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VolumeView Set

The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or approved for sale
in your specific region.

For single use only

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

1.0 VolumeView Set Components
« Edwards VolumeView femoral arterial catheter with insertion kit

+ Edwards VolumeView venous injectate kit: TruWave disposable pressure transducer (DPT) and
VolumeView thermistor manifold.

« Edwards VolumeView sensor

2.0 Additional Components Required
+ Cooled normal saline filled luer lock syringe(s)

« (Central venous catheter (CV()

« EV1000 clinical platform

These are general instructions for setting up the disposable components of the VolumeView system. Kit
configurations and procedures may vary according to institutional preferences.

3.0 Intended Use/Purpose

The VolumeView set, when used in conjunction with the Edwards EV1000 clinical platform, is designed for
measurement of continuous and intermittent transpulmonary thermodilution (TPTD) parameters. The
VolumeView set enables measurement of intermittent cardiac output (iC0) and a range of volumetric
parameters including extravascular lung water (EVLW) and global end-diastolic volume (GEDV).

4.0 Description

The VolumeView set from Edwards Lifesciences in combination with the applicable Edwards hemodynamic
monitoring platform enables the display of valuable volumetric parameters. The VolumeView set is able to
offer you a unique clear, visual depiction of patient physiologic status.

The benefits of hemodynamic monitoring may lead to improved data driven clinical decision making for
medically necessary intervention and/or clinical re-evaluation.

Device risks include thrombosis, sepsis/infection, bleeding, peripheral ischemia, inappropriate/unintended
treatment, hematoma, tissue damage, vessel perforation, embolism, adverse reaction to device materials,
and/or delay in treatment.

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.

This device is used by medical professionals who have been trained in the safe use of invasive
hemodynamic technologies in accordance with their institutional quidelines.

5.0 MRIInformation

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the VolumeView catheter is MR Conditional.
It can be scanned safely under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3.0 Tesla (T)

« Highest spatial gradient field of 720 gauss/cm or less

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, EV1000, TruWave, and VolumeView are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.

« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg for 15 minutes of
scanning.

- Normal mode operation, as defined in IEC 60601-2-33, of the MR system.

In non-clinical testing and analysis, the VolumeView catheter was determined to produce a maximum
temperature rise of 2.0 °C above background for a SAR of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanningina 1.5T
whole body cylindrical bore MR system. The projected rise above background was 2.4 °C for a SAR of
2.0W/kgina3.0T whole body cylindrical bore MR system. These calculations overestimate the true in vivo
rise, since the cooling effects of blood are not considered.

The maximum image artifact extends as far as 10 mm from the catheter for spin echo images and gradient
echo images.

The catheter has not been evaluated in MR systems other than 1.5T or 3.0T.

Non-clinical testing has demonstrated that the VolumeView venous injectate kit is MR Conditional
according to the following conditions:

- Static magnetic field of 3 Tesla or less
- Spatial gradient field of 720 gauss/cm or less

Note: The VolumeView injectate kit has minor metallic components that do not come into
contact with patients during the intended use. Furthermore, the metallic components are
insulated and isolated from the patient during their intended use and as such, it was only
necessary to evaluate this product for magnetic field interactions. MRI-related heating and
artifacts were not characterized for this product because it is not a medical implant.

6.0 Indications

The EV1000 clinical platform (including the VolumeView set) is indicated for use primarily for critical care
patients in which the balance between cardiac function, fluid status and vascular resistance needs
continuous or intermittent assessment. Analysis of the thermodilution curve in terms of mean transit time
and the shape is used to determine intravascular and extravascular fluid volumes. When connected to an
Edwards oximetry catheter, the monitor measures oximetry in adults and pediatrics. The EV1000 clinical
platform (including the VolumeView set) may be used in all settings in which critical care is provided.

The VolumeView catheter is indicated for femoral artery insertion.

7.0 Contraindications

The VolumeView femoral arterial catheter is contraindicated for venous insertion. Relative
contraindications include: placement of a central venous catheter or of a femoral arterial catheter in
patients who have severe coagulation abnormalities, burned or infected skin at insertion point, or severe
atherosclerosis.

8.0 Warnings

« Please read this manual before use. Retain for future reference.

« Usesterile technique when connecting the fluid path components of the system.
« Do not use if expiration date is passed.

« This device is designed, intended and distributed for SINGLE USE ONLY. DO NOT
RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are no data to support the sterility,
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.

9.0 Cautions

- Femoral catheter usage may be associated with thrombotic, infectious or hemorrhagic
complications and distal limb ischemia.

«  Assess limb distal to femoral arterial catheter before and after placement for potential
compromised limb perfusion per institutional policies.

«+ You may receive erroneous results if pressure transducer is not "zeroed".

«  Erroneous measurements can be caused by an incorrect catheter position or by
electromagnetic disturbance (such as an electric blanket).

«  Repeat the measurement if the results are implausible.

« Do not withdraw a PTFE-coated guidewire through a metal cannula needle as this may
damage the guidewire coating.




+ Some models may contain the following substance(s) defined as CMR 1B in a concentration
above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Current
scientific evidence supports that medical devices manufactured from cobalt alloys or
stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effects.

« 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.

10.0 Instructions
Refer to individual components' instructions for use: VolumeView sensor and central venous catheter.

Note: A central venous catheter with a minimum burst pressure of 130 PSI (896 kPa) is
recommended.

10.1 Insert VolumeView Femoral Arterial Catheter

Step Procedure

1 Recommendation: Set up and prime VolumeView sensor before insertion of
VolumeView femoral arterial catheter.

Step Procedure

3 (Optional) If central venous pressure monitoring is desired on patient's bedside
physiologic monitor, attach pressure cable between bedside patient monitor and the
Edwards EV1000 monitor.

CAUTION: Do not connect the set to the catheter during the priming
procedure; air can be infused into the patient.

CAUTION: To guarantee a constant flush rate of 3 mL/h in the pressure
itoring system, in a pressure of 300 mmHg in the pressure cuff.

10.4 VolumeView Thermistor Manifold

Note: It is recommended to monitor the balance between oxygen delivery and consumption
by monitoring continuous Scv0, with an Edwards central venous oximetry catheter.

Note: All components illustrated in Figure 1 on page 59 are required for the system to
function properly.

10.5 VolumeView Thermistor Manifold Setup

=

Introduce 18ga (1.2 mm) thin-wall needle into artery. Confirm placement by
observing bright red pulsatile blood flow.

o

Insert the guidewire through the 18ga (1.2 mm) thin-wall needle. Gentle
manipulation may be needed to insert the guidewire. The guidewire should never
be forced. Remove the 18ga (1.2 mm) thin-wall needle, leaving the guidewire in
place.

=

A skin nick may be made with the scalpel.

The insertion site may be enlarged by threading the dilator over the guidewire.
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Holding the guidewire in place, remove the dilator and thread the VolumeView
catheter over the guidewire.

i) Remove the guidewire and confirm placement by observing bright red pulsatile
blood flow or presence of arterial waveform on the bedside monitor once connected
to the VolumeView sensor.

4 Connect catheter to pre-primed VolumeView sensor or arterial pressure transducer, then
aspirate and flush system confirming patency and that the system is free from air.

5 Once in position, after the guidewire has been removed, secure catheter in place with
suture or suitable anchoring device.

6 Confirm appropriate arterial waveform and pressures on patient monitor(s).

7 Connect VolumeView femoral arterial catheter's thermistor to the VolumeView
temperature cable.

8 Confirm appropriate temperature is displayed on the EV1000 monitor.

9 Level and zero the VolumeView sensor as per the Edwards EV1000 monitor instructions.

10.2  Maintenance and Use of the VolumeView Femoral Arterial Catheter in Situ

Catheter insertion site maintenance to mitigate infection should be per institutional protocol. VolumeView
sensor maintenance is required to avoid catheter occlusion and/or avoid inaccurate pressure measurement
or cardiac output calculations. Proper VolumeView sensor maintenance includes assuring: proper leveling
of sensor, pressure bag inflated to 300 mmHg, adequate flush volume, assessment of waveform quality,
and periodic assessment of frequency response.

10.3  VolumeView Venous Injectate Kit Setup

Note: Attaching the VolumeView venous injectate kit to the central venous catheter is
required to obtain VolumeView system parameters.

Step Procedure

1 Insert the central venous catheter according to manufacturer's instructions and
institutional policy.

2 Prime, level, and zero the TruWave transducer:

a

Flush normal saline though the TruWave transducer tubing to remove all air.
(Heparin anticoagulation therapy to be administered per institutional protocol.)

=

Connect the TruWave transducer cable to the Edwards EV1000 monitor as well as the
bedside physiologic monitor.

Adjust the level of the sensor port vent (the fluid-air interface) to the level of the
right atrium. This is at the phlebostatic axis, determined by the intersection of the
midaxillary line and the fourth intercostal space.

C

d

Remove the non-vented cap and open the vent port to the atmosphere.

o

Zero both the Edwards EV1000 monitor as well as the bedside physiologic monitor
to atmospheric air.

=

Close the vent port to the atmosphere and replace the non-vented cap.

The system is ready to begin monitoring pressure.

=5

2 Ensure that all connections are secure. Step | Procedure
3 The VolumeView femoral arterial catheter can be introduced using standard 1 Per institution guidelines, clean surface of swabbable luer site.
percutaneous Seldinger technique.
. A I 2 Using a luer lock syringe flush normal saline through connections (3 and 4 — Figure 1 on
@) Prep and drape punciure site per insitutional policy. page 59) assuring all air is removed before connecting thermistor manifold to CVC
b) Administer local anesthetic per clinician discretion. catheter.
) Locate femoral artery through palpation or ultrasound guidance.
) y 9n pap 9 3 Connect the swabbable luer site of the VolumeView thermistor manifold (3 — Figure 1on

page 59) to the TruWave transducer DPT tubing and flush both the TruWave transducer
and the thermistor manifold with normal saline to prime thermistor manifold removing
all air.

4 Connect to CVC lumen (2 - Figure 1on page 59).

CAUTION: It is recommended not to add stopcock(s) in between the CVClumen
and the manifold to avoid damaging/breaking the manifold.

5 Securely attach injectate temperature probe into thermistor manifold (1 - Figure 1on
page 59). Attach the other end of the cable to the Edwards EV1000 monitor.

6 Ensure all connections are secure.

10.6 Thermodilution Measurement

Step Procedure

1 Confirm the cable connections to the Edwards compatible monitor:

- Femoral: Blood temperature cable
«Venous: Injectate temperature cable
« Venous: TruWave CV pressure transducer cable

Note: Use aseptic technique.

2 Select Thermodilution on the EV1000 monitor to start the TPTD procedure (see the
manufacturer's manual).

3 Select appropriate syringe volume on the Edwards EV1000 monitor.

4 Select cooled normal saline filled luer lock syringe.

CAUTION: Warm injectate may result in inaccurate measurements. Assure
timely usage of cooled normal saline filled syringes.

5 Securely attach the luer lock syringe to the swabbable luer site
(4 —Figure 1on page 59).

6 Inject (when prompted) with a smooth, rapid and steady rate while holding and
securing the manifold at the base of the swabbable luers (intersection of 3 and 4 in
Figure 1 on page 59) to avoid damaging/breaking the manifold.

CAUTION: If significant resistance is encountered during injection, discontinue
injection and assess catheter patency and integrity.

CAUTION: When the injection has been completed remove the syringe from
the swabbable luer site to avoid possible bleed-back into syringe.

11.0 Maintenance and Cleaning

Follow institutional guidelines for care and maintenance of femoral arterial catheters, central venous
catheters, and disposable pressure transducers.

Ensure that all lines and connections remain tightly fitted.

12.0 How Supplied

The VolumeView set sterilization process utilizes ethylene oxide. Contents sterile and fluid path
nonpyrogenic if package is unopened and undamaged. Do not use if package is opened or damaged. Do
not resterilize. Visually inspect for breaches of the packaging integrity prior to use.

13.0 Storage

Store in a cool, dry place.

14.0 Shelf Life

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



15.0 Disposal

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

16.0 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
Inthe UK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Infreland:.............. 018211012 - Option 4

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.

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

remeed

17.0 Specifications

Ces instructions générales portent sur la mise en place des composants a usage unique du systéme
VolumeView. La configuration et le protocole des kits peuvent varier en fonction des préférences des
établissements.

3.0 Objectif et utilisation prévue

Le systeme VolumeView, lorsquiil est utilisé en association avec la plate-forme clinique Edwards EV1000,
est destiné a mesurer les parameétres de thermodilution transpulmonaire (TDTP) continus et intermittents.
Le systeme VolumeView permet de mesurer le débit cardiaque intermittent (DCi) et divers paramétres
volumétriques tels que I'eau pulmonaire extravasculaire (EPEV) et le volume télédiastolique global
(VTDG).

4.0 Description

Le systeme VolumeView d'Edwards Lifesciences, associé a la plate-forme de surveillance hémodynamique
d’Edwards correspondante, permet d'afficher des paramétres volumétriques utiles. Le systéme
VolumeView permet de fournir une représentation visuelle claire et unique de I'état physiologique du
patient.

La surveillance hémodynamique peut aider a prendre de meilleures décisions cliniques basées sur des
données en ce qui concerne une intervention médicale nécessaire et/ou une réévaluation clinique.

Les risques liés au dispositif incluent : thrombose, sepsis/infection, ischémie périphérique, traitement
inapproprié/non prévu, hé 1e, lésion tissulaire, perforation vasculaire, embolie, réaction indésirable
aux matériaux du dispositif et/ou retard de traitement.

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 lorsquiil est utilisé
conformément au mode d'emploi existant.

Ce dispositif est utilisé par des professionnels de santé formés a I'utilisation sans danger des technologies
hémodynamiques invasives conformément aux protocoles en vigueur dans leur établissement.

5.0 Informations relatives aux procédures d'IRM

IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que le cathéter VolumeView est compatible avec I'lRM sous

Il peut étre exposé a la résonance magnétique en toute sécurité dans les conditions suivantes :
Champ magnétique statique de 1,5Tou 3,07
« Champ de gradient spatial maximal de 720 G/cm ou moins

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal moyen pour le corps entier de 2,9 W/kg pour 15 minutes

« Fonctionnement du systéme de RM en mode normal, tel que défini dans la norme CEI 60601-2-33

Lors d'essais et d'analyses non cliniques, il a été démontré que le cathéter VolumeView produisait une
hausse de température maximale de 2,0 °C au-dessus de la température ambiante pour un TAS de

2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage dans un systéme d'imagerie cylindrique « corps entier » de
1,5T. Laugmentation estimée au-dessus de la température ambiante était de 2,4 °C pour un TAS de
2,0 W/kg dans un systeme d'imagerie cylindrique « corps entier » de 3,0T. Ces calculs surestiment
I'augmentation réelle in vivo, puisque les effets de refroidissement du sang ne sont pas pris en compte.

L'artéfact maximal sétend a 10 mm du cathéter pour les images en écho de spin et les images en écho de

Le cathéter n'a pas été testé dans des systémes de RM autres que les systemes de 1,5T ou 3,0T.

Des essais non cliniques ont démontré que le kit d'injection veineuse VolumeView est compatible avec
I'lRM sous conditions dans les configurations suivantes :

« Champ magnétique statique inférieur ou égal a3 T

+ Champ de gradient spatial de 720 G/cm ou moins

que : le kit d'injection VolumeView dispose de petits comp métalliques qui
n'entrent pas en contact avec les patients pendant I'utilisation pour laquelle il est prévu. De
plus, les composants métalliques sont isolés et tenus a I'écart du patient pendant I'utilisation
pour laquelle ils sont prévus et ainsi, ce produit ne devait étre testé que pour les interactions
magnétiques. La chaleur et les artéfacts relatifs a I'IRM n'ont pas été caractérisés pour ce

Model Number VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
conditions.
VLVFC416 VLVF(520
VLVFC4165 VLVFC5205
Catheter Placement Femoral
Position, i.e.
Femoral, etc.
de halayage
Outer Diameter 4F(1.33mm) 5F(1.67 mm)
(French size and
mm)
Usable Length 16cm 20cm
Compatible 0.025" (0.64 mm) 60 cm 0.032"(0.817 mm) 60 cm
Guidewire - -
Dimensions iTi NiTi
Materiall . PU, white, radiopaque gradient.
Composition
(Temperature) 15 °C— 45 °C (with EV1000 clinical platform)
Measuring Range
Vessel Dilator Size 4F (1.4mm)10 cm length 5F (1.7 mm)15 cm length
Distance Between approximately every 1cm from approximately every 1cm from
Length Markers 10 cm mark to 16 cm mark 10 cm mark to 20 cm mark
Systeme VolumeView

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

A usage unique

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

1.0 Composants du systéme VolumeView
«  (athéter artériel fémoral Edwards VolumeView avec kit d'insertion

+  Kit d'injection veineuse Edwards VolumeView : transducteur de pression a usage unique (DPT) TruWave
et collecteur a thermistance VolumeView

«  (apteur Edwards VolumeView

2.0 Composants supplémentaires requis
« Seringue(s) Luer Lock pré-remplie(s) de solution saline refroidie
- (Cathéter veineux central (CVC)

«  Plate-forme clinique EV1000

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, EV1000, TruWave et VolumeView sont des marques de
commerce d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété
de leurs détenteurs respectifs.

produit, car il ne s'agit pas d’un implant médical.

6.0 Indications

Lemploi de la plate-forme clinique EV1000 (y compris le systéme VolumeView) est principalement indiqué
chez les patients en soins intensifs pour lesquels I€quilibre entre la fonction cardiaque, Iétat liquidien et la
résistance vasculaire nécessite une évaluation constante ou intermittente. Lanalyse de la courbe de
thermodilution relative au temps de transfert moyen ainsi que sa forme permet de déterminer les volumes
de liquides intravasculaires et extravasculaires. Lorsquil est connecté au cathéter d'oxymétrie Edwards, le
moniteur mesure I'oxymétrie chez les adultes et les enfants. La plate-forme clinique EV1000 (y compris le
systeme VolumeView) peut étre utilisée pour tous les cas de soins intensifs.

Lemploi du cathéter VolumeView est indiqué pour une insertion dans |'artere fémorale.

7.0 Contre-indications

Lemploi du cathéter artériel fémoral VolumeView est contre-indiqué pour une insertion veineuse. Les
contre-indications relatives incluent : la mise en place d'un cathéter veineux central ou d'un cathéter
artériel fémoral chez des patients présentant de graves anomalies de coagulation, une peau briilée ou
infectée au point d'insertion, ou une athérosclérose grave.

8.0 Mises en garde

Priére de lire ce manuel avant utilisation. A conserver pour référence ultérieure.

«  Utiliser une technique stérile lors du raccordement des composants relatifs au trajet des
fluides du systeme.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

+ Cedispositif est congu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS
LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,



I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif apres reconditionnement. Son
fonctionnement risquerait d'étre altéré et de provoquer une maladie ou un événement
indésirable.

9.0 Avertissements

+  L'emploi d’un cathéter fémoral peut étre associé a des complications thrombotiques,
infectieuses ou hémorragiques, et a une ischémie distale des membres.

«  Vérifier que la perfusion du membre en aval du cathéter fémoral n'est pas compromise
avant et apres sa mise en place, conformément aux pratiques de I'établissement.

+  Des résultats erronés p t étre ok silet
zéro ».

teurde p nest pas « mis a

+ Une mise en place incorrecte du cathéter ou des perturbations électromagnétiques

(résultant par exemple de I'emploi d’une couverture électrique) peuvent donner lieu a des

mesures erronées.

«  Réitérer la mesure si les résultats sont peu plausibles.

+ Ne pasretirer le fil-guide recouvert de PTFE a travers une aiguille a canule métallique, car

cela peut endommager le revétement du fil-guide.

«  Certains modeéles peuvent contenir la ou les substances suivantes, définies comme CMR
1B, dans une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse : cobalt ; n° CAS : 7440-48-4 ;
n° CE: 231-158-0. Les preuves scientifiques actuelles montrent que les dispositifs

médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d’alliages d’acier inoxydable contenant

du cobalt n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur la
reproduction.

- Lesutilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

10.0 Mode d’emploi

Consulter le mode d'emploi spécifique de chacun des composants : capteur VolumeView et cathéter
veineux central.

Remarque : un cathéter veineux central avec une pression de rupture minimale de 130 PSI
(896 kPa) est recommandé.

10.1 Insertion du cathéter artériel fémoral VolumeView

Etape | Procédure

1 Recommandation : mettre en place et amorcer le capteur VolumeView avant linsertion
du cathéter artériel fémoral VolumeView.

2 S'assurer que toutes les connexions sont fermement établies.

3 Le cathéter artériel fémoral VolumeView peut étre introduit selon la technique
percutanée de Seldinger standard.

a) Préparerle site de ponction et le recouvrir d’un champ opératoire conformément
aux pratiques de I'établissement.

b) Administrer I'anesthésique local a la discrétion du clinicien.
) Localiser I'artére fémorale par palpation ou par échographie.

d) Introduire une aiguille a paroi mince de 18 G (1,2 mm) dans |'artére. Confirmer le
positionnement en observant un flux pulsatile de sang rouge vif.

o

Insérer le fil-guide dans I'aiguille a paroi mince de 18 G (1,2 mm). Il peut s'avérer

nécessaire de manipuler légerement le fil-guide pour Iinsérer. Le fil-guide ne doit
jamais étre introduit par la force. Retirer I'aiguille a paroi mince de 18 G (1,2 mm)

en laissant le fil-guide en place.

=

Une incision peut étre pratiquée a I'aide d'un scalpel.

Le site d'insertion peut étre agrandi en enfilant un dilatateur par-dessus le fil-
quide.

p=A

=

En maintenant le fil-guide en place, retirer le dilatateur et enfiler le cathéter
VolumeView sur le fil-quide.

Retirer le fil-quide et confirmer le positionnement en observant un flux pulsatile de
sang rouge vif ou la présence d'une forme d'onde artérielle sur le moniteur de
chevet, une fois connecté au capteur VolumeView.

4 Raccorder le cathéter au capteur VolumeView préamorcé ou au transducteur de
pression artérielle, puis aspirer et rincer le systéme pour confirmer la perméabilité et
que le systeme est dépourvu d'air.

5 Une fois en position, aprés avoir retiré le fil-guide, fixer fermement le cathéter par une
suture ou a I'aide d'un dispositif d'ancrage approprié.

6 Confirmer la présence d'une forme d'onde et de pression artérielles appropriées sur le
ou les moniteurs du patient.

7 Connecter la thermistance du cathéter artériel fémoral VolumeView au cable de
température VolumeView.

8 Confirmer I'affichage de la température correcte sur le moniteur EV1000.

9 Mettre a niveau le capteur VolumeView et le mettre a zéro conformément aux
instructions affichées sur le moniteur Edwards EV1000.

10.2 Entretien et utilisation du cathéter artériel fémoral VolumeView in situ

Lentretien du site d'insertion du cathéter pour prévenir les infections doit étre réalisé conformément au
protocole de I'établissement. Lentretien du capteur VolumeView est obligatoire afin d'‘éviter toute
occlusion du cathéter et toute erreur de mesure de pression ou de calcul du débit cardiaque. Un entretien
approprié du capteur VolumeView implique de s'assurer des points suivants : mise a niveau adéquate du
capteur, poche de pression gonflée a 300 mmHg, volume de rincage adéquat, contrdle de la qualité de la
forme d'onde et controle périodique de la réponse en fréquence.

10.3 Installation du kit d'injection veineuse VolumeView

Remarque : le kit d'injection veineuse VolumeView doit étre raccordé au cathéter veineux
central pour obtenir les paramétres du systéme VolumeView.

Etape | Procédure

1 Insérer le cathéter veineux central conformément aux instructions du fabricant et aux
pratiques de Iétablissement.

2 Amorcer, mettre a niveau et mettre a zéro le transducteur TruWave :

a) Rincer le transducteur TruWave par la tubulure a 'aide d’une solution saline normale
afin d‘éliminer I'air présent. (L'anticoagulothérapie par héparine doit étre
administrée conformément au protocole de I'établissement.)

=

Connecter le cable du transducteur TruWave au moniteur Edwards EV1000 ainsi
quau moniteur physiologique du patient.

o

Ajuster le niveau de l'orifice de purge du capteur (interface liquide-air) afin qu'il
corresponde au niveau de loreillette droite. Il s'agit de I'axe phlébostatique,
déterminé par l'intersection de la ligne médio-axillaire et du quatriéme espace
intercostal.

=

Retirer le bouchon dépourvu d'évent et ouvrir l'orifice de purge a I'atmosphere.

o

Mettre a zéro le moniteur Edwards EV1000 et le moniteur physiologique du patient
en fonction de I'air atmosphérique.

