,018 col.) 0,46 mm (0,018 col.) 0,64 mm (0,025 col.) 0,64 mm (0,025 col.)
vielos skersmuo
Distalinis spindis

Visi oksimetrijos kateteriai, iSskyrus kateterius su juodomis oksimetrijos jungtimis, yra suderinami su, Edwards” optiniais moduliais. Modeliai, kurie baigiasi P raide, taip pat yra suderinami su, Philips” optiniais moduliais.
Kateterio koeficientas, reikalingas in vivo kalibruoti su,,Philips” monitoriais, nurodytas optinés jungties virsuje.

Kateteriai gaminami is keliy spindziy patentuoty polimery miSinio ekstruzijy.

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

* Naudojant jprasta fiziologinj tirpala kambario temperatiroje, 1 metras virs jvedimo vietos, lasinimas veikiant sunkio jégai.

**8,5F, 3 spindziy, 16 cm kateterio Europos rinkoje negalima jsigyti.

*** Kitoks nei,P” modelio sufiksas reiskia pakuotés ir daliy saranka. Dél informacijos apie papildoma modelio numerj kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.
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Edwards centralais venozais
oksimetrijas katetrs/PediaSat
oksimetrijas katetrs

Lietosanai kopa ar Edwards
oksimetrijas kontroles iericem vai
saderigiem pie pacienta gultas
lietojamiem moduliem

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar
Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jisu konkrétaja regiona.

Sis izstradajums nesatur sauso dabisko gumiju.

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So
medicinas ierici.

Tikai vienreizéjai lieto3anai

Informaciju par Edwards centralo venozo oksimetrijas katetru skatiet Seit: 1. att.
76.Ipp.— 2. att. 76. Ipp. un 5. att. 7. Ipp.— 8. att. 77. Ipp.

Informaciju par PediaSat oksimetrijas katetru skatiet Seit: 3. att. 76. Ipp.— 8. att.
77.1pp.

1.0 Apraksts

Edwards centralais venozais oksimetrijas katetrs un PediaSat oksimetrijas katetrs
ir paredzéti, lai nodrosinatu Skidumu infiiziju, spiediena mérisanu un asins
paraugu nemsanu caur distalo limenu (beidzas katetra gala), proksimalo
lamenu (beidzas 7 cm proksimali no gala) un medialo lamenu (beidzas 5 cm
proksimali no gala). Edwards centrala venoza oksimetrijas katetra un PediaSat
oksimetrijas katetra izmantosana paredzéta arf, lai nodrosinatu nepartrauktu
skabekla piesatinajuma mérijuma parraudzibu ar Edwards Lifesciences
oksimetrijas kontroles ierici vai saderigu pie pacienta gultas lietojamu moduli.

Sis ierices paredzétas, lai nodrosinatu centralo venozo piekluvi. levietosanas cel$
var biit caur iek3gjo jiiga vénu un zematslégkaula vénu.

Skabekla piesatinajuma kontrole tiek veikta, izmantojot Skiedru atstaro3anas
spektrofotometrijas metodi. Absorbétas, refraktétas un atstarotas gaismas

5.0 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 pi pacienta k I
iericei vai aprikojumam ar CF tipa pret defibrilaciju izturigu nominalas
ievades savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot treso pusu kontroles
ierici vai aprikojumu, parbaudiet, vai kontroles ierices vai aprikojuma
razotajs nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1 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 nodrosinata, pacients/operators var tikt paklauts
paaugstinatam elektriskas stravas trieciena riskam.

BRIDINAJUMS! Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai
parmainit. Parveidojot vai parmainot izstradajumu, var nevélami
ietekmét pacienta/operatora drosibu vai izstradajuma veiktspéju.

- Oksimetrijas katetri

- Edwards oksimetrijas kontroles ierice vai saderigs pie pacienta gultas
lietojams modulis

« OM2 optiskais modulis

- Sterila skalo3anas sistéma

- Pie pacienta gultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas sistéma
« Spiediena devéji un pastiprinataji

Turklat ir jabat talTtaji pieejamiem antiaritmiskajiem medikamentiem,
defibrilatoram un maksligas elpinasanas aprikojumam.

6.0 Piesatinajuma ar skabekli kontroles ierices
uzstadisana un kalibrésana

Piesardzibas pasakums! Pirms katetra sagatavosanas veiciet in vitro
kalibraciju. Nedrikst pielaut, ka pirms kalibrésanas samirkst katetra
gals vai kalibrésanas kausins.

Edwards oksimetrijas kontroles iefices var kalibrét pirms katetra ievieto3anas,
veicot in vitro kalibréSanu. In vitro kalibréSana ir javeic pirms katetra
sagatavosanas (t.i., pirms limenu skalosanas). Katetra galu vai kalibrésanas
kausinu nedrikst samitrinat, pirms nav veikta in vitro kalibrésana. In vivo
kalibrésana ir javeic tad, ja in vitro kalibréSana nav veikta. In vivo kalibrésanu var
izmantot, lai requlari atkartotu kontroles ierices kalibrésanu. Lai iegitu
detalizétus noradijumus par kalibrésanu, skatiet kontroles ierices lietosanas
rokasgramatu un katetra specifikacijas datu lapu.

Darbiba

Procediira

daudzums ir atkarigs no relativa oksigenéta un dezoksigenéta h
limena asinis.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu
testu sérijas, lai apliecinatu ierices paredzéta lietojuma droSumu un veiktspéju,
ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

Lietojot kopa ar saderigu parraudzibas platformu, oksimetrijas katetri nodrosina
iespéju kontrolét spiedienu un nepartraukti parraudzit skabekla piesatingjuma
mérijumu, kas palidz paredzétajiem lietotajiem novértét sirds un asinsvadu
darbibu un pienemt [émumus par arstésanu. Paredzétie lietotaji ir medicinas
profesionali, kas apmaciti invazivu hemodinamisko tehnologiju drosa lietosana
un centralo venozo oksimetrijas katetru Kliniska lietosana.

Edwards centrala venoza oksimetrijas katetra pacientu populacija ir kritiski slimi
vai kirurgiskie pieaugusie pacienti.

PediaSat oksimetrijas katetra pacientu populacija ir kritiski slimi vai kirurgiskie
pieaugusie un/vai pediatrijas pacienti.

2.0 Indikacijas
Edwards centralie venozie oksimetrijas katetri (EOCVC):

Edwards centralie venozie oksimetrijas katetri ir paredzéti hemodinamiska
stavokla parraudzibai, izmantojot asins paraugu nemsanu, spiediena kontroli un
skabekla piesatinajuma mérisanu, ja tos izmanto ar saderigu parraudzibas
platformu.

PediaSat oksimetrijas katetrs

PediaSat oksimetrijas katetrs ir paredzéts hemodinamiska stavokla parraudzibai,
izmantojot asins paraugu nemsanu, spiediena kontroli un skabekla
piesatinajuma mérijumu veiksanu ar saderigas parraudzibas platformas
palidzibu, pieaugusajiem un/vai pediatriskiem pacientiem.

3.0 Kontrindikacijas

Lai gan nav absolutu oksimetrijas katetru lietosanas kontrindikaciju, relativas
kontrindikacijas var attiekties, pieméram, uz pacientiem ar recidivéjosu sepsi vai
parmérigas asins reces stavokli, kur katetrs var klat par septiska vai aseptiska
tromba veido3anas centru.

4.0 Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL S0 ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit
saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un PediaSat ir Edwards
Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

Darbiba | Procedira
1 Pievienojiet optisko moduli Edwards oksimetrijas kontroles
a iericei vai saderigam pie pacienta gultas lietojamam modulim.
2 leslédziet kontroles ierices stravas padeves slédzi.
3 Izpildiet kalibrésanas proceduru, lai veiktu oksimetrijas
kontroli.

7.0 leteicama ievietoSanas procediira

Izmantojiet sterilu panémienu.

Katetra apstradei nedrikst izmantot acetonu vai izopropilspirtu.

Ir jabat talitéji pieejamiem antiaritmiskajiem medikamentiem, defibrilatoram
un maksligas elpinasanas aprikojumam.

Kads vai visi minétie komponenti var bat iek|auti konkréta izstradajuma
konfiguracija.

5

Oksimetrijas katetrus var ievadit virs vaditajstigas, veicot
iegriezumu vai izmantojot perkutanu metodi ar fluoroskopijas
kontroli vai bez tas. levieto3anas procediras laika ieteicams
nodrosinat nepartrauktu spiediena kontroli.

a) Pécantiseptiskas adas sagatavosanas un infiltracijas ar
lokalu anestéziju ievadiet asinsvada fikséjoso adatu un Slirci.
Péc venozo asinu aspiracijas iznemiet adatu un $irci.

Piezime. Izmantojot EOCVC katetru, ieteicams: 22 G
[0,7 mm]

Piezime. Izmantojot PediaSat katetru, ieteicams: 21 G
[0,8 mm] 4,5 F [1,50 mm] katetram un 19 G[1,1 mm]
5,5 F[1,83 mm] katetram

b) Pievienojiet katetram 5 ml Slirci par adatu. levadiet adatu
un vélreiz fiksgjiet vénu.

) Pécvenozo asinu aspiracijas iznemiet adatu un 8lirci,
neiznemot katetru.

d) levietojiet vélamo vaditajstigas uzgali (taisno vai J veida)
ievietotaja katetra vai plansienu adatu, ja tada tiek
izmantota (darbam ar katetru EOCVC skatiet 1. att. 76. Ipp.,
2. att. 76. Ipp.; darbam ar katetru PediaSat skatiet 3. att. 76.
Ipp., 4. att. 76. Ipp.). Vaditajstigas ievietosana var bit
saistita ar ipasi uzmanigu manipulaciju veikSanu.
Vaditajstigu nekada gadijuma nedrikst virzit uz priekSu ar
speku. Ja vaditajstigas ievietosanas laika ir jitama
pretestiba, izvelciet vaditajstigu lidz galam un atkartoti
méginiet veikt ievietosanu.

UZMANIBU! Lai nepielautu iespajamo vaditajstigas

sarausanu, nevelciet to pret adatas slipo Skélumu. Tas

var radit nepieciesamibu veikt papildu perkutanu
intervendi, lai iznemtu vaditajstigu.

UZMANIBU! Vaditajstigu ar PTFE parklajumu nedrikst

izvilkt caur metala adatu, jo tadéjadi var rasties

vaditajstigas parklajuma bojajums, izraisot embolijas

risku.

e) lzvelciet katetru vai plansienu adatu, neiznemot
vaditajstigu.

f) Palieliniet ievietosanas vietu, novietojot dilatatoru par
vaditajstigu (punkcijas vietu var ari palielinat, izmantojot
nelielu skalpeli).

g) Neiznemot vaditajstigu, izvelciet dilatatoru un novietojiet
oksimetrijas katetru par vadtajstigu.

Svarigi: levietosanas dzilums var mainities atbilstosi
ievietosanas vietai un pacienta anatomiskajam
izméram.

h) lzvelciet vaditajstigu un parbaudiet, vai caur distalo limenu
var brivi aspirét asinis.
Lai nodrosinatu nepartrauktu infaziju, pievienojiet infiizijas
komplekta Luer veida savienotaju vélama limena
pieslégvietai un ievadiet vai izskalojiet/nos|édziet saskana
ar slimnicas protokolu.

Piezime. Ja oksimetrijas katetrs tiek ievietots iekséja
jiiga vai zematslégkaula véna, ievade japartrauc virs
laba priekskambara un augséjas dobas vénas
savienojuma.

BRIDINAJUMS! NAV ieteicams katetru ievietot laba
priekSkambara vai kambara distalaja gala (skatit
sadalas “Komplikacijas” punktu “Sirds muskula
perforacija”).

Kad vélama pozicija ir sasniegta un katetra vaditajstiga ir
izvilkta, nostipriniet katetru, pieujot integralas Suves izcilnus
pie adas.

Darbiba | Procedira

1 Sagatavojiet vélamo asinsvada punkcijas vietu, ka
nepieciesams.

2 Parklajiet apstrades laukam parsequ ar atveri.

3 Veiciet injekciju zem adas ievietosanas vieta, izmantojot
25.izméra (0,5 mm) adatu un 3 m §]irci. Izmantotas adatas
jaievieto asiem prieksmetiem paredzéta utilizéSanas tvertné
saskana ar slimnicas noteikumiem.

4 Izskalojiet katetra limenus ar sterilu Skidumu, lai nodrosinatu
caurlaidibu un nepielautu gaisa ievadisanu asinsrité.
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Ja nepieciesams, uz katetra var uzlikt papildu Suves cilpu/
stlirveida spaili un nostiprinat to pie adas.

a) Uzlieciet papildu Suves cilpu uz katetra, izstiepjot Suves
cilpas izcilnus un piespiezot katetram (skatiet 5. att. 77.
Ipp.).

b) Uzspiediet stirveida spaili virs papildu Suves cilpas, lai
nostiprinatu abus komponentus pie katetra (skatiet 6. att.
77.1pp.).

¢) Sasujiet papildu Suves cilpu un stdrveida spaili kopa pie
pacienta adas, lai nepielautu katetra migraciju (skatiet 7.
att. 77.Ipp.).

Piesardzibas pasakums! Sturveida spaile ir janonem no
katetra, pirms tiek sakta vaditajstigas ievadisana pirms
katetra nomainas, lai nepielautu vaditajstigas
bojajumus.

Ja katetra gals tiek ievietots augséja dobaja véna, parbaudiet
katetra gala novietojumu augséja dobaja véna, iegistot
kraskurvja rentgenattélu talit péc ievieto3anas un péc tam
periodiski.




8.0 Apkope un lietosana insitu

Darbiba | Procedira

1 Lai nepielautu katetra nosprostosanos, ir javeic atbilstosa
apkope. Turpiniet nodrosinat spiediena kontroli un infazijas
lamenu caurlaidibu, veicot periodisku skalosanu, lénu infiiziju
ar heparinizétu fiziologisko $kidumu vai izmantojot heparina
blokétaju (izmantojot atseviskos injekcijas uzgalus kopa ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu).

Piesardzibas pasakums! Pirms Slirces adatas
ievadiSanas ir javeic injekcijas uzgalu dezinfekcija
(skatit sadalas “Komplikacijas” punktu “Sepse/
infekcija”).

Punkijai un injicésanai caur injicésanas uzgaliem izmantojiet
neliela diametra adatu (22 G (0,7 mm) vai mazaka izméra).
Lai izmantotu Interlink injekcijas vietas, rikojieties, ka
aprakstits talak.

a) Parliecinieties, vai ievadiSanas vietas ir drosi savienotas ar
limena pieslégvietam.

b) Satveriet sparnatloku, lai stabilizétu injekcijas vietu (skatiet
8.att. 77.Ipp.).

) Notiriet starpsienu ar izvélétaja antiseptiskaja lidzekIi
samitrinatu tamponu.

d) levietojiet attiecigajai iericei pievienoto Interlink kanili tiesi
starpsienas centra.

UZMANIBU! Ja ir jaizmanto standarta adata, ievietojiet

maza izméra adatu starpsienas perimetra, lai tas
ievietosanas laika nepielautu skidruma nopladi.

e) Izmantojiet blokésanas lidzek|us, ja nepiecieSams.

2 Lai panemtu asins paraugu, pievienojiet vélama limena
pieslégvietai asins nemsanas ierici un ievelciet asins paraugu
saskana ar slimnicas protokolu.

3 Regqulari parbaudiet, vai caurulités un parveidotajos nav gaisa
burbulu. Nodrosiniet, lai savienojuma caurulites un
noslégkrani visu laiku bitu ciesi savienoti.

4 Katetram ir jabat ievietotam asinsvada saskana ar slimnicas
protokolu.
BRIDINAJUMS! Komplikaciju rasanas risks ievérojami

paaug jakatetra dap dz
72 stundu periodu. Izmantojot centralo venozo
katetru, jaapsver profilaktisku antikoagulacijas un

infekcijas kontroles pasakumu izmantosana.

9.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

MR Dross lietosanai MR vidé

Oksimetrijas katetri ir izgatavoti no materialiem, kas nav metals, nevada stravu
un nav magnétiski. Tadé| EOCVC un PediaSat katetri ir drosi lietosanai MR vide,
un tie ir uzskatami par instrumentiem, kas nerada nekadu zinamu
apdraud&jumu nekada MR vide.

Piesardzibas pasakums! Kabeli, kas savieno oksimetrijas katetrus ar
kontroles iericém, satur metalu, un tapéc pirms magnétiskas
rezonanses attélveidosanas procediiras veiksanas tie jaatvieno. Pretéja
gadijuma pastav risks, ka katetrs tiek nejausi izvilkts no pacienta
kermena.

10.0 Komplikacijas
lespéjamas komplikacijas ir minétas talak.
10.1 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.

10.2  Sepse/infekdija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultdram, ko rada piesarpojums
un baktériju kolonizacija, ka arf par sepses un aseptiskas vegetacijas gadijumiem
sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un bakteriémijas risks ir bijis saistits
ar asins paraugu nemsanu, kidrumu infiziju un ar katetru dé| radusos trombozi.
Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam
(pieméram, sterilas metodes izmantosana, antibiotiskas ziedes lietosana lokali,
sterilu parséju nomaina saskana ar iestades noteikumiem un injekcijas uzgalu
dezinfekcija pirms Slirces adatas ievadisanas), ka ari nepartrauktas
hemodinamiska stavokla parraudzibas nepieciesamibas bieza novértésana.

10.3  Sirds muskula perforacija

Ir sanemti zinojumi par priekskambara audu perforaciju un turpmaku sirds
tamponadi. Profilakses pasakumos jaieklauj katetra gala novietojuma parbaude,
iegustot kriskurvja rentgenattélu un novértgjot ievietosanas dzilumu uzreiz péc
ievietosanas. Ideala gadijuma katetra galam ir jaatrodas paraléli asinsvada
sieninai, un tas nedrikst atrasties talak par augséjas dobas vénas un laba
priek$kambara savienojumu.

10.4 Asinsvadu perforacija

Ir sanemti zinojumi par vénu perforaciju un vénu sieninu nekrozi, kas var izraisit
perforaciju nepareizi ievietota katetra dél. Profilakses pasakumos jaieklauj
katetra gala novietojuma parbaude, iegistot kraskurvja rentgenattélu, lai
novertétu ievietosanas dzilumu uzreiz péc ievietosanas. Ideala gadijuma katetra
galam ir jaatrodas paraléli asinsvada sieninai, un tas nedrikst atrasties talak par
augsejas dobas venas un laba priekskambara savienojumu.

BRIDINAJUMS! Ja ir jebkadas Saubas, ka katetra gals varétu neatrasties
asinsvada, javeic turpmakas darbibas, lai noteiktu precizu katetra gala
atrasanas vietu (skatiet sadalas “Komplikacijas” punktu “Sirds muskula
perforacija” un “Asinsvada perforacija”).