=

Fermer l'orifice de purge a I'atmosphére et remettre en place le bouchon dépourvu
dévent.

) Le systéme est prét pour commencer la surveillance de la pression.

3 (Facultatif) Si une surveillance de la pression veineuse centrale est souhaitée sur le
moniteur physiologique du patient, connecter un céble de pression entre le moniteur du
patient et le moniteur Edwards EV1000.

AVERTISSEMENT : ne pas brancher le systéme sur le cathéter pendant
I'amorcage ; de l'air pourrait étre perfusé vers le patient.

AVERTISSEMENT : afin de garantir un débit de rincage constant de 3 ml/h dans
le systéme de surveillance de la pression, une pression de 300 mmHg doit étre
maintenue dans le manchon de pression.

10.4 Collecteur a thermistance VolumeView

Remarque : il est recommandé de surveiller 'équilibre entre 'administration et la
consommation d’'oxygeéne par une surveillance de la Scv0, continue avec un cathéter veineux
central d'oxymétrie Edwards.

Remarque : tous les composants illustrés dans la Figure 1 a la page 59 sont nécessaires au bon
fonctionnement du systéme.

10.5 Configuration du collecteur a thermistance VolumeView

Etape | Procédure

1 Conformément aux directives de |'établissement, nettoyer la surface du site Luer
badigeonnable.

2 Utiliser une seringue Luer Lock pour rincer les connexions (éléments 3 et 4, Figure 1a la
page 59) a I'aide d’une solution saline normale afin de s‘assurer que I'air est entiérement
éliminé avant de raccorder le collecteur a thermistance au cathéter CVC.

3 Raccorder le site Luer badigeonnable du collecteur a thermistance VolumeView (élément
3, Figure 1 la page 59) a la tubulure du capteur de pression jetable du transducteur
TruWave et rincer le transducteur TruWave et le collecteur a thermistance avec une
solution saline normale afin d'amorcer le collecteur a thermistance en éliminant tout
Iair.

4 Raccorder a la lumiére du CVC (élément 2, Figure 1 la page 59).

AVERTISSEMENT : il est recommandé de ne pas ajouter de robinet(s) d'arrét
entre la lumiére du CVC et le collecteur pour éviter dendommager ou de

casser le collecteur.

5 Fixer fermement la sonde de température de l'injectat au collecteur a thermistance
(élément 1, Figure 1 la page 59). Fixer I'autre extrémité du cable au moniteur Edwards
EV1000.

6 S'assurer que toutes les connexions sont établies.

10.6 Mesure de la thermodilution

Etape | Procédure

1 Vérifier les connexions des cables au moniteur compatible Edwards :
« Fémorale : céble de température du sang

«Vleineuse : cable de température de l'injectat

- Veineuse : cable du transducteur de pression CV TruWave

Remarque : utiliser une technique aseptique.

2 Sélectionner Thermodilution sur le moniteur EV1000 pour démarrer la procédure de
thermodilution transpulmonaire (TDTP, voir le manuel du fabricant).

3 Sélectionner le volume de seringue approprié sur le moniteur Edwards EV1000.




Etape | Procédure

4 Choisir une seringue Luer Lock préremplie de solution saline refroidie.
AVERTISSEMENT : un injectat chaud peut entrainer des mesures inexactes.
Veiller a utiliser en temps opportun les sering plies de solution saline
refroidie.

5 Fixer fermement la seringue Luer Lock au site Luer badigeonnable (élément 4, Figure 1
alapage 59).

6 Injecter (a 'apparition de I'invite) & un rythme réqulier, rapide et constant tout en

maintenant et en fixant le collecteur a la base des raccords Luer badigeonnables
(intersection entre les éléments 3 et 4 de la Figure 1a la page 59) pour éviter
d'endommager ou de casser le collecteur.

AVERTISSEMENT : si une résistance significative est percue lors de l'injection,
arréter l'injection et vérifier la perméabilité et I'intégrité du cathéter.

AVERTISSEMENT : lorsque I'injection est réalisée, retirer la seringue du site
Luer badigeonnable afin d’éviter les éventuels refoulements de sang dans la
seringue.

11.0 Entretien et nettoyage

Observer les directives de Iétablissement pour 'entretien et la maintenance des cathéters artériels
fémoraux, des voies veineuses centrales et des transducteurs de pression a usage unique.

Vérifier que toutes les lignes et connexions demeurent fermement fixées.

12.0 Conditionnement

La procédure de stérilisation du systéme VolumeView requiert de l'oxyde d‘éthyléne. Le contenu est stérile
et le trajet des fluides est apyrogéne si le conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si
le conditionnement est ouvert ou endommaggé. Ne pas restériliser. Avant d'utiliser le dispositif, vérifier
visuellement que son conditionnement n‘a pas été endommagé.

13.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

14.0 Durée de conservation

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

15.0 Mise aurebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un déchet présentant un risque biologique.
Eliminer ce produit conformément au protocole de I'hdpital et a la réglementation locale en vigueur.
16.0 Assistance technique

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

...... 0130052929
.041348 2126
...... 024813050

Les prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité des modéles peuvent étre modifiés sans préavis.
Se reporter a la légende des symboles a la fin de ce document.

SEED

17.0 Spécifications

N° de modeéle VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205

VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5

VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVF(5205

Position de mise en Fémorale

place du cathéter, p.

ex. fémorale, etc.

Diametre externe 4F(1,33 mm) 5F (1,67 mm)

(taille [French] et

mm)

Longueur utile 16m 20cm

Dimensions du fil- 0,64 mm (0,025 po)60 cm 0,81 mm (0,032 po)60 cm

quide compatible NI T

Composition du PU, blang, radiopaque

matériau

N° de modéle VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVF(520
VLVFC4165 VLVF(5205
Plage de mesure 15 °Ca 45 °C (avec plate-forme clinique EV1000)
(température)
Taille du dilatateur 4F(1,4mm)10 cm de longueur 5F(1,7mm)15 cm de longueur
de vaisseau
Distance entre les Environ tousles Tcm de la Environ tous les Tcm dela
graduations de graduationde 10cm ala graduationde 10cm ala
longueur graduation de 16 cm graduation de 20 cm
| Deutsch |
VolumeView Set

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

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

Rnal

1.0 VolumeView Systemkomponenten
+ Edwards VolumeView Femoralarterienkatheter mit Einfiihrset

Edwards VolumeView vendses Injektatkit: TruWave Einwegdruckwandler (DPT) und
VolumeView Thermistorverteiler.

+ Edwards VolumeView Sensor

2.0 Zusatzliche Komponenten erforderlich
Luer-Lock-Spritzen mit gekiihlter, normaler Kochsalzldsung

- Zentralvendser Katheter (ZVK)

- EV1000 Klinische Plattform

Dieses sind allgemeine Anweisungen zur Einrichtung der einmalig zu gebrauchenden Komponenten des
VolumeView -Systems. Die Zusammenstellungen der einzelnen Kits und die damit verbundenen Verfahren
kdnnen je nach institutioneller Praferenz variieren.

3.0 Verwendungszweck

Das VolumeView System ist, bei gemeinsamer Verwendung mit der Edwards EV1000 klinischen Plattform,
fiir die Messung der kontinuierlichen und intermittierenden transpulmonalen Thermodilutionsparameter
(TPTD) bestimmt. Das VolumeView System ermdglicht eine intermittierende Messung des
Herzzeitvolumens (HZV) sowie eine Reihe an volumetrischen Parametern, u. a. das extravaskuldre
Lungenwasser (EVLW) und das globale enddiastolische Volumen (GEDV).

4.0 Beschreibung

Das VolumeView Set von Edwards Lifesciences in Kombination mit der anwendbaren Edwards
hamodynamischen Uberwachungsplattform erméglicht die Anzeige niitzlicher volumetrischer Parameter.
Das VolumeView Set bietet eine einzigartige, klare, visuelle Darstellung des physiologischen Status des
Patienten.

Die hamodynamische Uberwachung unterstiitzt mdglicherweise die datengestiitzte klinische
Entscheidungsfindung hinsichtlich einer notwendigen Intervention und/oder klinischen Neubewertung.

Zu den mit dem Produkt verbundenen Risiken gehdren Thrombose, Sepsis/Infektion, Blutung, periphere
Ischdmie, unangemessene/unbeabsichtigte Behandlung, Himatom, Gewebeschaden, GefaBperforation,
Embolie, unerwiinschte Reaktionen auf die Werkstoffe und/oder Verzogerung der Behandlung.

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

Dieses Produkt wird von medizinischen Fachkraften verwendet, die in der sicheren Anwendung invasiver
hamodynamischer Technologien gemaB den Richtlinien der Einrichtung geschult wurden.

5.0 Informationen zur MRT

Bedingt MR-sicher

Nichtklinische Priifungen zeigen, dass der VolumeView Katheter als bedingt MR-sicher einzustufen ist.

Er kann unter den nachstehenden Bedingungen sicher gescannt werden:

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, EV1000, TruWave und VolumeView sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.



Statisches Magnetfeld in Hohe von 1,5T bzw. 3,0T
GroBtes raumliches Gradientenfeld von 720 Gaul3/cm oder darunter

Max. ganzkdrpergemittelte, spezifische Absorptionsrate (SAR) von durchschnittlich 2,9 W/kg bei
15-miniitigem Scannen

Normale Betriebsart des MR-Systems gemaR der Definition in [EC 60601-2-33

In nichtklinischen Priifungen und Analysen zeigt sich, dass der VolumeView Katheter bei einer SAR von
2,0W/kg bei 15-miniitigem Scannen in einem 1,5 T-Ganzkdrper-MRT-System mit zylindrischer
Magnetrdhre einen maximalen Temperaturanstieg von 2,0 °C gegeniiber dem Hintergrund erzeugt. Der
projektierte Anstieg gegeniiber dem Hintergrund betrug 2,4 °Cbei einer SAR von 2,0 W/kg in einem
3,0 T-Ganzkdrper-MRT-System mit zylindrischer Magnetrdhre. Diese Berechnungen iiberschatzen den
wahren In vivo-Temperaturanstieg, da die kiihlende Wirkung des Bluts nicht beriicksichtigt wurde.

Das maximale Bildartefakt reicht bei Spinecho- und Gradientenecho-Bildgebungsverfahren durch den
Katheter bis zu 10 mm.

Fiir MR-Systeme anderer Leistungen als 1,5T bzw. 3,0 T liegen noch keine Bewertungen des Katheters vor.

In nichtklinischen Priifungen hat sich gezeigt, dass das VolumeView vendse Injektatkit bei folgenden
Bedingungen bedingt MR-sicher ist:

Statisches Magnetfeld von 3 T oder weniger

Réumliches Gradientenfeld von 720 GauB/cm

Hinweis: Das VolumeView Injektatkit enthalt kleinste metallische Bestandteile, die bei
bestimmungsmaBigem Gebrauch nicht in Kontakt mit dem Patienten kommen. Zudem sind
die metallischen Komponenten isoliert und kdnnen nicht mit dem Patienten in Kontakt
kommen - daher war eine Bewertung des Produkts nur fiir Interaktionen mit dem
magnetischen Feld vonndten. Ein MRT-bedingter Temperaturanstieg und Artefakte wurden
beziiglich dieses Produkts nicht beschrieben, da es sich nicht um ein Implantat fiir
medizinische Zwecke handelt.

6.0 Indikationen

Die EV1000 Klinische Plattform (inklusive des VolumeView -Systems) ist primér fiir den Gebrauch an
Patienten in intensivmedizinischer Behandlung bestimmt, bei denen die Herzfunktion, der
Fliissigkeitsstatus und die vaskuldre Resistenz kontinuierlich oder intermittierend bestimmt werden
miissen. Die intravaskuldren und extravaskuldren Fliissigkeitsvolumina kénnen anhand einer Analyse der
Thermodilutionskurve hinsichtlich der durchschnittlichen Durchgangszeit und der Form bestimmt werden.
Bei Anschluss an einen Edwards -Oximetriekatheter kann der Monitor zum Messen von Oximetriewerten
bei Kindern und Erwachsenen verwendet werden. Die EV1000 Klinische Plattform (inklusive des
VolumeView -Systems) kann in allen intensivmedizinischen Bereichen eingesetzt werden.

Der VolumeView -Katheter st fiir die Einfiihrung in die Femoralarterie indiziert.

7.0 Gegenanzeigen

Eine vendse Einfiihrung des VolumeView -Femoralarterien-Katheters ist kontraindiziert. Relative
Gegenanzeigen umfassen: Einfiihrung eines Zentralvenenkatheters oder eines Femoralarterien-Katheters
bei Patienten mit schweren Koagulationsstrungen, Verbrennungen oder Hautinfektionen an der
Insertionsstelle oder mit schwerer Arterienverkalkung.

8.0 Warnungen

Bitte lesen Sie sich diese Anleitung vor der Verwendung aufmerksam durch. Fiir
zukiinftigen Bedarf gut aufbewahren.

Beim Anschluss der Komponenten der Fliissigkeitsleitung des Systems steril vorgehen.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT
WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitat, Nichtpyrogenitit 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.

9.0 Vorsichtshinweise

Die Verwendung von Femoralkathetern kann mit thrombotischen und infektidsen

10.1 Einfiihrung des VolumeView Femoralarterienkatheters

Schritt Verfahren

1 Vor der Einfiihrung des VolumeView Femoralarterienkatheters den VolumeView
Sensor einrichten und betriebsfertig machen.

2 Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen fest sitzen.

3 Der VolumeView Femoralarterienkatheter kann anhand der perkutanen Seldinger-
Methode eingefiihrt werden.

a) Die Einstichstelle gemaR Vorschriften der Einrichtung vorbereiten und drapieren.
b) Nach Ermessen des Klinikers ein Lokalandsthetikum verabreichen.
) Die Femoralarterie durch Palpation oder Ultraschall-Bildgebung erfassen.

d) Eine Diinnwandnadel der Stérke 18 G (1,2 mm) in die Arterie einfiihren. Die
korrekte Platzierung anhand des roten pulsatilen Blutflusses tiberpriifen.

o

Den Fiihrungsdraht in die Diinnwandnadel der Stérke 18 G (1,2 mm) einfiihren.
Die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts erfordert méglicherweise eine leichte
Manipulation. Der Fiihrungsdraht darf nicht unter Kraftaufwand eingefiihrt
werden. Die Diinnwandnadel der Stérke 18 G (1,2 mm) zuriickziehen und den
Fiihrungsdraht in situ belassen.

=

Mit einem Skalpell kann ein leichter Einschnitt in die Haut vorgenommen werden.

Der Einschnitt kann sich durch das Vorschieben des Dilatators iiber den
Fiihrungsdraht vergroern.

=5

=

Den Fiihrungsdraht in situ halten, den Dilatator entfernen und den VolumeView
Katheter iiber den Fiihrungsdraht vorschieben.

i) Den Fiihrungsdraht herausziehen und die korrekte Platzierung anhand des
hellroten pulsatilen Blutflusses oder des Vorhandenseins arterieller Kurven am
Patientenmonitor iiberpriifen, sobald der VolumeView Sensor angeschlossen
wurde.

4 Den Katheter an den bereits betriehsfertigen VolumeView Sensor bzw.
Arteriendruckwandler anschlieBen, dann das System aspirieren und spiilen und dabei
darauf achten, dass das System durchgangig ist und keine Luft im System
eingeschlossen bleibt.

5 Nachdem der Katheter platziert und der Fiihrungsdraht herausgezogen wurde, den
Katheter anhand einer Naht oder einer geeigneten Verankerungsvorrichtung fixieren.

6 Sicherstellen, dass an dem/den Patientenmonitor/en eine angemessene arterielle
Kurve und Driicke angezeigt werden.

7 Den Thermistor des VolumeView Femoralarterienkatheters am VolumeView
Temperaturkabel anschlieBen.

8 Uberpriifen, ob die korrekte Temperatur am EV1000 Monitor angezeigt wird.

9 Den VolumeView Sensor geméB Anleitung des Edwards EV1000 Monitors nivellieren
und nullen.

10.2  Wartung und Gebrauch des VolumeView Femoralarterienkatheters in situ

Die Wartung der Stelle der Katheterplatzierung zur Vermeidung des Infektionsrisikos sollte nach Protokoll
der jeweiligen Einrichtung erfolgen. Der VolumeView Sensor muss gewartet werden, um einen
Katheterverschluss zu vermeiden und/oder die Prézision der Druckmessung und der Messung
Herzzeitvolumens zu erhalten. Bei der korrekten Wartung des VolumeView Sensors ist auf Folgendes zu
achten: korrekte Nivellierung des Sensors, Druckbeutel auf 300 mmHg aufgeblasen, adaquates
Spiilvolumen, Beurteilung der Qualitat der Kurve und regelméBige Beurteilung des Frequenzgangs.

10.3 Einrichten des VolumeView vendsen Injektatkits

Hinweis: Das VolumeView vendse Injektatkit muss an den zentralvendsen Katheter
angeschlossen werden, um die VolumeView Systemparameter zu erhalten.

Komplikationen oder Blutungen sowie Ischdmie in den distalen Gliedmaf3 hergehen.

Vor und nach der Einfiihrung des Katheters gemag den Vorschriften der Einrichtung den
distalen bis femoralen Arteriendruck der GliedmaBen iiberpriifen, um festzustellen, ob
die GliedmaBenperfusion gestort ist.

Wenn der Druckwandler nicht,,genullt” wird, konnen fehlerhafte Messergebnisse
auftreten.

Fehlerhafte Messungen konnen durch eine inkorrekte Katheterposition oder
elektromagnetische Storungen (wie sie z. B. von elektrischen Heizdecken ausgehen
konnen) hervorgerufen werden.

Die Messung wiederholen, falls die Ergebnisse als nicht plausibel erscheinen.

Ein PTFE-beschichteter Fiihrungsdraht darf nicht durch eine Kaniilennadel aus Metall
herausgezogen werden, da die Beschichtung sonst beschadigt werden konnte.

Manche Modelle kdnnen die folgende(n) Substanz(en) enthalten, die in einer
Konzentration iiber 0,1 Gewichts-% als CMR 1B definiert werden: Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-
4; EC-Nr. 231-158-0. Die aktuelle wissenschaftliche Evidenz belegt, dass Medizinprodukte,
die aus Kobalt- oder Edelstahllegierungen mit Kobalt hergestellt werden, kein erhdhtes
Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

und/oder Pati sollten dem H und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, alle schwerwiegenden
Vorkommnisse melden.

A d 1l

10.0 Anweisungen

Beachten Sie die individuellen Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten: VolumeView Sensor
und zentralvendser Katheter.

Hinweis: Es wird ein zentralvendser Katheter mit einem minimalen Berstdruck von 896 kPa
(130 PSI) empfohlen.

Schritt Verfahren
1 Den zentralvendsen Katheter gemél Anweisungen des Herstellers und Vorschriften
der Einrichtung einfiihren.
2 Den TruWave Druckwandler befiillen, nivellieren und nullen:

a) DieTruWave Druckwandlerleitung mit physiologischer Kochsalzldsung spiilen,
um die gesamte Luft zu entfernen. (Eine Heparin-Antikoagulanzientherapie ist
nach Protokoll der Einrichtung zu verabreichen.)

b) Das Kabel des TruWave Druckwandlers an den Edwards EV1000 Monitor sowie an

den Patientenmonitor anschlie@en.

o

Das Niveau des Sensoranschlussventils (Schnittstelle von Flissigkeit und Luft)
auf das Niveau des rechten Vorhofs einstellen. Das Vorhofniveau wird bestimmt
durch den Schnittpunkt der mittleren Axillarlinie und des vierten
Zwischenrippenraums.

=

Die Kappe ohne Entliiftungsoffnungen entfernen und den Entliiftungsanschluss
zur Atmosphare dffnen.

Sowohl den Edwards EV1000 als auch den Patientenmonitor auf die
atmospharische Luft nullen.

o

=

Den Entliiftungsanschluss zur Atmosphare schlieBen und die Kappe ohne
Entliiftungsoffnungen wieder anbringen.

g) Das System ist nun zur Druckiiberwachung bereit.




Schritt Verfahren

3 (Option) Wenn eine Uberwachung des zentralvengsen Drucks am Patientenmonitor
erwiinscht ist, ein Druckmesskabel zwischen dem Monitor am Patientenbett und
dem Edwards EV1000 Monitor installieren.

VORSICHT: Das System nicht wihrend des Entliiftens mit dem Katheter
verbinden; andernfalls kann Luft in die Blutbahn des Patienten gelangen.

VORSICHT: Um eine konstante Spiilrate von 3 mi/h am
Druckiiberwachungssystem zu gewéhrleisten, einen konstanten Druck von
300 mmHg in der Druckmanschette aufrechterhalten.

10.4 VolumeView Thermistorverteiler

Hinweis: Die Uberwachung des Gleichgewichts zwischen Sauerstoffiibertragung und
-verbrauch durch eine kontinuierliche Uberwachung des Scv0,-Verlaufs mit einem Edwards
Zentralvenen-Oxymetriekatheter wird empfohlen.

Hinweis: Samtliche in Abbildung 1 auf Seite 59 veranschaulichten Komponenten sind
erforderlich, damit das System korrekt funktioniert.

10.5 Einrichten des VolumeView Thermistorverteilers

Schritt Verfahren

1 Die Oberflache des abwischbaren Luer-Anschlusses gemaR Richtlinien der Einrichtung
reinigen.
2 Mit einer Luer-Lock-Spritze die Anschliisse (3 und 4 — Abbildung 1 auf Seite 59) mit

physiologischer Kochsalzldsung spiilen und dabei sicherstellen, dass die gesamte Luft
entfernt wurde, bevor der Thermistorverteiler an den ZVK-Katheter angeschlossen
wird.

3 Den abwischbaren Luer-Anschluss des VolumeView Thermistorverteilers

(3 — Abbildung 1 auf Seite 59) an die TruWave Druckwandler-DPT-Leitung anschlieRen
und sowohl den TruWave Druckwandler als auch den Thermistorverteiler mit
physiologischer Kochsalzldsung spiilen, um den Thermistorverteiler vorzuspiilen und
die gesamte Luft zu entfernen.

4 An das ZVK-Lumen anschlieBen (2 - Abbildung 1 auf Seite 59).

VORSICHT: Es wird empfohlen, keinen Absperrhahn zwischen dem ZVK-
Lumen und dem Verteiler anzubringen, um eine Beschadigung/einen Bruch
des Verteilers zu vermeiden.

5 Injektat-Temperatursonde fest am Thermistorverteiler anbringen (1 — Abbildung 1 auf
Seite 59). Das andere Ende des Kabels am Edwards EV1000 Monitor anschlieBen.

6 Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher angebracht wurden.

10.6 Thermodilutionsmessung

Schritt Verfahren

1 Bestatigen, dass folgende Kabel am kompatiblen Edwards Monitor angeschlossen
sind:

« Femoral: Bluttemperaturkabel
«Vends: Injektattemperaturkabel
«Vends: TruWave ZV-Druckwandlerkabel

Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.

2 Thermodilution am EV1000 Monitor auswahlen, um mit dem TPTD-Verfahren zu
beginnen (siehe Anleitung des Herstellers).

3 Das geeignete Spritzenvolumen am Edwards EV1000 Monitor auswéhlen.

4 Luer-Lock-Spritze mit gekiihlter physiologischer Kochsalzlosung auswahlen.

VORSICHT: Warmes Injektat kann zu ungenauen Messergebnissen fiihren.
Eine zeitnahe Verwendung der mit gekiihlter physiologischer
Kochsalzlosung gefiillten Spritzen sicherstellen.

5 Die Luer-Lock-Spritze sicher am abwischbaren Luer-Anschluss anbringen
(4 — Abbildung 1 auf Seite 59).

6 (Sobald dazu aufgefordert wird) stetig, rasch und gleichmagig injizieren, wahrend der
Verteiler an der Basis des abwischbaren Luer-Anschlusses gehalten und gesichert wird
(Schnittpunkt von 3 und 4 in Abbildung 1 auf Seite 59), um eine Beschadigung/einen
Bruch des Verteilers zu vermeiden.

VORSICHT: Wenn wéahrend der Injektion ein merklicher Widerstand auftritt,
unterbrechen Sie die Injektion und iiberpriifen Sie, ob der Katheter
durchgangig und unversehrt ist.

VORSICHT: Sobald die Injektion abgeschlossen wurde, die Spritze vom
abwischbaren Luer-Anschluss abnehmen, um einen Riickfluss von Blut in
die Spritze zu vermeiden.