10.5 Citas komplikacijas

Spiediena katetra lietosana ir bijusi saistita ar pneimotoraksu, emboliju, katetra
emboliju, asinsizplidumu starpsiena/skidruma izplidumu starpsiena, aritmiju,
asinosanu, hematomu, audu bojajumiem, asinsvadu perforaciju, hemotoraksu,
hilotoraksu, nevélamu reakciju uz materialiem, nervu traumu un arstésanas
novilcinasanu, kas izraisa hemodinamisko nestabilitati ierices darbibas klimes
gadijuma.

Drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) skatiet vietné https://
meddeviceinfo.edwards.com/. Kad kls pieejama Eiropas Medicinisko iericu
datubaze/Eudamed, is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.
europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Ka ierice tiek piegadata

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai
iepakojums nav bojats. Nesterilizét atkartoti.

lepakojuma konstrukdija ir paredzéta, lai aizsargatu katetru pret bojajumiem.
Darbibas ar katetru, kas veiktas arpus iepakojuma, var izraisit katetra korpusa
saspiesanu. Tadé| ir ieteicams katetru neiznemt no iepakojuma lidz
izmanto3anas bridim

12.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

13.0 Ekspluatacijas apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

14.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai
izmanto$ana péc deriguma termina beigam var izraisit katetra kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

15.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna
nr.: +358 (0)20 743 00 41.

16.0 Iznicinasana

Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

Cenas var tikt mainitas bez iepriek$&ja pazinojuma.

hladi d

Lietotajiem un/vai pacientiem par j p incidentiem ir jazino
razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

STERILE|EO
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17.0 Specifikacijas

Oksimetrijas Oksimetrijas
centralais centralais .
venozais venozais _ PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
katetrs katetrs oksimetrijas katetrs oksimetrijas katetrs oksimetrijas katetrs oksimetrijas katetrs
X3816***8,5F,3 X3820***8,5F,
limeni, 3 limeni, XT245%** XT248%%* XT358%%* XT3515%*
4,5F(1,50 mm), 4,5F (1,50 mm), 5,5F (1,83 mm), 5,5F (1,83 mm),
16 cm** 20 cm 5cm 8 8cm 15
lzmantojamais garums (cm) 16 20 5 8 8 15
Katetra korpusa francu izmérs 85F(2,8mm) 8,5F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 55F(1,83mm) 55F(1,83mm)
leteicamais dilatatora izmérs 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5mm) 5,5F(1,83 mm) 5,5F(1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Attalums no gala (cm)
Proksimala pieslégvieta 7 7 1 1 2 2
Mediala pieslégvieta 5 5 Nav pieejams Nav pieejams 1 1
Lamena tilpums
Distalais limens 0,6ml 0,7ml 02’ 03’ 02’ 03’
Medialais lamens 0,3ml 0,3ml Nav pieejams Nav pieejams 02cm’ 02’
Proksimalais limens 03ml 03ml 0,1cm’ 0,2cm’ 0.2cm’ 02cm’
Infiizijas atrums* (ml/min)
Fiziologiskais skidums
Distalais lumens 75 76 16 n 29 2
Medialais lamens 29 26 Nav pieejams Nav pieejams 12 7
Proksimalais limens 31 28 13 8 13 8
Maksimalais vaditajstigas 0,032 collas (0,81 mm) 0,032 collas (0,81 mm) 0,018 collas (0,46 mm) 0,018 collas (0,46 mm) 0,025 collas (0,64 mm) 0,025 collas (0,64 mm)
diametrs
Distalais lumens

Visi oksimetrijas katetri, iznemot tos, kuriem ir melni oksimetrijas savienotaji, ir saderigi ar Edwards optiskajiem moduliem. Modeli, kuru numuri beidzas ar burtu “P", ir saderigi ari ar Philips optiskajiem moduliem. /n vivo kalibrésanai ar Philips kontroles
iericem nepieciesamais katetra faktors atrodas optiska savienotaja augspusé.

Katetri tiek izveidoti no vairaku limenu patentéta poliméra ekstraziju maisijuma.

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.

*lzmantojot fiziologisko Skidumu istabas temperatiira 1 metru virs ievietosanas vietas pilienveida infizija.

**Eiropas tirgl nav pieejams 8,5 F izméra 3 limenu 16 cm katetrs.

***Modela numura sufiksi, kas nav“P", ka noteikts ieprieks, norada iepakojuma un komponentu konfiguraciju. Lai iegutu papildu informaciju par modela numuru, sazinieties ar tehniskas palidzibas dienestu.
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Edwards Oksimetri Santral Venoz
Kateteri/PediaSat Oksimetri Kateteri

Edwards Oksimetri Monitorleri veya
Uyumlu Yatak Basi Modiilleriyle
Kullanim Igindir

Burada agiklanan cihazlar iin Kanada yasalarina gére lisansli olmayabilir veya
cihazlarin bulundug bdlgede satisi onayl. s olabilir.

Bu iiriin dogal kuru kauguk icermez.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve rezidiiel
riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle
okuyun.

Yalnizca Tek Kullanimliktir

Edwards oksimetri santral vendz kateteri icin liitfen bkz. Sekil 1sayfa 76 ila Sekil
2 sayfa 76 ve Sekil 5 sayfa 77 ila Sekil 8 sayfa 77.

PediaSat oksimetri kateteri icin liitfen bkz. Sekil 3 sayfa 76 ila Sekil 8 sayfa 77.
1.0 Agklama

Edwards oksimetri santral vendz kateteri ve PediaSat oksimetri kateteri; distal
limen (kateter ucunda sonlanir), proksimal limen (kateter ucunun 7 cm
proksimalinde sonlanir) ve mediyal liimen (kateter ucunun 5 cm proksimalinde
sonlanir) yoluyla ¢ozelti infiizyonu, basing 6lgiimii ve kan drnegi almaya yonelik
bir yéntem saglamak iizere t: Ir. Edwards oksimetri santral vendz
kateteri ve PediaSat oksimetri kateteri, ayni zamanda, Edwards Lifesciences
oksimetri monitdrii veya uyumlu bir yatak basi modiilii kullanilarak, oksijen
satiirasyonunun siirekli olarak izlenmesi iin bir yontem saglar.

Bu cihazlar, santral vendz erisim icindir. Yerlestirme yolu, internal juguler damar
ve subklaviyen damar olabilir.

Oksijen satiirasyonu, fiberoptik yansima spektrofotometrisiyle izlenir. Emilen,
kinlan ve yansitilan 15tk miktan, kandaki oksijenli ve oksijensiz hemoglobinin
bagil miktarina baglidir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim
Talimatlan uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
giivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile
dogrulanmistir.

Oksimetri kateterleri, uyumlu bir izleme platformu ile birlikte kullanildiklarinda,
basincin izlenmesi ve oksijen satiirasyonu dlgiimiiniin siirekli olarak izlenmesini
saglayarak, Hedef Kullaniailarin kardiyovaskiiler islevi degerlendirmesine
yardimar olur ve tedavi kararlarinda rehberlik eder. Hedef Kullanicilar, santral
vendz oksimetri kateterlerinin klinik kullanimiyla ilgili egitim almis, invaziv
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimiyla ilgili egitimli olan saglik
meslegi mensuplanni igerir.

Edwards oksimetri santral vendz kateteri icin hasta popiilasyonu, yetiskin kritik
durumdaki hastalar veya cerrahi hastalaridir.

PediaSat oksimetri kateteri icin hasta popiilasyonu, yetiskin ve/veya pediyatrik
kritik durumdaki hastalar veya cerrahi hastalandir.

2.0 Endikasyonlar
Edwards Oksimetri Santral Vendz Kateterleri (EOCVC):

Edwards oksimetri santral vendz kateterleri, uyumlu bir izleme platformuyla
birlikte kullanildiginda oksijen satiirasyonu 6l¢iimil, basing izleme ve kan drnegi
alma islemleriyle hemodinamik izleme yapilmasi icin endikedir.

PediaSat Oksimetri Kateteri

PediaSat oksimetri kateteri, yetiskinlerde ve/veya pediyatrik hastalarda uyumlu
bir izleme platformuyla birlikte kullanildiginda, oksijen satii olclimi,
basing izleme ve kan drnedi alma islemleriyle hemodinamik izleme yapilmasi
icin endikedir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Oksimetri kateterlerinin kullanimina iliskin mutlak bir kontrendikasyon
olmamasina karsin, bagil kontrendikasyonlar, kateterin septik veya yumusak
trombus olusumunun odak noktasi oldugu tekrar eden sepsis veya
hiperkoagiilabilite durumu olan hastalar icerebilir.

4.0 Uyanlar

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaglanmis
ve dagitilmigtir. Bu cihazi YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VEYA YENIDEN
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen veriler
mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler hastaliga veya bir advers olaya
yol acabilir.

5.0 Onerilen Ekipman

UYARI: IEC60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (defibrilasyona dayanikh CF tipi hastaya temas eden parca),
defibrilasyona dayanikli CF tipi olarak siniflandinlmig giris konektorii

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve PediaSat, Edwards
Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

olan bir ekipman veya hasta monitoriine baglandiginda devam
etmektedir. Ugincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullanilacak olmasi durumunda monitériin ya da ekipmanin IEC60601-
1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu oldugundan emin
olmak i¢in monitdr veya ekipman iireticisine danisin. Monitoriin veya
ekipmanin IEC60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda hasta/operator icin
elektrik carpmasi riski artabilir.

UYARI: Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyon veya degistirme islemi, hastanin/operatériin giivenligini
veya iiriin performansini etkileyebilir.

- Oksimetri kateterleri

« Edwards oksimetri monitdrii veya uyumlu yatak basi modiili

« OM2 optik modiilii

- Steril ylkama sistemi

- Yatak ba EKG ve basing izleme sistemi

- Basing transdiiserleri ve amplifikatorleri

Aynica, su 6geler hemen kullanilabilir olmalidir: antiaritmi ilaglar, defibrilator ve
solunum destek ekipmani.

6.0 Monitor Kurulumu ve Oksijen Doygunluk Takibi
Kalibrasyonu

Onlem: Kateteri hazirlamadan 6nce in vitro kalibrasyon yapin.
Kalibrasyon dncesinde, kateter ucunu veya kalibrasyon kabini
1slatmayn.

Edwards oksimetri monitdrleri, kateterin yerlestirilmesinden dnce in vitro
kalibrasyon yoluyla kalibre edilebilir. /n vitro kalibrasyon yapilirken, bu islemi
kateter hazirlanmadan (yani limenlerin yikanmasi) 6nce gerceklestirilmelidir. in
vitro kalibrasyon gergeklestiriimeden dnce kateter ucu veya kalibrasyon kabi
islatiimamalidir. /n vitro kalibrasyonun yapilmamasi durumunda in vivo
kalibrasyon gereklidir. Monitdrii periyodik olarak tekrar kalibre etmek icin in vivo
kalibrasyon kullanilabilir. Kalibrasyon hakkinda ayrintili bilgi icin kullanici
kilavuzu ve kateterin teknik bilgi sayfasini inceleyin.

Adim

Prosediir

Adim | Prosediir

1 Optik modiilii Edwards oksimetri monitdriine veya uyumlu bir
yatak basi modiiliine baglayin.

2 Monitor gii diigmesini agin.

3 Oksimetri izleme islemi icin kalibrasyon prosediiriinii takip edin.

7.0 Tavsiye Edilen Yerlestirme Prosediirii
Steril teknik kullanin.
Kateter iizerinde aseton veya izopropil alkol kullanmayin.

Su 6geler hemen kullanilabilir olmalidir: antiaritmi ilaglari, defibrilator ve
solunum destek ekipman.

Bu bilesenlerden herhangi biri veya hepsi, iiriin konfigiirasyonuna dahil edilmis
olabilir.

Adim | Prosediir

1 Hedeflenen damar ponksiyon bdlgesini gerektidi gibi hazirlayin.

2 Bu bdlge iizerine fenestre ortii yerlestirin.

Oksimetri kateterleri, floroskopi kullanilarak veya kullanilmadan,
cut-down teknidi veya perkiitan teknik kullanilarak bir kilavuz tel
lizerinden yerlegtirilebilir. Yerlestirme iglemi sirasinda basincin
siirekli olarak izlenmesi tavsiye edilir.

a) Antiseptik deri hazirligi ve lokal anestezi maddesiyle
infiltrasyon sonrasinda, ponksiyon ignesi ve siringa ile damara
girin. Vendz kan aspirasyonunun ardindan igneyi ve siringayi
¢ikarm.

Not: EOCVCicin dnerilen: 22 gauge [0,7 mm]

Not: PediaSat kateter icin dnerilen: 4,5 F [1,50 mm]
kateter icin 21 gauge [0,8 mm] ve 5,5 F [1,83 mm] kateter
icin 19 gauge [1,1 mm]

b) 5ml sinngayr igne iizerinden katetere takin. igneyi yerlestirin
ve damarin yerini yeniden tespit edin.

¢) Vendz kanin aspirasyonunun ardindan, igne ve siringayi ¢ikarip
kateteri yerinde birakin.

d) lstenen kilavuz tel ucunu (diiz veya“)"), yerlestirilen katetere
veya kullaniliyorsa ince cidarli igneye takin (EOCVCigin bkz.
Sekil 1sayfa 76, Sekil 2 sayfa 76; PediaSat icin bkz. Sekil 3
sayfa 76, Sekil 4 sayfa 76). Kilavuz teli yerlestirmek icin hafif
bir el hareketi gerekebilir. Kilavuz tel kesinlikle
zorlanmamalidir. Kilavuz telin yerlestirilmesi sirasinda
herhangi bir zorlukla karsilasmaniz durumunda, kilavuz teli
tamamen ¢ikarp tekrar yerlestirmeyi deneyin.

DIKKAT: Kilavuz telin kopmasina yol agmamak igin ignenin
egimli kismina karsi cekmekten kaginin. Bu durum,
kilavuz teli geri almak icin ilave bir perkiitan girisimi
gerekli kilabilir.

DIKKAT: Kilavuz telin kaplamasina zarar vererek olasi bir

emboliye yol acabilecegi icin PTFE kaph kilavuz teli metal

bir igne icinden geri cekmeyin.

e) Kateteri veya ince cidarli igneyi cikarip kilavuz teli yerinde
birakin.

f) Kilavuz tel iizerinden bir dilator gegirerek yerlestirme bdlgesini
genisletin (ponksiyon bélgesi, kiigiik bir bistiiri ile de
genisletilebilir).

q) Kilavuz teli yerinde birakarak, dilatdrii ikarin ve oksimetri
kateterini kilavuz tel iizerinden gegirin.

Onemli: Yerlestirme derinlikleri, yerlestirme bdlgesine
ve hastanin boyutlarina gdre degisiklik gosterir.

h) Kilavuz teli ¢ikarin ve kanin distal limen igerisinden serbestce
aspire edilebilmesini saglaymn.

Siirekli infiizyon icin, infiizyon seti luer konektoriinii istenen
limen gdbegine takin ve hastane protokoliine uygun olarak
infiizyon veya yikama/kapatma islemini gerceklestirin.

Not: Oksimetri kateterini internal juguler veya

bklaviyen d yerlestiriy sag atriyum ile iist
vena kavanin kesisim noktasinin hemen iistiinde
durdugunuzdan emin olun.

UYARI: Kateterin distal ucunun sag atriyum veya
ventrikiile konumlandiriimasi tavsiye EDILMEZ (bkz.
Komplikasyonlar: Kardiyak Perforasyon).

3 25 gauge (0,5 mm) igne ve 3 ml sinnga kullanarak, ignenin
yerlestirilecedi yerde deri izerinde bir igne izi olusturun.
Kullanilmis igneler, hastane politikasina uygun olarak atilmak
iizere kesici ve delici nesne kutusuna atimalidir.

Kilavuz telin gikaniimasinin ardindan kateter gerekli konuma
getirildiginde, entegre siitiir kanatlariyla dikis atarak kateteri
deriye sabitleyin.

4 Patensiyi saglamak ve dolagima hava girmesini Gnlemek icin
kateter limenlerini steril bir ¢dzeltiyle yikayin.
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Istenirse, istege bagh siitir ilmegi/kutu klemp kateterin iistiine
yerlestirilerek deriye siitiirlenebilir.

a) Siitiirilmeginin kanatlarini agip katetere bastirarak istege
bagl siitiir ilmegini kateterin iizerine yerlestirin (Bkz. Sekil 5
sayfa77).

b) Heriki bileseni de katetere sabitlemek igin kutu klempi istege
bagli siitiir ilmeginin iizerine yerlestirin (Bkz. Sekil 6 sayfa 77).

¢) Kateter migrasyonunu dnlemek icin istege bagl siitiir ilmegi
ile kutu klempi birlikte hastaya siitiirleyin (Bkz. Sekil 7 sayfa
77).

Onlem: Kilavuz telin zarar gormesini nlemek icin, kateter
degisimi dncesinde kilavuz telin gegisine baglamadan
once kutu klempin kateterden ¢tkarilmasi gerekir.

Kateter ucunu iist vena kavaya yerlestiriyorsaniz, gogiis rontgen
filmiyle, yerlestirme isleminden hemen sonra ve periyodik olarak
kateter ucunun iist vena kavadaki konumunu dogrulayin.




8.0 In

situ Bakim ve Kullanim

Adim

Prosediir

1

Kateter oklizyonunu dnlemek icin yeterli diizeyde bakim
yapilmasi gerekir. Basinci izlemeye devam edin ve aralikli yikama,
heparinize salin dzeltisi ile siirekli ve yavas infiizyon veya heparin
kilidi kullanimi (heparinize salin ¢ozeltisinin yani sira, her bir
enjeksiyon kapagini kullanarak) yoluyla infiizyon liimenlerini agik
tutun.

Onlem: $innga ignesiyle girmeden dnce enjeksiyon
kapaklarini her zaman dezenfekte edin (bkz.
Komplikasyonlar: sepsis/enfeksiyon).

Ponksiyon yapmak ve enjeksiyon kapaklari araciligiyla enjekte

etmek icin, yalnizca kiigiik delikli (22 gauge (0,7 mm) veya daha

kiigiik) bir igne kullanin.

Interlink Enjeksiyon bdlgelerini kullanmak iin:

a) Enjeksiyon blgelerinin liimen gobeklerine sikica
baglandigindan emin olun.

b) Enjeksiyon bolgesini stabilize etmek icin parmak flansini sikica
tutun (bkz. Sekil 8 sayfa 77).

¢) Septumu tercih edilen antiseptikle temizleyin.

d) Uygun cihaza takilmig Interlink kandiliinii dogrudan septumun
ortasindan gegirin.

DIKKAT: Konvansiyonel bir ignenin kullanilmasinin gerekli
olmasi durumunda, igne yerindeyken sivi sizmasim
onlemek icin, sep kiigiik olcekli bir igne
yerlestirin.

e) Varsa, kilitleme parcasini sikica tutturun.

[
sEp

Kan drnegi almak icin, kan rnegi alma cihazini istediginiz limen
gobegine takin ve hastane protokoliine uygun olarak kan rnegi
alin.

Hatlarda ve transdiiserlerde hava kabarcigi olup olmadigini belirli
araliklarla kontrol edin. Baglanti hatlari ve musluklarin sikica
takili oldugundan emin olun.

Kateter, hastane protokoliinde belirlendigi bicimde viicutta
kalmalidir.

UYARI: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasi halinde, komplikasyon olusma riski biiyiik ol¢iide
artar. Santral vendz kateterlerin kullanimiyla birlikte
profilaktik antikoagiilasyon ve enfeksiyon kontrol

9

9.0 M

Rl Bilgileri

MR igin Giivenli

Oksimetri kateterleri, metalik olmayan, iletken olmayan ve manyetik olmayan
malzemelerden yapilmistir. Dolayisiyla, EOCVC ve PediaSat kateterleri MR icin

Giivenlidir
dgelerdir.

ve tim MR ortamlarinda bilinen herhangi bir tehlike teskil etmeyen

Onlem: Oksimetri kateterlerini monitorlere baglamak icin kullanilan
kablolar metal icerir ve MRI isleminin gerceklestirilmesinden dnce

baglantil

an kesilmelidir. Bunun yapilmamasi, kateterin hastadan

istem digi olarak ¢ikmasina yol acabilir.

10.0 Komplikasyonlar
Olast komplikasyonlar sunlar igerir:
10.1 Tromboz

Merkezi dolasima yerlestirilmelerinin ardindan, kateterlerin yiizeyinde trombus
olustugu gosterilmistir. Trombozla liskili komplikasyonlar, pulmoner emboli ve

enfarktils i

10.2  Se|

le septik flebiti ierebilir.
psis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan poxitif kateter ucu

killtirlerin

in yani sira sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslan

bildirilmistir. Kan 6rnegi alma, sivi infiizyonu ve kateter ile ilgili trombozla

iliskilendiri

ilen yiiksek septisemi ve bakteriyemi riski mevcuttur. Enfeksiyona

karst koruma icin nleyici tedbirlerin alinmasi (Grnegin, steril teknik kullanimi,
topikal antibiyotik merhem siiriilmesi, kurumsal ilkelerde belirtilen steril
giysilerin degistirilmesi ve siringa ignesiyle girilmeden dnce enjeksiyon

kapaklarinin dezenfekte edilmesi) ve siirekli hemodinamik izleme ihtiyacinin sik

stk degerlendirilmesi gereklidir.

10.3 Kardiyak Perforasyon

Atriyal per

forasyon ve ardindan perikardiyal tamponad bildirilmistir. Onleyici

tedbirler, yerlestirme isleminden hemen sonra kateter ucu konumunun gégiis

rontgen fil

icermelidir. Tercihen, kateter ucunun, damar duvarina paralel ve iist vena kava ile

miyle dogrulanmasini ve yerlestirme derinliginin kontrol edilmesini

sag atriyum kesisim noktasinin 6tesinde olmayacak bicimde konumlandinimasi

gerekir.

10.4 Damar Perforasyonu

Kateterin yanlig k

inimasindan k venoz perforasyon ve

damar duvarinda perforasyona yol agabilecek nekroz olugumu bildirilmigtir.

Onleyici te

dbirler, yerlestirme isleminden hemen sonra yerlestirme derinligini

dikkate alarak kateter ucu konumunun gogiis réntgen filmiyle dogrulanmasini

icermelidir. Tercihen, kateter ucunun, damar duvarina paralel ve iist vena kava ile

sag atriyum kesisim noktasinin 6tesinde olmayacak bicimde konumlandinimasi

gerekir.

UYARI: Kateter ucunun damar icinde olmayabileceginden

siiphelen

ilmesi durumunda, kateter ucunun tam konumunu tespit

etmek icin gerekli islemler yapilmalidir, bkz. Kardiyak Perforasyon ve
Damar Perforasyonu icin Komplikasyonlar.

10.5 Diger Komplikasyonlar

Basing kateterleri; pndmotoraks, emboli, kateter embolisi, hemomediyastin/
hidromediyastin, aritmi, kanama, hematom, doku hasan, damar perforasyonu,
hemotoraks, kilotoraks, materyale advers reaksiyon, sinir hasar ve cihaz arizasi
olustugunda hemodinamik instabiliteye yol acacak bicimde tedavi gecikmesiyle
deiligkilendirilmistir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) icin, https://meddeviceinfo.
edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in
kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.
europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

11.0 Tedarik Sekli

Ambalaj aglimadigi ve hasar gormedigi siirece icindekiler steril ve
nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan
dnce, ambalaj biitiinliigiiniin bozulup bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.
Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin hasardan korunacag bicimde tasarlanmistir. Ambalajin
disinda tutulmasi halinde, kateter govdesi ezilebilir. Bu nedenle, kullanilincaya
kadar kateterin ambalajinda tutulmasi 6nerilmektedir.

12.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

13.0 Kullanim Kosullari

insan viicudunun fizyolojik kosullaninda kullanilmak iizere iretilmistir.

14.0 Raf Omrii

Raf omrii her iriin ambalajinin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi
gectikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde, kateter ozelliklerini
kaybedebilir ve orijinal tasarimina uygun sekilde calismayabilecedi icin hastaliga
veya bir advers olaya neden olabilir.

15.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

16.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

Fiyatlar dnceden bildirim yapilmaksizin degistirilebilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILE|EO
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17.0 Spesifikasyonlar

Oksimetri Oksimetri
Santral Venoz Santral Venoz PediaSat Oksimetri PediaSat Oksimetri PediaSat Oksimetri PediaSat Oksimetri
Kateteri Kateteri Kateteri Kateteri Kateteri Kateteri
X3816***8,5F, 3 X3820***8,5F,
Liimenli, 3 Liimenli, XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%%*
4,5F (1,50 mm), 4,5F(1,50 mm), 5,5F(1,83 mm), 5,5F (1,83 mm),
16 cm™* 20cm 5cm 8am 8am 15cm
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 16 20 5 8 8 15
Kateter Govdesinin French 8,5F(2,8mm) 8,5F (2,8 mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm)
Cinsinden Boyutu
Tavsiye Edilen Dilator Boyutu 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5 mm) 5,5F(1,83mm) 55F(1,83mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Uca olan mesafe (cm)
Proksimal Port 7 7 1 1 2 2
Mediyal Port 5 5 Mevcut Degil Mevcut Degil 1 1
Liimen Hacmi
Distal Liimen 0,6ml 0,7ml 02’ 03’ 02’ 03’
Mediyal Liimen 03ml 03ml Meveut Degil Meveut Degil 02cm’ 02’
Proksimal Limen 03ml 03ml 0,1cm’ 0,2cm’ 0.2cm’ 02cm’
infiizyon Hizr* (ml/dk)
Normal Salin
Distal Limen 75 76 16 n 29 2
Mediyal Limen 29 26 Mevcut Degil Mevcut Degil 12 7
Proksimal Limen 31 28 13 8 13 8
Maksimum Kilavuz Tel Capi 0,81 mm (0,032 n) 0,81 mm (0,032 inc) 0,46 mm (0,018 in) 0,46 mm (0,018 in) 0,64 mm (0,025 in) 0,64 mm (0,025 in)
Distal Limen

Oksimetri konektorleri siyah olan kateterler digindaki tiim oksimetri kateterleri, Edwards optik modiilleriyle uyumludur.“P” harfiyle biten modeller, Philips optik modiilleriyle de uyumludur. Philips monitdrlerle in vivo kalibrasyon icin gerekli Kateter
Faktori, optik konektdriin distiinde yer alir.

Kateterler, cok limenli, tescilli polimer harmani ekstriizyonlarindan dretilir.

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

*0da sicakliginda, yerlestirme bélgesinin 1 metre Gistinde normal salin kullanilarak yer cekimiyle damlatma.

**8,5F, 3 Liimenli, 16 cm kateter, Avrupa pazarinda satisa sunulmamaktadir.

***Yukarida belirtilen “P” ibaresi diginda model numarasi son ekleri, ambalaj ve bilesen konfigiirasyonunu belirtir. ilave model numarasi bilgileri icin Teknik Servisi arayin.
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OKCcMMeTpUYECKNIl LLeHTPaNbHbIN
BeHO3Hbli KaTeTep Edwards u
oKcumeTpuyeckuin Katetep PediaSat

IIna ncnonb3oBanusa ¢
OKCMMETpPUYeCKUMU MOHUTOpaMK
Edwards nunu coBmectumbimu
NPUKPOBATHLIMU MOAYNAMM

)’choncma, OMUCaHHbIe 30eCb, MOTYT He UMETb JILLEH3UU B COOTBETCTBUN C
3aKOHOAaTeNbCTBOM KaHazpl i He 6biTb onoﬁpenbl ANA npoaaxu B
KOHKPETHOM pernoHe.

370 3penne He COREPIKUT BbICYLLIEHHDIl
HaTypanbHblil KayuyK.

BHUMATeNbHO M3YunTe 3TN MHCTPYKLUM MO
NpUMEHEeHNI0, B KOTOPbIX NPeACTaBNeHbI
npegynpexpaeHns, mepbl NPefoCTOPOKHOCTH U
0CTaTOYHbIE PUCKM, CBA3AHHDIE C UCMONb30BAHNEM
3TOro MeANLMHCKOr0 YCTPONCTBA.

Tonbko ana 04HOPa30BOro UCnojsib3oBaHuaA

1306paeHna oKCUMETPUYECKOro LieHTpanbHOro BeHo3Horo katetepa Edwards
CM. HauMHas ¢ puc. 1Ha cTp. 76 o puc. 2 Ha cTp. 76 1 € puc. 5 Ha cTp. 77 no puc.
8Hacrp.77.

11306paeHus okcmeTpuyeckoro katetepa PediaSat cm. HaunHas ¢ puc. 3 Ha
CTp. 76 no puc. 8 Ha cTp. 77.

1.0 Onucanue

OKCUMeTpUYecKmii LiIeHTPanbHbIil BeHO3HbIN KateTep Edwards v
OKCMETpUYecKuii katetep PediaSat npesiHa3HaueHbl AnA BAMBaHUA
PacTBOPOB, U3MepeHNa AaBNeHIs 1 B3ATUA 06pa3L0B KpoBY Yepe3
AMCTanbHbIi NPOCBET (3aKaHUMBAETCA Ha KOHUMKe KaTeTepa), NPOKCUManbHbIi
MPOCBET (3aKaHUMBAETCA Ha PACCTOAHIN 7 CM OT KOHUYKa) 1 MeAUanbHblil
NpOCBeT (3aKaHuMBAETCA Ha PACCTOAHMM 5 CM OT KOHUMKa). OKCUMETpUYecKuii
LieHTpanbHblii BeHO3HbliA KaTetep Edwards v okcumeTpudeckwii kateTep
PediaSat Takxe npeAHa3HaueHbl ANA 0CYLLECTBIEHIA HenpepbIBHOTO
MOHUTOPYHI CTeMeHI HacbILLIEHNA KPOBY KICTIOPOZIOM C OMOLLIbHO
oKcMeTpuyeckoro MonuTopa Edwards Lifesciences unm coBmectumoro
NPUKPOBATHOTO MOZYNA.

Im y(Tponcma npejHa3HayeHbl ANA LEHTPanbHOro BEHO3HOro AoCTyna.
BBezeH1e MOXeT BbIMOMHATLCA yepes ApeMHyt0 BeHy U NOAKNIOUNYHYI0 BEHY.

(reneHb Hacl KpoBY K1Cnop 0TC 26TCA METOA0M
0NTOBONOKOHHOI 0TpaX«aTenbHoli cnekTpopoTomeTpuu. Konuyectso
TIOTTIOLLEHHOTO, NPENOMAEHHOTO 1 OTPAXKEHHOO CBETa 3aBUCUT OT
OTHOCUTENIbHOTO COAEPXaHIA B KPOBM OKCUTEHPOBAHHOTO 1
JAeOKCUreHUpOBaHHOT0 reMornobuHa.

IddeKTUBHOCTD YCTPOVCTBA (B TOM UnCE €ro GYHKLIMOHANbHbIE
XapaKTepuCTUKY) NOATBEPX/eHa LebIM PALOM TECTOB, Pe3ybTaTbl KOTOPbIX
J0Ka3bIBaloT 6e30MacHOCTb U SHEKTUBHOCTb YCTPOIACTBA MPY UCMONb30BAHMN
110 Ha3HaYeHMI0 B COOTBETCTBINM C YTBEPXAEHHBIMU MHCTPYKLMAMY MO
npUMeHeHuio.

ﬂpw NCNonb30BaHNN OKCUMETPUYECKMX KaTeTepos ¢ COBMECTUMOI!
MOHUTOPUHTOBOI I'IJ'IaT¢0pM0|7I npeanonaraemble Nosib30BaTenu noay4akwt
BO3MOXHOCTb OCYLLECTBAATS MOHUTOPUHT aBNEHNA U HenpepbiBHbIN
MOHUTOPUHT HACbILLEHWA KPOBW KNCIIOPOLOM, Y4TO NOMOraeT OLeH!Tb paﬁory
(EpﬂEHHO-(OCyﬂMCTOVI CUCTEMBI U BbIHECTI peLUeHe OTHOCUTENbHO JleYeHus. K
npeanonaraembim nosib30BaTeNAm OTHOCATCA MeAULMHCKINe paﬁOTHMKVI,
npowweawmne 06yqeume 6e30nacHomy NCnonb30BaHUI NHBA3NBHBIX
remMoANHaMIYecKX TEXHONOT I 1 Oﬁy‘leHHbIe KNNHUYECKOMY UCNosib30BaHuIo
LIeHTPa/IbHbIX BEHO3HbIX OKCUMETPUYECKIX KaTeTepoB.

OkcumeTpuyeckmii katetep PediaSat npeaHasHaueH AnA MOHUTOPUHTA
reMOAVHAMUYeCKIX Noka3arteneii nyTem B3ATUA 06pa3LioB KPOBH,
MOHWTOPUHIA JABNeHusA 1 U3MepeHUs CTeneHi HacbiLLeHNA KpoBi
KUCOPOAOM MK UCN0b30BaHUM C COBMECTUMOI! MOHUTOPUHTOBOIA
nNaThopMOii y B3POCbIX U (MNM) NALIMEHTOB AETCKOTO BO3pACTa.

3.0 [poTruBonoKasaHuA K NpMMEHeHNI0

XoTA abconioTHble NPOTUBONOKA3aHIA K NPUMEHEHII0 OKCUMETPUYECKIX
KaTeTepoB OTCYTCTBYIOT, UX UC MOPeT 6biTb p
NaLMeHTaM C peLyANBHPYHOLLMM CENCUCOM UM NP COCTOAHUAX € NOBBILLIEHHOI
(BePTbIBAEMOCTbIO KPOBY, KOTAIa KaTeTep MOXeT CNpoBOLMPOBATb
(OpMUPOBAHe CeNTUYECKVX N aceNTUYECKIX TPOMOOB.

4.0 ﬂpenynpemneuuﬂ

YCTPOiiCTBO pasp , NPeHa3HaueHo 1 NOCTaBNAETCA
TONbKO ana 0nHOPA3OBOI'0 NCNOb30BAHUA. HE CTEPUIIN30BATb U
HE UCNOJIb30BATb 310 yctpoiicrao MTOBTOPHO. Het panHbix,
NOATBEPXKAAIOLMX CTEPUNBHOCTD, aNUPOTeHHOCTb U
paboTocnoco6HOCTL AaHHOTO yCTpoiicTBa Nocne o6paboTku. Takoe
AelicTBUE MOXKET NPUBECTH K 3a6011eBaHMI0 NN HeXenaTenbHoOMy
ABNEHNI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXKET He paboTaTb U3HaYaNnbHo
npeanonaraembim o6pasom.

5.0 Pekomenpyemoe o6opyaoBaHue

NPEAYNPEXAEHUE. CooTBeTcTBME cTaHpapTy IEC60601-1
obecneynBaeTcs TONbKO B TOM C/yyae, €CNu KaTetep iu 30HA
(Kouraxmpyloman cnaumeHTom yactb Tuna CF ¢ 3awuroii ot
pa) nopc K MOHWTOPY NauyeHTa unu
oﬁopynosauum, Koropoe OCHaLLeHo BX0oAHbIM pa3bemom Tuna CF ¢
3awmToil oT paspanoB aedubpunnatopa. B cnyyae ucnonboBanua
MoHuTOpa Ui o6opy c 0
06paTuTech K CO0TBETCTBYIOLEMY npoussonmenm, yT06bI y6eauTbCA
B COOTBETCTBUMN 3TUX YCTPoiicTB craHpapTy IEC60601-1 v ux
COBMECTUMOCTH ¢ KaTeTepom Ui 30HA0M. HeBbinonHeHue npoBepku
C00TBETCTBUA MOHUTOPa Unu 06opypoBanua craHpapty IEC60601-1u
€ro COBMeCTUMOCTH € KaTeTepoM U1 30HAOM MOXKET NMOBbICUTb PUCK
nopaxeHuA NaLyeHTa MK onepaTopa aNeKTPUYECKUM TOKOM.
NPEAYNPEXAEHUE. 3anpewwaetca M3MeHATb UM MOANGULMPOBATL
uspenue Kakum-nu6o o6pasom. smeHeHmne unu mopuuKaumua moryt
pywuTh 6 HOCTb 1 onepaTopa unu yXyAWUTb
pa6oty uspenus.

OKCcMMeTpHYecKie KaTetepbl

a3aHo

Okcumetpuyeckmii morutop Edwards unm coBMecTiMblit npUKpoBaTHbIN
MoayNb

OnTuyeckuii mopynb OM2
CrepunibHan cucTema AnA NPOMbIBaHUA

MpukposatHas cuctema moHuTopuHra K 1 fasnexua

ﬂaTLIMKVI [AaBNeHuaA u ycunutenu

Kpome TOro, ANA HemMeANeHHOro UCMnob30BaHNA AOIXKHbI ObITb AOCTYNHbI
NpOTUBOAPUTMUYECKIE NpenapaTbl, Aedubpuanatop u obopysoBaHue Ana
pecnupaTopHoii NOAAEPXKKI.

6.0 Hactpoiika n kannbpoBKka moHuTOpa AnA
OTCNEXMBAHUA CTeNEHU HacbiLLeHNsA KpoBy
Kucnopopom

Mepa npepoctopoxHocTy. llepep NoAroToBKoii KateTepa BbINONHUTE
Kanu6posxy in vitro. Cnepute 3a Tem, YT06bl KOHUNK KaTeTepa n
@MKOCTb 0C b CyXUMM Ji0 p

Kanu6posKu.