11.0 Wartung und Reinigung

Die Richtlinien der Einrichtung zu Pflege und Wartung von Femoralarterien-Kathetern,
Zentralvenenkathetern und Einweg-Druckwandlern befolgen.

Sicherstellen, dass samtliche Leitungen und Verbindungen fest angeschlossen sind.

12.0 Lieferumfang

Zur Sterilisation des VolumeView Sets wurde Ethylenoxid verwendet. Bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen sind nicht pyrogen. Bei
beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht resterilisieren. Vor dem Gebrauch
eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritét der Verpackung vornehmen.

13.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

14.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung iiber das Haltharkeitsdatum
hinaus kann zur Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten
Ereignis fiihren, da das Produkt mglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

15.0 Entsorgung

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

16.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland: ................... 089-95475-0
In Osterreich: ..(01) 24220-0
In der Schweiz:.......... 0413482126

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit kinnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

[renied]
17.0 Technische Daten

Modellnummer VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVF(5205
Katheterplatzierung, d. h. Femoral
femoral usw.
AuBendurchmesser (GroBe in 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)
French und mm)
Nutzlénge 16m 20cm
Kompatible 0,64 mm (0,025 Zoll)60 cm 0,81 mm (0,032 Zoll)60 cm
FiihrungsdrahtgroBen - -
NiTi NiTi
Materialzusammensetzung PU, weif3, radiopak
(Temperatur-)Messbereich 15 °C—45 °C (mit der EV1000 klinischen Plattform)
GeféBdilatatorgroBe 4F(1,4mm)Lénge 10 cm 5F(1,7mm)Lange 15 cm
Abstand zwischen etwa alle 1.cm von der etwa alle 1.cmvon der
Langenmarkierungen 10- cm-Markierung zur 10- cm-Markierung zur
16- cm-Markierung 20- cm-Markierung




Sistema VolumeView

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 regién especifica.
Para un solo uso

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

1.0 Componentes del sistema VolumeView
« (atéter arterial femoral VolumeView de Edwards con kit de insercién

« Kit de inyectable intravenoso VolumeView de Edwards: transductor de presién desechable TruWave
(TPD) y llave de distribucion de termistor VolumeView

« Sensor VolumeView de Edwards

2.0 Componentes adicionales necesarios
« Jeringas Luer-Lock llenas de suero salino normal refrigerado
« (Catéter venoso central (CVC)

« Plataforma clinica EV1000

A continuacién encontrard instrucciones generales para preparar los componentes desechables del sistema
VolumeView. La configuracion de los equipos y los procedimientos pueden variar segun las preferencias
del centro sanitario.

3.0 Uso previsto/Finalidad

El sistema VolumeView, cuando se utiliza junto con la plataforma clinica V1000 de Edwards, esta
disefiado para la medicién continua e intermitente de pardmetros de termodilucion transpulmonar
(TPTD). El sistema VolumeView permite la medicion del gasto cardiaco intermitente (GCi) y diversos
pardmetros volumétricos, incluidos el agua pulmonar extravascular (EVLW) y el volumen telediastdlico
final (GEDV).

4.0 Descripcion

El equipo VolumeView de Edwards Lifesciences en combinacion con la plataforma de monitorizacion
hemodindmica de Edwards adecuada le permite ver valiosos parametros volumétricos. El equipo
VolumeView puede ofrecerle una exclusiva descripcién clara y visual del estado fisioldgico del paciente.

Los beneficios de la monitorizacion hemodinamica pueden permitir que se tomen mejores decisiones
clinicas basadas en datos en relacion con intervenciones o reevaluaciones clinicas necesarias desde el
punto de vista médico.

Entre los riesgos del dispositivo se incluyen trombosis, sepsis/infeccién, hemorragia, isquemia periférica,
tratamiento inadecuado/no deseado, hematoma, dafio del tejido, perforacion del vaso, embolia, reaccién
adversa a los materiales del dispositivo y/o demora en el tratamiento.

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 seguridad y rendimiento para su uso previsto
cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.

Este dispositivo deben utilizarlo profesionales médicos formados en el uso seguro de tecnologias
hemodindmicas invasivas de acuerdo con las pautas de su centro.

5.0 Informacion acerca de IRM

Condicional con respecto a RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter VolumeView es condicional con respecto a RM.
Se pueden realizar exploraciones de forma seqgura en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estdtico de 1,5 teslas (T) 0 3,0 teslas (T)

« Campo de mayor gradiente espacial de 720 gauss/cm 0 menos

« Tasa de absorcin especifica (SAR) media méxima en todo el cuerpo de 2,9 W/kg para 15 minutos de
exploracion.

+ Funcionamiento en modo normal, como se define en IEC 60601-2-33, del sistema de RM.

En las pruebas y andlisis no clinicos, se ha determinado que el catéter VolumeView producia una subida
maxima de temperatura de 2,0 °C por encima del valor de base para una tasa de absorcién especifica (SAR)
de 2,0 W/kg para 15 minutos de exploracion en un sistema de RM de ttnel cilindrico de cuerpo completo
de 1,5T. La subida prevista sobre el valor de base fue de 2,4 °Cpara una SAR de 2,0 W/kgen un sistema de
RM de tinel cilindrico de cuerpo completo de 3,0T. Estos calculos sobreestiman el aumento in vivo real, ya
que no se tiene en cuenta el efecto refrigerante de la sangre.

El artefacto de imagen maximo se extiende hasta 10 mm desde el catéter para imégenes ecograficas del
espin e imdgenes ecograficas por gradiente.

El catéter no se ha evaluado en sistemas de RM que noseande 1,5T03,0T.

Las pruebas no clinicas han demostrado que el kit de inyectable intravenoso VolumeView es condicional
con respecto a RM de acuerdo con las condiciones siguientes:

+ Campo magnético estdtico de 3 teslas o menos
« (ampo gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos

Nota: El kit de inyectable VolumeView presenta componentes metalicos de pequeiio tamaiio
que no entran en contacto con los pacientes durante el uso previsto. Asimismo, los

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, EV1000, TruWave y VolumeView son marcas
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

componentes metalicos estan aislados del paciente durante su uso previsto y, por lo tanto,
solo fue necesario evaluar el producto en cuanto a interacciones en el campo magnético. No se
han descrito el calentamiento ni los artefactos relacionados con las IRM para este producto,
ya que no se trata de un implante médico.

6.0 Indicaciones

La plataforma clinica EV1000 (incluido el sistema VolumeView) estd indicada para utilizarse
principalmente en pacientes de cuidados criticos en los que el equilibrio entre la funcion cardiaca, el
estado de los fluidos y a resistencia vascular necesitan una evaluacion continua o intermitente. El analisis
dea curva de termodilucion en términos de tiempo de trénsito medio y la forma se utiliza para
determinar los volimenes de fluidos intravasculares y extravasculares. Cuando se conecta a un catéter de
oximetria de Edwards, el monitor mide la oximetria en adultos y nifios. La plataforma clinica EV1000
(incluido el sistema VolumeView) puede utilizarse en todos los casos en los que se proporcionen cuidados
criticos.

El catéter VolumeView estd indicado para la insercion en la arteria femoral.

7.0 Contraindicaciones

El catéter arterial femoral VolumeView esté contraindicado para la insercion venosa. Algunas de sus
contraindicaciones relativas son colocacion de catéteres venosos centrales o arteriales femorales en
pacientes que presenten trastornos graves de la coagulacion, quemaduras o infecciones cuténeas en el
punto de insercidn, o bien ateroesclerosis grave.

8.0 Advertencias

« Lea este manual antes de usar el dispositivo. Guardelo para consultarlo en el futuro.

Utilice una técnica estéril cuando conecte los comp tes de la ruta de liquidos del
sistema.

+ Nolo utilice una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Este dispositivo esté disefiado, pensado y se distribuye para UN SOLO USO. NO VUELVA A
ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo. No 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.

9.0 Avisos

«  Eluso de catéteres femorales puede asociarse a complicaciones de tipo trombético,
infeccioso 0 hemorrégico, y con isquemia distal en las extremidades.

«Valore la parte distal de la extremidad con respecto al catéter arterial femoral antes y
después de la colocacion, de acuerdo con las politicas institucionales, para comprobar que
la perfusion de la extremidad no esté comprometida.

«  Siel transductor de presion no se "pone a cero", pueden obtenerse resultados erréneos.

- Las mediciones erréneas pueden deberse a una colocacion incorrecta del catéter o a
interferencias electromagnéticas (como las que puede producir una manta eléctrica).

«  Silos resultados no son verosimiles, repita la medicion.

+ Noretire la guia con cobertura de PTFE a través de una aguja de canula metilica, ya que
esto daiiaria la cobertura de la guia.

+ Algunos modelos pueden contener las siguientes sustancias, que se definen como CMR 1B
en una concentracion por encima del 0,1 % en peso por peso: cobalto; CAS n.° 7440-48-4;
ECn.° 231-158-0. La evidencia cientifica actual avala que los productos sanitarios
fabricados con aleaciones de cobalto o aleaciones de acero inoxidable que contienen
cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni causan efectos nocivos para la reproduccion.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y ala
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el
paciente.

10.0 Instrucciones

Consulte las instrucciones de uso especificas de cada componente: sensor VolumeView y catéter venoso
central.

Nota: Se recomienda un catéter venoso central con una presion de ruptura minima de 130 PSI
(896 kPa).

10.1 Insercion del catéter arterial femoral VolumeView

Paso Procedimiento

1 Recomendacion: configure y cebe el sensor VolumeView antes de la insercion del catéter
arterial femoral VolumeView.

2 Asegirese de que todas las conexiones estén bien fijadas.




Paso Procedimiento

3 El catéter arterial femoral VolumeView puede introducirse mediante la técnica
percutdnea estandar Seldinger.

a) Prepare y cubra con un pafio la zona de la puncién de acuerdo con la politica del

centro.

=

Administre la anestesia local segtin disponga el médico.

o

Busque la arteria femoral a través de la palpacion y la guia por ultrasonidos.

=

Introduzca una aguja de 18 ga (1,2 mm) de pared delgada en la arteria. Confirme la
colocacién observando el flujo de sangre pulsétil rojo brillante.

o

Inserte la guia a través de una aguja de 18 ga (1,2 mm) de pared delgada. Es posible
que sea necesario maniobrar delicadamente para insertar la guia. Nunca debe
forzar la guia. Extraiga la aguja de 18 ga (1,2 mm) de pared delgada dejando la guia
ensu lugar.

=

Realice una pequefia incision en la piel con el bisturi.

El punto de insercion puede agrandarse roscando el dilatador sobre la guia.

= <

Deje la guia en sussitio, extraiga el dilatador y enrosque el catéter VolumeView sobre
la quia.

Retire la guia y confirme la colocacién observando el flujo de sangre pulsatil rojo
brillante o la presencia de una forma de onda arterial en el monitor de cabecera una
vez conectado al sensor VolumeView.

4 Conecte el catéter al transductor de presion arterial o al sensor VolumeView
previamente cebado y después aspire e irrigue el sistema aseguréndose de su
permeabilidad y de que no quede aire en su interior.

5 Una vez en sussitio, después de retirar la guia, fije el catéter en su sitio con una sutura o
un dispositivo de anclaje adecuado.

Nota: Todos los componentes de la Figura 1 en la pagina 59 son necesarios para que el sistema
funcione de forma adecuada.

10.5 Configuracion de la llave de distribucidn del termistor VolumeView

Paso Procedimiento

1 Limpie la superficie el conector tipo luer limpiable mediante hisopo siguiendo las pautas
de su centro.
2 Utilice una jeringa Luer-Lock para inyectar solucion salina normal a través de las

conexiones (3 y 4: Figura 1 en la pagina 59) asegurandose de eliminar todo el aire antes
de conectar a llave de distribucion del termistor al catéter CVC.

3 Conecte el conector tipo luer limpiable mediante hisopo de la llave de distribucién del
termistor VolumeView (3: Figura 1en la pagina 59) al tubo de TPD del transductor
TruWave y lave tanto el transductor TruWave como la llave de distribucién de termistor
con solucién salina normal para cebar la llave de distribucion de termistor y eliminar
todo el aire.

4 Conecte a la luz de CVC (2: Figura 1 en la pagina 59).

AVISO: No se recomienda aiiadir llaves de paso entre la luz de CVCy la llave de
distribucion para evitar dafiar o romper la llave de distribucion.

5 Acople firmemente la sonda de temperatura del inyectable a la Ilave de distribucién del
termistor (1: Figura 1 en la pagina 82). Conecte el otro extremo del cable al monitor
Edwards EV1000.

6 Asegdrese de que todas las conexiones estén bien apretadas.

10.6 Medicion de la termodilucion

Paso Procedimiento

[3 Asegurese de que la forma de onda arterial y las presiones de los monitores del paciente
sean adecuadas.

7 Conecte el termistor del catéter arterial femoral VolumeView al cable de temperatura
VolumeView.

8 Confirme que el monitor EV1000 muestre la temperatura adecuada.

9 Nivele y ponga a cero el sensor VolumeView de acuerdo con las instrucciones del

monitor EV1000 de Edwards.

10.2 Mantenimiento y uso del catéter arterial femoral VolumeView in situ

El mantenimiento del punto de insercién del catéter con el fin de mitigar las infecciones deberd realizarse
de acuerdo con el protocolo del centro. Debe realizarse un mantenimiento del sensor VolumeView para
evitar la oclusion del catéter o evitar una medicion de la presién o un calculo del gasto cardiaco
incorrectos. Un mantenimiento adecuado del sensor VolumeView incluye garantizar: nivelado adecuado
del sensor, bolsa de presion inflada a 300 mm Hg, volumen de irrigacion adecuado, evaluacion de la
calidad de la forma de onda y evaluacién periédica de la respuesta de frecuencia.

10.3 Configuracion del kit de inyectable intravenoso VolumeView

Nota: Para obtener los parametros del sistema VolumeView, es necesario conectar el kit de
inyectable intravenoso VolumeView al catéter venoso central.

Paso Procedimiento

1 Inserte el catéter venoso central de acuerdo con las instrucciones del fabricante y con la
politica institucional.

2 Cebe, nivele y ponga a cero el transductor TruWave:

a) Irrigue solucion salina normal a través de los tubos del transductor TruWave para
eliminar todo el aire. El tratamiento con anticoagulantes de heparina debera

administrarse de acuerdo con el protocolo del centro.
b

Conecte el cable del transductor TruWave al monitor Edwards EV1000, asi como al
monitor fisioldgico de cabecera.

o

Ajuste el nivel de la via de purga del sensor (a conexion fluido-aire) al de la
auricula derecha. Esto esta determinado en el eje flebostético por la interseccién de
|a linea axilar media y el cuarto espacio intercostal.

d

Extraiga la tapa no ventilada y abra el orificio de ventilacion.

&

Ponga a cero el monitor Edwards EV1000, asi como el monitor fisioldgico de
cabecera para el aire atmosférico.

f

Cierre el orificio de ventilacion y sustituya la tapa no ventilada.

g) Elsistema estd listo para comenzar la monitorizacion de presién.

3 (Opcional) Si desea monitorizar la presion venosa central en el monitor fisioldgico de
cabecera del paciente, conecte este tltimo al monitor Edwards EV1000 mediante un
cable de presion.

AVISO: No conecte el equipo al catéter durante el proceso de cebado, ya que
podria infundirse aire al paciente.

AVISO: Para garantizar una velocidad de irrigacion constante de 3 mi/h en el
i de itorizacion de presion, mantenga una presion de 300 mm Hg
en el manguito de presion.

10.4 Termistor VolumeView, llave de distribucion

Nota: Se recomienda vigilar el equilibrio entre administracion y consumo de oxigeno
mediante una monitorizacion continua de la Scv0, con un catéter de oximetria del sistema
venoso central de Edwards.

1 Confirme las ¢ de los cables si con el monitor Edwards compatible:

« Femoral: cable de temperatura de la sangre
«Venoso: cable de temperatura del inyectable
«Venoso: cable del transductor de presion CV TruWave

Nota: Utilice una técnica aséptica.

2 Seleccione la opcion de termodilucion en el monitor EV1000 para iniciar el
procedimiento de TPTD (consulte el manual del fabricante).

3 Seleccione el volumen de jeringa adecuado en el monitor EV1000 de Edwards.

4 Seleccione una jeringa Luer-Lock con solucion salina normal refrigerada.

AVISO: Si el inyectable esta templado, las mediciones pueden ser inexactas.
Asegiirese de que utiliza las jeringas con solucion salina normal refrigerada en
el momento adecuado.

5 Acople de forma firme la jeringa Luer-Lock al conector tipo luer limpiable mediante
hisopo (4: Figura 1 en la pagina 59).

6 Inyecte (cuando se le indique) con una velocidad suave y rapida mientras sujeta y
asegura la llave de distribucin en la base de los conectores tipo luer limpiables
mediante hisopo (interseccion de 3y 4 en la Figura 1 en la pagina 59) para evitar dafiar
o romper la llave de distribucién.

AVISO: Si percibe una ia significativa d la inyeccion,
interrumpa el proceso y compruebe la permeabilidad y la integridad del
catéter.

AVISO: Cuando se haya realizado la inyeccion, retire la jeringa del conector
tipo luer que se puede limpiar mediante hisopo para evitar un posible flujo
sanguineo retrégrado hacia la jeringa.

11.0 Mantenimiento y limpieza

Siga las instrucciones del centro para el cuidado y mantenimiento de los catéteres arteriales femorales, los
catéteres venosos centrales y los transductores de presion desechables.

Asegirese de que todas los tubos y conexiones estén firmemente ajustadas.

12.0 Presentacion

El proceso de esterilizacion del equipo VolumeView utiliza éxido de etileno. El contenido es estéril y la ruta
de liquidos es apirégena si el envase estd sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el envase estd
abierto o dafiado. No volver a esterilizar. Examine visualmente que la integridad del envase no se haya
visto afectada antes de utilizarlo.

13.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

14.0 Vida qtil de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento estd indicada en cada envase. El almacenamiento o el uso después de la
fecha de caducidad puede ocasionar el deterioro del producto y puede producir enfermedades o reacciones
adversas, ya que es posible que el dispositivo no funcione del modo originalmente previsto.

15.0 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 la normativa local.



16.0 Asistencia técnica

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

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Consulte el significado de los simbolos al final de este documento.

remee

17.0 Especificaciones

Niumero de VLV6R416 VLV6R520
modelo
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205
Posicion de Femoral
colocacion del
catéter, es decir,
femoral, etc.
Didmetro exterior 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
(tamafio en
unidades French y
mm)
Longitud il 16cm 20cm
Dimensiones de 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
guia compatible - -
NiTi NiTi
Composicion del PU, blanco, radiopaco
material
(Temperatura) 15 °C-45 °C (con la plataforma clinica EV1000)
Intervalo de
medicion
Tamario del 4F(1,4mm)10 cm de longitud 5F (1,7 mm)15 cm de longitud

dilatador de vaso

Distancia entre aproximadamente cada 1 cm desde aproximadamente cada 1.cm desde
marcadores de lamarca de 10 cm hastalamarcade | lamarcade 10 cm hasta la marca de
longitud 16(m 20cm

Set VolumeView

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

Esclusivamente monouso

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

1.0 Componenti del Set VolumeView
+ Catetere arterio-femorale Edwards VolumeView con kit per inserzione

« Kit per iniezione endovenosa Edwards VolumeView: trasduttore di pressione monouso TruWave (DPT) e
collettore del termistore VolumeView

« Sensore Edwards VolumeView

2.0 Ulteriori componenti necessari

« Siringhe luer-lock riempite di soluzione fisiologica normale raffreddata
« (atetere venoso centrale (CVC)

- Piattaforma clinica EV1000

Queste sono istruzioni generali per la configurazione dei componenti monouso del Sistema VolumeView.
Le procedure e le configurazioni per i kit possono variare secondo le preferenze istituzionali.

3.0 Utilizzo e scopo previsti

II'set VolumeView, se utilizzato in combinazione con la piattaforma clinica Edwards EV1000, & progettato
per la misurazione di parametri di termodiluizione transpolmonare (TPTD) continui e intermittenti. Il set

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, EV1000, TruWave e VolumeView sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei
rispettivi titolari.

VolumeView consente la misurazione della gittata cardiaca intermittente (iC0) e di una gamma di
parametri volumetrici, fra cui I'acqua polmonare extravascolare (EVLW) e il volume telediastolico globale
(GEDV).

4.0 Descrizione

Il set VolumeView di Edwards Lifesciences, in combinazione con la piattaforma di monitoraggio
emodinamico Edwards applicabile, consente la visualizzazione di utili parametri volumetrici. Il set
VolumeView & in grado di offrire una rappresentazione visiva chiara e unica dello stato fisiologico del
paziente.

| vantaggi del monitoraggio emodinamico potrebbero portare a migliori decisioni cliniche basate su dati
per interventi medici indispensabili e/o rivalutazioni cliniche.

I rischi associati al dispositivo comprendono trombosi, sepsi/infezione, emorragia, ischemia periferica,
trattamento inadeguato/indesiderato, ematoma, danno ai tessuti, perforazione dei vasi, embolia, reazione
avversa ai materiali del dispositivo e/o ritardi nel trattamento.

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

Questo dispositivo & utilizzato da professionisti medici addestrati a utilizzare in modo sicuro tecnologie
emodinamiche invasive in conformita con le linee guida dellistituto.

5.0 Informazionisulla RM

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere VolumeView & a compatibilita RM condizionata.
Non sussistono rischi nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico di 1,5 tesla (T) 0 3,0 tesla (T)
- Campo a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 720 gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo di 2,9 W/kg per 15 minuti di
scansione

- Funzionamento in modalita normale, come definito in IEC 60601-2-33, del sistema RM

In test e analisi non clinici, é stato determinato che il catetere VolumeView produce un aumento della
temperatura massimo di 2,0 °Cooltre il fondo per un SAR di 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione in un
sistema di RM cilindrico per corpo intero da 1,5T. Laumento previsto rispetto al fondo é stato di 2,4 °C per
un SAR di 2,0 W/kg in un sistema di RM cilindrico per corpo intero da 3,0 T. Questi valori calcolati sono
sovrastimati rispetto all'innalzamento reale in vivo, dato che non sono stati presi in considerazione gli
effetti di raffreddamento dovuti alla circolazione del sangue.

L'artefatto dellimmagine si estende fino a un massimo di 10 mm dal catetere perimmagini spin-echo e
immagini gradient-echo.

Il catetere non @ stato valutato in sistemi RM diversi da quellida1,5T03,0T.

Test non clinici hanno dimostrato che il kit per iniezione endovenosa VolumeView & a compatibilita RM
condizionata in base alle sequenti condizioni:

« (ampo magnetico statico di 3 T o inferiore
+ Campo a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 gauss/cm

Nota: il kit per iniezione VolumeView contiene componenti metallici minori che non entrano a
contatto con i pazienti durante I'uso previsto. | componenti metallici sono inoltre separati e
isolati dal paziente durante I'uso previsto, pertanto questo prodotto é stato testato
unicamente per le interazioni con il campo magnetico. Non trattandosi di un impianto
medico, non sono stati definiti il riscaldamento correlato alla risonanza magnetica e gli
artefatti di questo prodotto.

6.0

La piattaforma clinica V1000 (incluso il set VolumeView) & indicata per essere principalmente utilizzata
per i pazienti in condizioni critiche nei quali il bilancio tra funzione cardiaca, stato dei fluidi e resistenza
vascolare necessita di valutazione continua o intermittente. L'analisi della curva di termodiluizione & in
termini di tempo di transito medio e la forma € utilizzata per determinare volumi di fluido intravascolare
ed extravascolare. Il monitor, quando & collegato a un catetere per ossimetria Edwards, misura 'ossimetria
in pazienti adulti e in eta pediatrica. La piattaforma clinica EV1000 (incluso il set VolumeView) puo essere
utilizzata in tutte le impostazioni relative alla medicina d'urgenza.

Indicazioni

Il catetere VolumeView & indicato per Iinserimento nell‘arteria femorale.

7.0 Controindicazioni

Il catetere arterio-femorale VolumeView & controindicato per Iinserimento in vena. Le controindicazioni
relative sono: collocamento di un catetere venoso centrale o di uno arterio-femorale in pazienti con gravi
anomalie di coagulazione, cute ustionata o infetta nel punto di inserimento o aterosclerosi grave.

8.0 Avvertenze

+ Leggere il presente manuale prima dell'uso. Conservare per riferimento futuro.

- Utilizzare una tecnica sterile quando si coll

sistema.

gano i comp ti del percorso del liquido del

« Non usare se é stata superata la data di scadenza.