OkcumeTpuyeckme MonuTopbl Edwards MoxxHo kanubposarb in vitro fo
BBe/eHuA Katetepa. KanubpoBky in vitro cnesyet npoBoAUTb A0 NOATOTOBKY
KaTeTepa (T. €. 40 NPOMbIBaHUA NPOCBETOB). [lo poBeAeHA KanuopoBKi

in vitro KOHUUK KaTeTepa it KanM6POBOUHAA eMKOCTb A0MKHbI 0CTABATHCA
cyxumm. Ecnu kanubpoBKa in vitro He BbINOMHANACH, HEO6XOZMMO NPOBeCTH
KkanubpoBky in vivo. KanubpoBKy in vivo MOXHO MCMoNb30BaTb ANA
neprozuYeckoii nepekanubpoBKi MoHUTOPA. ToAPO6HbIE UHCTPYKLMK O
KanubpoBKe CM. B BeZIOMOCTY TeXHIYCKVX XapaKTEPUCTYIK KaTeTepa 1
PYKOBOZCTBE ONEPaTopa MOHUTOPA.

Jtan

Npouenypa

HanoxuTe Ha Heo6XoAMMbIIt y4acToK Xupypruyeckyio candeTky
BblfieNIeHHbIM OnepaLoHHbIM Monem.

CnomoLubto bl Kanuépa 25 (0,5 Mm) u wnpuua obbemom 3 ma
BbINONHUTE BHYTPUKOXKHYIO UHBEKLMIO B MECTe BBEEHUS.
Vcnonb30BaHHble UMbl HE0OXOAVMO NOMELLATb B KOHTeiiHep AnA
XPaHeH!A 0CTPbIX NPeAMETOB 1 3aTeM yTUU3MPOBaTL B
COOTBETCTBYUY C NPUHATLIMYU B MEAULIMHCKOM YUpeXAeHUN
npouezypami.

MpomoiiTe MPOCBETbI KaTeTepa CTepUbHBIM PACTBOPOM, YTOGbI
06ecneunTh 1x MPOXOANMOCTb 1 He JONYCTUTL NONaZAHIA
BO3AyXa B CYICTEMY KpOBOOBpaLLieHH.

OKCUMeTpUYeCKMii LieHTPanbHbIil BeHO3HbIN Katetep Edwards ny H
ANA NPUMEHeHNA Y B3POCTbIX NALIMEHTOB B KPUTUYECKOM COCTOAHUM NN B
X0/l XMpYPriyeckoro BMeLLaTenbCTBa.

Okcumetpuyeckuii kateep PediaSat npesHasHaueH Ana npuMeHeHna y
B3POC/IbIX V1 (1) NALIMERTOB [IETCKOTO BO3PACTa B KPUTUYECKOM COCTOAHNM
N B XO/i€ XVIPYPTUYECKOr0 BMeLLIaTeNbCTBa.

2.0 [loka3aHuA K npUMeHeHuIo

OKcMeTpUYecKue LieHTPanbHble BeHO3Hble KaTeTepbl Edwards
Edwards Oximetry Central Venous Catheter, EOCVC

OKCcMMeTpUYeckue LieHTpanbHble BeHo3Hble kaTeTepbl Edwards
npeAHa3HaYeHbl ANA MOHUTOPUHT reMOAMHAMUYECKVX NoKa3aTeneit nyTem
B3ATA 06Pa3Li0B KPOBW, MOHUTOPUHTA AABNEHNA 1 M3MEPEHNA CTeneHn
HaCbILLEHNA KPOBY KUCNOPOZOM NPy UCMONb30BaHMM C COBMECTUMOIA
MOHUTOPUHTOBOI NNATGOPMOIA.

OkcumeTpuyeckuii katerep PediaSat

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3oanHoit 6yksoii E u
PediaSat ABNAIOTCA 3aperuCTpuPOBaHHbIMM TOBAPHbIMY 3HaKamy Edwards
Lifesciences Corporation. Bce npoume ToBapHbie 3HaKi ABNAIOTCA
C06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNAAETbLIEB.

dtan | Mpouepypa
1 MopcoeAnHITE ONTUYECKUiA MOAYITb K OKCAMETPUYECKOMY
moHuTopy Edwards unv cosmectumomy npukpoatHomy
moayio.
2 BknioumTe nuTaHMe MoHMTOpA.
3 BbinonuTe npoweaypy kanubpoBKi ANA OKCUMETPUYECKOTO
MOHWTOpUHra.

7.0 PekomeHpyemas npouepypa BBefeHUsA
Cobniopaiite CTepUAbHOCTD.

He ponyckaiite nonagaHuA Ha KateTep aLEeToHa N U30NPONUIOBOro
cnupra.

[l HeMeAeHHOTO MCNONb30BaHIA JOMKHbI GbiTb AOCTYMHbI
NPOTUBOAPUTMIIYECKHE MIPeNapaTl, T0p 1 06op ana
PecnupaTopHoit NoAAePXKKI.

ITI KOMNOHEHTBI moryT 6bITb NONHOCTBIO U YACTUYHO BKAKOYEHBI B
KOMMN/eKT NOCTaBKK BaLLero u3aenua.

&
?

OKCMMETpHYeCKHe KaTeTepbl MOXHO BBOAUTH MyTeM BeHeceKLMM
1MW METOA0M UPECKOXHOr0 BBEAEHHA N0 NPOBOAHIKY KaK NOj
KOHTpONeM PeHTTeHOCKoNMM, TaK i 6e3 Hero. B xoze npoueaypo!
BBEZEHIA PeKOMEHYETCA BbINOMHATD HEnpepbIBHbII
MOHMTOPUHT aBNeHUA.

a) Mocne aHTucenTyeckoit 06paboTKY KOXI 1 MHGUALTPALMM
MeCTHbIM aHeCTETUKOM BBE/UTe B COCY/I MO3ULIMOHPYHOLLYIO
urny co wnpuuem. Mocne acnupaiun BeHo3HoI Kposi
U3BNIEKUTe Uy 1 npuL.

Mpumeyanne. ina EOCVC pekomeHayeTca Mcnonb3osarb:
Kanu6p 22 [0,7 mm].

Mpumeyanne. ina katetepa PediaSat pekomenpyerca
ncnonb3oBathb: kanubp 21 [0,8 mm] ana katetepa
pazmepom 4,5 Fr[1,50 mm] u kanu6p 19 [1,1 mm] ana
Katetepa pasmepom 5,5 Fr[1,83 mm].

6) MNoacoeanuTe WNpuL 06beMOM 5 MA K KaTeTepy Ha urne.
BBeauTe urny u oTperynupyiite ee nonoxeHue B BeHe.

8) Mocne acnupavLmy BeHO3HOI KPOBI U3BNEKITE LUNPULL 1 UMY,
0CTaBUB KaTeTep Ha mecTe.

r) BBeAWTe HyXHbIil KOHUMK NPOBOAHMKA (MPAMOIA Unn
J-06pa3Hblit) B ycTaHOBNEHHbIN KaTeTep UK, el 0Ha
UCMIONb3yeTCs, B TOHKOCTeHHYto urny (katetep EOCVC cm. puc.
1 Ha cTp. 76, puc. 2 Ha cTp. 76; katetep PediaSat cm. puc. 3 Ha
1p. 76, puc. 4 Ha cTp. 76). [inA BBeACHNA NPOBOAHMKA MOTYT
110Tpe60BaTLCA OCTOPOXKHbIE MaHUMYNALMM. 3arpeLuaetca
npunaraTb ycunus AnA NPOABIKEHUA NPOBOAHYKA. Ecm
BBe/eHUe NPOBOAHIKA 3aTPyAHEHO, MONHOCTbIO U3BAEKNTE
MPOBOHYK U MOBTOPUTE NPOLieAYpY BBEAEHNA.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo n36exanue BO3MOXHOTO

He iiTe ero no cpesy
Wb B npomnuom cnyyae MOXeET BO3HUKHYTb
Heo6X0ANMOCTb IONONHUTENBHOTO YPECKOKHOTO
BMeLUaTeNbCTBa ANA U3BNEYEHUs NPOBOAHUKA.

MPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpewaeTca u3Bnekatb NOKpbITbIi
NTO3 npoBopHMK Yepe3 MeTanNMYeCKyIo UTNY, TaK Kak B
TaKOM c/lyyae MOXHO NOBPeUTb NOKPbITHE NPOBOHMKA,
a3T0 MOXeT NPUBECTH K IMG0NUM.

1) W3BnekwTe KaTetep Un TOHKOCTEHHYIO UTTY, 0CTaBUB
MPOBOHYK Ha MecTe.

e) Paclmpbre MecTo BBeZleHA, NPoABUras Aunatatop no
MIPOBOZHYKY (0TBEPCTHE KOMHOI MyHKLIAN TakKe MOXKHO
YBENMYUTD CMOMOLLIbIO MaNoro ckanbnens).

) YaepuBas NPOBOJHYK Ha MeCTe, U3BeKMTe Aunatatop u
NPOABUHbLTE OKCUMETPUYECKHIi KaTeTep N0 NPOBOAHMKY.

p . Tny6una pbupyetca B
3aBUCUMOCTY OT MecTa BBe/IeHUsA 1 pa3mMepoB Tena
nauuenTa.

3) l13BneKiuTe NpoBOAHUK 1 yoeauTech B TOM, 4T0 KpOBb
BOGOZHO aCNUPUPYETCA Yepe3 ANCTanbHbIiA NPOCBET.
Nina PepbIBHOTO BAMBAHMA NPUKpPenuTe
NH03POBCKMIT COBAVHUTENb U3 KOMNNEKTa ANA BAMBAHUA K
COEZMHUTENIO HYXHOTO NPOCBETA U BbINONHUTE BAMBaHUE N
NpOMbIBaHie 1160 YCTaHOBHTE KONNAYOK B COOTBETCTBIM C
MPOTOKOMNIOM, MIPUHATHIM B MEAULMHCKOM YUpex AHIM.

Mpumeyanue. B cnyyae pasmeleHna oKcMMeTpUYECKoro
KaTeTepa BO BHYTPeHHeli ApeMHON UM NOAKNI0YNYHOI
BeHe He06X0MMO 0CTAHOBUTbCA Haji MeCTOM COeIHeHNs
NPaBoro NpeficepAnsA 1 BepXHeli NON0Ji BeHb.

NPEAYNPEXEHUE. HE pekomenpyeTca pasmewatb
[ANCTanbHbII HAKOHEYHMK KaTeTepa B NpaBoM
npeacepand unu y (em. pazpen «Oc
nepdopauua cepauar).

(pasy e nocne pa3melLieHnA KateTepa 1 yaaneHus npoBoAHNKa
3aKpenwTe KateTep, NPULLNB K KOXe KPbIMbILLKI ANA GuKcaLum
NMraTypoii, ABNAILMECA YACTbIO KaTeTepa.

Jtan | Mpouenypa

1 [oAroToBbTe NPeAnonaraemMoe MecTo MyHKLUN COCyAa B
COOTBETCTBUN upeﬁosaummm.
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3tan | Mpouepypa

7 Tpu HeoOXOAUMOCTI MOXKHO Pa3MECTUTD Ha KaTeTepe
ZONONHUTENbHYIO NETAI0 LOBHOI HUTY UK GUKCaTOp
BUHTOBbIM 3aXMMOM V1 MPULLUTB €10 K KOXKe.

a) MomecTwTe Ha KaTeTep NETIIHO LWOBHOI HUTH: packpoiiTe
KPbINIbILLKY MET/I LWOBHOI HUTY U NPUKMUTE ee K KaTeTepy
(cm. puc. 5 Ha crp. 77).

6) HapeHbTe GuKcatop ¢ BUHTOBBIM 3aXIUMOM Ha
JZOMONHUTENbHYH METNH0 LLOBHOI HUTM; 00 KOMMOHEHTa
6GynyT 3aKpenneHbl Ha kaTeTepe (CM. puc. 6 Ha cTp. 77).

8) MogweiiTe AONONHUTENbHYIO NETAIO LOBHO HUTU BMeCTe ¢
(MKCaTOPOM C BUHTOBBIM 3aX1MOM K KOXe NaLjueHTa, YTo6bl
He JIoNyCTUTb CMeLLeHIA KaTeTepa (CM. puc. 7 Ha cTp. 77).

Mepa npepocropoxHocTi. Yto6bl He gonycTUTh
NoBpeXAeHNA NPOBOAHMKA, Nepes NONbITKOi

NpoABIKEHUA Ny p TCA nepep
3ameHoii KaTeTepa, GUKCaTop C BUHTOBBIM 32XKMMOM
6 CHATb € pa.

8 | Bcnyuae BBeieHUs KaTeTepa B BEPXHIOK NONYI0 BeHy
Heo6X0/1IMO NPOBEPATH NONOXKeEHMe KOHUMKA KaTeTepa B
BepXHeii NoNoii BeHe MyTeM PeHTreHorpady TPyAHOI KNeTku
Cpasy nocne BBe/iCHNA U NePUONYECKU B JarbHeliluem.

8.0 TexHuueckoe o6cny)|(uBaHue W ncnonb3oBaHue
insitu

113BECTHOI Ha AQHHDIIi MOMEHT 0NacHOCTY B NtoBbIX Cpefiax ¢ MarHUTHbIM
PE30HaHCOM.

Mepa npepocropoxHoctu. Kabenu ana nopcoepnHeHna
OKCUMETPUYECKUX KaTeTepoB K MOHUTOPaM COfiepIKaT MeTanbl.
Mepen npouepypamu MPT ux cnepyer otcoeauHATb. B npotuBHOM
Cnyyae 3T0 MOXET NPUBECTH K HenpeAHaMepeHHOMY U3BMeYeHMIo
KaTeTepa U3 Tena nauuenra.

10.0 OcnoxHeHus
[Nlanee np
10.1 Tpom6o3

Bbino 06Hapy»eHo, 4To Ha MOBEPXHOCTM KATETEPOB NOCIE X BBEAEHNA B
LieHTPaNbHbIii KPOBOTOK 06pa3yloTcs TPOMOBI. B uncno CBA3aHHbIX ¢
TPOM6030M OCTIOXHEHMI MOTYT BXOAUTD JIEroYHas IMO0AMA, UHGAPKT Nerkoro
1 cenTiyeckuil gneur.

10.2  Cencuc v uHdpekuma

0CNI0XHEHNA.

HeKoTopble

Bbinu 0TMeueHbl Clyuan pocTa KyNbTYp Ha KOHUMKe KaTeTepa B pe3ynbTaTe ero
3apaxeHna 1 06pa30BaHyA KONOHMUIA, @ TaKXKe Cyyan CenTUYecKoi i
acenTuueckoii BereTaLu B NPaBbix 0TAeNaX cepaLa. B3atue 06pasLios kposu,
BNMBaHUe XUAKOCTeN 1 KaTeTe| i TpOM603 C fakTea
NOBbILLEHHbIM PUCKOM CENTULEMUM 1 GaKTey Cnegyet np
npounaKkTyecKue Mepbl ANA 3aLLUTbI OT MHOEKLWI (Hanpumep,
1CMONb30BATb METOAVKY, HeOBXOAMMYI0 ANA COBNIOAEHUA CTEPUNBHOCTH,
1CMONb30BATb Ma3M C aHTUOUOTUKAMIU MECTHOTO NPUMEHEHNA, MeHATb
CTepUNIbHbIe MOBA3KM B COOTBETCTBHUY C NPUHATHIMYU B MEAULIMHCKOM
yupexeHun npoLieaypamu 1 Ae3MHGULIMPOBATL UHBEKLIMOHHbIE KoNNauKn
nepes BBeJEHUeM C Mroil LWNPHLA), a TakXKe perynapHo oLeHNBaTb
HeoOX0AMMOCTb MPOAOMKEHIA MOHUTOPHHTA FeMOAMHAMUYECKX
nokazareneii.

P

Jtan | Mpouepnypa

1 Bo n36exaHue okKnio3uy KaTeTepa Heo6XoANMO NPOBOAUTL
Hanexalljee TexHudeckoe obcnyusanme. Moaaepxusaiite
MOHUTOPYHI [1aBNeHNA 1 COXPaHAiiTe CBO6OAHYI0 MPOXOAUMOCTD
NPOCBETa ANIA BAMBAHMA NyTeM NepUOANYECKOr0 NPOMbIBAHNA,
HenpepbIBHOT0 Me/UIeHHOTO BNMBAHMA renapuHI3MPOBaHHOTO
$u3Monoruyeckoro pacTeopa UM UCONb30BaHUA
renapuHOBOro 3aMKa (1cnonb3yiiTe ANA 3TOTO UHANBUAYANbHbIE
UHDEKLMOHHblE nr it
(u3monornyeckuit pacteop).

Mepa npepoctopoxHocTu. Bcerpa pesunduumpyiire
VHbEKUMOHHDIE KONNaYKK nepefl BBeAeHNEeM UIibl
wnpuua (cm. nyHKT «Cencuc u nHdekumua» B

p POBaHHbIN

10.3 Mepdopauma cepaua

Bblnv oTMeueHbl Cnyyan nephopaLy Npeacepana v nocieytoLuiei
nepuKapAManbHoil Tamnoagbl. lpodunakTideckie Mepbl JOMKHbI BKAIOYATb
npOBEpKY MONOXKEHNA KOHUYKA KaTeTepa MyTem PeHTreHorpaguit rpyaHoii
KNETKY 11 KOHTPONb [Ny6UHbI BBEZEHIA HENOCPEACTBEHHO NOCTIE BBEAEHNA.
OnTUManbHbIM MONOXKEHMEM KOHUVKA KaTeTepa ABNAETCA NONOXKEHIe
napannenbHo COCYANCTONR CTeHKe He y6xe MecTa COAMHEHIA NPaBoro
NIPEACepAA 1 BEPXHEI NOfIOiA BeHbl.

10.4 Mepdopauma cocyna

Bbinu 0TMeueRbl ciiy4an nepdopaLyiv BeHbl U HeKkpo3a BeHO3HOI CTeHKI
(KoTOpbIil MOXeT NpUBECTY K nepdopaLui) u3-3a Heny 0
pacnonoxenus kateepa. llpo¢unakTiyeckie Mepbl JOMKHbI BKIOYaTb

;
«OcnoxHeHnaA»).

[InA npoKona 1 BBeAEHUA Yepe3 MHBEKLMOHHbIE Konnauky
UCnonb3yiiTe UMbl ¢ HeBONbLINM ceyeHmem (kanubpa 22
(0,7 Mm) nn meHbLLe).

Mcnonb30BaHue MHBEKLMOHHDIX 30H Interlink
a) YpocToBepbTeCh B HaAKHOM KpenneHi MHbEKLNOHHOI
30HbI K COEAMHUTENHO NPOCBETA.

6) BobmuTec 3a BbICTYN ANA nanbLies, YTo6bl
CTabUNN3MPOBATb NONOXKEHUE UHBEKLMOHHOIA 30HbI (CM.
puc. 8 Ha ctp. 77).

8) MpoTpuTe MeMBPaHy TaMMOHOM, CMOYEHHbIM
NPEANOYNTAEMbIM AHTUCENTUKOM.

r) Bcragbre kaionio Interlink, npukpenneHHyio k
COOTBETCTBYHOLLEMY YCTPOICTBY, HENMOCPeACTBEHHO Yepe3
LIeHTp MeMOpaHbl.

posep KOHUMKa KaTeTepa MyTem peHTreHorpauy rpyaHoit
KNeTKY 11 KOHTPONb [Ny6UHbI BBEJIHIA HENOCPE/CTBEHHO NOCIE BBeAEHHA.
On nonc KateTepa ABNAETCA NONOXKeHMe
napasnnesnbHo COCYAUCTOIA CTEHKe He Fy6xe MecTa CoeAvHeRIA NpaBoro
npefcepAuA 1 BEpXHeil N0N0oii BeHbl.

NPEAYNPEXAEHUE. B cnyyae Kakux-nu6o CoOMHeHUii B TOM, 4T0
KOHUMK KaTeTepa HaXoAuTCA BHYTPU COCYAa, Heobxoaumo
nNpeAnpuHATL wwaru ans onp TOYHOrO
MecTononoxeHUA KOHYMKa KaTeTepa (cm. nyHKTbI «llepdopauus
cepaua» u «Mepdopauua cocyna» B paspene <OCNOKHeHUA»).

10.5 Mpoume ocnoxHenua

Takxe c NpUMeHeHNeM KaTeTepoB AnA MOHUTOPUHTIA 1aBNIEHNA B CNyyae UX
HeUCNPaBHOCTY (BA3aHbI TaKWe ABNEHNA, Kak MTHEBMOTOPAKC, 3mbonua,
KaTteTepHaa Imbonus, KPOBOU3NMAHME B CPeAOCTeHNe/0TeK C(PeAoCTeHNS,
apuTMKA, KPOBOTEUEHNE, remaToMa, NoBpeXeHne TKaHeil, nep¢opaunﬂ
cocyaa, reMoTopaKc, XUNoTOPaKC, HeXenatenbHasA peakLna Ha Matepuan
u3fenus, noBpexaeHue HepBoB U 3ajiepxKa Tepanuu, npuBoaALLas K

I KOiA HecTabunbHOCTY.

MPENOCTEPEMEHUE. Ecnu Heo6 e Tb
6GbluHyio urny, BBeAUTE UrNy He (] 6paB

06nacTb No nepumeTpy MeM6paHbi, 4To6bl He JONYCTUTL

BbITeKaHUA XKUAKOCTH, KOT/la NI/ HAXOUTCA Ha MecTe.

£) Vicnonb3yiite 6nOKMPOBOYHDIIl MEXaHU3M, e 3T0
Heobxoaumo.

2 Y106b1 B3ATH 06pa3ew KpoBu, MPUKpENUTE COOTBETCTBYIOLLEE
YCTPOIACTBO K HYXHOMY COELMHUTENIO NPOCBETA U BO3bMHTE
06paseL B COOTBETCTBUM C NPUHATBIMYU B MEAULMHCKOM
yUPEXAeHUY NpoLeaypamit.

3 Nepuoanyeckin NpoBepAiiTe IMHUM 1 AATUNKM HA MPEAMET
HanMuus Ny3blpbKoB Bo3/yxa. CneuTe 3a Tem, 4To6bI
COeAMHUTENbHbIE NMHIN U 3aNIOPHbIE KPaHbi Bblk MNOTHO
TIpUTHaHbl.

4 Bpema HaxoxzeHuA KaTeTepa B opraHu3me naumueHTa
onpeaenaeTca NPUHATHIMU B MEAULIMHCKOM YUpeXaeHn
npoueypamn.

NPEAYNPEXEHUE. Ecnu ycTpoiicTBO HaXoAuTCA B
opraHu3me Gonbiue 72 yacoB, BEPOATHOCTL
BO3HUKHOBEHUA OCNOXHEHNIA 3HAYUTeNIbHO BO3pacTaeT.
Mpu ncnonb3oBaHNM LEHTPaNbHBIX BEHO3HbIX KaTeTepoB
cnepyeT paccmoTpeTb Heob6XxoAMMOCTD
npoqmnal('ruuecl(oro aHTUKoary

CPeAiCTB ¥ NPUHATUA Mep ANA KOHTPONA MHdeKuun.

9.0 Undopmauma oTHOCTENbHO UCNONb30BaHNA
u3penua npu nposeaenun MPT

MR | Besonacio npu npoBepgexuun MPT

OKCUMETPHYecKMe KaTeTepbl U3roTOBMEHbI 13 HEMETANINYeCKIX,
HeMpOBOAALLVX U HEMArHUTHbIX MaTepuanos. MosTomy katetepbl EOCVCn
PediaSat 6e3onacHbl npu nposegexun MPT, 1. e. He NpeACTaBnAiOT KaKkoii-nubo

(BOAHblE faHHble 0 6e30nacHOCTI U KNHUYeckoit dpdekTnBHoCTM (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) cm. Ha Be6-caiite https://
meddeviceinfo.edwards.com/. locne 3anycka Esponeiickoii 6a3bl AaHHbIX M0
MepuLMHcKUM ycTpoiicteam/Eudamed cm. SSCP ana aHHoOro MeaMUMHCKoro
YCTPOiicTBa Ha Be6-caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Oopma nocraBku

EcnuynakoBKa He BCKpbITa 1 He MOBpeX/ieHa, ee CoepXumoe ABNAeTcA
CTePUIbHBIM 1 anUporeHHbIM. He 1cnonb3oBarb, eI ynakoBKa BCKpbiTa wim
noBpex/eHa. BiusyanbHo npoBepbTe LIENOCTHOCTb YNaKoBKi nepef

e Hecr Tb MIOBTOPHO.

p

YnakoBka paspaboTaHa And 3alLwTbl KateTepa oT noBpexzeHuit. 06paLleHme ¢
HIIM BHe YNaKOBKI MOXeT NPUBECTY K NOBPeX/eHnio KopMyca KarteTepa.
To3ToMy pekomeHAyeTCs U3BNeKaTb KateTep U3 ynakoBKM TONbKO
HenocpeCTBEHHO Nepe/l MCMob30BaHIeM.

12.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXNAZAHOM, CYXOM MecTe.

13.0 YcnoBua skcnnyatauum

W3nenne npeAHa3HayeHo And sKcniayatauum B ¢VI3MOJ10I'I/I‘{E(KVIX ycanosuax
YenoBeyeckoro Tena.

14.0 Cpok rogHoCTH

CpOK rO/IHOCTY YKa3bIBaeTCA Ha Kax/10/i ynakoBke. XpaHeHue 1 ucnonb3oBaite
110C/Ie UCTeYeHMA CPOKA FOAHOCTI MOXET PUBECTU K YXYALLIEHNI0
XapaKTepHUCTYIK KateTepa 1 CTaTb np i1 3a6c u
ABIEHUA, NOCKONbKY YCTPOIICTBO MOXET paboTaTh He Tak, kaK U3HAYaNbHo
npeanonaranoch.

€/IbHOro

15.0 TexHuueckas nomolb

3a nonyyeHnem TexHUYecKoli nomoLLn npocb6a 06paLuatbea B otaen
TeXHUYecKoii noAAepX)Ku Komnaun Edwards no cnepytoiemy TenedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.
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16.0 Yrunusauma

Mocne KOHTaKTa C NaLMEHTOM JlaHHOe YCTPOIACTBO CNIeflyeT paccmMaTpuBaTh kak
6ronornyeckin onacHble OTX0AbI. YTAN3MpYiiTe B COOTBETCTBUN C MPOTOKONOM
MEAVLMHCKOr0 YUpexaeHs 1 MeCTHBIMU HopMaMu.

(TOMMOCTb M3[eNMA MOXET GbiTb M3MeHeHa 6e3 yBesomneHus.
Monb3oBatenn i (nn) nauneHTbI 4OMKHbI C006LLATL 060 BCeX cepbe3HbIX
VHLMAEHTaX NPOM3BOAUTENI0 U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapCTBa-useHa,
TZie HaXOATCA NONb30BATENb U (MNM) NALMEHT.

Yo 6

B KOHL|@ 3TOr0 A0KYMeHTa.

P

STERILE|EO




17.0 TexHu4ecKne xapaKTepuCTUKN

OKcumeTpuYeckuin OKcumeTpUYeckmii
LeHTpanbHblii LeHTPanbHblii
BEHO3HbIN BEHO3HbIN
Karetep Katetep OKcumeTpuYeckuii OKcumeTpuYeckmii OKcumeTpuyeckuii OkcumeTpuyeckmii
X3816 *** X3820 *** karetep PediaSat Karetep PediaSat Karetep PediaSat Karetep PediaSat
8,5Fr, 85Fr,
3 npocBera, 3 npocBera, XT245 *** XT248 *** XT358 *** XT3515 ***
4,5Fr (1,50 mm), 4,5Fr (1,50 mm), 5,5Fr(1,83 mm), 5,5Fr(1,83 mm),
16 cm ** 20 m 5 8m 8m 15m
Paboyaa anuHa (cm) 16 20 5 8 8 15
Pa3mep Kopnyca katetepa no 8,5Fr (2,8 mm) 8,5Fr (2,8 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 4,5Fr (1,50 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm)
(paHLy3cKoif WKane
PekomeHayemblit kanubp 10,5 Fr (3,5 Mm) 10,5 Fr (3,5 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 5,5Fr (1,83 mm) 6,5Fr(2,2mm) 6,5Fr (2,2 mm)
JAunaratopa
PaccrosHue oT KoHuMKa (M)
TpoKkcvmanbHblii nopt 7 7 1 1 2 2
MepuanbHbiii nopt 5 5 H/M H/M 1 1
06bem npocseTa
[lnctanbHblii npocset 0,6 Mn 0,7 mMn 0,2 ky6. M 0,3 ky6. cm 0,2 ky6. M 0,3 ky6. cm
MezauanbHbiii npocset 0,3 mn 0,3 mn Wl H/M 0,2 ky6. cm 0,2 ky6. cm
IpoKcumanbHblii npocset 0,3mn 03mn 0,1 ky6. cm 0,2 ky6. cm 0,2 ky6. cm 0,2 Ky6. cm
CkopocTb BAMBaHMA * (Mn/
MUH)
Ou3uonornyeckuii pacteop
[NluctanbHbiii npocset 75 76 16 1 29 21
MezuanbHblit npocset 29 26 H/M H/M 12 7
[poKcvmanbHbiii npocset 31 28 13 8 13 8
MakcumanbHbii Anametp 0,032 aoiima (0,81 mm) 0,032 aoiima (0,81 mm) 0,018 aoiima (0,46 mm) 0,018 Aroiima (0,46 Mm) 0,025 proiima (0,64 Mm) 0,025 proiima (0,64 Mm)
NPOBOAHMKA
[InctanbHbiii npocset

Bce okcumeTpuyeckue Katetepbl, 3a UCKIOYeHEM KaTeTepoB ¢ YepHbIMI OKCUMETPUYECKUMY pasbemMami, COBMEeCTUMbI C ONTUYECKIMI MOAYAAMM Edwards. Mogenu, HOMep KOTOPbIX 3aKaHuYNBaeTCA 6yKBOI7I P, TaKxxe coBMeCTUMbI C ONTUYeCKUMM

Mogynami komnaum Philips. Koahuument, Heobxoaumblit Ana KanubpoBK KateTepa in vivo B cyyae ero ucnonb3oBaHua ¢ MokuTopamm Philips, ykasa B BepxHeil 4acTit ONTUYECKOro pasbema.

KaTeTepr W3roTaBNNBatoTCA U3 MHOTOMPOCBETHBIX LITAMMOBAHHbIX I'Ip0¢MJ'IEI7I C1CNoNb30BaHMEM CMeCK NoNUMepoB C06CTBEHHOI pa3p360TKVL

Bce npuBeAeHHbIE TEXHNYECKIE XapaKTePUCTUKIA ABNAITCA HOMUHANbHBIMU 3HAYEHNAMU.

*[IpW 1CM0Ab30BaHUY GU3MONOTUYECKOTO PACTBOPA KOMHATHOVi TemMnepaTypbl (Bbicota T MeTp Hag MecTom

** Katetep 8,5 Fr, 3 npocseTa, 16 (M HeAOCTYNeH Ha eBPONENCKOM PbiHKe.

*4X CyhhuKc Homepa Mopen (3a McKMKoueHem P, Kak ykasaHo Bbilue)

-

KanenbH

T BapuaHT

n
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Edwards oksimetrijski centralni
venski kateter/PediaSat oksimetrijski
kateter

Za upotrebu sa oksimetrijskim
monitorima kompanije Edwards ili
kompatibilnim modulima za upotrebu
pored kreveta pacijenta

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa
kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

Ovaj proizvod ne sadrzi suvu prirodnu gumu.

Pailjivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kom su
navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji
se odnose na ovo medicinsko sredstvo.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Za Edwards oksimetrijski centralni venski kateter pogledajte od,Slika 1 na
strani 76 do,,Slika 2" na strani 76 i od,, Slika 5" na strani 77 do,,Slika 8" na strani
77.

Za PediaSat oksimetrijski kateter pogledajte od ,Slika 3" na strani 76 do,Slika 8"
nastrani 77.

1.0 Opis

Edwards oksimetrijski centralni venski kateter i PediaSat oksimetrijski kateter su
predvideni da obezbede nacin za infuziju rastvora, merenje pritiska i uzimanje
uzoraka krvi kroz distalni lumen (zavrsava se na vrhu katetera), proksimalni
lumen (zavrsava se 7 cm proksimalno od vrha) i medijalni lumen (zavrsava se

5 cm proksimalno od vrha). Edwards oksimetrijski centralni venski kateter i
PediaSat oksimetrijski kateter takode pruzaju nacin za neprekidno pracenje
merenja zasicenosti kiseonikom pomocu oksimetrijskog monitora kompanije
Edwards Lifesciences ili kompatibilnog modula za upotrebu pored kreveta.

Ovo su sredstva za centralni venski pristup. Umetanje se moze obaviti putem
unutrasnje jugulare i supklavijalne vene.

Zasicenost kiseonikom se prati putem refleksione spektrofotometrije pomocu
optickih vlakana. Koli¢ina apsorbovane, refraktovane i reflektovane svetlosti

moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

5.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana
samo kada su kateter ili 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 li postoji usaglasenost sa standardom IEC
60601-1i kompatibilnost sa kateterom ili sondom. Neusagladenost
iliop sa standardom IEC 60601-1 i nekompatibilnost
katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od nastanka elektri¢nog
udara za pacijentaiili operatera.

UPOZORENJE: Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod.
Izmena i modifikacije mogu da uticu na bezbednost pacijenta/
operateraili ucinak proizvoda.

« Oksimetrijski kateteri

- Edwards oksimetrijski monitor ili kompatibilni modul za upotrebu pored
kreveta

OM2 opticki modul
Sterilni sistem za ispiranje
EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za pracenje pritiska

Pretvaracii pojacivaci pritiska
Takode, sledece stavke treba da budu odmah dostupne: antiaritmijski lekovi,
defibrilator i oprema za pomoc pri disanju.

6.0 Postavka i kalibracija monitora za pracenje
zasicenosti kiseonikom

Mera predostroznosti: obavite in vitro kalibraciju pre pripreme
katetera. Nemojte da ovlaZite vrh katetera ili kalibracionu Solju pre
kalibracije.

Oksimetrijski monitori kompanije Edwards mogu da se kalibrisu pre uvodenja
katetera tako Sto ce se obaviti in vitro kalibracija. Kada obavljate in vitro
kalibraciju, uradite je pre pripreme katetera (tj. ispiranja lumena). Vrh katetera ili
kalibraciona Solja ne smeju da se ovlaze pre obavljanja in vitro kalibracije.
Neophodno je da se obavi in vivo kalibracija ako in vitro kalibracija nije obavljena.
In vivo kalibraciju moguce je koristiti za periodicnu ponovnu kalibraciju
monitora. Pogledajte prirucnik za rukovaoca monitorom i list sa specifikacijama
katetera za detaljna uputstva o kalibraciji.
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zavisi od relativnih kolicina oksigenisanog i dezoksigenisanog hemoglobi
krvi.

u

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u
sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrZala bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Kada se koriste sa kompatibilnom platformom za monitoring, oksimetrijski
kateteri predstavljaju uredaj za pracenje pritiska i neprekidno pracenje merenja
zasicenosti kiseonikom kako bi se predvidenim korisnicima olaksala procena
rada kardiovaskularnog sistema i donosenje odluka u vezi sa terapijom.
Predvideni korisnici obuhvataju medicinske strucnjake koji su obuceni za
bezbednu upotrebu invazivnih hemodinamskih tehnologija u klinickoj upotrebi
centralnih venskih oksimetrijskih katetera.

Populacija pacijenata Edwards oksimetrijskog centralnog venskog katetera su
odrasli pacijenti u kriticnom stanju ili hirurski pacijenti.

Populacija pacijenata PediaSat oksimetrijskog katetera su odrasli i/ili pedijatrijski
pacijenti u kriticnom stanju ili hirurski pacijenti.

2.0 Indikacije

Edwards oksimetrijski centralni venski kateteri (EOCVC):
Edwards oksimetrijski centralni venski kateteri su indikovani za pracenje
hemodinamskog stanja putem uzorkovanja krvi, pracenja pritiska i merenja
zasicenosti kiseonikom kada se koriste sa kompatibilnom platformom za
monitoring.

PediaSat oksimetrijski kateter

PediaSat oksimetrijski kateter je namenjen za pracenje hemodinamskog stanja
putem uzorkovanja krvi, nadzora pritiska i merenja zasicenosti kiseonikom kada
se koristi sa kompatibilnom platformom za monitoring kod odraslih i/ili
pedijatrijskih pacijenata.

3.0 Kontraindikacije

lako ne postoje apsolutne kontraindikacije prilikom upotrebe oksimetrijskih
katetera, 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.

4.0 Upozorenja

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI
ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i PediaSat predstavljaju
robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

1 Spojite opticki modul sa Edwards oksimetrijskim monitorom ili
kompatibilnim modulom za upotrebu pored kreveta pacijenta.

2 Ukljucite prekidac za napajanje monitora.

3 Pratite postupak kalibracije za pracenje oksimetrije.

7.0 Preporuceni postupak uvodenja
Koristite sterilnu tehniku.
Ne koristite aceton ili izopropil alkohol na kateteru.

Sledece stavke treba da budu odmah dostupne: antiaritmicki lekovi, defibrilator i
oprema za pomoc pri disanju.

Neke ili sve ove komponente mogu da se nalaze u konfiguraciji vaseg proizvoda.