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO
MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati a
sostegno della sterilita, apirogenicita e funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.
Tale azione potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

9.0 Precauzioni

«  Lutilizzo del catetere femorale puo essere associato a complicanze trombotiche, infettive
o0 emorragiche e a ischemia distale degli arti.



+ Valutare, secondo i criteri istituzionali, I'arto distale rispetto al catetere arterioso
femorale prima e dopo il posizionamento per rilevare una potenziale compromissione
della perfusione degli arti.

+ lImancato "azzeramento" del trasduttore di pressione puo causare risultati errati.

- Misurazioni errate possono essere causate da una posizione non corretta del catetere o da
un‘interferenza elettromagnetica (ad esempio, proveniente da una coperta elettrica).

+  Ripetere la misurazione se i risultati non sembrano plausibili.

+ Non estrarre un filo guida rivestito in PTFE attraverso I'ago metallico della cannula, in
quanto si potrebbe danneggiare il rivestimento del filo guida.

+  Alcuni modelli potrebbero contenere la seguente sostanza definita come CMR 1B in una
concentrazione superiore allo 0,1% peso in peso: Cobalto; CAS N. 7440-48-4; CE N. 231-158-
0. Le attuali evidenze scientifiche mostrano che i dispositivi medici prodotti con leghe di
cobalto o leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non provocano un aumento del
rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.

+  Gli utenti ¢/o 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.

10.0 Istruzioni

Fare riferimento alle istruzioni per 'uso relative ai singoli componenti: sensore VolumeView e catetere
venoso centrale.

Nota: si consiglia un catetere venoso centrale con una pressione minima di scoppio di 130 PSI
(896 kPa).

10.1 Inserimento del catetere arterioso femorale VolumeView
Passaggio Procedura
1 Raccomandazione: impostare e adescare il sensore VolumeView prima

dell'inserimento del catetere arterioso femorale VolumeView.

2 Controllare che tutte le connessioni siano salde.

3 Il catetere arterioso femorale VolumeView pud essere introdotto utilizzando la
tecnica Seldinger percutanea standard.

a) Preparare e coprire con un telo sterile il sito di puntura secondo i criteri
istituzionali.

=

Somministrare un anestetico locale a discrezione del medico.

o

Individuare |'arteria femorale mediante palpazione o sotto guida ecografica.

=

Introdurre un ago a parete sottile calibro 18 G (1,2 mm) nell‘arteria.
Confermare il posizionamento osservando il flusso sanguigno pulsante rosso
vivace.

o

Inserire il filo guida attraverso I'ago a parete sottile calibro 18 G (1,2 mm).
Per inserire il filo guida potrebbe essere necessaria una lieve manipolazione.
Non forzare mai il filo guida. Rimuovere I'ago a parete sottile calibro 18 G
(1,2 mm), lasciando il filo guida in posizione.

=

Puo essere esequito un taglio sulla cute con un bisturi.

I sito dell'inserimento puo essere allargato avvitando il dilatatore sul filo
quida.

e

=

Lasciando il filo guida in posizione, rimuovere il dilatatore e avvitare il
catetere VolumeView sul filo guida.

Rimuovere il filo guida e confermare il posizionamento osservando il flusso
sanguigno pulsante rosso vivace o la presenza della forma d'onda arteriosa
sul monitor vicino al letto dopo averlo connesso al sensore VolumeView.

4 Collegare il catetere al sensore VolumeView di cui & stato eseguito un
preadescamento o al trasduttore di pressione arteriosa, quindi aspirare e
spurgare il sistema confermandone la pervieta e verificando che sia libero da
aria.

5 Una volta posizionato, dopo aver rimosso il filo quida, fissare il catetere in
posizione mediante sutura o dispositivo di ancoraggio adeguato.

Passaggio Procedura

1 Inserire il catetere venoso centrale sequendo le istruzioni del produttore e i criteri
istituzionali.

2 Adescare, impostare e azzerare il trasduttore TruWave:

a) Farscorrere normale soluzione fisiologica attraverso i tubi del trasduttore
TruWave per rimuovere tutta I'aria. (terapia anticoagulante con eparina da
somministrare secondo il protocollo dell'istituzione).

=

Collegare il cavo del trasduttore TruWave al monitor Edwards EV1000 nonché al
monitor fisiologico vicino al letto.

o

Regolare il livello di sfiato della porta del sensore (interfaccia fluido-aria) al
livello dell'atrio destro. Questo corrisponde all'asse flebostatico, determinato
dall'intersezione della linea ascellare media con il quarto spazio intercostale.

=

Rimuovere il cappuccio senza sfiato e aprire la porta di sfiato verso 'atmosfera.
pp p p

o

Azzerare sia il monitor Edwards EV1000 sia il monitor fisiologico vicino al letto
alla pressione dell'aria nell'atmosfera.

=

Chiudere la porta di sfiato verso I'atmosfera e riposizionare il cappuccio senza
sfiato.

g) lIsistema é pronto per iniziare il monitoraggio della pressione.

3 (Opzionale) Se si desidera effettuare il monitoraggio della pressione venosa
centrale sul monitor fisiologico vicino al letto del paziente, collegare il cavo di
pressione tra il monitor vicino al letto del paziente e il monitor Edwards EV1000.

ATTENZIONE: non collegare il set al catetere durante la procedura di
adescamento: é possibile infondere accidentalmente aria nel paziente.

ATTENZIONE: per garantire una velocita diirrigazione constante di 3 ml/
ora nel sistema di ggio della p! una
pressione di 300 mmHg nel manicotto a pressione.

10.4 Collettore del termistore VolumeView

Nota: si consiglia di eseguire il monitoraggio del bilancio tra il rilascio e il consumo di ossigeno
monitorando il valore Scv0, continuo con un catetere per ossimetria venosa centrale Edwards.

Nota: tutti i componenti illustrati nella Figura 1 a pagina 59 sono necessari per un
funzionamento adeguato del sistema.

10.5 Preparazione del collettore del termistore VolumeView

Passaggio | Procedura

1 In base alle linee guida dell’istituto, pulire la superficie del sito con luer lavabile.

2 Con unassiringa luer-lock, far scorrere normale soluzione fisiologica attraverso i
collegamenti (3 e 4, Figura 1a pagina 59) assicurandosi di rimuovere
completamente I'aria prima di collegare il collettore del termistore al catetere CVC.

3 Collegare il sito con luer lavabile del collettore del termistore VolumeView (3,
Figura 1a pagina 59) ai tubi DPT del trasduttore TruWave, quindi irrigare il
trasduttore e il collettore del termistore TruWave con normale soluzione fisiologica
per adescare il collettore del termistore rimuovendo tutta I'aria.

4 Collegare al lume del CVC (2, Figura 1a pagina 59).

ATTENZIONE: si consiglia di non aggiungere rubinetti di arresto tra il lume
del CVCeil collettore per evitare di danneggiare/rompere quest’ultimo.

5 Fissare saldamente la sonda di temperatura dell'iniettato nel collettore del
termistore (1, Figura 1 pagina 59). Collegare I'altra estremita del cavo al monitor
Edwards EV1000.

6 Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

10.6 Misurazione della termodiluizione

6 Assicurarsi che le pressioni e le forme d'onda arteriose siano appropriate sui
monitor del paziente.

7 Collegare il termistore del catetere arterioso femorale VolumeView al cavo della
temperatura VolumeView.

8 Assicurarsi che sul monitor EV1000 sia visualizzata una temperatura adeguata.
9 Impostare e azzerare il sensore VolumeView secondo le istruzioni del monitor
Edwards EV1000.

10.2 Manutenzione e utilizzo del catetere arterioso femorale VolumeView in situ

La manutenzione del sito di inserimento del catetere per attenuare il rischio di infezione deve avvenire
secondo il protocollo istituzionale. La manutenzione del sensore VolumeView & necessaria per evitare
l'occlusione del catetere e/o evitare misurazioni della pressione o calcoli della gittata cardiaca inaccurati.
Una manutenzione adeguata del sensore VolumeView include la verifica di: impostazione adeguata del
sensore, sacca di pressione gonfiata a 300 mmHg, volume di irrigazione adeguato, valutazione della
qualita della forma d'onda e valutazione periodica della risposta in frequenza.

103 Prep

del kit per iniezi d VolumeView

Nota: il collegamento del kit per iniezione endovenosa VolumeView al catetere venoso
centrale & necessario per ottenere i parametri del sistema VolumeView.

Passaggio | Procedura

1 Controllare i collegamenti dei cavi al monitor compatibile Edwards:
« Femorale: cavo di temperatura del sangue

«Venoso: cavo di temperatura dell'iniettato

«Venoso: cavo del trasduttore di pressione TruWave CV

Nota: utilizzare una tecnica asettica.

2 Selezionare Termodiluizione sul monitor dell’EV1000 per avviare la procedura di
TPTD (consultare il manuale del produttore).

3 Selezionare il volume adeguato della siringa sul monitor Edwards EV1000.

4 Selezionare siringa luer-lock riempita di soluzione fisiologica normale raffreddata.

ATTENZIONE: I'iniezione a caldo puo provocare misurazioni non accurate.
Garantire I'utilizzo tempestivo di siringhe riempite di soluzione
fisiologica normale raffreddata.

5 Collegare saldamente la siringa luer-lock al sito con luer lavabile (4, Figura 1a
pagina 59).




Passaggio | Procedura

siringa.

6 Procedere (quando richiesto) a iniettare con un ritmo uniforme, rapido e costante,
tenendo e fissando il collettore alla base dei luer lavabili (intersezione di 3 e 4 nella
Figura 1a pagina 59) per evitare di danneggiare/rompere il collettore.

ATTENZIONE: se durante l'iniezione si incontra una resistenza
significativa, interrompere l'operazione e verificare la pervieta e
l'integrita del catetere.

ATTENZIONE: una volta c I I'ini

P

i lasiringa dal

sito con luer lavabile per evitare un possibile ritorno di sangue nella

11.0 Manutenzione e pulizia

Per la cura e la manutenzione dei cateteri arterio-femorali, dei cateteri venosi centrali e dei trasduttori di
pressione monouso sequire le linee guida dell’istituzione.

Assicurarsi che tutte le linee e i collegamenti siano serrati.

12.0 Modalita di fornitura

Il processo di sterilizzazione del set VolumeView utilizza ossido di etilene. Contenuto sterile e percorso del
liquido apirogeno se la confezione non & danneggiata né aperta. Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata. Non risterilizzare. Ispezionare visivamente la confezione per verificarne lintegrita prima

dell'utilizzo.

13.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

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 prodotto e provocare patologie o eventi avversi in quanto
il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

15.0 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.

16.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 025680 6503

0413482126

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

17.0 Specifiche

remee

Numero di modello VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVF(520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205
Posizionamento del catetere, Femorale
ossia femorale, ecc.
Diametro esterno (dimensione 4Fr (1,33 mm) 5Fr (1,67 mm)
in French e mm)
Lunghezza utile 16m 20cm
Dimensioni dei fili quida 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
compatibili N i
Composizione del materiale PU, bianco, radiopaco

Range di misurazione
(temperatura)

15 °C-45 °C(con piattaforma clinica EV1000)

Dimensioni del dilatatore del
vaso

4Fr(1,4mm)10 cm di
lunghezza

5Fr(1,7mm)15cm di
lunghezza

Distanza tra marker di
lunghezza

Aintervalli di circa 1 cm dal
marker dei 10 cm a quello dei
16m

Aintervalli di circa 1 cm dal
marker dei 10 cm a quello dei
20cm

Nederlands

VolumeView -set

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en overige
risico’s voor dit medisch instrument staan vermeld, zorgvuldig door.

1.0 Onderdelen van de VolumeView -set
Edwards VolumeView -femorale arteriéle katheter met inbrengset;

« Edwards VolumeView -set voor veneus injecteermateriaal: TruWave wegwerpbare druktransducer
(DPT) en VolumeView -thermistorverdeelstuk;

« Edwards VolumeView -sensor.

2.0 Vereiste aanvullende onderdelen

« Luer-Lock-spuit(en) gevuld met gekoelde normale zoutoplossing;
« (entraalveneuze katheter (CVK);

« EV1000 klinisch platform.

Dit zijn algemene instructies voor het instellen van de wegwerponderdelen van het VolumeView -systeem.
Configuraties van de sets en procedures kunnen verschillen afhankelijk van de voorkeuren van de
instelling.

3.0 Beoogd gebruik/doel

De VolumeView -set is, wanneer gebruikt in combinatie met het Edwards EV1000 Klinisch platform,
geconstrueerd voor het meten van continue en intermitterende transpulmonale thermodilutie (TPTD)-
parameters. De VolumeView -set maakt meting mogelijk van intermitterende cardiac output (iC0) en een
reeks volumetrische parameters waaronder extravasculair longwater (EVLW) en globaal einddiastolisch
volume (GEDV).

4.0 Beschrijving

De VolumeView -set van Edwards Lifesciences in combinatie met het toepasselijke hemodynamisch
bewakingsplatform van Edwards maakt het mogelijk om waardevolle volumetrische parameters weer te
geven. De VolumeView -set kan u een unieke, heldere visuele weergave bieden van de fysiologische status
van de patiént.

De voordelen van hemodynamische bewaking kunnen leiden tot verbeterde medische besluitvorming op
basis van gegevens voor medisch noodzakelijke interventies en/of klinische herbeoordeling.

Derisico's van het hulpmiddel omvatten trombose, sepsis/infectie, bloeding, perifere ischemie,
ongeschikte/onbedoelde behandeling, hematoom, weefselschade, bloedvatperforatie, embolie, negatieve
reactie op materiaal van het hulpmiddel en/of vertraging van de behandeling.

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.

Dit hulpmiddel wordt gebruikt door medisch deskundigen die zijn getraind in het veilig gebruik van
invasieve hemodynamische technologieén volgens de richtlijnen van hun instelling.

5.0 MRI-informatie

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Bij niet-klinische tests is gebleken dat de VolumeView -katheter onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is.

Een scan kan onder de volgende omstandigheden veilig worden uitgevoerd:
- statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (T) of 3,0 tesla (T)
+ hoogste ruimtelijk gradiéntveld van ten hoogste 720 G/cm

- maximale specifieke absorptiesnelheid gemiddeld over het gehele lichaam (SAR) van 2,9 W/kg per 15
scanminuten

«normale gebruiksmodus van het MRI-systeem, zoals gedefinieerd in IEC 60601-2-33

Bij niet-klinische tests en analyse werd van de VolumeView -katheter bepaald dat deze voor een SAR van
2,0 W/kg per 15 scanminuten in een cilindrisch MRI-systeem voor het gehele lichaam bij 1,5 T een
maximale temperatuurstijging van 2,0 °Cboven de achtergrond produceerde. De geraamde stijging
boven de achtergrond voor een SAR van 2,0 W/kg in een cilindrisch MRI-systeem voor het gehele lichaam
bij 3,0 Twas 2,4 °C. Deze berekeningen overschatten de daadwerkelijke stijging in vivo, aangezien de
koeleffecten van bloed niet in overweging zijn genomen.

Het maximale beeldartefact strekt zich voor spinechoafbeeldingen en gradiéntechoafbeeldingen tot
10 mm van de katheter uit.

De katheter is niet geévalueerd in andere MRI-systemen danvan 1,5 Tof 3,0 T.

Bij niet-klinische tests is gebleken dat de VolumeView -set voor veneus injecteermateriaal onder de
volgende voorwaarden MRI-veilig is:

« statisch magnetisch veld van ten hoogste 3 tesla

« ruimtelijk gradiéntveld van ten hoogste 720 G/cm

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, EV1000, TruWave en VolumeView zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectievelijke eigenaren.



Opmerking: De VolumeView -set voor injecteermateriaal heeft kleine metalen onderdelen die
tijdens het bedoelde gebruik niet in contact komen met de patiént. Bovendien zijn de
metalen onderdelen geisoleerd, en tijdens hun bedoelde gebruik afgezonderd van de patiént
en als zodanig was het ook alleen nodig om dit product op interacties met het magnetisch
veld te evalueren. Aan MRI gerelateerde opwarming en artefacten werden voor dit product

niet gekarakteriseerd, omdat het geen medisch implantaat is.

6.0

Het EV1000 klinisch platform (inclusief de VolumeView -set) is voornamelijk geindiceerd voor gebruik bij
kritieke zorgpatiénten bij wie de balans tussen hartfunctie, vioeistofstatus en vaatweerstand constante of
intermitterende beoordeling behoeft. De analyse van de thermodilutiecurve in termen van mean transit
time en vorm wordt toegepast bij het bepalen van de intravasculaire en extravasculaire vioeistofvolumes.
Als de monitor is aangesloten op een Edwards oxymetriekatheter meet deze oxymetrie bij volwassenen en
kinderen. Het EV1000 klinisch platform (inclusief de VolumeView -set) kan in elke omgeving worden
gebruikt waar kritieke zorg wordt verschaft.

Indicaties

De VolumeView -katheter is geindiceerd voor plaatsing in de femorale arterie.

7.0 Contra-indicaties

De VolumeView femorale arteriéle katheter is gecontra-indiceerd voor veneuze plaatsing. Relatieve
contra-indicaties zijn onder andere: plaatsing van een centraalveneuze katheter of van een femorale
arteriéle katheter bij patiénten met ernstige coagulatieanomalieén, verbrande of geinfecteerde huid bij
het inbrengpunt, of ernstige atherosclerose.

8.0 Waarschuwingen
+ Lees deze handleiding voor gebruik. Bewaar voor naslag in de toekomst.

+ Werk steriel wanneer de onderdelen van het vloeistoftraject van het systeem worden
aangesloten.

+  Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

+  Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en wordt uitsluitend gedistribueerd
VOOR EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF
GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en 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.

9.0 Letop

+ Femoraal kathetergebruik wordt in verband gebracht met trombose, infectieuze of
hemorragische complicaties en distale ischemie van de ledematen.

+ Beoordeel het ledemaat distaal van de femorale arteriéle katheter vor en na plaatsing
op mogelijk gecompromitteerde perfusie volgens het beleid van uw instelling.

+ Ukunt foutieve resultaten krijgen als de druktransducer niet op "nul" is gesteld.

+  Foutieve metingen kunnen worden veroorzaakt door een onjuiste katheterplaatsing of
door een elektromagnetische storing (zoals een elektrische deken).

+ Herhaal de meting als de resultaten niet plausibel zijn.

« Trek een voerdraad met PTFE-coating niet terug via een metalen canulenaald. De coating
vande draad kan hierdoor worden beschadigd.

+  Sommige modellen kunnen de volgende stof(fen) bevatten, die in een concentratie van
meer dan 0,1 % gewichtsprocent zijn bepaald als CMR 1B: kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr.
231-158-0. Huidig wetenschappelijk onderzoek ondersteunt het feit dat medische
hulpmiddelen die worden geproduceerd van kobaltlegering of roestvrij staal met kobalt
geen verhoogd risico vormen op kanker of nadelige reproductieve effecten.

«  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.

10.0 Instructies

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de afzonderlijke onderdelen: VolumeView -sensor en
centraalveneuze katheter.

Opmerking: Aanbevolen is een ¢ | katheter met een minimale barstdruk van
896 kPa (130 psi).
10.1 Breng de VolumeView femorale arteriéle katheter in
Stap | Procedure
1 Aanbeveling: stel de VolumeView -sensor in en maak deze klaar vdor het inbrengen van de
VolumeView femorale arteriéle katheter.
2 Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.

Stap | Procedure

3 De VolumeView femorale arteriéle katheter kan door middel van de standaard percutane
Seldinger-techniek worden ingebracht.

a) Prepareer en drapeer de prikplaats volgens het beleid van uw instelling.
b

Dien plaatselijke verdoving toe volgens klinische oordeelkundigheid.

[0

d

Lokaliseer de femorale arterie door middel van palpatie of sturing via ultrageluid.

Breng een naald van 1,2 mm (18 ga) voor dunne wanden in de arterie in. Controleer
de plaatsing door het waarnemen van een helderrode pulserende bloedstroom.

o

Breng de voerdraad in via de naald van 1,2 mm (18 ga) voor dunne wanden. Mogelijk
moet u de voerdraad voorzichtig manoeuvreren om deze in te brengen. Forceer de
voerdraad nooit. Verwijder de naald van 1,2 mm (18 ga) voor dunne wanden, maar
laat de voerdraad zitten.

=

Met de scalpel kan een insnijding in de huid worden gemaakt.

De inbrengplaats kan worden vergroot door de dilatator over de voerdraad te leiden.

= <

Houd de voerdraad op zijn plaats, verwijder de dilatator en leid de VolumeView
-katheter over de voerdraad.

Verwijder de voerdraad en controleer de juiste plaatsing door het waarnemen van een
helderrode pulserende bloedstroom of de aanwezigheid van een arteriéle golfvorm op
de monitor naast het ziekbed zodra deze op de VolumeView -sensor is aangesloten.

4 Sluit de katheter aan op de vooraf klaargemaakte VolumeView -sensor of arteriéle
druktransducer, en aspireer en spoel het systeem door waarbij u de doorgankelijkheid
controleert en checkt of het systeem geen lucht bevat.

5 Zet zodra de katheter op zijn plaats zit en nadat de voerdraad verwijderd is, de katheter
met een hechting of een geschikt verankeringsmiddel vast.

6 Controleer op de juiste arteriéle golfvorm en druk op de patiéntmonitor(s).

7 Sluit de thermistor van de VolumeView femorale arteriéle katheter aan op de VolumeView
-temperatuurkabel.

8 Controleer of de juiste temperatuur op de EV1000 -monitor wordt aangegeven.

9 Nivelleer en stel de VolumeView -sensor op nul volgens de monitorinstructies van de
Edwards EV1000.

10.2  Onderhoud en gebruik van de VolumeView femorale arteriéle katheter in situ

Onderhoud van de inbrengplaats van de katheter om infectie te beperken dient volgens het protocol van
uw instelling te verlopen. Onderhoud van de VolumeView -sensor is vereist om occlusie van de katheter te
vermijden en/of onjuiste drukmetingen of onjuiste berekeningen van de cardiac output te vermijden. Juist
onderhoud van de VolumeView -sensor omvat het verzekeren van: de juiste nivellering van de sensor,
vulling van de drukzak tot 300 mmHg, voldoende spoelvolume, beoordeling van de golfvormkwaliteit en
de periodieke beoordeling van de frequentierespons.

10.3  Setup van de VolumeView -set voor veneus injecteermateriaal

Opmerking: De VolumeView -set voor veneus injecteermateriaal moet aan de centraalveneuze
katheter zijn bevestigd om VolumeView -systeemparameters te verkrijgen.

Stap Procedure

1 Breng de centraalveneuze katheter in volgens de instructies van de fabrikant en
volgens het beleid van uw instelling.

2 Maak klaar, nivelleer en stel de TruWave -transducer op nul:

a) Spoel normale zoutoplossing door de TruWave -transducerslang om alle lucht te
verwijderen. (Heparineantistollingstherapie toe te dienen volgens het protocol van
uw instelling.)

b) Sluit de TruWave -transducerkabel aan op de Edwards EV1000 -monitor en op de
fysiologische monitor naast het bed.

) Regel de hoogte van de sensorontluchtingspoort (het vloeistof-lucht grensvlak) tot
het niveau van het rechteratrium. Dit is bij de flebostatische as, bepaald door de
kruising van de midden-axillaire lijn met de vierde intercostaalruimte.

d) Verwijder de dop zonder ontluchting en open de ventilatiepoort naar de atmosfeer.

e) Stel de atmosferische lucht bij zowel de Edwards EV1000 -monitor als de
fysiologische monitor naast het bed op nul.

f) Sluit de ventilatiepoort naar de atmosfeer en plaats de dop zonder ontluchting
terug.

g) Het systeem is nu klaar voor de drukbewaking.

3 (Optioneel) Indien centraalveneuze drukbewaking is gewenst op de fysiologische
monitor naast het bed van de patiént, bevestigt u een drukkabel tussen de monitor
naast het bed van de patiént en de Edwards EV1000 -monitor.

LET OP: Sluit de set niet aan op de katheter tijdens de klaarmaakprocedure;

er kan lucht worden geinfundeerd in de patiént.

LET OP: Om een constante spoelsnelheid van 3 ml/u te garanderen in het

drukbewakingssysteem, moet in de drukmeter een druk van 300 mmHg

gehandhaafd blijven.

10.4 VolumeView -thermistorverdeelstuk

Opmerking: Het wordt aanbevolen de balans tussen zuurstoflevering en -consumptie te
controleren door doorlopende Scv0, met een Edwards -centraalveneuze oximetriekatheter te
controleren.



Opmerking: Alle in Afbeelding 1 op pagina 59 geillustreerde onderdelen zijn vereist om het
systeem goed te laten functioneren.

10.5 Installatie VolumeView -thermistorverdeelstuk
Stap Procedure
1 Reinig het oppervlak van de depbare Luer-aansluiting volgens de richtlijnen van de
instelling.
2 Spoel met een Luer-Lock-spuit normale zoutoplossing door de aansluitingen

(3 en4 — Afbeelding 1 op pagina 59), waarbij u controleert of alle lucht verwijderd is
voordat u het thermistorverdeelstuk aansluit op de centraalveneuze katheter (CVK).

3 Verhind de depbare Luer-aansluiting van het VolumeView -thermistorverdeelstuk
(3 — Afbeelding 1 op pagina 59) met de TruWave -transducerslangen (DPT) en spoel
het TruWave -transducer- en thermistorverdeelstuk met een normale zoutoplossing
om het thermistorverdeelstuk klaar te maken door alle lucht te verwijderen.

4 Verhind met het lumen van de CVK (2 - Afbeelding 1 op pagina 59).

LET OP: Het wordt aanbevolen om geen afsluitkraantje(s) toe te voegen
tussen het lumen van de CVK en het verdeelstuk om schade aan het
verdeelstuk te voorkomen.

5 Sluit de injectaattemperatuursonde stevig aan op het thermistorverdeelstuk
(1 - Afbeelding 1 op pagina 59). Sluit het andere uiteinde van de kabel aan op de
Edwards EV1000-monitor.

6 Zorg dat alle aansluitingen goed vastzitten.

10.6 Meting van thermodilutie

Stap Procedure

1 Controleer de kabelaansluitingen naar de Edwards compatibele monitor:
« Femoraal: bloedtemperatuurkabel

«Veneus: injecteertemperatuurkabel

« Veneus: TruWave CV-druktransducerkabel

Opmerking: Gebruik een aseptische techniek.

2 Selecteer Thermodilutie op de EV1000 -monitor om de TPTD-procedure te beginnen
(zie de handleiding van de fabrikant).

3 Selecteer het geschikte spuitvolume op de Edwards EV1000 -monitor.

4 Selecteer de met gekoelde normale zoutoplossing gevulde Luer-Lock-spuit.

LET OP: Warm injecteermateriaal kan resulteren in onnauwkeurige
metingen. Verzeker u van tijdig gebruik van met gekoelde normale
zoutoplossing gevulde spuiten.

5 Bevestig de Luer-Lock-spuit stevig aan de depbare Luer-aansluiting (4 — Afbeelding 1
op pagina 59).

6 Injecteer (wanneer gevraagd) met een vloeiende, snelle en gelijkmatige stroom terwijl
u het verdeelstuk vasthoudt en vastzet aan de voet van de depbare Luers (kruising van
3en4in Afbeelding 1 op pagina 59) om schade aan/ breken van het verdeelstuk te
voorkomen.

LET OP: Indien u aanzienlijke weerstand ervaart tijdens het injecteren, stop
dan met injecteren en beoordeel de doorgankelijkheid en integriteit van de
katheter.

LET OP: Verwijder wanneer de injectie voltooid is de spuit uit de depbare
Luer-aansluiting om mogelijk terugvloeien van het bloed in de spuit te
vermijden.

11.0 Onderhoud en reiniging

Volg de richtlijnen van de instelling voor verzorging en onderhoud van femorale arteriéle katheters,
centraalveneuze katheters en druktransducers voor eenmalig gebruik.

Controleer of alle lijnen en aansluitingen goed vast blijven zitten.

12.0 Leveringswijze

Voor het sterilisatieproces van de VolumeView -set wordt ethyleenoxide gebruikt. De inhoud is steriel en
het vloeistoftraject is niet-pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken
als de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren. Inspecteer voorafgaand aan
gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

13.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

14.0 Houdbaarheid

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

15.0 Wegwerpen

Behandel het apparaat na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval. Werp het weg volgens het beleid
van het ziekenhuis en de plaatselijke regelgeving.

16.0 Technische Bijstand

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

024813050

....080033927 37

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

worden gewijzigd.

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

17.0 Specificaties

Fremeed]

Modelnummer

VLV6R416
VLV8R416
VLV6R4165
VLV8R4165
VLVK416
VLVK4165
VLVFC416CVT
VLVFC416CVT5
VLVFC416
VLVFC4165

VLV6R520
VLV8R520
VLV6R5205
VLV8R5205
VLVK520
VLVK5205
VLVFC520CVT
VLVFC520CVTS
VLVFC520
VLVF(5205

Plaatsingspositie van de
katheter, bv. femoraal, etc.

Fem

oraal

Buitendiameter (Franse maat
enmm)

4 F(1,33 mm)

5 F(1,67 mm)

Bruikbare lengte

16 cm

20 cm

Afmetingen compatibele
voerdraden

0,64 mm (0,025in)60 cm
NiTi

0,81 mm (0,032in)60 cm
NiTi

Samenstelling materiaal

PU, wit, radiopaak

Meetbereik (temperatuur)

15 °C-45 °C(met EV1

000 -Klinisch platform)

Afmetingen bloedvatdilatator

4 F(1,4mm)10 cm lengte

5 F(1,7 mm)15 cm lengte

Afstand tussen
lengtemarkeringen

ongeveer elke 1 cm vanaf
10 cm-markering tot 16 cm-
markering

ongeveer elke 1 cm vanaf
10 cm-markering tot 20 cm-
markering

VolumeView saet

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

Kun til engangsbrug

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

1.0 VolumeView saettets komponenter
« Edwards VolumeView femoralarteriekateter med indferingsset

+ Edwards VolumeView venast injektionskit: TruWave tryktransducer til engangsbrug (DPT) og
VolumeView termistormanifold.

+ Edwards VolumeView sensor

2.0 Yderligere ngdvendige komponenter

«  Afkolet almindelig saltoplasningsfyldt luer-lock-sprajte(r)
Centralt vengs kateter (CV()

« EV1000 klinisk platform

Dette er generelle instruktioner i opsztning af VolumeView systemets komponenter til engangsbrug.
Kittets konfigurationer og procedurer kan variere i henhold til institutionens praferencer.

3.0 Tilteenkt brug/formal

VolumeView sttet er beregnet til maling af kontinuerlige og intermitterende transpulmonaltryk
termodilution (TPTD) parametre, nar det anvendes sammen med Edwards EV1000 klinisk platform.
VolumeView sattet muligger maling af intermitterende hjerteminutvolumen (iC0) og en raekke
volumetriske parametre indbefattet ekstravaskulzert lungevand (EVLM) og global slut-diastolsk volumen
(GEDV).

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, EV1000, TruWave og VolumeView er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemarker tilharer deres respektive ejere.



4.0 Beskrivelse

VolumeView sttet fra Edwards Lifesciences i kombination med den kompatible Edwards platform til
hamodynamisk overvigning ger det muligt at vise vaerdifulde volumetriske parametre. VolumeView
sattet giver dig mulighed at se en unikt tydelig, visuel beskrivelse af patientens fysiologiske status.

Fordelene ved heemodynamisk overvagning kan veere med til at forbedre datadrevet klinisk
beslutningstagning om medicinsk nadvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

Enhedsrisici omfatter trombose, sepsis/infektion, bledning, perifer iskeemi, uhensigtsmaessig/utilsigtet
behandling, heematom, vaevsskade, karperforation, emboli, bivirkning af enhedens materialer og/eller
forsinkelse i behandlingen.

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

Denne anordning bruges af medicinsk personale, der er blevet uddannet i sikker brug af invasive
hamodynamiske teknologier i overensstemmelse med institutionelle retningslinjer.

5.0 MRI-oplysninger

MR-betinget

Ikke-kliniske test har pavist, at VolumeView kateteret er MR-betinget.
Det kan scannes sikkert under falgende forhold:

«  Statisk magnetfelt pa 1,5Teller3,0T

«  Hojeste rumlige gradientfelt pé 720 gauss/cm eller mindre

+ Maks. gennemsnitlig helkrops-SAR (specific absorption rate) (SAR) pa 2,9 W/kg efter 15 minutters
scanning.

« Drifti MR-systemets normaltilstand, som defineret i IEC 60601-2-33.

| ikke-kliniske test og analyser blev VolumeView kateteret mélt til at afgive en maksimum
temperaturstigning pa 2,0 °C over baggrunden for en SAR pa 2,0 W/kg efter 15 minutters scanning i et
1,5T helkrops cylindrisk MR-system. Den projekterede stigning over baggrunden var 2,4 °C for en SAR pa
2,0W/kgiet3,0T helkrops cylindrisk MR-system. Disse beregninger overvurderer den sande in vivo-
stigning, da der ikke tages hajde for den nedkelende effekt af blod.

Det maksimale billedprodukt straekker sig til 10 mm fra kateteret for spin ekko-billeder og gradient ekko-
billeder.

Kateteret er ikke blevet evalueret pa andre MR-systemer end 1,5 Teller 3,0T.

Ikke-kliniske test har pavist, at VolumeView vengst injektionskit er MR-betinget i henhold til falgende
tilstande:

«  Statisk magnetisk felt pa 3T eller mindre
« Rumligt gradientfelt p& 720 gauss/cm eller mindre

Bemaerk: VolumeView injektionskittet bestar af sma metalliske komponenter, der ikke
kommer i kontakt med patienten under den tilsigtede brug. Derudover er de metalliske
komponenter isolerede fra patienten under den tilsigtede brug, og folgelig var det kun
nodvendigt at evaluere produktet for magnetiske feltvekselvirkninger. MRI-relateret
opvarmning og artefakter blev ikke bestemt for dette produkt, fordi det ikke er et medicinsk
implantat.

6.0 Indikationer

Den EV1000 Kliniske platform (indbefattet VolumeView szttet) er indiceret til brug primaert til pleje af
alvorligt syge patienter pa hvilke balancen mellem hjertefunktion, vaeskestatus og vaskulaer modstand har
behov for kontinuerlig eller intermitterende vurdering. Analyser af termodilutionskurven nér det geelder
gennemsnitlig transittid og formen anvendes til at afgore de intravaskulare og ekstravaskulaere volumer.
Nar monitoren er forbundet med et Edwards oximetrikateter, maler den oximetri hos voksne og barn. Den
EV1000 kliniske platform (indbefattet VolumeView sattet) kan anvendes til alle situationer, der kraever
intensiv behandling.

VolumeView kateteret er indiceret til indfarelse i femoralarterien.

7.0 Kontraindikationer

VolumeView femoralarteriekateteret er kontraindiceret til indfarelse i vener. Relative kontraindikationer
omfatter: anlaeggelse af et centralt venekateter eller femoralt arteriekateter i patienter, der har sveere
koagulationsabnormiteter, braendt eller inficeret hud pa indfaringspunktet eller sveer aterosklerose.

8.0 Advarsler

+ Laes denne vejledning inden brug. Gem vejledningen til senere brug.

+  Anvend steril teknik under tilslutning af systemets veeskebanekomponenter.
+  Maikke anvendes, hvis udlghsdatoen er overskredet.

« Dette udstyr er UDELUKKENDE designet, beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG.
RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning. En sadan
handling kan medfore sygdom eller en ugnsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke
fungerer efter den oprindelige hensigt.

9.0 Forsigtighedsangivelser

- Anvendelsen af et femoralt kateter kan vare forbundet med trombotiske, infektigse eller
hamoragiske komplikationer og distal ekstremitetsiskaemi.

« Vurder ekstremiteten distalt for det femorale arteriekateter i henhold til de
institutionelle politikker for og efter indfarelsen for potentiel kompromitteret perfusion i
ekstremiteten.

- Dukan fé fejlagtige resultater, hvis tryktransduceren ikke "nulstilles".

« Fejlagtige resultater kan skyldes ukorrekt placering af kateteret eller elektromagnetisk
forstyrrelse (sasom et elektrisk taeppe).

« Gentag malingerne, hvis resultaterne er usandsynlige.

«  Traek ikke en PTFE-belagt guidewire tilbage gennem en metalkanyle, da dette kan
beskadige guidewirens belaegning.

« Nogle modeller kan indeholde falgende stof(fer) defineret som CMR 1B i en koncentration
over 0,1 % veaegtprocent: kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Aktuel videnskabelig
evidens understotter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer
af rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke medfarer en gget risiko for cancer eller
skadelige virkninger for reproduktionen.

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

10.0 Brugsanvisning
Der henvises til de enkelte komponenters brugsanvisning: VolumeView sensor og centralt venekateter.

Bemaerk: Det anbefales at bruge et centralt venekateter med et minimum spraengningstryk
pa 896 kPa (130 PSI).

10.1 Indfer VolumeView femoralt arteriekateter

Trin Procedure

1 Anbefaling: Klarger VolumeView sensoren inden indfarelse af VolumeView femoral
arteriekateteret.

2 Serg for, at alle tilslutninger er sikre.

3 VolumeView femoral arteriekateteret kan indfares ved hjalp af perkutan Seldinger-
standardteknik.
a) Klarger og afdak indferingsstedet i henhold til institutionelle politikker.
b) Foretag lokal bedovelse i henhold til klinikerens vurdering.
¢) Lokaliser den femorale arterie ved hjaelp af palpering eller brug af ultralyd.

e

Indfer den 1,2 mm (18 ga) tyndvaeggede kanyle i arterien. Kontrollér placeringen
ved at observere en klar rad pulserende blodgennemstrgmning.

o

Indfer guidewiren gennem den 1,2 mm (18 ga) tyndvaeggede kanyle. Forsigtig
manipulation kan vaere nadvendig for at indfare guidewiren. Der ber aldrig bruges
magt til at indfere guidewiren. Fjern den 1,2 mm (18 ga) tyndvaeggede kanyle,
mens guidewiren efterlades pa plads.

=

Der kan evt. laves et hak i huden med en skalpel.

Indfaringsstedet kan gores stgrre ved at trade dilatatoren over guidewiren.

= e

Hold guidewiren pa plads, fiern dilatatoren, og trad VolumeView kateteret hen over
quidewiren.

i) Fjern guidewiren, og kontrollér placeringen ved at observere en klar rad pulserende
blodgennemstremning eller tilstedevaerelsen af en arteriel belgeform pa
sengemonitoren, ndr denne er blevet forbundet til VolumeView sensoren.

4 Forhind kateteret med den klargjorte VolumeView sensor eller arterietryktransducer,
aspirer og skyl derefter systemet, mens passabel tilstand bekrzftes, idet det sikres, at
systemet er tomt for luft.

5 Nar kateteret er pa plads, efter quidewiren er blevet fiernet, fastgores kateteret med
sutur eller passende fastgarelsesanordninger.

3 Bekreeft korrekt arteriel bolgeform og arterielle tryk pa patientmonitoren/-
monitorerne.
7 Forhind VolumeView femoralt arteriekatetertermistoren med VolumeView

temperaturkablet.

8 Kontrollér, at en passende temperatur vises pa EV1000.

9 Tilpas og nulstil VolumeView sensoren i henhold til Edwards EV1000 monitorens
brugsanvisning.

10.2 Vedligeholdelse og brug af VolumeView femoral arteriekateteret in situ

Vedligeholdelse af kateterindfaringsstedet for at mindske infektionsrisiko skal veere i henhold til den
institutionelle protokol. Vedligeholdelse af VolumeView sensoren er pakraevet for at undga
kateterokklusion og/eller forhindre ungjagtig trykmaling eller ungjagtige beregninger af
hjerteminutvolumen. Ordentlig vedligeholdelse af VolumeView sensor omfatter folgende: omhyggelig
justering af sensor, trykpose oppumpet til 300 mmHg, passende stramvolumen, bedgmmelse af
belgeformens kvalitet og periodisk bedsmmelse af frekvenssvar.

10.3 Opsaetning af VolumeView vengst injektionskit

Bemaerk: Det er ngdvendigt at montere VolumeView vengst injektionskittet pa det centrale
venekateter for at opna VolumeView systemparametre.

Trin Procedure

1 Indfor det centrale venekateter i overensstemmelse med producentens brugsanvisning
og institutionelle politikker.




Trin Procedure Trin Procedure

Injicer (ndr du bliver bedt om det) med en jeevn, hurtig og stabil hastighed, mens du
holder og sikrer manifolden ved basen af luer-leddene til praveudtagning
(skaeringspunktet mellem 3 og 4 Figur 1 pd side 59) for at undga at beskadige/ knaekke
manifolden.

2 Klarger, tilpas og nulstil TruWave transduceren: 6

a) Skyl TruWave transducerslangen igennem med almindeligt saltvand for at temme
den for luft. (Antikoagulationsbehandling med heparin skal udfares i henhold til
institutionens protokol).

FORSIGTIG: Hvis der modes betydelig modstand under injektionen, afbrydes

b) Tilslut TruWave transducerkablet til Edwards EV1000 monitoren og il den injektionen, og der foretages vurdering af passabel tilstand i kateteret, samt
fysiologiske monitor ved siden af sengen. om dette er ubeskadiget.

o] Jusfrer sepsorudqutningfportsniveauet. (vaeske/luft-interfacet) til qiveauet i det FORSIGTIG: Nar injektionen er blevet udfart, fjernes sprojten fra luer-leddet
hojre atrium. Dette er pa den flebostatiske akse, bestemt ved skaeringspunktet til proveudtagning for at forhindre evt. blod i at Iobe tilbage i sprajten.
mellem midtaksillrlinjen og det fierde interkostale rum.

Fjern den ikke-ventilerede h abn udluftningsporten til den omgivende luft.

d) Fjern den ikke-ventilerede hatte, og dbn udluftningsporten til den omgivende luft. 1.0 Vedligeholdelse og rengaring

e) Nulstil bade Edwards EV1000 monitoren og den fysiologiske monitor ved siden af o N . . )
sengen til atmosfaerisk luft. Folg institutionens retningslinjer for pleje og vedligeholdelse af femorale arteriekatetere, centrale

venekatetere og tryktransducere til engangsbrug.

f) Luk udluftningsporten til den omgivende luft, og szt den ikke-ventilerede hatte

péigen. Srg for at alle linjer og tilslutninger forbliver faststrammede.

g) Systemet er klart til at begynde trykovervigning. 12.0 Levering

3 (Valgfrit) Hvis der anskes monitorering af centralt vengst tryk pa patientmonitoren ved Steriliseringsprocessen for VolumeView szttet anvender ethylenoxid. Indholdet er sterilt, og vaeskebanen
siden af sengen, fastgores trykkablet mellem patientmonitoren ved sengen og Edwards er ikke-pyrogen, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
EV1000 monitoren. eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres. Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet for brug.

FORSIGTIG: Szttet ma ikke forbindes med kateteret under
primingproceduren, da der derved kan blive indsprojtet luft i patienten.

13.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.
14.0 Holdbarhed

Holdbarheden er péfort hver pakke. Opbevaring eller brug efter udlgbsdatoen kan medfore forringelse af
produktet og kan medfare sygdom eller en uonsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer
efter den oprindelige hensigt.

15.0 Bortskaffelse

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

16.0 Teknisk hjaelp
Ved teknisk hjzlp kontakt venligst Teknisk Service pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

FORSIGTIG: For at sikre en konstant skyllehastighed pa 3 ml/t pa
trykovervagningssystemet skal et tryk pd 300 mmHg opretholdes i
blodtryksmanchetten.

10.4 VolumeView termistormanifold

Bemaerk: Det anbefales at monitorere balancen mellem iltforsyning og -forbrug ved at
monitorere kontinuerligt Scv0, med et Edwards centralt vengst oximetrikateter.

Bemaerk: Alle de viste komponenter i Figur 1 pé side 59 er nadvendige, for at systemet
fungerer korrekt.

10.5 Opszetning af VolumeView termistormanifold

Tri Proced
m rocedure Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan andres uden varsel.
1 Renggr overfladen pa luer-leddet til proveudtagning iht. hospitalets retningslinjer. Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
2 Brug en luer-lock-sprajte til at skylle normalt saltvand gennem forbindelserne

(3 094 — Figur 1 pa side 59) for at sikre, at al luft er fiernet, for termistormanifolden
tilsluttes CVC-kateteret.

Freeed]

3 Forbind luer-leddet til praveudtagning pa VolumeView termistormanifolden (3 — Figur
1 pa side 59) til TruWave DPT transducerslangen, og gennemskyl bade TruWave
transduceren og termistormanifolden med normalt saltvand for at prime

17.0 Specifikationer

termistormanifolden, sd alt luft fjernes.
Modelnummer VLV6R416 VLV6R520
4 Forbind til CVC-lumen (2 - Figur 1 pa side 59). VLVSR416 VLV8R520
FORSIGTIG: Det anbefales ikke at tilfaje stophane(r) mellem CVC-lumenen og
manifolden for at undga at beskadige/knaekke manifolden. VLVGR4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
5 Fastgor injektionsvaesketemperaturproben sikkert i termistormanifolden (1 - Figur 1
pa side 59). Fastger den anden ende af kablet til Edwards EV1000 monitoren. VLVK416 VLVK520
6 Sorg for, at alle tilslutninger er sikre. VLVK4165 VLVKS205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
10.6 Termodilutionsmaling VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
Trin Procedure VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205
1 Kontrollér kabelforbindelserne til den kompatible Edwards monitor:
« Femoral: blodtemperaturkabel zsze;::;grl:r §;|vr195p05|tlon Femoral
« Vens: injektionsvaesketemperaturkabel
Udvendig diameter (storrelse i 4F (1,33 mm) 5F(1,67mm)
«Vengs: TruWave CV tryktransducerkabel French og mm)
Bemaerk: Anvend aseptisk teknik. Anvendelig lengde 16¢m 20m
2 Veelg termodilution pa EV1000 monitoren for at starte TPTD-proceduren (se Mal for kompatibel quidewire 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032')60 cm
producentens brugsanvisning). ' ' ' '
NiTi NiTi
3 Veelg den passende sprojtevolume pa Edwards EV1000 monitoren.
Materialesammensatning PU, hvid, rentgenfast
4 Veelg luer-lock-sprajten fyldt med afkelet almindeligt saltvand.
Te atur) Maleomrad 15 °C-45 °C (med EV1000 klinisk platf
FORSIGTIG: Varm injicerbar vaeske kan resultere i ungjagtige malinger. Sorg (Temperatur) Maleamride (me inisk platform)
for rettidig brug af sprajter fyldt med afkolet almindeligt saltvand. Kardilatatorstarrelse 4F(1,4mm)10 cm lengde 5F(1,7mm)15 cam lengde
5 Fastgor luer-lock-sprajten forsvarligt til luerleddet til proveudtagning (4 — Figur 1 pa Afstand mellem cirka hver 1cm fra 10 cm- cirka hver 1cmfra 10 cm-
side 59). lengdemarkarer maerket til 16 cm-maerket meerket til 20 cm-maerket




VolumeView sats

Det r inte sékert att alla enheter som beskrivs hari ar godkanda enligt kanadensisk lag
eller godkdnda for forsaljning i din specifika region.

Endast for engangsbruk

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehéller varningar, forsiktighetsatgéarder
och kvarstaende risker for denna medicintekniska produkt.

1.0 VolumeView satskomponenter

« Edwards VolumeView kateter for femoralartar med inforingssats

+ Edwards VolumeView sats med vendst injektat: TruWave tryckomvandlare for engangsbruk (DPT) och
VolumeView forgrenad termistor.

« Edwards VolumeView sensor

2.0 Nddvandig extrautrustning

« Injektionsspruta(/-sprutor) med luerlas, fylld med vanlig, kyld saltldsning
« (Central venkateter (CVK)

+ EV1000 klinisk plattform

Detta dr allménna instruktioner for hur man satter samman engéngskomponenterna i VolumeView
systemet. Anordningens utformning och procedurer kan variera beroende pa preferenser vid den enskilda
sjukvardsinrattningen.

3.0 Avsett andamal/syfte

VolumeView satsen ska, tillsammans med Edwards EV1000 kliniska plattform, mata parametrar for
kontinuerlig och periodisk transpulmonell termodilution (TPTD). VolumeView satsen mdjliggdr métning
av periodisk hjartminutvolym (iC0) och en mangd volymetriska parametrar, inklusive extravaskulart
lungvatten (EVLW) och global slutdiastolisk volym (GEDV).

4.0 Beskrivning

VolumeView satsen fran Edwards Lifesciences i kombination med tillamplig Edwards plattform for
hemodynamisk dvervakning mdjliggdr visning av vardefulla volymetriska parametrar. VolumeView satsen
ger en unik tydlig och visuell visning av patientens fysiologiska status.