Oksimetrijski kateteri mogu da se uvedu putem rezaili
perkutanom tehnikom preko Zice vodice, sa fluoroskopijom ili bez
nje. Preporucuje se neprekidno pracenje pritiska tokom postupka
uvodenja.

a) Posle pripreme koZe antiseptikom i primene lokalnog
anestetika, udite u krvni sud pomocu igle za lociranje i
$pricom. Nakon aspiracije venske krvi, uklonite iglu i $pric.

Napomena: Preporucena velicina za EOCVC: 22 G [0,7 mm]

Napomena: Preporucena velicina za PediaSat kateter:
21G[0,8 mm] za kateter od 4,5 F [1,50 mm]i 19 G
[1,1 mm)] za kateter od 5,5 F [1,83 mm]

b) Spojite Spric od 5 ml sa kateterom putem igle. Uvedite iglu i
ponovo pronadite venu.

¢) Nakon aspiracije venske krvi, izvadite iglu i $pric, ostavljajuci
kateter na mestu.

d) Uvedite Zeljeni vrh (praviili,J") Zice vodice u postavljeni
kateterili, ako se koristi, iglu sa tankim zidom (za EOCVC
pogledajte,,Slika 1” na strani 76, ,Slika 2" na strani 76; za
PediaSat pogledajte ,Slika 3 na strani 76, ,Slika 4" na strani
76) Moze biti potrebna blaga manipulacija da bi se uvela Zica
vodica. Moze biti potrebna blaga manipulacija da bi se uvela
7ica vodica. Zicu vodicu nikada ne treba uvoditi na silu. Ako
imate poteskoce tokom uvodenja Zice vodice, u potpunosti
izvucite Zicu vodicu i ponovo pokusajte da je uvedete.

OPREZ: Da bi se izheglo moguce presecanje Zice vodice,
nemojte je povlaciti uz zaseceni vrh igle. To moze dovesti
do potrebe da se izvede dodatna perkutana intervencija
za izvlacenje Zice vodice.

OPREZ: Ne izvlacite Zicu vodicu sa PTFE premazom kroz
metalnu iglu jer to moze ostetiti premaz Zice vodice, $to
potencijalno moze dovesti do embolije.

e) Uklonite kateter i Zicu sa tankim zidom ostavljajuci Zicu
vodicu na mestu.

f) Uvecajte mesto uvodenja tako Sto Cete naviti dilatator preko
Zice vodice (mesto punkcije se takode moze uvecati malim
skalpelom).

g) Ostavljajudi Zicu vodicu na mestu, izvadite dilatator i navucite
oksimetrijski kateter preko Zice vodice.

Vazno: Dubine uvodenja se razlikuju u zavisnosti od
mesta uvodenja i velicine pacijenta.

h) Izvadite Zicu vodicu i obezbedite da se krv moze slobodno
aspirirati kroz distalni lumen.

Za neprekidnu infuziju spojte luer prikljucak infuzionog
pribora sa zeljenim cvoristem lumena i ubrizgajte ili isperite/
zatvorite u skladu sa bolnickom praksom.

Napomena: Ako postavljate oksimetrijski kateter u
unutrasnju jugularnu ili supklavijalnu venu, obavezno se
zaustavite iznad spoja desne srcane pretkomore i gornje
Suplje vene.

UPOZORENJE: NE preporucuje se postavljanje distalnog
vrha katetera u desnu sréanu pretkomoru ili sréanu
komoru (pogledajte Komplikacije: Perforacija srca).

Korak | Procedura

Kada se kateter postavi na mesto posle uklanjanja Zice vodice,
pricvrstite ga tako Sto cete zasiti integrisana krilca za zaSivanje sa
kozom.

1 Pripremite predvideno mesto punkdije krvnog suda po potrebi.

2 Postavite prekrivku sa otvorom preko polja.

3 Napravite mali ubod na mestu unosa pomocu igle velicine 25 G
(0,5 mm) i Sprica od 3 ml. Upotrebljene igle treba staviti u
spremnik za otre predmete radi odlaganja prema bolnickoj
praksi.

4 Isperite lumene katetera sterilnim rastvorom kako biste
obezbedili prohodnost i izbegli da vazduh dospe u krvotok.
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Ako je potrebno, na kateter se izborno moze postaviti om¢a Sava/
klema i zasiti za kozu.

a) Postavite opcionu omcu Sava na kateter tako Sto Cete rasiriti
krilca omce Sava i pritisnuti je na kateter (pogledajte ,Slika 5"
nastrani 77).

b) Pritisnite klemu preko opcione omce Sava da biste pricvrstili
obe komponente na kateter (pogledajte, Slika 6" na strani
77).

¢) Zaijte opcionu omcu Sava i klemu zajedno na pacijenta kako
biste sprecili promenu polozaja katetera (pogledaijte , Slika 7*
nastrani 77).

Mera predostroznosti: Klema se mora ukloniti sa katetera

pre nego Sto sprovedete Zicu vodicu pre zamene katetera
kako bi se izbeglo ostecenje Zice vodice.

Ako postavljate vrh katetera u gornju Suplju venu, proverite
poloZaj vrha katetera u gornjoj Supljoj veni putem rendgenskog
snimka grudnog ko3a odmah nakon uvodenja, a zatim
povremeno.




8.0 Odrzavanje i upotreba insitu
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1 Da bi se izbegla okluzija katetera potrebno je odgovarajuce
odrzavanje. Lumene za pracenje pritiska i infuzione lumene
odrzavajte prohodnim povremenim ispiranjem ili neprekidnom
sporom infuzijom heparinizovanim slanim rastvorom i
prikljuckom za heparin (koristeci poklopce za ubrizgavanje
zajedno sa heparinizovanim slanim rastvorom).

Mera predostroznosti: Uvek dezinfikujte injekcione
kapice pre uvodenja igle sa Spricom (pogledajte
Komplikacije: sepsa/infekcija).

Koristite samo iglu sa malom Supljinom (velicina 22 G (0,7 mm)
il manje) za ubadanje i ubrizgavanje kroz poklopac.

Za upotrebu Interlink injekcionih mesta:

a) Pobrinite se da su injekciona mesta cvrsto povezana sa
¢voristima lumena.

b) Uhvatite prirubnice za prste da biste stabilizovali mesto
injekcije (pogledajte,, Slika 8" na strani 77).

¢) Obrisite septum Zeljenim antiseptikom.

d) Uvedite Interlink kanilu, koja je spojena sa odgovarajucim
uredajem, direktno kroz centar septuma.

OPREZ: Ako mora da se koristi standardna igla, uvedite
iglu male velicine u obod septuma kako biste izbegli
curenje tecnosti dok se igla nalazi na mestu.

e) Upotrebite mogucnosti zakljucavanja ako postoje.

2 Za uzorkovanje krvi, spojite uredaj za uzorkovanje krvi sa Zeljenim
Cvoristem lumena i izvadite uzorak krvi prema protokolu bolnice.

3 Povremeno proveravajte linije i pretvarace da li u njimaima
mehurica vazduha. Pobrinite se da prikljucne linije i slavinice
budu ¢vrsto povezani.

4 Kateter treba da ostane postavljen prema odredbama bolnickog
protokola.

UPOZORENJE: Ucestanost komplikacija se znacajno
uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata. Treba
razmotriti profilakticke mere za antikoagulaciju i
kontrolu infekcija prilikom upotrebe centralnih venskih
katetera.

9.0 Informacije u pogledu MR

MR Bezbedno za MR

Oksimetrijski kateteri su napravljeni od nemetalnih, neprovodljivih i
nemagnetnih materijala. Stoga su EOCVCi PediaSat kateteri bezbedni za MR, $to
znaci da su u pitanju proizvodi koji ne predstavljaju nikakvu poznatu opasnost u
svim okruzenjima MR.

Mera predostroznosti: Kablovi koji spajaju oksimetrijske katetere sa
monitorima sadrZe metale i moraju da se iskljuce pre obavljanja
postupka MR. Ukoliko se to ne uradi, mozZe doci do nepredvidenog
uklanjanja katetera iz pacijenta.

10.0 Komplikacije
Moguce komplikacije ukljucuju:
10.1 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 plu¢na embolija i infarkt, kao i septicni flebitis.

10.2  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 zatite od infekcije (npr. upotreba
sterilne tehnike, primena topikalnih antibiotskih masti, zamena sterilnih zavoja
prema praksi ustanove i dezinfikovanje injekcionih kapica pre uvodenja igle sa
$pricom) kao i sprovoditi este procene dalje potrebe za neprekidnim pracenjem
hemodinamskog stanja.

10.3 Perforacija srca

Prijavljeni su perforacija pretkomore i naknadna perikardna 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 sréane pretkomore.

10.4 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 belezenje dubine uvodenja odmah nakon uvodenja. Idealno bi bilo da se
vrh katetera postavi paralelno sa zidom krvnog suda i ne dalje od spoja gorje
Suplje vene i desne srcane pretkomore.

UPOZORENJE: Ako postoji bilo kakva sumnja da se vrh katetera mozda
ne nalazi unutar vaskularnog si potrebno je preduzeti dalje
korake kako bi se odredila tacna lokacija vrha katetera, pogledajte

Komplikacije za perforaciju srca i krvnog suda.
10.5 Druge komplikacije

Kateteri pod pritiskom se takode povezuju sa pneumotoraksom, embolijom,
kateterskom embolijom, hemomedij hidromedijastinumom,

aritmijom, krvarenjem, hematomom, ostecenjem tkiva, perforacijom krvnog
suda, hemotoraksom, hilotoraksom, nezeljenom reakcijom na materijal,
povredom nerva i odlaganjem lecenja koje vodi do hemodinamske nestabilnosti
u slucaju neispravnosti sredstva.

Kompletan sazetak bezbednosnih i klinickih performansi potrazite (SSCP) na
adresi https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad se pokrene Evropska baza
podataka o medicinskim sredstvima / Eudamed, SSCP za ovo medicinsko
sredstvo potraZite na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Vizuelno pregledajte da i je
celovitost pakovanja narusena pre upotrebe. Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je dizajnirano tako da zastiti kateter od oStecenja. Rukovanje van
pakovanja moze da dovede do prignjecenja tela katetera. Stoga se preporucuje
da kateter do upotrebe ostane unutar pakovanja.

12.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

13.0 Radni uslovi
Predvideno je da radi u fizioloskim uslovima ljudskog tela.

14.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koriscenje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja katetera ili do oboljenja
ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

15.0 Tehnicka podrika

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku podriku na sledeci broj
telefona: 49 89 95475-0.

16.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad.
OdloZite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene podlezu promeni bez najave.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom telu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Poaledaite I d PR Ipe S
P

jte leg sa na kraju ovog dokumenta.
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17.0 Specifikacije

Oksimetrijski Oksimetrijski PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
centralni centralni oksimetrijski oksimetrijski oksimetrijski oksimetrijski
venski kateter venski kateter kateter kateter kateter kateter
X3816***8,5F, X3820***8,5F,
3 lumena, 3 lumena,
XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
4,5F (1,50 mm), 4,5F(1,50 mm), 5,5F (1,83 mm), 5,5F (1,83 mm),
16 cm™* 20cm 5cm 8am 8am 15cm
Upotrebljiva duzina (cm) 16 20 5 8 8 15
French velicina tela katetera 8,5F (2,8 mm) 8,5F(2,8 mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm)
Preporucena velicina dilatatora 10,5F (3,5mm) 10,5F (3,5 mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Udaljenost od vrha (cm)
Proksimalni otvor 7 7 1 1 2 2
Medijalni otvor 5 5 Nije primenljivo Nije primenljivo 1 1
Zapremina lumena
Distalni lumen 0,6ml 0,7ml 0,2cm’ 0,3 cm’ 0,2cm’ 03’
Medijalni lumen 03ml 03ml Nije primenljivo Nije primenljivo 02’ 02’
Proksimalni lumen 03ml 03ml 0,Tcm’ 02’ 02’ 02’
Brzina infuzije* (ml/min)
Fizioloski slani rastvor
Distalni lumen 75 76 16 n 29 21
Medijalni lumen 29 26 Nije primenljivo Nije primenljivo 12 7
Proksimalni lumen 31 28 13 8 13 8
Maksimalni precnik Zice vodice 0,81 mm (0,032 in) 0,81 mm (0,032in) 0,46 mm (0,018 n) 0,46 mm (0,018 n) 0,64 mm (0,025 in) 0,64 mm (0,025 in)
Distalni lumen

Svi oksimetrijski kateteri, osim onih sa crnim oksimetrijskim prikljuccima, kompatibilni su sa optickim modulima kompanije Edwards. Modeli koji se zavrsavaju slovom,,P” su takode kompatibilni sa optickim modulima kompanije Philips. Faktor katetera
koji je potreban za in vivo kalibraciju sa monitorima kompanije Philips nalazi se na vrhu optickog prikljucka.

Kateteri su napravljeni od ekstruzija zasticene mesavine polimera koji sadrze vise lumena.

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

* Upotreba fizioloskog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 metar iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.
**Kateter od 8,5 F, sa 3 lumena, 16 cm nije dostupan na evropskom trZiStu.

*** Sufiks u broju modela, osim,,P“ koji je definisan iznad, oznacava pakovanje i konfiguraciju komponenti. Kontaktirajte tehnicku pomoc za dodatne informacije o broju modela.
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Kateter za centralnu vensku
oksimetriju Edwards / kateter za
oksimetriju PediaSat

Za upotrebu s monitorima za
oksimetriju Edwards ili kompatibilnim
modulima uz krevet

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim
zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

Ovaj proizvod ne sadrzava suhu prirodnu gumu.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se
navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani
s ovim medicinskim proizvodom.

Samo za jednokratnu upotrebu

Za kateter za centralnu vensku oksimetriju Edwards pogledajte od Slika 1 na
stranici 76 do Slika 2 na stranici 76 i od Slika 5 na stranici 77 do Slika 8 na stranici
77.

Za kateter za oksimetriju PediaSat pogledajte od Slika 3 na stranici 76 do Slika 8
na stranici 77.

1.0 Opis

Kateter za centralnu vensku oksimetriju Edwards i kateter za oksimetriju
PediaSat namijenjeni su za osiguravanje nacina za infuziju otopina, mjerenje
tlaka i uzimanje uzoraka krvi kroz distalni lumen (zavrsava na vrhu katetera),
proksimalni lumen (zavr$ava 7 cm proksimalno od vrha) i medijalni lumen
(zavrsava 5 cm proksimalno od vrha). Kateter za centralnu vensku oksimetriju
Edwards i kateter za oksimetriju PediaSat jenjeni suiza osig 1je nacina
za kontinuirano pracenje zasicenosti krvi kisikom s pomocu monitora za
oksimetriju Edwards Lifesciences ili kompatibilnog modula uz krevet.

Ti su proizvodi namijenjeni za centralni venski pristup. Put umetanja moze biti
unutarnja jugularna vena i vena supklavija.

Zasicenost krvi kisikom prati se refleksijskom spektrofotometrijom pomocu
optickih vlakana. Kolicina svjetlosti koja se apsorbira, refraktira i reflektira ovisi o
relativnoj kolicini oksigeniranog i deoksigeniranog hemoglobina u krvi.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u
skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Kada se upotrebljavaju s kompatibilnom platformom za pracenje, kateteri za
oksimetriju nude nacin za pracenje tlaka i kontinuirano pracenje zasicenosti krvi
kisikom kako bi predvidenim korisnicima pomogli u procjeni kardiovaskularne
funkcije i donosenju odluka o lijecenju. Predvideni korisnici ukljucuju strucno
medicinsko osoblje obuceno o sigurnoj upotrebi invazivnih hemodinamskih
tehnologija koje je obuceno o klinickoj upotrebi katetera za centralnu vensku
oksimetriju.

Populacija pacijenata za kateter za centralnu vensku oksimetriju Edwards odrasli
su kriticno bolesni il kirurski pacijenti.

Populacija pacijenata za kateter za oksimetriju PediaSat odrasli su i/ili
pedijatrijski kriticno bolesni ili kirurski pacijenti.

2.0 Indikacije
Kateteri za centralnu vensku oksimetriju Edwards (EOCVC):

Kateteri za centralnu vensku oksimetriju Edwards indicirani su za hemodinamsko
pracenje putem uzorkovanja krvi, pracenja tlaka i mjerenja zasicenosti krvi
kisikom kada se upotrebljavaju s kompatibilnom platformom za pracenje.

Kateter za oksimetriju PediaSat

Kateteri za oksimetriju PediaSat indicirani su za hemodinamsko pracenje putem
uzorkovanja krvi, pracenja tlaka i mjerenja zasicenosti krvi kisikom kada se
upotrebljavaju s kompatibilnom platformom za pracenje u odraslih i/ili
pedijatrijskih pacijenata.

3.0 Kontraindikacije

lako nema apsolutnih kontraindikacija za upotrebu katetera za oksimetriju,
relativne kontraindikacije mogu ukljucivati pacijente s ponavljajucom sepsom il
hiperkoagulabilnim stanjem u kojih bi kateter mogao biti fokus stvaranja
septickog ili bijelog tromba.

4.0 Upozorenja

Ovaj je proizvod osmisljen, namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI
PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi
podriali steril pirog i funkdi proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E i PediaSat
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

5.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: sukladnost s normom IEC 60601-1 vazeca je samo kada je
kateter ili sonda (primjenjen dio tipa CF, otporan na defibrilaciju)
povezan s uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima ulazni
prikljucak tipa CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate uredaj
za pracenje ili opremu trece strane, kod proizvodaca uredaja za
pracenje ili opreme provjerite je li sukladna s normom IEC 60601-1i
kompatibilna s kateterom ili sondom. Ako uredaj za pracenje ili
oprema nije sukladna s normom IEC 60601-1i kompatibilna s
kateterom ili sondom, to mozZe povecati rizik od strujnog udara za
pacijenta/korisnika.

UPOZORENJE: Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji
nacin. Preinake ili izmjene mogu utjecati na sigurnost pacijenta/
korisnika ili ucinkovitost proizvoda.

« Kateteri za oksimetriju

- Monitor za oksimetriju Edwards ili kompatibilan modul uz krevet
- Opticki modul model OM2

« Sustav za sterilno ispiranje

- Sustav za pracenje EKG-a i tlaka uz krevet

Pretvornici tlaka i pojacala

0Osim toga, sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne: antiaritmici, defibrilator
i oprema za pomoc pri disanju.

6.0 Postavljanje monitora i kalibracija za pracenje
zasicenosti krvi kisikom

Mjera predostroznosti: provedite in vitro kalibraciju prije pripreme
katetera. Vrh katetera ili ¢asa za kalibraciju ne smiju se smociti prije
kalibracije.

Monitori za oksimetriju tvrtke Edwards mogu se kalibrirati prije umetanja
katetera provedbom kalibracije in vitro. Kalibraciju in vitro provedite prije
pripreme Katetera (t]. ispiranja lumena). Vrh katetera ili ¢asa za kalibraciju ne
smiju se smociti prije provedbe in vitro kalibracije. Kalibracija in vivo potrebna je
ako nije provedena kalibracija in vitro.Kalibracija in vivo moZe se provesti
periodicki radi ponovne kalibracije monitora. Pogledajte korisnicki prirucnik
monitora i specifikacijski list katetera za detaljne upute za kalibraciju.