Fordelarna med hemodynamisk dvervakning kan leda till forbattrat databaserat beslutfattande om
medicinskt nddvandig intervention och/eller klinisk omvardering.

Produktrisker inkluderar trombos, sepsis/infektion, bldding, perifer ischemi, olamplig/oavsiktlig
behandling, hematom, vavnadsskador, kérlperforation, emboli, negativ reaktion pa produktmaterialet
och/eller fordrojning av behandling.

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

Produkten anvands av lékare som har utbildats i séker anvandning av invasiv hemodynamisk teknik enligt
institutionens riktlinjer.

5.0 MRT-information

MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att VolumeView katetern ar MR-villkorlig.
Den kan skannas sakert under foljande forhllanden:

«  Statiskt magnetféalt pd 1,5Teller3,0T

- Hogsta spatialt gradientfélt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Maximal helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2,9 W/kg vid 15 minuters
skanning.

+ MRT-systemet befinner sig i normallégesdrift, enligt definition i IEC 60601-2-33.

Vid icke-Kliniska tester och analyser faststalldes VolumeView katetern producera en maximal
temperaturhdjning pa 2,0 °C dver omgivande temperatur vid SAR pé 2,0 W/kg vid 15 minuters skanning i
ett MR-system med cylinderformad dppning for helkropp pé 1,5T. Den uppskattade ckningen ver
omgivande temperatur var 2,4 °C vid SAR pa 2,0 W/kg i ett MR-system med cylinderformad dppning for
helkropp pé 3,0T. Dessa berakningar overskattar den verkliga in vivo-okningen eftersom blodets
nedkylningseffekt inte har tagits i beaktande.

Lnhil

ilder och gradi

Lohild
laer.

Den maximala bildartefakten nér 10 mm ut frén katetern for spi
Katetern har inte utvérderats i andra MR-system an 1,5 Teller 3,0T.

Icke-kliniska tester har visat att VolumeView sats med vendst injektat & MR-villkorlig under foljande
forhallanden:

« Statiskt magnetfélt pa 3T eller lagre
- Spatialt gradientfalt pd 720 gauss/cm eller lagre

Obs! VolumeView injektatsats har mindre metalldelar som inte kommer i kontakt med
patienten under den avsedda anvandningen. D m &r metalldel lerade och
atskilda fran patienten nar de anvands som det ar avsett och darfor var det endast
nddvandigt att utvardera produktens interaktion med magnetfalt. Varme och artefakter
relaterade till MRT utmarktes inte for denna produkt eftersom den inte ar ett medicinskt
implantat.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, EV1000, TruWave och VolumeView &r
varumarken som tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhr respektive dgare.

6.0 Indikationer

EV1000 Klinisk plattform (inklusive VolumeView setet) indiceras i forsta hand for intensivvardspatienter
vars balans mellan hjrtfunktion, vétskestatus och vaskulart motsténd kréver kontinuerlig eller periodiskt
aterkommande analys. Analys av termodilutionskurvan avseende genomsnittlig transittid och form,
anvands for att bestimma intravaskuldra och extravaskuldra vétskevolymer. Nar monitorn dr ansluten till
en Edwards oximetrikateter méter den oximetri hos vuxna och pediatriska patienter. EV1000 klinisk
plattform (inklusive VolumeView setet) kan anvéndas i alla miljoer dér kritisk vard ges.

VolumeView katetern indiceras for inforing i femoralartérer.

7.0 Kontraindikationer

VolumeView kateter for femoralartér ér kontraindicerad for vends infdring. Relativa kontraindikationer
inkluderar: placering av central venkateter eller av kateter i femoralartéren hos patienter som har svara
koagulationsavvikelser, brannskadad eller infekterad hud vid ingangsstéllet eller svar ateroskleros.

8.0 Varningar

« Lds denna manual innan produkten anvands. Bevara den for framtida behov.
+ Anvénd sterilteknik nér systemets delar for vatskebanan ska kopplas in.

« Anvénd inte produkten om utgangsdatum har passerats.

- Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna
produkt FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. 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.

9.0 Varforsiktig

« Anvéndning av femoralkateter kan medfara trombos-, infektions- och
blédningskomplikationer samt ischemi distalt i extremiteten.

«  Beddm extremiteten distalt om femoralartarkatetern fore och efter placering betréaffande
eventuell nedsatt perfusion i extremiteten, i enlighet med institutionens riktlinjer.

Om tryckomvandlaren inte har "nollstallts” kan det leda till felaktiga resultat.

- Felaktiga matningar kan orsakas av en felaktig kateterplacering eller av
elektromagnetiska storningar (t.ex. fran en elektrisk filt).

Upprepa matningen om resultaten verkar orimliga.

- Drainte ut en PTFE-6verdragen ledare genom en kanylnal av metall eftersom det kan
skada ledarens dverdrag.

« Vissa modeller kan innehélla foljande dmne(n) definierade som CMR 1B i koncentrationer
dver 0,1 % viktprocent: kobolt, CAS-nr 7440-48-4, EC-nr 231-158-0. Aktuell vetenskaplig
evidens ger stod for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar
eller legeringar av rostfritt stal som innehaller kobolt inte orsakar dkad risk for cancer
eller reproduktionsstorningar.

«Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i med| dér anvand. och/eller pati ar
etablerad.

10.0 Anvisningar
Se de enskilda komponenternas bruksanvisning: VolumeView sensor och central venkateter.

Obs! En central venkateter med ett minsta bristningstryck pa 896 kPa (130 PSI)
rekommenderas.

10.1 Inforande av VolumeView kateter for femoralartar

Steg Procedur

1 Rekommendation: stéll in och prima VolumeView sensorn fore inforing av VolumeView
femoralartérkateter.

2 Sakerstall att alla anslutningar &r ordentligt fasta.

3 VolumeView kateter for femoralartér kan foras in enligt vanlig Seldingerteknik for
perkutan infdring.

a) Forbered och kld in punktionsstéllet enligt institutionens regler.
b

Administrera lokal anestesi enligt Iakares bedomning.

[¢
d

Lokalisera femoralartdren via palpation eller ultraljud.

For in en tunnvaggig nal pa 1,2 mm( 18 G) i artdren. Bekréfta placeringen genom att
se om blodflddet & ljusrdtt och pulserande.

o

For in ledaren genom den tunnvaggiga nalen pé 1,2 mm( 18 G). Varsam hantering
kan behdvas vid insattningen av ledaren. Ledaren far aldrig tvingas fram. Ta ut den
tunnvéggiga nalen pa 1,2 mm( 18 G) och It ledaren sitta kvar.

=

Ett jack kan goras med en skalpell.

Infaringsstallet kan utvidgas genom att dilatatorn trds dver ledaren.

=5

h

Lat ledaren sitta kvar, ta bort dilatatorn och tra VolumeView katetern dver ledaren.

Ta bort ledaren och bekrafta kateterns placering genom att se om blodflddet ar
ljusrdtt och pulserande eller om den till VolumeView sensorn inkopplade monitorn
visar arteriell vagform.

4 Anslut katetern till den forprimade VolumeView sensorn eller den arteriella
tryckomvandlaren, tom och spola sedan systemet samt bekréfta Gppenhet och att
systemet ar fritt fran luft.

5 Nér katetern val ar pa plats, efter att ledaren tagits bort, sétts den fast med suturer eller
lamplig fastanordning.

6 Bekréfta rétt arteriell vagform och tryck pa patientmonitorn/-monitorerna.




Steg Procedur

7 Anslut VolumeView femoralartarkateterns termistor till VolumeView temperaturkabeln.

8 Bekréfta att ratt temperatur visas p EV1000 monitor.

9 Nivellera och nollstall VolumeView sensorn enligt instruktioner for Edwards EV1000
monitor.

10.2  Skotsel och anvandning av VolumeView femoralartérkateter in situ

For att minska infektionsrisken ska platsen for kateterinforing tas om hand enligt institutionens protokoll.
Skdtsel av VolumeView sensorn &r nddvandig for att undvika kateterstopp och/eller oriktig métning av
tryck eller berdkning av hjértminutvolym. Korrekt skdtsel av VolumeView sensorn inbegriper att
sakerstalla foljande: korrekt nivellering av sensomn, tryckpase fylld till 300 mmHg, tillracklig
spolningsvolym, beddmning av végformens kvalitet och periodisk bedémning av frekvensrespons.

10.3 Instalining av VolumeView sats med venost injektat

Obs! Fastsdttning av VolumeView sats med vendst injektat pa den centrala venkatetern krévs
for att erhalla VolumeView -systemets parametrar.

Steg Procedur

1 Forin den centrala venkatetern enligt tillverkarens anvisningar och institutionens
foreskrifter.

2 Fyll, nivellera och nollstall TruWave omvandlare:

a) Spola vanlig koksaltldsning genom TruWave omvandlarens slang for att avldgsna all
luft. (Antikoagulationshehandling med heparin administreras enligt institutionens

regler.)

=

Anslut TruWave omvandlarkabel till bdde Edwards EV1000 monitorn och den
fysiologiska monitorn vid sangen.

o

Justera sensorns portventil (kontaktytan for vétska/luft) till hoger formaks niva.
Detta &r vid den sd kallade "flebostatiska axeln”, dvs. skarningspunkten mellan den
mellersta axillarlinjen och det fjarde interkostalrummet.

=

Avlégsna det icke-ventilerade locket och dppna ventilporten till atmosfartrycket.

o

Nollstall bade Edwards EV1000 monitorn och den fysiologiska monitorn vid séngen
till atmosfarisk luft.

f

Stéing ventilporten till atmosfértrycket och sétt tillbaka det icke-ventilerade locket.

g) Systemet &r klart att anvandas for tryckdvervakning.

3 (Valfritt) Om dvervakning av centralt ventryck dnskas pa den fysiologiska monitorn vid
patientséngen, anslut en tryckkabel mellan patientmonitorn och Edwards EV1000
monitor.

VAR FORSIKTIG: Anslut inte anordningen till katetern under
fyliningsproceduren, da kan luft tranga in i patienten.

VAR FORSIKTIG: For att g ettl polningsflode pa 3 ml/hi
tryckovervakningssystemet ska ett tryck pa 300 mmHg i tryckmanschetten
bibehéllas.

10.4 VolumeView termistor, forgrenad

Obs! Vi rekommenderar att balansen mellan syretillférsel och syreforbrukning dvervakas
genom kontinuerlig dvervakning av Scv0, med en Edwards centralvends oximetrikateter.

Obs! Alla komponenter som illustreras i Figur 1 pa sida 59 krévs for att systemet ska fungera
ordentligt.

10.5 Instéllning av VolumeView termistor, forgrenad
Steg Procedur
1 Rengdr ytan pa den avtorkbara luerkopplingen enligt institutionens riktlinjer.
2 Spola vanlig koksaltldsning genom anslutningarna (3 och 4 — Figur 1 pa sida 59) med en
luerlasspruta och sakerstall att all luft avidgsnas innan termistorforgreningen ansluts till
CVC-Katetern.
3 Anslut den avtorkbara luerkopplingen pé VolumeView termistorforgreningen

(3 — Figur 1 pa sida 59) till TruWave omvandlarens slang for tryckomvandlare for
engéngsbruk (DPT) och spola béde TruWave omvandlare och termistorfargreningen med
vanlig koksaltlgsning for att floda termistorforgreningen och avlagsna all luft.

4 Anslut till CVC-lumen (2 — Figur 1 pa sida 59).

VAR FORSIKTIG: Det rekommenderas att inga kranar placeras mellan
CVC-lumen och forgreningen for att undvika att forgreningen skadas/bryts av.

5 Anslut injektattemperatursonden sékert i termistorfdrgreningen (1 — Figur 1 pa sida 59).
Anslut den andra &nden av kabeln till Edwards EV1000 monitor.

3 Sékerstéll att alla anslutningar ér ordentligt fasta.

10.6 Termodilution, mdtning

Steg Procedur

1 Kontrollera kabelanslutningarna till Edwards kompatibla monitor:
« Femoral: kabel for blodtemperatur

«Vends: kabel for injektattemperatur

«Vends: TruWave CV tryckomvandlarkabel

Obs! Anvénd aseptisk teknik.

2 Valj termodilution pa EV1000 monitorn for att starta TPTD-forfarandet (se tillverkarens
handbok).

3 Valj 1lémplig volym for spruta pa Edwards EV1000 monitorn.

4 Valj luerldsspruta fylld med vanlig, kyld koksaltldsning.

VAR FORSIKTIG: Varmt injektat kan orsaka felaktiga métresultat. Sakerstall
lamplig anvandning av sprutor fyllda med vanlig, kyld koksaltldsning.

5 Sétt fast luerlassprutan ordentligt pa den avtorkbara luerkopplingen (4 — Figur 1 pa
sida 59).

6 Injicera (ndr du uppmanas till det) med jamn, snabb och stadig hastighet samtidigt
som du haller fast forgreningen vid basen av den avtorkbara luern (skarningspunkten
mellan 3 och 4i Figur 1 pé sida 59) for att undvika att forgreningen skadas/bryts av.

VAR FORSIKTIG: Om patagligt motstand uppstar under injiceringen, avbryt
injiceringen och bedom kateterns 6ppenhet och integritet.

VAR FORSIKTIG: Nir injektionen &r avslutad tas sprutan bort frén den
avtorkningsbara luerkopplingen for att undvika att blod kommer in i den.

11.0 Underhall och rengéring

Folj sjukhusets riktlinjer for skdtsel och underhall av katetrar for femoralartarer, centrala venkatetrar och
tryckomvandlare for engangsbruk.

Kontrollera att alla ledningar och anslutningar forblir ordentligt dtdragna.

12.0 Leveransform

Steriliseringsprocessen for VolumeView satsen anvander etylenoxid. Innehallet & sterilt och vétskebanan
icke-pyrogen om forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand ej om forpackningen ar dppnad eller
skadad. Far inte omsteriliseras. Inspektera visuellt om forpackningens integritet &r bruten fore
anvéndning.

13.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

14.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden dr enligt mérkning pa varje forpackning. Férvaring eller anvéndning efter
utgangsdatumet kan resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

15.0 Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biomedicinskt riskavfall. Kassera i enlighet med
sjukhusets policy och lokala foreskrifter.

16.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelningen pa fdljande telefonnummer:
04020 48 50.

Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet kan komma att dndras utan foregaende
meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

Fremeed]

17.0 Specifikationer

Modellnummer VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVF(5205
Kateterns placeringsposition, Femoralt
dvs. femoralt osv.
Ytterdiameter (storlekiChoch | 4(Ch (1,33 mm) 5Ch (1,67 mm)
mm)
Brukbar langd 16(m 20cm




Modellnummer VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVF(416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVF(5205
Matt pa kompatibel ledare 0,64 mm 0,81 mm (0,032 tum)60 cm
(0,025 tum)60 cm i
NiTi

Materialsammanséttning PU, vit, rontgentat

(Temperatur)matintervall 15 °C-45 °C (med EV1000 klinisk plattform)

Storlek pa karldilatator 4Ch(1,4mm)10 cm

ldngd

5Ch (1,7 mm)15 cm langd

cirka 1.cm fran markdren for 10 cm
till markdren for 20 cm

cirka 1.cm fran markdren
for 10 cm till markéren
for 16 cm

Avstand mellan langdmarkorer

2et VolumeView

Evdéxetava pnv éxet xopnynBei ddeta xpriong yia 6AeC T GUOKEVEC TOU TIEPLYpAPOVTAL 0TO TIAPOV
£yypago o0pgwva pe ™ vopoBeoia Tou Kavadd i éykpion yia mwAnon ot meploxr oag.

la pia pévo xprion

DapdaoTe mpooEKTIKG aUTEC TIC 08Nyieg Xpriong, 6mou avagpépovrat ot ip Joel,
TPo@UAAEELC Kal 01 UTOAEOpEVOL KiVEUVOL yia AUTO TO LATPOTEXVONOYIKG TIPOioV.

ol

1.0 E€aptipara tov o€t VolumeView
+ Mnpaiog aptnpiakdc kabetripac VolumeView ¢ Edwards pe kit el0aywyig

+ Kit éyyvong dtahvpatog oe pAéBa Edwards VolumeView: Avahaatyiog poppotpoméag mieang TruWave
(DPT) kat takhadwon Bepitkric avtiotaong VolumeView.

+ AwBntipag VolumeView tn¢ Edwards

2.0 Anawroupeva mpooBeta Saptipara

« XOpiyya(ec) luer lock yepopévn pe Yuypévo puatohoyikd ahatovyo Stdupa
+ Kevpikoc gheBikog kabetipag (CVC)

+ Kk mhatgoppa EV1000

Avtég eivat yevikég odnyieg yia T puBpion twv e€aptnpdtwy Tou ouathpatog VolumeView. Ot
Slappudpioec kat ot Siadikaoieg Tou kit evdéxeTat va Slagépouy avahoya pie Tiq Beopiiké MPOTIHATELC.

3.0 MpoPAemopevn xprion/MpoPAemdpevoc 6Komog

To ot VolumeView, 6tav xpnotponoteital oe 6uvduaoyo pe Ty khwvikr matgoppa EV1000 te Edwards,
TipoopiCeTat yla T HETpnon TV Mapapétpwy ouvexols kat Slakeimovaag Slamveupovikiic Beppoapaiwong
(TPTD). To o€t VolumeView emrpénel ) diaheinouoa pétpnon e kapdiakic mapoxnc (iC0) kat piag ogipdg
OYKOHETPIKWV TIapapétpwy, cupmephapfavopévou Tou e§wayyelakol mveupovikoy bdatog (EVLW) kai tou
ohiko tehodtaatohikol dykou (GEDV).

4.0 NMepypapn

To oet VolumeView tng Edwards Lifesciences, o€ suvdvacyd pe v aviotoiyn matgdppa aipoduvapikic
napakohouBnong e Edwards, kabiotd duvatiy Ty ep@avion mOATIHWY OYKOPETPIK®Y Mapapétpwv. To
o€t VolumeView pmopei va ameikovioel omrTikd pe povadiki) cagrivela TV Katdotaon g puatohoyiag Tou
aoBevol.

Ta 0@én TG apoduvapkng mapakololBnong eviéyetat va odnynoou ot Myn BENtwpévwy KNvIKoV
amo@doewv Bdoet dedopévmy yia 1aTpikwg avaykaia mapépBaon f/kat KAwiki emavagiohoynon.

TToug Kivdhvoug mou amoppéouv amd T xprion g cuokeur¢ mephapBdvovtal ot €§n¢: Bpoppwan, oryn/
Noipwén, apoppayia, mepipepikr wyapia, akatd\AnAn/akovota Bepanteia, apdtwpa, PAPN o€ 1079,
d1dtpnon ayyeiou, epBohr, avemBOpNT avtidpaon ota LNikd TG cuokeunc f/Kat kabuatépnon e
Bepaneiag.

Ot embO0EIC TG OUOKEVIC, GUUMEPINAUBAVOHEVWV TWV NEITOUPYIKAV XAPAKTNPIOTIKGY, £X0UV EMaAnBEUTED
70 mhaioto piag ohokAnpwpévng Oelpac SOKIPWY yia Ty UToaTAPIEN TS aopARELag Kal Twv EMEOTEWY TG
GUOKEVIC WE TTPOC T XPIion yia Ty omoia mpoopiletat, GTav XpnotpomoleiTal 0UPQWVA pE TIC KaBopLopEveS
08nyiec prion.

AvTh n GuoKeLN pnatpomolEiTat amd emayyeApaTie 1aTPoUG ToU €xouv eKmaIdeuTEl 0TV aopaln xprion
ENEPBATIKAY AIPOSUVANIK® \oy1a) e i kateuBuvTrpleg 0dnyieg Tou 16pUpatog omov
epyalovtal.

Tex| ¥ By

O1enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo oydtumo E kat ot emwvupieg EV1000,
TruWave kat VolumeView eivat epmopikd ofjpata tn¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa
£UMOPIKA 01)aTa AMOTENODV 1510KTNGia TWV AVTIOTOLKWY KATOXWV TOUC.

5.0 MAnpo@opicc payvnrikig Topoypagiag

Acpaléc o€ mepiBdllov payvnTikig Topoypagiag
(MR) vmé mpoiimoféaeig

TOppwva pe pn kKAwikég Sokipé, o kabetpac VolumeView eivar aopahic o€ mepiBaov payvnTiknig
Topoypagiac (MR) umd mpoimoBéoeic.
Mnopei va sapwBei e aopaheta, umd Tig e€r¢ ouvrkec:

« Xtaukd payvntiké medio 1,5 Tesla (T) 1y 3,0 Tesla (T)
« Avortaro xwptké Babudwto medio 720 gauss/cm i Nydtepo

« Méyiotoc pubpdc &1k amoppoenang (SAR) peootipnpévog yia 0AokAnpo to owpa 2,9 W/kg yia
15 \entd odpwong.

- Kavoviki Aerroupyia Tou 6uoTipato payvnTikig Topoypagiac 6mwg opicetat oto mpétumo IEC 60601-
2-33.

210 mhaioto pn KAVIK&V §okipav kat avahboewy, Stamotwdnke ott o kabetrpag VolumeView mapdyet
péylotn avénon Beppokpasiag 2,0 °C mavw and To emimedo mepiPaMovTog yia pubpd e1dikn¢ amoppodenong
(SAR) 2,0 W/kg yia 15 hemtd 6Gpwong o€ 6U0TNHA PayVTIKAG Topoypagias KuhvSpIkoy Todvel yia
oMokAnpo to wpa 1,5 T. H mpoBhemdpevn avénon mavw amd to eninedo mepidlovtog frav 2,4 °Cyia
puBpd ek amoppopnane (SAR) 2,0 W/kg oe sbotnpa payvnTikig Topoypagiac KuAivdpikod Touve yia
0AokAnpo To awpa 3,0 T. Autoi ot umooyiaiof umepeKTIPOUY TNV Mpaypatiki adénon in vivo, kabag Sev
\apBdvetar umoyn n YUKTIKN eNidpaon Tou aipatog.

To péytoto maopatikd edpnpa amelkoviong exteivetal éwg kat 10 mm and Tov Kabetpa yia EIKOVES spin
echo kat ameikovioeig fabpdwtic nxou.

0 kaBetpag dev éxel adlohoynBei oe ouoThpaTa payvnTIKig Topoypagiac ektdg Twv 1,5T/3,0T.

TOupwva pe pn kKAikég SoKipég, To Kit éyyuang dlahupatog o pAéBa VolumeView eivat acpahég oe
nepiBaMov payvntikig Topoypapiac (MR) umé mpoimodéoeig o0 e TIC akONouBeg ouvBrKeC:

« ZTatko payvnTiké medio 3 Tesla 1y hydtepo
« Xwpko Babudwto medio 720 gauss/cm i Myétepo

Inpeiwon: To kit evdopAéPrac yxuonc VolumeView éxer puxpa pevarhikd e§aptiipata mov dev
£pyovTal 6 EMagi) P Toug acBeveic katd tn Sidpkeia tng mpoopt{opevne xprong. Emiong, Ta
petallikd e€apTipata givat povepéva Kat amopovwpéva anoé tov acBevi) katd tn Sidpkeia tng
npoopt{OpEVNC XPIONG TOUG KAl KATA GUVEMELA amatTEiTal povo i a§loAdynon avtol Tou
mpoiovTog yia alnAemdpaceig pe payvnrika media. H 0eppotnta mov oxetilera pe mv
AMEIKOVION PAYVATIKIG TOpOypagiac Kat Ta macpatikd evpripata dev xapaktnpiotnkav yia
auTo To MPOTdV, KaBWC Sev MPOKEITAL yIa 1ATPIKO EPPUTEV A,

6.0 Evéeifec

H khwikn mhatoppa EV1000 (oupmepiapBavopévou Tou oet VolumeView) evdeikvutal yia xprion Kupiwg
o€ aoBeveic und evatikn Bepaneia, yia Toug omoioug amaiteitat ouveyic 1y Slakomtopevn alodynon g
100ppoTiag Hetagy e kapdiakng Aeroupyiag, Tg KATAGTAGNG LYPAV Kat TWV ayyELaK@Y avTioTdoewv. H
avdhvon e kapmiAng Beppoapaiwang avapoplkd pe To péco xpovo petapaong kat To oxpa
XPNOIHOTOLETal Yia Tov KaBopIopO TwV evioayyelakwV Kat EEwayyelakav oykwy vypwv. Otav givat
ouvdedepévo oe évav kabetrpa o§upetpiag T Edwards, To pdvitop mpaypatomolei petproeic o§upeTpiag
o evijhikeg kat matdlatpikoig acBeveic. H khwikn matgdppa EV1000 (oupmeptappavopévou Tou o€t
VolumeView) pmopei va xpnotponoinBei oe OAa ta mepipdMovta ota omoia mapéxetal eviatiki Bepaneia.