Korak

Postupak

Korak | Postupak

1 Povefite opticki modul s monitorom za oksimetriju tvrtke
Edwards ili kompatibilnim modulom uz krevet.

2 Ukljucite prekidac za napajanje monitora.

3 Slijedite postupak kalibracije za pracenje oksimetrije.

7.0 PredloZeni postupak umetanja

Primijenite sterilnu tehniku.

Nemojte upotrebljavati aceton ili izopropilni alkohol na kateteru.
Sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne: antiaritmici, defibrilator i oprema
za pomoc pri disanju.

Bilo koja komponenta ili sve te komponente mogu biti ukljucene u konfiguraciju
vaseg proizvoda.

Kateteri za oksimetriju mogu se uvesti rezom ili perkutanom
tehnikom preko Zice vodilice, uz fluoroskopiju ili bez nje. Tijekom
postupka umetanja predlaze se kontinuirano pracenje tlaka.

a) Nakon antisepticke pripreme koZe i infiltracije lokalnim
anestetikom udite u krvnu Zilu iglom za lociranje i Spricom.
Nakon aspiracije venske krvi uklonite iglu i Spricu.

Napomena: za EOCVC predlaze se: 0,7 mm [22 G]

Napomena: za kateter PediaSat predlaze se: 0,8 mm[21 G]
za kateter od 1,50 mm [4,5 F1i 1,1 mm [19 G] za kateter
0d 1,83 mm|[5,5F]

b) Pricvrstite Spricu od 5 ml za kateter preko igle. Umetnite iglu i
ponovno pronadite venu.

¢) Nakon aspiracije venske krvi uklonite iglu i Spricu te ostavite
kateter na mjestu.

d) Umetnite Zeljeni vrh (ravan ili u obliku slova,J*) Zice vodilice u
postavljen kateter ili, ako se upotrebljava, iglu s tankim
stijenkama (za EOCVC, pogledajte Slika 1 na stranici 76, Slika
2 na stranici 76; za PediaSat, pogledajte Slika 3 na stranici 76,
Slika 4 na stranici 76). Za umetanje Zice vodilice moze biti
potrebno njezno rukovanje. Zica vodilica nikada se ne smije
umetati silom. Ako tijekom umetanja Zice vodilice naidete na
poteskoce, potpuno izvucite Zicu vodilicu i ponovno je
pokusajte umetnuti.

OPREZ: da bi se izbjegla mogucnost odvajanja Zice
vodilice, nemojte ju izvladiti uz kosi vrh igle. To moze
dovesti do potrebe za dodatnom perkutanom
intervencijom radi dohvacanja Zice vodilice.

OPREZ: nemojte izvlaiti Zicu vodilicu premazanu PTFE-
om kroz metalnu iglu jer time mozZete ostetiti premaz Zice
vodilice, $to moze dovesti do embolije.

e) Uklonite kateter ili iglu s tankim stijenkama i ostavite Zicu
vodilicu na mjestu.

f) Uvecajte mjesto umetanja uvodenjem dilatatora preko Zice
vodilice (mjesto uboda moze se uvecati i malim skalpelom).

g) Dok je Zica vodilica i dalje na mjestu, uklonite dilatator i
uvedite kateter za oksimetriju preko Zice vodilice.

Vaino: dubine umetanja razlikovat ce se ovisno o
mjestu umetanja i velicini pacijenta.

h) Uklonite Zicu vodilicu i provjerite moze li se krv slobodno
aspirirati kroz distalni lumen.

Za kontinuiranu infuziju: pricvrstite luer prikljucak kompleta
za infuziju za Zeljeno CvoriSte lumena i izvrsite infuziju ili
ispiranje / zatvaranje cepom u skladu s bolnickim protokolom.

p ako p ljate kateter za trijuu
unutarnju jugularnu venu ili venu supklaviju, obavezno se
zaustavite iznad spoja desnog atrija i gornje Suplje vene.
UPOZORENJE: NE preporucuje se postavljanje distalnog

vrha katetera u desni atrij ili ventrikul (pogledajte
Komplikacije: perforacija srca).

Korak | Postupak

Nakon sto postignete polozaj nakon uklanjanja Zice vodilice,
pricrstite kateter zasivanjem sastavnih krilaca Savova u kozu.

1 Pripremite predvideno mjesto uboda u Zilu prema potrebi.

2 Postavite fenestriranu prekrivku preko polja.

3 Napravite izbocinu na kozi s pomocu igle od 0,5 mm (25 G) i
Sprice od 3 ml. IskoriStene igle treba umetnuti u spremnik za
odlaganje ostrih predmeta u skladu s pravilima bolnice.

4 Isperite lumene katetera sterilnom otopinom da biste osigurali
prohodnost i izbjegli uvodenje zraka u krvotok.
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Prema Zelji, na kateter se moze postaviti neobavezna omca za
zasivanje / stezaljka u obliku kutije i zasiti za kozu.

a) Postavite neobaveznu omcu za zasivanje na kateter
radirivanjem krilaca omce za zaivanje i pritiskom na kateter
(pogledajte Slika 5 na stranici 77).

b) Gurnite stezaljku u obliku kutije preko neobavezne omce za
zasivanje da biste pricvrstili obje komponente za kateter
(pogledajte Slika 6 na stranici 77).

«) Zajedno zasijte neobaveznu omcu za zasivanje i stezaljku u
obliku kutije za pacijenta da biste sprijecili pomicanje katetera
(pogledajte Slika 7 na stranici 77).

Mjera predostroznosti: stezaljka u obliku kutije mora se
ukloniti s | prije pokusaja prolaska Zice vodilice
prije zamj da bi se izbjeglo ostecenje Zice

vodilice.

JEY!

Ako postavljate vrh katetera u gornju Suplju venu, provjerite
polozaj vrha katetera u gornjoj Supljoj veni rendgenskom
snimkom prsa odmah nakon umetanja i povremeno nakon toga.




8.0 Odrzavanje i upotreba insitu

Korak | Postupak

1 Potrebno je odgovarajuce odrzavanje da bi se izbjegla okluzija
katetera. Lumene za pracenje tlaka i infuziju odrZavajte

prohod povremenim ispi , kontinuiranom sporom
infuzijom hepariniziranom fizioloskom otopinom ili primjenom
infuzije heparina (s pomocu pojedinacnih poklopaca za
ubrizgavanje zajedno s hepariniziranom fiziolo3kom otopinom).

Mjera predostroznosti: obavezno uvijek dezinficirajte

poklopce za ubrizgavanje prije nego sto u njih umetnete

iglu Sprice (pogledajte odjeljak Komplikacije: sepsa/

infekcija).

Za busenje i ubrizgavanje kroz poklopce za ubrizgavanje

upotrijebite samo iglu malog promjera (0,7 mm (22 G) ili manju).

Za upotrebu sustava Interlink na mjestu za ubrizgavanje:

a) Provjerite jesu li mjesta ubrizgavanja dobro pricvricena za
Cvorista lumena.

b) Primite prirubnicu za prst da biste stabilizirali mjesto
ubrizgavanja (pogledajte Slika 8 na stranici 77).

¢) Prebrisite septum antiseptikom po izboru.

d) Umetnite kanilu Interlink, pricvri¢enu za odgovarajuci
proizvod, izravno kroz sredinu septuma.

OPREZ: ako se mora upotrijebiti standardna igla,
iglu malih di ija u obod septuma da biste
izbjegli curenje tekucine dok je igla postavljena.

e) Aktivirajte znacajke zakljucavanja, ako postoje.

2 Za uzorkovanje krvi, pricvrstite uredaj za uzorkovanje krvi za
Zeljeno ¢voriSte lumena i uzmite uzorak krvi prema bolnickom
protokolu.

3 Povremeno provjeravajte ima li u jevcicama i pretvornicima
mjehurica zraka. Pobrinite se da cjevcice za povezivanje i zaporni
ventili budu ¢vrsto spojeni.

4 Kateter bi trebao ostati u tijelu kako je odredeno bolnickim
protokolom.

UPOZORENJE: Incidencija komplikacija znacajno se
povecava s razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu
duzim od 72 sata. S upotrebom centralnih venskih

10.5 Ostale komplikacije

Kateteri za tlak povezuju se i s pneumotoraksom, embolijom, embolijom
kateterom, h dijasti /hidromedijastinumom, aritmijom,
krvarenjem, hematomom, ozljedom tkiva, perforacijom Zile, hemotoraksom,
hilotoraksom, nuspojavom na materijal, ozljedom Zivca i odgodom lijecenja koja
dovodi do hemodinamske nestabilnosti u slucaju kvara proizvoda.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) mozete pronaci na web-
mjestu https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja Europske baze
podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed, SSCP za ovaj medicinski
proizvod moZete pronaci na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

11.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Prije upotrebe vizualno
provjerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja. Nemojte ponovno
sterilizirati.

Pakiranje je osmisljeno kako bi zastitilo kateter od otecenja. Rukovanjem izvan
pakiranja tijelo katetera moZe se prignjeciti. Stoga se preporucuje da kateter
ostane unutar pakiranja do upotrebe.

12.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

13.0 Uvjetizarad

Namijenjeno za rad u fizioloskim stanjima ljudskog tijela.

14.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka
roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete katetera i bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.
15.0 Tehnicka pomoc

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podriku tvrtke Edwards na sljedece
brojeve telefona:

+44163527 7334
16.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim
otpadom. OdloZite ga u otpad u skladu s pravilima bolnice i lokalnim propisima.

Cijene su podlozne promjeni bez obavijesti.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

katetera treba razmotriti profilakticke mjere za k
antikoagulacije i infekcije.

9.0 Informacije o MR-u

MR Sigurno kod pregleda MR-om

Kateteri za oksimetriju izradeni su od neprovodljivih materijala koji nisu metalni
ni magnetski. Stoga su EOCVC i kateteri PediaSat sigurni kod pregleda MR-om te
su predmeti koji ne predstavljaju poznate opasnosti u svim okruzenjima MR-a.
Mjera pred: i: kabeli koji p ju k za oksimetriju s
monitorima sadrZavaju metale i potrebno ih je odvojiti prije izvodenja
postupka MR-a. U suprotnom moze doci do nehoti¢nog uklanjanja
katetera iz pacijenta.

10.0 Komplikacije
Moguce komplikacije ukljucuju:
10.1 Tromboza

Pokazalo se da se trombi stvaraju na povrsini katetera nakon njihova umetanja u
sredidnji krvotok. Komplikacije povezane s trombozom mogu obuhvacati pluénu
emboliju, infarkt i septicni flebitis.

10.2  Sepsa/infekcija

Prijavljene su pozitivne krvne kulture na vrhu katetera kao posljedica
kontaminacije i kolonizacije, kao i incidencije septickih i aseptickih izraslina u
desnom srcu. Povecani rizici od septikemije i bakterijemije povezani su s
uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucina i trombozom povezanom s kateterom.
Potrebno je poduzeti preventivne mjere radi zastite od infekcije (npr. upotreba
sterilne tehnike, primjena topikalne antibiotske kreme, promjena sterilnih
obloga kako je navedeno u pravilima ustanove i dezinfekcija poklopaca za
ubrizgavanje prije ulaska iglom Sprice) te Cesto procjenjivati daljnju potrebu za
hemodinamskim pracenjem.

10.3  Perforacija srca

Prijavljene su perforacija atrija i naknadna tamponada perikarda. Preventivne
mjere trebaju ukljucivati provjeru poloZaja vrha katetera rendgenskom snimkom
prsa i biljezenje dubine umetanja odmah nakon umetanja. U idealnom sluaju,
vrh katetera treba postaviti paralelno na stijenku krvne Zile i ne dublje od spoja
gornje Suplje vene i desnog atrija.

10.4 Perforacija krvne Zile

Prijavljene su perforacija vene i nekroza stijenke vene koja moze uzrokovati
perforaciju zbog pogresnog polozaja katetera. Preventivne mjere trebaju
ukljucivati provjeru poloZaja vrha katetera rendgenskom snimkom prsa i
biljezenje dubine umetanja odmah nakon umetanja. U idealnom slucaju, vrh
katetera treba postaviti paralelno na stijenku krvne Zile i ne dublje od spoja
gornje Suplje vene i desnog atrija.

UPOZORENJE: ako niste sigurni je li vrh katetera postavljen
intravaskularno, potrebno je poduzeti dodatne korake da bi se odredilo
to¢no mjesto vrha katetera; pogledajte odjeljak Komplikacije kod
perforacije srca i perforacije krvne Zile.

Pogledajte | du simbola na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO
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17.0 Specifikacije

Kateter za Kateter za
central:nu centraI:nu Kateter za Kateter za Kateter za Kateter za
ok‘s’ierlr:: t:liju ok:ierlrl\set:iju oksimetriju oksimetriju oksimetriju oksimetriju
X3816%8,5F, Y3820 8,5F, PediaSat PediaSat PediaSat PediaSat
3 lumena, 3 lumena,
XT245%** XT248%** XT358%** XT3515%**
6 cm** 2 1,50 mm (4,5F), 1,50 mm (4,5F), 1,83 mm (5,5F), 1,83 mm (5,5F),
16 cm am 5cm 8m 8cm 15 cm
Upotrebljiva duzina (cm) 16 20 5 8 8 15
Velicina tijela katetera izrazena 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) 4,5F (1,50 mm) 4,5F (1,50 mm) 55F(1,83mm) 55F(1,83mm)
u Frenchima
Preporucena velicina dilatatora 10,5F (3,5mm) 10,5F(3,5mm) 5,5F (1,83 mm) 5,5F (1,83 mm) 6,5F(2,2mm) 6,5F(2,2mm)
Udaljenost od vrha (cm)
Proksimalni prikljucak 7 7 1 1 2 2
Medijalni prikljucak 5 5 N/P N/P 1 1
Volumen lumena
Distalni lumen 0,6ml 0,7ml 02cm’ 03’ 02’ 03’
Medijalni lumen 03ml 03ml N/P N/P 0,2cm’ 0,2cm’
Proksimalni lumen 03ml 03ml 0,1cm’ 0,2cm’ 0,2cm’ 0,2cm’
Stopa infuzije* (ml/min)
Normalna fizioloska otopina
Distalni lumen 75 76 16 n 29 21
Medijalni lumen 29 26 N/P N/P 12 7
Proksimalni lumen 31 28 13 8 13 8
Maksimalni promjer Zice 0,81 mm (0,032in) 0,81 mm (0,0321in) 0,46 mm (0,018 1n) 0,46 mm (0,018 n) 0,64 mm (0,025 in) 0,64 mm (0,025 in)
vodilice
Distalni lumen

Svi kateteri za oksimetriju, osim onih €iji su prikljucci za oksimetriju crne boje, kompatibilni su s optickim modulima tvrtke Edwards. Modeli Giji naziv zavrsava slovom ,P" takoder su kompatibilni s optickim modulima tvrtke Philips. Faktor katetera
potreban za kalibraciju in vivo s uredajima za pracenje tvrtke Philips nalazi se na vrhu optickog prikljucka.

Kateteri su izradeni od ekstrudiranih zakonom zasticenih mjeSavina polimera s vise lumena.

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti.

*Upotrebom normalne fizioloske otopine na sobnoj temperaturi, 1 metar iznad mjesta umetanja, infuzijom uz pomoc gravitacijske sile.

**Kateter od 8,5 F, 3 lumena, 16 cm nije dostupan na europskom trzistu.

***Sufiks broja modela, osim slova,P” koje je definirano u prethodnom tekstu, oznacava konfiguraciju pakiranja i komponente. Obratite se Tehnickoj pomoci za dodatne informacije o broju modela.
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M Figura 5 @ Obrazek 5 M 5. dbra M Rysunek 5 M Obrazok 5 ® Figur 5 M Kuva 5 M Qurypa 5 ® Figura 5
M Joonis 5 M 5 pav. M 5, attéls. M $ekil 5 M Puc. 5 M Slika 5 ™ Slika 5

M5065-11

Figure 6 M Figure 6 M Abbildung 6 M Figura 6 M Figura 6 B Afbeelding 6 M Figur 6 M Figur 6 M Eikova 6
M Figura 6 M Obrézek 6 M 6. abra M Rysunek 6 M Obrazok 6 M Figur 6 M Kuva 6 M Qurypa 6 M Figura 6
M Joonis 6 M 6 pav. M 6. attéls. M Sekil 6 M Puc. 6 M Slika 6 ™ Slika 6

M5085-12

Figure 7 @ Figure 7 M Abbildung 7 @ Figura 7 M Figura 7 B Afbeelding 7 M Figur 7 M Figur 7 M Eikova 7
M Figura 7 M Obrazek 7 @ 7. dbra M Rysunek 7 M Obrazok 7 ™ Figur 7 @ Kuva 7 B Qurypa 7 @ Figura 7
M Joonis 7 M 7 pav. M 7, attéls. @ Sekil 7 M Puc. 7 M Slika 7 M Slika 7

M5065-13

@

®

1. Alert Ring M Bague d'identification M Signalring M Anillo de alerta M Anello di avviso @ Alarmeringsring
M Advarselsring M Varningsring M Aaktohog eidomoinon¢ M Anel de alerta M Vystrazny krouzek M Figyelmeztetd gydird
M Pierscien znacznikowy M Vystrazny krizok M Varselring M Halytysrengas M CuraneH npbcreH M Sonerie de alertd
M Hairerongas M |spéjamasis Ziedas M Bridinajuma gredzens M Uyari Halkas) M MpegoxpaHutensHoe konbLo M Prsten
upozorenja M Prsten za upozorenje

2. Finger Flange M Bride de maintien M Fingerflansch M Brida manual M Flangia di appoggio M Vingerflens
M Fingergreb M Fingerflans M Mepiavyévio daktiAov M Falange do dedo M Prstova pfiruba M Fogdkarima M Kotnierz
M Prstova priruba M Fingerflens M Sormilaippa M Ponka 3a npbct M Flansa deget M Sorme &arik M Krastelis pirStui
M Sparnatloki M Parmak Flans| M Bbictyn AnA nanbuies M Prirubnice za prst M Prirubnica za prst

3. Septum M Septum M Septum M Septum M Setto M Septum M Septum M Septum M Aidgpaypa M Septo
M Piepazka M Szeptum M Przegroda M Septum M Septum M Viliseind M [perpaga M Sept M Vahesein M Pertvara
M Starpsiena M Septum M Mem6paHa M Septum M Septum

4. Locking Feature M Dispositif de verrouillage M Verriegelungsfunktion M Funcién de bloqueo M Sistema di bloccaggio
M Vergrendelfunctie M Lasefunktion M Lasfunktion M Ztoixeio aopahong M Funcionalidade de blogueio M Pojistny
prvek M Rogzitdszerkezet M Blokada M Zaistovaci prvok M Lasefunksjon M Lukituskierre B CpenicTBo 3a 3aknioyBate M
Functionalitate de blocare M Lukustuselement B Blokavimo priemoné M Blok&sanas funkcija M Kilitleme Parcasi
M BnokMpoBouHblit MexaHu3m M Deo za zakljucavanje M Znacajka zakljucavanja

Figure 8 M Figure 8 M Abbildung 8 M Figura 8 M Figura 8 B Afbeelding 8 M Figur 8 @ Figur 8 M Eikova 8
M Figura 8 M Obrazek 8 M 8. dbra M Rysunek 8 M Obrazok 8 M Figur 8 M Kuva 8 M Qurypa 8 M Figura 8
M Joonis 8 M 8 pav. M 8, attéls. M Sekil 8 M Puc. 8 M Slika 8 M Slika 8
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli @ Lijst met symbolen M Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupforwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly B Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumsonute B Legenda de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas B Simbolu skaidrojums B Sembol A¢tklamalari B YcnoBHbie 0603Hauenua M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
@ Number of lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi
Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno
F—mm — Usable length Longueur utile Nutzlinge Longitud dtil Lunghezza utile

Recommended guidewire size

Taille de fil-quide recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroBe

Tamafio de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

# Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso

QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
L 0 T Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Namero de lote Numero di lotto
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommagé et consulter le mode
demploi

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase estd dafiado y
consulte las instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per
I'uso

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

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

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

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

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

Authorized representative in the European
Community/European Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union

Imachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

européenne
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per I'uso

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Type CF applied part

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada tipo CF

Parte applicata di tipo CF

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerkldrung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring B Symbolforklaring B Ynopvnpa cupBorwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenia Ha cumonute M Legenda de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalar B YcnosHble 0603Hauenus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

e

N~

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et sec

Das Produkt an einemkiihlen, trockenen
Ortlagem

Guérdese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e asciutto

Double sterile barrier system

Systeme de barriére stérile double

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Un sistema doble de barrera estéril

Sistema a doppia barriera sterile

Single sterile barrier system

Systeme de barriere stérile unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un nico sistema de barrera estéril

Sistema a singola barriera sterile

UDI

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador tnico del dispositivo

Identificatore univoco del dispositivo

e eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for use on the website

Consulter le mode d'emploi sur le site Web

Siehe Gebrauchsanweisung auf Website

Siga las instrucciones de uso del sitio web

Sequire le istruzioni per I'uso sul sito Web

Not made with natural rubber latex

Non fabriqué a partir de latex de
caoutchouc naturel

Nicht aus Latex hergestellt

No contiene latex de caucho natural.