0 kaBetrpac VolumeView eveikvutal yia eloaywyn oTn pnplaia aptpia.

7.0 Avtevéeifeig

0 punpiaiog aptnpiakdg kadetipag VolumeView avtevdeikvutar yia elsaywyr o€ AEBa. Ot oxeTIKéG
avtevdeidelg mephapPavouv: TomoBétnan kevipiko pAePikov kabetpa iy pnplaiov aptnplakoy kabetipa
o€ a00eveic pe coBapéc avwpahieg mMENG Tou aipatog, déppa pe éykavpa 1j pOAuvon aTo onieio El6aywyng
1y ooBapry aBnpookhipwon.

8.0 Mposidomoujoeig
«  Dapdaote auto o eyxerpidio mpwv ) xprion. Kpatijote to yia peAovrikiy avagopd.

« Kava m obvdeon twv e§aptnpdtwv S1adpopriq uypwv TOU GUGTIHPATOC XPNOIPOTONETE
AONTTTN TEXVIKA.

« Mnxpnotpomoteite edv n npepopnvia Mjéng éxer mapéA0er.

- H ouokevr auti) éxe1 oxediaotei, mpoopiletar kat Sravéperar yra MIA MONO XPHIH. MHN
EMANAMOZTEIPQONETE KA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE autijv T cuokeun. Asv umdpyouv
oTolygia mov va emPBePaivouy Tn 6TEPOTNTA, TN P TUPETOYGVO Spdon Kat T
AEITOUPYIKOTNTA TNC GUOKEVIC peTd TV emaveneSepyacia. H emaveneSepyacia pmopei va
odnynoel og acBévela i) 6 avemBUpNTO GUPPAY, KABWC N CUOKET) EVEEXETAL Va PNV
Aettovpyei omw¢ mpoBAemdtav apyikd.

9.0 Xuotdoeigmpocoyr¢

« Hxpiion pnpraiov KaBetipa propei va oucxeTioTei pe OpopPwTiKEC, pOAUGHATIKEG
atpoppaytkéC EMMAOKEC Kal LOYaia MEPIPEPIKAV AKPWV.

« ASlohoynote Ta dKpa MEPIPEPIKA TOU PNpLaiov apTnplakol KaBeTrpa mpv Kat pevd Ty
TonoBEton, yla evéeyopevn umoPadopévn alpdTwor Toug, COPPWVA PE TIC TONTIKEC
ToU 15pUparog.

- Edv o popypotpomnéag mieong Sev eivat «pndeviopévogy, pmopei va AdBete opalpéva
amotehéopara.

«  Eopalpéveg petpriogic pmopouv va mpokAnBouv amé pia AavBaopévn B¢on tov kabetipa iy
amd nhektpopayvnTiki mapepBolr) (6mw¢ nAextpiki kouPépta).

«  Emavahdpete ) pévpnon o€ mepintwon mou Ta amoteéopara sivat apdotpa.

+  Mnv amocUpete éva odnyo ouppa emkalvppévo pe PTFE (mohvtetpapBopoaiBulévio) péow
petahMkic kavoulag, kabw¢ auto pmopei va mpokahéoel {npd ot emkdAvyn Tov
0dnyou oupparog.

«  Optopéva povtéha eviéxetal va mepiéxouy Ty £€1j¢ oucia mou opileTat wg KapKivoyovog,
petarhagioyovog kat Toikr yia v avamapaywyn (C(MR) katnyopiag 1B o€ ouykévipwon
peyahutepn amo 0,1% Pdapog katd Bapog: koBdAtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0.



Ta tpéyovta moTNHOVIKA oTOLXEI0 UMOOTNPI{OUV OTI TA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOidVTa IOV i -

£ival KaTaoKevaopéva amé kpapata koBaltiou i) kpapata avogzidwtou ydAuBa mou Bijpa | Dwadikacia

nepiéyovy kopdhtio Sev mpokahovv avénpévo Kivduvo Kapkivou fj avemBupnTWV ) ) ) )
£VEPYEIY 0TO QVAMAPAYWYIKG CUOTNA. 2 Anagpaote, evBuypappioTe Kat pndeviote Tov popgotponéa TruWave:

- OuyprioTec f/ka ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouy Tuyév coBapd cupRdvTa oTov a) Exmhovete m'aw)\ny}(\oan U gop(pt;rpon%u TruWave pe <pu<'uo)\ov|K’d a)\aroﬁxq Sidhvpa
KATAOKEVAOTH Kal TV appédia apyii Tou kpdtoug péloug 6mou Stapével o xpRoTng fi/kat o Yia va agaipéoere ohov Tov aépd. (H Yopriynon avemnKTkic aywyic pe nmapivn
aoBeviic. yivetal o0pwva pe 10 mpwtékoMo Tou I9pUpaTag).

. B) Zuvdéote To kahwdio Tou poppotpoméa TruWave ato povitop EV1000 g Edwards,

10.0 O&WISC kaba kat oto mapakhivio pévitop mapakohoiBnang puotoloyia.

Avurpé§r£ (4 q&nvizq Xpiong Tou pepovapévou e§aptipatog: aebntipag VolumeView Kai Kevipikog y) Npocapyéote To eninedo Trg Bipac e€aepiopol Tov aioBTpa (TPoKerTat yia T

Phepikoc kaberfipas. S1ao0vdeon vypwv-aépa) To ninedo Tou 8e€lol koM. AuTé To enimeSo BpiokeTal

Tnusioon: Suvictdtal ke 6¢ oAeBIkoC KaBeThpac e ENGxaTn Trieon prénc 896 kPa otov @heBoatatiko aSova, mou kabopiletal amd To onpEio GuVAVTNONG TG

(1r|3;:) :';n'.l uviotétal Kevipudc ghefude kabetiipac pe ehdyio mison pignc pecopaoyahaiag ypappng kat tou Tétaptou pesomevpiov dlaotipato.

10.1  Etoaywyi pnpiaiov aptnptakol kaBetipa VolumeView 8) Agaipéote o pn eaep1opevo mapa Kat avoidte T Bupa e§agpiopol oTov

ATHOOQAIPIKO aépa.
Bipa | Awdikacia €) Mndeviote o povitop EV1000 tn¢ Edwards, kaBug kat To mapakhivio pévitop
napakohouBnong puatooyiag, oTov ATHOOPAIPIKO aépa.
1 Yootaon: Eykataotiote kal anagpwote Tov alodntripa VolumeView mpw amé v ) . ) o . )
e10aywyi} Tou pnpiaiov aptnpiakod kadetripa VolumeView. Q) Kheiote m 9upa’££asplouou TIPOC TOV ATHOGPAIPIKO aépa Kal TomoBeTroTe Eavd To pn
e€aepi{opevo mwpa.
2 BeBatefre ot Ohec o1 ouvdéoeis eiva oTaBepéc. 1) To obotnya givar 1010 va Eekvioel T mapakohovBnon g mieong.
3 (Mpoatpetiko) Edv BéNete va yivetal mapakohotBnon g Kevipikic @AEPIKNG mieong oTo
3 0 pnpuaiog apmprakdc kabetripac VolumeView propei va ioayBei pe Tumkr dtadeppiki napakhivio povitop mapakoloiBnang puatooyiag Tou acBevoic, mpooaptoTe To
Tegviki Seldinger. kahwdio migane avdpeoa oo mapakAivio pévirop Tov acBevolg kat To povirop EV1000 g
Edwards.
a) Mpoetoipdote kai TomoBetiiote 08vio 0T0 ONpeio MapakévINong CUPPWVA PE TV
TIONTIKI] ToU (8pUpaTO. MPOZOXH: Mn ouvdézte To o€t o0V KaBeTiipa katd Ty Srdpketa Tng
Sadikaciac amaépwong. Evééxetar va eppuondei aépag aTov acbeviy.
B) Xopnynote Tomké avaioBnTikd katd v kpion Tou latpou. i i .
) ) o ) ) ) ) MPOXOXH: Na v e€aopalion otabepov pubpov éxmiuong 3 mL/h oto svotnpa
y) Evtomiote T pnpiaia aptnpia péow Ynhdenon i kabodiiynong pe umepryouc. napakohouBnong micong, Sratnpiote micon 300 mmHg oty mepiyerpida
8) Ewaydyete Beova hemav Torywpdtwy 18ga (1,2 mm) oty aptnpia. EmBepaicote Tieonc.
TV TonoBétnan mapatnpwvtag av umdpyel Akl por évtova KOKKIVOU aipatog.
€) Ewoaydyete 1o 0dnyo oUppa péow e PeNovag Aemtav torywpdtwy 18ga (1,2 mm). 104 Mohofipuoo Bepuikiic avristaonc VolumeView
Ta Ty etoaywy] Tou 0dnyol olppatos evdéyetat va anaeital fMog kelplopog. Aev Inugiwon: Zvviotatal rapakoloUBnon TG LGOPPOTAC AVAETa 6TV apoyy Kat Ty
Ba TIPETELTIOTe vl AOKEITaL MEoT 0T0 odnyo OUppa. f\tlJﬂlDWTE m Bedva hemtav Katavahwon o§uyovou pécw mapakohouONoN¢ cuvexous PETPNONG SCVO, PE KEVTPIKG PAEPIKO
Tolywydtwy 18ga (1,2 mm), agrvovtag 1o 08nyé cbppa otn Béon Tou. KkaBetipa o§upetpiac tng Edwards.
() Mnopeite va Snutoupyroete pia eviopr] oTo Gépyia e To vUOTEpL. Inpeiwon: Ma T 6woTH Aettoupyia To GUGTAPATOC, amatTobvTal 6Aa Ta e§apTipaTa OV
. , ) , Lo L @aivovrat 6tnv Ekova 1 6t oehida 59.
n) Mmopeite va peyeBivete To onpieio lsaywyn pe apyr Siéhevon tou dlaotoléa mave
amé 10 08nyo adppa. 10.5 TomoBtnon mohoBpucou Beppukiic avtiotaong VolumeView
0) Kpatwvrag to 0dnyd obppa otn B¢on Tou, agaipéote Tov SlacToléa Kat mepaoTe apyd - -
Tov kaBetripa VolumeView mdvw amd to 08nyd adppa. Brijpa | Awdikacia
) Agaipéate 10 08ny6 obpya kat emBeBaiote T TomoBémon mapatpviac av 1 KaBapiote Ty emoavela Tov anoateipodpevou e Tokomio oneiou mpooméhaong luer,
undpyet mahikn por} éviova KOKKWOU aipiatog A mapouaia aptnplakig OUPQWVA e TIC KaTeuBuvTApLe 0nyieg Tou 1BpUpaTOC.
Kupatopop@ri ato mapakAivio pévitop Petd T o0voeon pie Tov aebnrpa
VolumeView. 2 Xpnotpomotwvtag e0ptyya luer lock, ekmiiverte e guatoloyiké ahatolyo Sidhupa Tig
- ouv£oeiC (3 kat4 oty Ewkova 1 ot oghida 59) kat BeBaiwbeite ot éxel agaipeei 6hog o
4 Yuvbéate Tov KaBeTpa aTOV €K TwV MPOTEPWVY amagpwiévo aiobntipa VolumeView aépag mpotol) ouvSETeTe To MoNIBPUTO BePIKIG AVTIOTAGNG GTOV KEVTPIKO PAEPIKO
0TOV HOPPOTPOTIEA APTNPLAKIG TEONC Kal, OTN) OUVEKELT, TPAYHATOTION|0TE avappo@non kaBetrpa.
Kat ékmhuon Tou ouoTipatoc, empPeBaivovtag ot undpyet fatdtnTa Kat ott dev
TIEPIEXETAL A€PAC 0TO 0UOTNHA. 3 Yuvbéote To amoatelpopievo pe TohUmio onpeio mpooméhaong luer Tou moAUBpuaoy
- - - - - ) — Beppukiic avtiotaong VolumeView (3 otn Ewdva 1 otn oehida 59) pe T owhivwon tou
5 Agov o kaBetrpag BpeBei ot Bon Tou, petd Ty agaipeon Tov 0dnyou oippatog, avahaotpov popgotponéa mieang (DPT) TruWave kat ekmhovete T000 ToV op@oTpoméd
otabepononnote Tov e pdppa i pe katdMnAn ouokevr kabiAwong. TruWave 600 kat To oNOBpuoo Beppitkiic avtiotaon pe guatohoyiko akatoiyo Sidupa
Yla va anagpwoete mipwg To moAdBpuao Beppikn avtiotaon.
6 EmBeBatcyote 6Tt n aptnptakn KupatopopN kat oL méoeig mov epaviCovtar oto(a)
poviTop Tov aoBevouc eivar ot kataMnAec. 4 YUv£0Te |1e Tov auMG Tou Kevpiko @heBikod kabetipa (2 oy Eikdva 1 ot oehiba 59).
7 Yuvéote T Beppuikr) avtiotaon Tou pnpiaiou aptpiakod kabetrpa VolumeView pe To MPOZOXH: Zuviotdtat va pnv npooteBei(ovv) otpogiyyalec) avipeoa otov auho
kah&)51o Beppokpaoiac VolumeView. TOU KEVTPIKOU AePiKov KaBeTpa Kat To MoAUBpUTO, TPOC amopuYR
npokAnon¢ {npuac/Bpaivong oo moAuppuco.
8 EmpeBaote 611 oo povirop EV1000 epgpaviCetat n katdMnAn Beppokpacia.
5 Mpooaptiote oTabepd Tov alebnTrpa Beppokpaciag eyxeopevou SlaApatog oTo
9 EvBuypappiote kat pndeviote Tov atoBnrpa VolumeView obpgwva pe Tig 0dnyie Tou moAuBpuao Beppukric avtiotaong (1 otny Eikéva 1 otn oehida 59). Mlpocaptiote To Ao
povitop EV1000 ¢ Edwards. Kpo Tou kahwdiou oTo povitop EV1000 ¢ Edwards.
6 BeBawwBeite 01t Aeg o1 auvdéaelg eivar oTabepéc.

10.2  Zuvtiipnon Kat Xpion Tov pnpiaiov aptnpakou kadetipa VolumeView in situ

la Tov meploptopd e mOavotntag Noipwéng, n ouvtipnon Tou onpeiov eloaywyng Tou kabetipa Ba
TIPEMEL Val TIpAYHATOMOLETa OUPQWVa e To TPwTOKoMo Tou 1dpUpatog. H ouvtripnon Tov aiobntipa
VolumeView amarreitat ya v anopuyn andgpaéng Tov kabetrpa fi/kat avakpiBoug HEtpnong Tne mieong
1} avakpiBayv umohoytopwv kapdiakrs mapoyric. H owotn cuvtiipnon tou atoBntpa VolumeView
nephapBaver v emPepaioon Twv akoouBwv: 6watr ubuypappion Tou alebnTHpa, PoVoKWHA TOU
aokoU mieong éw¢ 300 mmHg, endpkeia dykou ékmuong, afloAdynon modTnTas KUPATOHOPPRG Kat
ieplodikn aloAdynon T amokpieng GuYVoTNTaC.

10.3 Mpostopacia Tou Kit éyyuong Stahipartoc og PAéBa VolumeView

Inpeiwon: Mava AngBoiv mapdpetpot suotiparoc amd 1o VolumeView amarreitain
TpocdpTnon Tou Kit éyyuong Stahvpatoc o€ PAéBa VolumeView oTov Kevpiko PAePIko

KaBetipa.
Bipa | Awadikacia
1 Ewoaydyete Tov Kevpikd @AeBIK KabeTrpa oUPQWVA e T 0dnyie¢ TOU KATAOKEVATTH Kat
TV moATIKI} Tou 16pOpaTOC.
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10.6 Métpnon Beppoapaiwong

Bipa | Awdikacia

1 EmBeBaicrote Ti ouvdéaelc kahwdiwv oto oupPaté povitop e Edwards:
« Mnptaio: kahwdto Beppokpaciag aipatog
« O\epiko: kahwdto Beppokpaoiag eyxedpevou SlaNpatog
« ONePio: kahwdlo pop@otpoméa Kevpikiic GAeBikr¢ mieang TruWave
Inpeiwon: Xpno1pomoLEiTe GONTTN TEXVIKA.

2 Em\é€te Thermodilution (Oeppoapaiwon) oy 086vn Tou EV1000 yia va Eekvijoete T
Sladikaoia TPTD (eite To eyxelpidlo Tou Kataokevaotr).

3 Emé€te Tov kataMnho Gyko avptyyag ato pévitop Edwards EV1000.

4 Emé€te alptyya luer lock yepopévn pe Yuypévo uotoloyikd ahatolyo SidAupa.

MPOXOXH: H xpijon B£ppov eyxeopevou Stahupatog pmopei va 0dnynoet o€
avakpiBeic perproeic. BeBatwBeite yia Ty éykaipn Xpiion Twv cupiyywv pe
é Aoyiko ahatouyo StdAuy

YUYHR ¥




Bipa | Awdikacia

5 Mpooaptrote pe aopdhela T odptyya luer lock oto amoatelpoyievo pe Tohimio onpeio
npooméhaong luer (4 otnv Ekéva 1 otn oehida 59).

6 Eyyvate (6tav oag {nnBei) pe fimo, ypriyopo kai 6tabepd pubpo evw kpatate kat éxete
aogahioel o MoOAUBpUTO 0TN BAoN TwWY AMOOTEIPOUHEVWY i TOAUTIO luer (onpeio Topng
Twv 3 kat 4 ot Eiéva 1 otn oehida 59) mpog amoguyn mpékAnang {npidc/Bpadong oto
ToAUBpudO.

MPOZOXH: L& mepimTwon MOV GUVAVTIIGETE GNHAVTIKI AVTIOTAGK KATd TRV
€yxvon, Srakoyte v éyxuon kat eAéyEte T BatéTnTa Kat TV akepadTRTA
Tou KaBetijpa.

MPOXOXH: Metd v ohokAijpwan TG yXUONG, apaipoTe T oUPLyya amé To
AmoGTEIPOUEVO PE TOAUMIO onpgio mpooméhaang luer yia va amogpuyete

evdeyOpevn avadpopn por aipatog mPog T0 EGWTEPIKG TG GUPIYYAC.

11.0 Zuvtipnon Kat KaBapiopog

AkohouBriote Tig KateuBuvTple 0dnyieg Tou 1BPUHATOC Yia TN YPOVTIOA Kal T GUVTHPNON TWV PNpLaiwV
apTNPLAK®V KABETPWY, TWV KEVIPIKWY GAEBIK@Y KABETHPWV Kal TwV aVAAWOIHWV HETATPOMEWY THEON.

BeBawbeite 11 6MeC o1 ypapipiég kat ot ouvSEoeic epappuolovy Kahd.

12.0 Tpomog S1aBeong

Y Sladikacia anooteipwong Tou et VolumeView ypnatpomoteitat o&eidio Tov aiBuleviov. To meptexpevo
€(Va1 anooTEPWHEVO Kat 1) SLadPOI LYPWY U MUPETOYOVOC £QOTOV N GUOKEVaTia Sev éxel avolyTei Kal dev
£xetumootei {nuud. Mn xpnatpomoteite edv n ouokevacia éxel avouytel i £xet umootei {npud. Mnv
ENQVamooTelpwVeTe. EmBewpeite omTikd yia Tuyov SlakbBeuon T akepatdTnTag te suskevasiag mpw
ano6 T xprion.

13.0 AmoOnkevon

Ouhaooete o€ 5pooepd kat Enpo xwpo.

14.0 Adpkera {wig

H S1dpketa {wn avaypdpetar oe kdBe ouokevaoia. H @UAagn i n xprion mépav e nuepopnvia Anéng
evbéxetal va éxel we anotéheopia T @Bopd Tou mpoidvTog Kal, w¢ ek ToUTou, TV MPOKANon aoBévelag i
avemBopnTou upPavToc, KaBWE N GUOKeVR EvBEKETal va Py Aettoupyei omw mpoPAemdTav apyikd.

15.0 Améppwpn

Méta v emagn g 6UoKeunc pe Tov aoBev, XelploTeite TV wg Blohoyikd emkivéuvo amdBAnto.
Anoppiyte oUPQWVA PE TV MONTIKN TOU VOGOKOEIOU Kal TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUC.

16.0 Texviki Bofjfsta

la teyvikn poriBeta, TN\epwvriaTe oty Edwards Technical Support atou akdhouBoug TnAepwvikoug
aptBuoic: +30210 28.07.111.

Ot ipés, ot mpodiaypagég kat n dlabeoipotnta Twv poviéhwy evbéxetat va alagouv xwpic mpoeidomoinon.

Avatpé€re oto umopvnpa cUPBOAWY 6TO TéOG TOU TAPOVTOC EYYpaPOU.

renieo
17.0 MNpodiaypagéc

Conjunto VolumeView

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.
Apenas para uso Unico

Leia com atencao estas instrucdes de utilizacao que incluem as adverténcias, as precaugoes e
os riscos residuais para este dispositivo médico.

1.0 Componentes do Sistema VolumeView
Cateter Arterial Femoral Edwards VolumeView com kit de insercao

« Kit venoso injetavel VolumeView Edwards: transdutor de pressao descartavel TruWave (TPD) e coletor
de termistor VolumeView.

« Sensor Edwards VolumeView

2.0 Componentes Adicionais Necessarios

« Seringa(s) do tipo luer lock padrao arrefecida(s), cheia(s) com soro fisioldgico
« (ateter venoso central (CV()

« Plataforma clinica EV1000

Abaixo encontram-se instrucdes gerais de instalacdo dos componentes descartaveis do sistema
VolumeView. As configuragdes e os procedimentos do kit podem variar consoante as preferéncias
institucionais.

3.0 Finalidade/Utilizacao prevista

Quando utilizado com a plataforma clinica Edwards EV1000, o conjunto VolumeView destina-se a efetuar a
medigdo dos pardmetros continuos e intermitentes da termodiluicdo transpulmonar (TPTD). O conjunto
VolumeView permite efetuar a medicao do débito cardiaco intermitente (iC0) e de um conjunto de
parametros volumétricos, incluindo a dgua pulmonar extravascular (EVLW) e o volume telediastélico
global (GEDV).

4.0 Descricao

0 conjunto VolumeView da Edwards Lifesciences em combinagao com a plataforma de monitorizacao
hemodinamica aplicavel Edwards permitem exibir valiosos parametros volumétricos. O conjunto
VolumeView oferece uma apresentagao visual clara e inica do estado fisioldgico do doente.

0s beneficios da monitorizacao hemodindmica podem resultar na melhoria da tomada de decisdes clinicas
orientadas por dados quanto as intervencdes necessarias a nivel médico e/ou a reavaliagdo clinica.

0s riscos do dispositivo incluem trombose, sépsis/infe¢do, hemorragia, isquemia periférica, tratamento
inadequado/ndo intencional, hematoma, danos nos tecidos, perfuraco de vasos, embolia, reagdo adversa
a0s materiais do dispositivo e/ou atraso no tratamento.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de testes
abrangentes para sustentar a sequranca e o desempenho do dispositivo no dmbito da sua utilizaao
prevista quando € utilizado de acordo com as Instrugdes de utilizacao estabelecidas.

0 dispositivo é utilizado por médicos com formagdo na utilizacdo segura de tecnologias hemodinamicas
invasivas, de acordo com as diretrizes da sua institui¢ao.

5.0 Informagdes sobre RM

Utilizacao condicionada em ambiente de RM

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter VolumeView é de utilizagdo condicionada em ambiente

Pode ser submetido a exame por RM de forma segura sob as sequintes condicdes:
+ Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla (T) ou 3,0 Tesla (T)
« (ampo de gradiente espacial mais elevado igual ou inferior a 720 gauss/cm ou menos

« Taxa de absorcdo especifica média maxima de corpo inteiro (SAR) de 2,9 W/kg durante 15 minutos de

Funcionamento do sistema de RM em modo normal, conforme definido na norma IEC 60601-2-33.

Em testes e andlises ndo clinicos, verificou-se que o cateter VolumeView produz um aumento de
temperatura méximo de 2,0 °Cacima do quadro de referéncia para uma SAR de 2,0 W/kg durante 15
minutos de exame, num sistema de RM de didmetro interno cilindrico de corpo inteiro de 1,5T. 0 aumento
projetado acima do quadro de referéncia foi de 2,4 °C para uma SAR de 2,0 W/kg num sistema de RM de
didmetro interno cilindrico de corpo inteiro de 3,0T. Estes célculos atribuem um valor exagerado ao

in vivo real, ja que os efeitos de arrefecimento do sangue ndo sdo considerados.
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0 artefacto de imagem maximo pode prolongar-se até 10 mm a partir do cateter, em imagens de
ecografia com rotagdo e imagens de ecografia com gradiente.