Non realizzato in lattice di gomma
naturale
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring B Ynopvnpa cupforwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legendé de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aiklamalari M YcnosHble 0603Hauenns M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
@ Aantal lumina Antal lumens Antal lumen ApiBpoc avlwv Nameros de limenes
Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E§wrepikn Sidpetpog Diametro exterior
—m — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar léngd Qpéhpio prikog Comprimento (til

Aanbevolen maat voerdraad

Anbefalet guidewirestorrelse

Rekommenderad ledarstorlek

TuvoTWHEVO PéyeBog 08nyol auppaTog

Tamanho recomendado do fio-guia

Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApiBpog povtélou Ntimero do modelo
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooyi Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tnico
QTY Hoeveelheid Mangde Antal Mogétnta Quantidade
L o T Lotnummer Partinummer Lothummer ApiBpoc Napridag Nimero de lote
g Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Mjéng Data de vencimento

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

ved brug af ethyl

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpiévo e xprion o&eidiou Tou
atBuleviov

Esterilizado com dxido de etileno

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Anvand inte om forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnotponoteite edv n ouokevaoia éxel
umootei {nyutd kat oupBouleuteite TIg
obnyieg ypriong

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrucdes de
utilizagdo

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

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

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

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

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

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske
Faellesskab/Den Europaeiske Union

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/Europeiska

E€ovatodotnpévog avti- mpoowrmog oty
Evpwmaiki Kowotnta/Eupwnaikn Evwon

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

unionen
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE-markering) (CE-meerke) (CE-mérke) (Znpaven CE) (Marcagdo CE)
MRI-veilig MR-sikker MR-séker Aogahéc o nepiBdMov ayvniki Utilizagdo sequra em ambiente de RM

Topoypagiac (MR)

Volg de gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AxohouBeire Tic 08nyie¢ xpriong

Sequir as instrugdes de utilizacao

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavanootelpwvete

Nao voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoydvo

Néo pirogénico

Toegepast onderdeel van type CF

Anvendt del af typen CF

Patientansluten del av CF-typ

Epappolopevo e€dptnpa tomou CF

Peca aplicada de tipo CF

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Hpepopnvia kataokeung

Data de fabrico
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen M Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupBorwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset @ Jlerena Ha cumonute M Legenda de simboluri M Siimbolite
seletus M Simboliy paaiSkinimas B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalari B YcnosHbie 0603Hauenns B Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvoloyiké mpoidv Dispositivo médico
Qe
j:l\\ ‘? Op een koele en droge plazts bewarenry Skal opbevares kaligt og tort Forvara svalt och torrt. Ouhdaoete o€ Spoaepd Kat Enpo xwpo Guardar num local fresco e seco

place

O

Dubbel steriel barriéresysteem

Dobbelt sterilt barrieresystem

Dubbelt sterilt barridrsystem

Tootnpa Stmol anooTel-pwyiévou
ppaypod

Sistema de barreira dupla esterilizada

O

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Z00TNpa HOVOU GMOOTEL-PWHEVOY
gpaypov

Sistema de barreira tnica esterilizada

UDI

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

AnokeloTIKG avayvwpl-oTIKO
1aTPOTEXVONOYIKOU TPOIOVTOG

Identificador tnico de dispositivo

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de gebruiksaanwijzing op de website

Folg brugsanvisningen pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen pa webbplatsen

AkohouBeite Tic 0dnyiec xpriong mov
avagépovtal otny Tomobecia web

Sequir as instrugdes de utilizacdo no site

e

Bevat geen natuurlijk rubberlatex

Ikke fremstillet med naturligt gummilatex

Innehaller inte naturgummilatex

Aev kataokevddetal amo QuOIKO Aateg

Néo fabricado com ldtex de borracha
natural
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring B Ynopvnpa cupforwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legendé de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aiklamalari M YcnosHble 0603Hauenns M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
@ Pocet lumin Lumenek szdma Liczba kanatéw Pocet limenov Antall lumen
Vnéjsi primér Kiils6 atmérd Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter
—m — Poutitelnd délka Hasznos hossz Dfugosc¢ uzytkowa Pouzitelnd dizka Anvendelig lengde

Doporucena velikost vodiciho drétu

Ajanlott vezetgdrot-méret

Zalecany rozmiar prowadnika

Odpordcana velkost vodiaceho drotu

Anbefalt ledevaierstorrelse

# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozomenie Forsiktig
K jednorézovému poutiti Egyszer haszndlatos Do jednorazowego uzytku Na jednorazové pouZitie Til engangsbruk
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
L o T Cislo sarze Tételszdm Numer serii Cislo sarze Lotnummer
g Datum pouzitelnosti Felhaszndlhato Data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”) Datum spotreby Utlgpsdato

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

NepoutZivejte, pokud je obal poskozeny, a
postupujte podle ndvodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt,
hanem olvassa el a haszndlati utasitést

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja
uzycia

NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a
precitajte si ndvod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

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

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

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

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

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

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropskeé unii

Hivatalos képviseld az Eurdpai
Kozosségben/Eurdpai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Autorizovany zdstupca v krajindch
Eurdpskeho spolocenstva/Eurdpskej tnie

Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / EU

Vyrobce Gydrté Producent Vyrobca Produsent
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Produkt mozna bezpiecznie stosowac w

Bezpecny v prostredi MR MR-biztonsagos Srodowisku badan metoda rezonansu Bezpecné v prostredi MR MR-sikker

magnetycznego

Dodrzujte ndvod k pouiti

Kdvesse a hasznélati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukcjq
stosowania

Postupujte podfa ndvodu na poutzitie

Folg bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenne

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Prilozné ¢ast typu CF

CF tipusu alkalmazott alkatrész

(ze$¢ wehodzaca w kontakt z ciatem
pacjenta typu CF

Aplikovand stcast typu CF

Anvendt del type CF

Datum vyroby

Gydrtds ideje

Data produkdji

Détum vyroby

Produksjonsdato
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung B Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupBorwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenia Ha cumonute M Legenda de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalar B YcnosHble 0603Hauenus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
% Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
M D Idravotnicky prostiedek Orvostechnikai eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomécka Medisinsk utstyr

-

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Hiivos, széraz helyen tartandd

Przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom a suchom mieste

Oppbevares tart og kjolig

Systém dvojité sterilni bariéry

Kétszeres steril gatrendszer

Podwadjny system bariery sterylnej

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Dobbelt, sterilt barrieresystem

O
O

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

UDI

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikator pomdcky

Unik enhetsidentifikator

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Dodrzujte ndvod k poutiti uvedeny na
webovych strankach

Kovesse a kdvetkezd honlapon talélhatd
hasznélati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukcja
stosowania na stronie internetowej

Postupujte podla ndvodu na pouzitie na
webovej stranke

Folg bruksanvisningen pa nettsiden

&

Pfi vyrobé nebyl pouzit latex z pfirodniho
kaucuku

Nem természetes latexgumi
felhasznélasaval késziilt.

Nie zawiera lateksu naturalnego

Neobsahuje prirodny kaucukovy latex

Fremstilt uten naturgummilateks
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring B Ynopvnpa cupforwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legendé de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aiklamalari M YcnosHble 0603Hauenns M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Suomi Bbnrapckn Romana Eesti Lietuviy
@ Luumenien maéra bpoii iymenn Numar de Lumenuri Valendike arv Spindziy skaicius
Ulkohalkaisija BbHwen aamervp Diametru exterior Valislabimdot 13orinis skersmuo
—m — Kayttopituus /3non3Baema AbmxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Ohjainlangan suositeltu koko

MpenopbunTenex pasmep TeneH Bogay

Marimea recomandata a firului de ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Rekomenduojamas kreipiamosios vielos
dydis

# Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris
Tarkea huomautus BHumanne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
Kertakdyttdinen 3a efiHoKpaTHa ynotpeba De unica folosinta Uhekordseks kasutamiseks. Vienkartinio naudojimo
QTY Madra Konuuecrso (antitate Kogus Kiekis
L o T Erdnumero Maptuaen Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris

Viimeinen kdyttopéiva

CpoK Ha rogHoCT

A'se utiliza pénd la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunv3npaHo C eTUNEHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut,
ja katso kdyttdohjeet

[la He ce U3n01138a, aKo ONaKoBKaTa e
TI0BpeAeHa, U Hanpasere cnpaska ¢
VHCTPYKUWWTe 3a ynoTpe6a

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. Consultati instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud,
ja lugege kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr.
naudojimo instrukcijas

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

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

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

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

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

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

YnbAHOMOLLeH NpeACTa- BUTeN B
EBponeiickata o6wHoct/EBponelickua

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /

/ Euroopan unionissa b3 Europeand/Uniunea Europeana Euroopa Liidus Europos Sajungoje
Valmistaja MpoussoguTen Producétor Tootja Gamintojas
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE-merkintd) (CE mapkupoBka) (marcaj CE) (CE-mark) (CEzymeé)
Sopii magneettikuvaukseen be3sonacxo npu MR Sigur in utilizarea la RM Ohutu magnetresonantstomograafias MR saugus

Noudata kdyttdohjeita

Cna3BaiiTe MHCTPYKLMWTE 32 ynoTpeda

Respectati instructiunile de utilizare

Jdrgige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo instrukcijomis

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3supaiite noBTopHO

Anuse resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HenuporexHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

CF-tyypin liityntdosa

Mpunoxna yact n CF

Componenta aplicata de tip CF

CF-tiiiipi kohaldatav osa

CF tipo lieciamoji dalis

Valmistuspaivamaara

[lata Ha npou3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupaev

Pagaminimo data
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung B Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupBorwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenia Ha cumonute M Legenda de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalar B YcnosHble 0603Hauenus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Suomi Bbnrapckn Roména Eesti Lietuviy
% Maahantuoja Brocuten Importator Importija Importuotojas
M D Laakinnéllinen laite MeauumHcko ngenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné

Qi
//T\
4N\

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa

llace (bXpaHABA Ha X/1aJHO, CyX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Kaksinkertainen steriili sulkujarjestelma

[IBoiiHa cTepunta 6apuepHa cuctema

Sistem cu barierd sterila dubla

Kahekordne steriilne kattesiisteem

Dvigubo sterilaus barjero sistema

O
<

Yksinkertainen steriili sulkujérjestelma

EavHMyKa cTepunHa 6apuepHa crctema

Sistem cu barierd sterila individuala

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

UDI

Laitteen yksildiva tunnus

YHuKaneH upeHTuduKatop Ha u3genuero

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés identifikatorius

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kayttdohjeita, jotka ovat
verkkosivustolla

(na3Baiite UHCTPyKLWWTe 32 ynoTpeba,
[lazieHu Ha yebcaiita

Respectati instructiunile de utilizare
disponibile pe site-ul web

Jargige kasutusjuhendit, mille leiate
veebisaidilt

Vadovautis naudojimo instrukcijomis,
pateikiamomis svetainéje

Ei sislld luonnonkumilateksia

He e npon3se/ieHo ¢ ecTecTBeH KayuykoB
natekc.

Nu este fabricat cu latex din cauciuc
natural

Pole valmistatud looduslikust
kummilateksist.

Pagaminta be natralios gumos latekso
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring B Ynopvnpa cupforwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legendé de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aiklamalari M YcnosHble 0603Hauenns M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
@ Lamenu skaits Liimen sayisi KonuyecTeo npoceetos Broj lumena Broj lumena
Argjais diametrs Dis cap BHewHwii gnametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
—m — lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas annHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina

leteicamais vaditajstigas izmérs

Kilavuz Tel igin Onerilen

PeKomeH0BaHHbIi pa3mep NPOBOAHUKA

Preporucena velicina Zice vodice

Preporucena velicina Zice vodilice

GW Boyut
# Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
A Uzmanibu! Dikkat Mpefoctepexenne Oprez Oprez
@ Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik Tonbk:cﬁgﬂ:;y:x;osoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
QT Y Daudzums Miktar Konnuectso Kolicina Kolicina
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije Broj serije
Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb go Rok koriscenja Rok upotrebe

STERILE

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

(Tepuni30BaHo STUNEHOKCUAOM

Sterilizovano etilenoksidom

Sterilizirano etilenoksidom

® 1

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas instrukdiju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina basvurun

He ncnonb3oBar, ecin ynakoBka
NOBPEXA€eHa, N CM. NHCTPYKLIMK MO NpU-
MeHeHNo

Ne koristite ako je pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
odteceno i pogledajte upute za upotrebu

=
<
o
=

<

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

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

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

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

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

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Avrupa Birliginde/Avrupa Toplulugunda

OduunanbHblii npeacTauTent B
EBponeiickom coobLuecte/EBponeiickom

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj

Kopiena/Eiropas Savieniba Yetkili Temsilci col0ze zajednici / Evropskoj Uniji zajednici / Europskoj uniji
Razotajs Uretici [poussoguTens Proizvodac Proizvodac
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE markgjums) (CE lsareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Dross lietoSanai MR vidé MR gin Giivenli be3sonacHo npu nposeaenn MPT Bezbednoza MR Sigurno kod pregleda MRom

levérojiet lietosanas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip edin

Cnepy#iTe MHCTPYKLMAM N0 NPUMEHeHMI0

PridrZavajte se uputstva za upotrebu

PridrZavajte se uputa za upotrebu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunu30Bath NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

HOE e~ 8k 3

Nepirogéna Nonpirojeniktir AnuporexHo Apirogeno Nepirogeno
CF tipa kontaktgjosa dala CF Tipi uygulanan parca Pabouas yactb Tna CF Primenjeni deo tipa CF Primijenjen dio vrste CF
lzgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npon3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerkldrung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring B Symbolforklaring B Ynopvnpa cupBorwv
M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom M Symbolforklaring Merkkien selitykset M Jlerenia Ha cumonute M Legenda de simboluri B Siimbolite
seletus M Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalar B YcnosHble 0603Hauenus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu Tiirkge Pycckuin Srpski Hrvatski
Importétajs ithalatg! Mmnoptep Uvoznik Uvoznik
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepuuyHckoe ycTpoiicTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
[ Lo .
j:i? T Uzglabat vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin XpaHuTb B NPOXNAZHOM, CYXOM MecTe Cuvati na hladnom i suvom mestu Pohranite na hladnom, suhom mjestu

Divkarsa sterilitates aizsargslana sistéma

Cift steril bariyer sistemi

[1BoiiHan 6apbepHan cuctema Ansa
cTepuamM3aLmum

Sistem sa dve sterilne barijere

Sustav dvostruke sterilne barijere

Viena sterilitates aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHas 6apbepHas cuctema and
CTepunmM3aLmMm

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

UDI

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIii uAEHTUGUKATOP YCTPOiiCTBA

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

e eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lieto3anas instrukciju, kas
pieejama timekla vietné

Web sitesinde bulunankullanim
talimatlarini takip edin

CnefiyiiTe MHCTPYKUMAM NO NPUMEHEHIIO
Ha Bebiaiite

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sa
veb-sajta

Pridrzavajte se uputa za upotrebu na
internetskoj stranici

Izgatavo3ana nav izmantots dabiska
kaucuka latekss

Dodgal kauguk lateksten yapiimamistir

He copepxuT HaTypanbHoro KayuykoBoro
natekca

Ne sadrzi lateks od prirodne gume

Nije izradeno od prirodnog gumenog
lateksa

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. B Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. B Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem

Produktetikett aufgefiihrt. M Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. M Opmerking: Het label van dit product

bevat misschien niet alle symbolen. M Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. M Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. M Enpeiwon: Evoéxetat va pnv oupmepihapBdvovrat

6\a Ta o6Boa oTn oravon autol Tou mpoidvtoc. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. M Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. M Megjegyzés: Elképzelhets, hogy

a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum. M Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. B Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené v3etky symboly. B Merk: Alle
o3 W 336

symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. B Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty tamdn tuotteen pakkausmerki

: Bb3MOXHO e He BCMUKN CMBONM /4a Ca BKNIOYEHU B eTUKeTa Ha To3u

npozyKT. M Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. M Mérkus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. M Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bt pateikti ne visi simboliai. M Piezime. i
izstradajuma mark&juma var nebt ieklauti visi simboli. B Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. B Mipumeuanue. Ha 3TikeTkax AaHHOTO 3[eNNA MOTYT yKa3blBaTbcA He Bce cumponbl. B Napomena: Na ambalazi
proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. M Napomena: naoznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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