0 cateter nao foi avaliado em sistemas de RM além de 1,5T ou 3,0T.

Testes nao clinicos demonstraram que o kit venoso injetdvel VolumeView € de utilizacdo condicionada em
ambiente de RM, nas sequintes condicdes:

Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
« Campo de gradiente espacial igual ou inferior a 720 gauss/cm ou menos

Nota: 0 kit venoso injetavel VolumeView inclui pequenos componentes metalicos que nao
entram em contacto com o doente durante a utiliza¢ao pretendida. Além disso, os

Ap1Bpo¢ povtéhou VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
de RM.
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVFC520 €xame.
VLVFC4165 VLVF(5205
0O¢on TomoBétnong kabetrpa, Mnpuaia
Sn\. pnpuaia KA.
E€wrepikn diapetpog (péyeBog 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)
o¢ French kat mm)
QpéNplo prikog 16m 20 cm
Niaotdoeig oupBatol odnyod 0,64 mm (0,025") 60 cm 0,81 mm (0,032") 60 cm
oupuaroc i NiTi
YovBeon uhikoy Moluoupedavn, Aeuko, aKTIVOOKIEPD
Eupog petprioewv 15 °C— 45 °C (pe v k\wikr mhatgoppa EV1000)
(Beppokpaciac)
MéyeBoc Siaotoléa ayyeiwv 4F (1,4 mm)Mikog 10 cm 5F (1,7 mm)Mikog 15 cm
Andotaon petagy Twv delktwy Tepimou kade 1.cm amé v Tiepimou kdBe 1 cm ané v
HRKoUg emonpaven Twv 10 cm éwg emonpavon Twv 10 cm éwg
v emofjpavon Twv 16 cm v emonpavon twv 20 cm

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, EV1000, TruWave e VolumeView sdo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade
dos respetivos titulares.



componentes metalicos permanecem separados e isolados do doente durante a utilizacao
pretendida e, como tal, apenas foi necessario avaliar este produto relativamente a interacées
do campo magnético. Nao foram caracterizadas ocorréncias de aquecimento e artefactos
relacionadas com RM para este produto, dado que nao se trata de um implante médico.

6.0 Indicacoes

A plataforma clinica EV1000 (incluindo o sistema VolumeView) esta principalmente indicada para
utilizagdo em doentes de cuidados criticos nos quais o equilibrio entre funcdo cardiaca, estado fluidico e
resisténcia vascular necessita de uma avaliagdo continua ou intermitente. A andlise da curva de
termodilui¢do em termos de tempo de trénsito médio e formato € utilizada para determinar os volumes de
fluido intravascular e extravascular. Quando ligado a um cateter de oximetria Edwards, o monitor permite
medir a oximetria em adultos e criangas. A plataforma clinica EV1000 (incluindo o sistema VolumeView)
pode ser utilizada em todos os ambientes de cuidados criticos.

0 cateter VolumeView estd indicado para introdugdo arterial femoral.

7.0 Contraindicagdes

0 cateter arterial femoral VolumeView € contraindicado para introducao venosa. As contraindicagdes
relativas incluem: colocagdo de um cateter venoso central ou de um cateter arterial femoral em doentes
com graves anomalias de coagulacdo, queimados, com a pele infetada no ponto de introdugdo ou com
aterosclerose grave.

8.0 Adverténcias

+ Leia este manual antes de utilizar. Guarde para consulta futura.

+ Utilize uma técnica esterilizada ao ligar os componentes do percurso do fluido do sistema.
+ Nao utilizar se o prazo de validade tiver expirado.

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

9.0 Avisos

+ Autilizacao de cateteres femorais pode estar associada a complicagdes trombdticas,
infeciosas ou hemorragicas e isquemia do membro distal.

« Avalie a por¢ao do membro distal em relagdo ao cateter arterial femoral antes e apds a
colocagao, para verificar o potencial de perfusao comprometida do membro, de acordo
com as politicas da instituicao.

+  Pode obter resultados incorretos se o transdutor de pressao nao for colocado "a zeros".

+ Aposicao incorreta do cateter ou as interferéncias eletromagnéticas (como as
provenientes de uma manta elétrica) podem causar medicdes incorretas.

+ Repita a medigao se os resultados forem improvaveis.

+ Nao retire o fio-guia com revestimento PTFE através de uma agulha de canula metalica,
uma vez que este procedimento pode danificar o revestimento do fio-guia.

+  Alguns modelos podem conter as seguintes substancias definidas como CMR 1B numa
concentragao superior a 0,1% de massa por massa: Cobalto; N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-
158-0. As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados a
partir de ligas de cobalto ou ligas de aco inoxidavel com cobalto nao causam um risco
acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

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

10.0 Instrugoes

Consulte as instrucdes de utilizagdo dos respetivos componentes: sensor VolumeView e cateter venoso
central.

Nota: E recomendada a utilizagdo de um cateter venoso central com uma pressio de rutura
minima de 896 kPa (130 PSI).

10.1 Introduzir o Cateter Arterial Femoral VolumeView

Passo Procedimento

Passo Procedimento

1 Recomendacao: instale e prepare o sensor VolumeView antes da introducao do cateter
arterial femoral VolumeView.

2 Certifique-se de que todas as ligagdes foram bem efetuadas.

3 0 cateter arterial femoral VolumeView pode ser introduzido através da técnica
percutanea de Seldinger padréo.

a) Prepare e cubra o local de puncdo sequndo a politica da instituigdo.
b) 0 anestésico local deve ser administrado sequndo o critério do médico.
) Localize a artéria femoral através de palpacdo ou orientagdo ecografica.

d) Introduza uma agulha de paredes finas de 18 ga (1,2 mm) na artéria. Confirme a
colocagdo, verificando a existéncia de um fluxo sanguineo pulsétil de cor vermelho-
viva.

e

Introduza o fio-guia através da agulha de paredes finas de 18 ga (1,2 mm). Pode ser
necessario manusear suavemente para inserir o fio-guia. O fio-guia nunca deve ser
forcado. Remova a agulha de paredes finas de 18 ga (1,2 mm), deixando o fio-guia
no lugar.

=

Pode ser efetuada uma inciséo na pele com bisturi.

0 local de introducdo pode ser alargado, fazendo passar o dilatador sobre o fio-guia.

s e

Mantendo o fio-guia no lugar, remova o dilatador e passe o cateter VolumeView
sobre o fio-guia.

Remova o fio-guia e confirme a colocacdo, verificando a existéncia de um fluxo
sanguineo pulsatil de cor vermelho-viva ou a presena de uma forma de onda
arterial no monitor de cabeceira, quando este for ligado ao sensor VolumeView.

4 Ligue o cateter ao sensor VolumeView pré-preparado ou ao transdutor de pressao
arterial e, em seguida, aspire e irrigue o sistema, verificando se este fica desobstruido e
semar.

5 Quando estiver na devida posicao e depois de o fio-guia ter sido removido, fixe o cateter
com sutura ou um dispositivo de ancoragem adequado.

6 Confirme nos monitores do doente se a forma de onda arterial e as pressdes sao
adequadas.

7 Ligue o termistor do cateter arterial femoral VolumeView ao cabo de temperatura
VolumeView.

8 Confirme se é apresentada a temperatura adequada no monitor EV1000.

9 Nivele e reponha a zeros o sensor VolumeView, sequndo as instrugdes do monitor
Edwards EV1000.

10.2 Manutencdo e utilizagao do cateter arterial femoral VolumeView in situ

A manutencdo do local de introducdo do cateter para mitigacao de infecdes deve ser realizada segundo o
protocolo da instituicdo. A manutencao do sensor VolumeView é necesséria para evitar a oclusao do
cateter e/ou evitar medigdes incorretas da pressdo ou calculos incorretos do débito cardiaco. Uma
manutencdo adequada do sensor VolumeView inclui garantir o sequinte: nivelamento correto do sensor,
bolsa pressurizada insuflada a 300 mmHg, volume de lavagem adequado, avaliacao da qualidade da forma
de onda e avaliagdo periddica da resposta de frequéncia.

10.3 Instalagao do Kit Venoso Injetavel VolumeView

Nota: E necessario fixar o kit venoso injetavel VolumeView ao cateter venoso central para
obter os parametros do sistema VolumeView.

Passo Procedimento

1 Introduza o cateter venoso central segundo as instrugdes do fabricante e a politica da
instituicao.
2 Prepare, nivele e reponha a zeros o transdutor TruWave:

a) Irrigue solugdo salina normal através do tubo do transdutor TruWave para purgar
todo o ar. (A terapia anticoagulante com heparina deve ser administrada sequndo o
protocolo da instituicdo.)

=

Ligue o cabo do transdutor TruWave ao monitor Edwards EV1000 e ao monitor
fisiolégico de cabeceira.

o

Ajuste o nivel de ventilagdo na porta do sensor (interface fluido/ar) para o nivel da
auricula direita. Isto €, no eixo flebostatico, que é determinado pela interseccao da
linha média da axila e quarto espaco intercostal.

=

Remova a tampa sem ventilagdo e abra a porta de ventilacdo para a atmosfera.

o

Reponha a zeros o monitor Edwards EV1000 e o monitor fisioldgico de cabeceira
para ar atmosférico.

=

Feche a porta de ventilacdo que estava aberta para a atmosfera e volte a colocar a
tampa sem ventilagdo.

g) Osistema estd pronto para iniciar a monitorizacdo da pressao.

3 (Opcional) Caso pretenda monitorizar a pressao venosa central no monitor fisioldgico
de cabeceira do doente, ligue um cabo de presséo entre o monitor de cabeceira do
doente e 0 monitor Edwards EV1000.

AVISO: Nao ligue o sistema ao cateter durante o procedimento de
preparagao, uma vez que podera infundir ar no doente.

AVISO: Para garantir uma taxa de irrigacao constante de 3 ml/h no sistema
de monitorizagao de pressao, mantenha uma pressao de 300 mmHg na
bracadeira de medi¢ao da pressao sanguinea.




10.4 Coletor de termistor VolumeView

Nota: Recomenda-se a monitorizacao do equilibrio entre o fornecimento e o consumo de
oxigénio através da monitorizacao continua de Scv0, com um cateter de oximetria venoso
central Edwards.

Nota: Todos os componentes ilustrados na Figura 1 na pagina 59 sao necessarios para o
correto funcionamento do sistema.

16.0 Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte
nimero de telefone: 0035121454 4463.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

10.5 Instalacao do coletor de termistor VolumeView
Fremeeq]
Passo Procedimento 17.0 Especiﬁ Q@ ;6 as
1 De acordo com as diretrizes da instituicdo, limpe a superficie do conetor do tipo luer
lavével. Niumero do modelo VLV6R416 VLV6R520
2 Com uma seringa do tipo luer lock irrigue solugdo salina normal através das ligagdes (3 VLV8R416 VLV8R520
e 4 —Figura 1 na pagina 59), certificando-se de que todo o ar é purgado antes de ligar o VLV6R4165 VLV6R5205
coletor de termistor ao cateter CVC.
VLV8R4165 VLV8R5205
3 Ligue o conetor do tipo luer lavével do coletor do termistor VolumeView (3 —Figura 1
na pagina 59) a tubagem TPD do transdutor TruWave e lave o transdutor TruWave e o VLVK416 VLVK520
coletor do termistor com solugdo salina normal para purgar todo o ar do coletor do VLVK4165 VLVK5205
termistor.
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
4 Li Iimen do CVC (2 - Figura 1 na pagina 59).
'gue oldmen do CVC (2-Figura 1 na pégina 59) VLVFCA16CVTS VLVFC5200VTS
AVISO: Nao se recomenda adicionar uma torneira de passagem entre o liimen
do CVCe o coletor para evitar danificar/quebrar o coletor. VLVFCa16 VLVFG520
] — . VLVF(4165 VLVF(5205
5 Fixe de forma segura a sonda de temperatura do injetado ao coletor do termistor
(1~ Figura 1na pagina 82). Fixe a outra extremidade do cabo ao monitor Edwards Posicio de colocagio do Femoral
EV1000. cateter, isto é, femoral etc.
6 Certifique-se de que todas as ligagdes foram bem efetuadas. Didmetro exterior (tamanho 4Fr (1,33 mm) 5Fr (1,67 mm)
French e mm)
10.6 Medicao da termodilui¢ao Comprimento it 16 20m
Passo Procedimento Dimensdes compativeis do fio- 0,64 mm (0,025 pol.)60 cm 0,81 mm (0,032 pol.)60 cm
guia - -
1 Confirme as ligages do cabo ao monitor Edwards compativel: NiTi NiTi
« Femoral: cabo de temperatura sanguinea Composicao do material PU, branco, radiopaco
« Venoso: cabo de temperatura do injetado (Temperatura) Intervalo de 15°C— 45 °C (com a plataforma clinica EV1000)
«Venoso: cabo do transdutor de pressao TruWave CV medicio
Nota: Utilize uma técnica asséptica. Tamanho do dilatador do vaso 4Fr(1,4mm)10 cm de 5Fr(1,7mm)15cmde
comprimento comprimento
2 Selecione Termodiluicao no monitor EV1000 para iniciar o procedimento TPTD
(consulte o manual do fabricante). Distancia entre marcadores de aproximadamente a cada1cm | aproximadamentea cada 1cm
comprimento damarcade 10cmatéa damarcade 10cmatéa
3 Selecione o volume adequado da seringa no monitor Edwards EV1000. marca de 16 cm marca de 20 cm
4 Selecione a seringa do tipo luer lock cheia com solucdo salina normal arrefecida. -
AVISO: Um injetado morno pode dar origem a medigdes incorretas. Assegure (es'(y
a utilizacdo atempada das seringas cheias com solugdo salina normal 0
amefecida. Sada VolumeView
5 Encaixe firmemente a seringa do tipo luer lock no conetor tipo luer lavavel (4 — Figura Zd; R?psaae pr(ést.redky rJemu5| t.)yt licencovany v souladu s kanadskymi zakony ani
1na pgina 59). schvaleny kK prodaeji ve vasem regionu.
6 Injete (quando solicitado) a uma taxa suave, rapida e constante enquanto sequra e fixa Pouze kjednorazovemu pouziti
0 coletor a base dos luers lavaveis (intersecdo de 3 4 na Figura 1na pagina 59) para Piectéte si pozorné tento navod k poufiti, kde jsou uvedena viechna varovani, bezpecnostni
evitar danificar/quebrar o coletor. opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostedku.
AVISO: Se detetar uma resisténcia significativa durante a injecdo, Vs oee .
interrompa a injecao e avalie o nivel de desobstrucao e integridade do 1.0 Soudasti sady VolumeView
cateter. Femoralni arteridIni katétr Edwards VolumeView se soupravou pro zavedeni
AVISO: Quando a injecao estiver concluida, remova a seringa do conetor tipo - Souprava injekéniho roztoku pro intravendzni podani Edwards VolumeView: tlakovy pievodnik TruWave
luer lavével para evitar o retorno de sangue para a seringa. na jedno pouziti (DPT) a rozvod termistoru VolumeView

11.0 Manutencdo e limpeza

Siga as diretrizes institucionais relativas a cuidados e manutencao de cateteres arteriais femorais, cateteres
venosos centrais e transdutores de pressao descartéveis.

Certifique-se de que todas as linhas e ligagdes permanecem bem ajustadas.

12.0 Apresentagao

0 processo de esterilizagdo do conjunto VolumeView utiliza éxido de etileno. Contetido esterilizado e
percurso do fluido ndo pirogénico se a embalagem estiver por abrir e ndo apresentar danos. Nao utilize se
a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao volte a esterilizar. Antes da utilizagdo, inspecione
visualmente quanto a quebras na integridade da embalagem.

13.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

14.0 Prazo devalidade

0 prazo de validade é o indicado em cada embalagem. 0 armazenamento ou utilizagdo apds o prazo de
validade pode resultar na deterioracdo do produto e causar doencas ou um acontecimento adverso, uma
vez que o dispositivo pode ndo funcionar conforme originalmente previsto.

15.0 Eliminagao

Apds o contacto com o doente, trate o dispositivo como um residuo de risco bioldgico. Efetue a eliminacao
de acordo com as normas hospitalares e a requlamentacdo local.
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Snimac Edwards VolumeView

2.0 Potiebné doplitkové komponenty

« Injekéni stiikacky luer-lock napInéné chlazenym normélnim fyziologickym roztokem
« (Centrélni Zilnf katétr (CVC)

« Klinicka platforma EV1000

Toto jsou obecné pokyny pro sestaveni soucésti na jedno pouZiti systému VolumeView. Uspofadani
soupravy a postupy se mohou lisit v souladu s preferencemi daného pracovisté.

3.0 Zamyslené poutziti a ucel
Sada VolumeView, kdyz se pouZivé ve spojeni s klinickou platformou Edwards EV1000, je urcena pro
méfeni kontinudlnich a intermitentnich parametrdi transpulmondlni termodiluce (TPTD). Sada

VolumeView umoziiuje méfeni intermitentniho srde¢niho vydeje (iC0) a fady volumetrickych parametri
vcetné extravaskulami plicni vody (EVLW) a globalniho end-diastolického objemu (GEDV).

4.0 Popis

Sada VolumeView od spolecnosti Edwards Lifesciences v kombinaci s pfislusnou platformou pro
monitorovani hemodynamickych parametri Edwards umoziiuje zobrazit cenné volumetrické parametry.
Sada VolumeView je schopna nabidnout jedinecné prehledné vizudIni zobrazeni fyziologického stavu
pacienta.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EV1000, TruWave a VolumeView jsou ochranné
znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych viastnikd.



Pfinosy monitorovani hemodynamickych parametrd mohou na zakladé poskytnutych tdaji podpofit
klinické rozhodovani o Iékaf'sky nezbytnych zékrocich a/nebo klinické pfehodnoceni.

Rizika prostiedku zahrnuji trombdzu, sepsi/infekdi, krvéceni, periferni ischemii, nevhodnou/nezadouci
léchu, hematom, poskozeni tkané, perforaci cévy, embolii, nezddouci reakci na materialy prostfedku a/
nebo zpozdéni léchy.

Funkee tohoto prostredku véetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série testd,
které prokézaly jeho bezpecnost a Gcinnost pro urcené pouZiti, pokud je prostiedek pouZivan v souladu

s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze zdravotnicti odbornici vySkoleni v bezpecném pouzivani invazivnich
hemodynamickych technologii v souladu s nemocnicnimi prredpisy.

5.0 Informace o magnetické rezonanci (MR)

Bezpedné pii zachovani specifickych podminek MR

Neklinickym testovanim bylo prokazano, Ze katétr VolumeView je bezpecny pii zachovani specifickych
podminek MR.
Mize byt bezpecné skenovén za téchto podminek:

- Statické magnetické pole 1,5 tesla (T) nebo 3,0 tesla (T)

+ Pole s nejvyssim prostorovym gradientem 720 G/cm nebo nizsim

« Maximélni celotélova primérnd specificka mira absorpce (SAR) 2,9 W/kg po dobu 15 minut skenovani
« Normélni provozni rezim systému MR, jak je definovan v IEC 60601-2-33

Pfi neklinickém testovéni a analyze bylo zjisténo, Ze katétr VolumeView vyvoldva maximélni zvyeni
teploty 02,0 °Cnad pozadi pro specifickou miru absorpce 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému
cylindrické celotélové MR 1,5 T. Pfedpokladané zvyseni nad pozadim bylo 2,4 °C pro specifickou miru
absorpce 2,0 W/kg v systému cylindrické celotélové MR 3,0 T. Tyto vypocty nadhodnocuiji skute¢né zvyseni
teploty in vivo, protoze nejsou brany v Gvahu chladici dcinky krve.

Maximélni artefakt obrazu sahd az 10 mm od katétru u obraz(i metodou spinového echa a obrazii
metodou gradientniho echa.

Katétr nebyl hodnocen v jinych systémech MR nez 1,5T nebo 3,0T.

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze souprava injekéniho roztoku pro intravendzni podani
VolumeView je bezpecnd pfi zachovani specifickych podminek MR:

« Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo méné
« Poles prostorovym gradientem 720 G/cm nebo niZ$im

Poznamka: Souprava injekéniho roztoku VolumeView ma malé kovové komponenty, které
béhem urceného pouziti nepfichazeji do styku s pacienty. Mimoto jsou tyto kovové
komponenty izolované a béhem svého ureného poufiti jsou od pacienta separovany, a tak
bylo jen nezbytné posoudit tento vyrobek z hlediska interakci magnetického pole. Zahfivani
souvisejici s MR a artefakty nebyly u tohoto vyrobku charakterizovany, protoze to neni
zdravotnicky implantat.

6.0 Indikace

Klinicka platforma EV1000 (véetné sady VolumeView) je indikovéna pro pouZiti predevsim pro pacienty pfi
kritické péci, u nichZ je nutné kontinudlni nebo intermitentni vyhodnocovani rovnovéhy mezi srdecni
funkci, stavem tekutin a vaskularnim odporem. Ke stanoveni objem( intravaskularni a extravaskuldmi
tekutiny se pouziva analyza termodilu¢ni kfivky z hlediska stfedniho tranzitniho ¢asu a tvaru. Monitor
zapojeny k oxymetrickému katétru spolecnosti Edwards méfi oximetrii u dospélych i déti. Klinickou
platformu EV1000 (v¢etné sady VolumeView) Ize pouZivat ve viech prostiedich, ve kterych se poskytuje
kritickd péce.

Katétr VolumeView je indikovan pro zavedeni do femoralni tepny.

7.0 Kontraindikace

Femoralni arteridini katétr VolumeView je kontraindikovan k zavedeni do Zily. Relativni kontraindikace
zahmuiji: zavedeni centralniho vendzniho katétru nebo femorélniho arteridiniho katétru u pacientdi s
tézkymi poruchami koagulace, popaleninami a kozni infekci v misté zavedeni a u pacientd s tézkou
aterosklerézou.

8.0 Varovani

- Pted pouzitim si prosim piectéte tento navod. Ponechte si jej pro budouci potiebu.
« Pii spojovani soucasti systému pro drahu tekutiny pouzivejte sterilni techniku.
+Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

- Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.
Tento prostedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji 7adné
tidaje zarucujici, Ze tyto prostfedky budou po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést k nemoci nebo nezadouci piihodé, jelikoz
prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho uréeni.

9.0 Vystrahy

nihn L

+  Poutiti fi miiZe byt spojeno s trombotickymi, infekcnimi,
hemoragickymi komplikacemi a s ischemii distalni ¢asti koncetiny.

+Podle sméric vaseho pracovisté zkontrolujte koncetinu distalné k femoralnimu
arterialnimu katétru, pfed i po umisténi, z hlediska potencialni poruchy perfuze
koncetiny.

«  Pokud neni tlakovy pfevodnik,,vynulovén’, mohou byt ziskané vysledky chybné.

h 1nh

+ Chybna méfeni mohou byt zpii nespravnou p katétru nebo
elektromagnetickym rudenim (napf. z elektrické piikryvky).

+  Pokud jsou vysledky chybné, opakujte méfeni.

+  Nevytahujte vodici drat potazeny PTFE skrze kovovou jehlu kanyly, protoZe by to mohlo
poskodit povrchovou vrstvu vodiciho dratu.
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« Nékteré modely mohou obsahovat nasledujici latky definované jako CMR 1B v koncentraci
prevysujici 0,1 % hmotnosti: kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0. Soucasné védecké
poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin
nerezové oceli obsahujicich kobalt nepredstavuji zvy3ené riziko rakoviny ani nepfiznivych
ucink na reproduki.

- Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné pfihody vyrobci
a pifislusnému uradu clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

10.0 Navod
Viz ndvody k poufiti pro jednotlivé soucdsti: snimac VolumeView a centralni Zilni katétr.

Poznamka: Doporucujeme centralni Zilni katétr s minimalnim tlakem pfi prasknuti 130 PSI
(896 kPa).

10.1 Zavedeni femoralniho arterialniho katétru VolumeView

Krok | Postup

1 Doporuceni: Pred zavedenim femoralniho arteridIniho katétru VolumeView nastavte
a napliite snimac VolumeView.

2 Zkontrolujte pevnost v3ech spojd.

3 Femordlni arteridlni katétr VolumeView Ize zavédét pomoci standardni perkutdnni
Seldingerovy techniky.

a

b

Misto vpichu pfipravte a zarouskujte podle smérnic vaseho pracovisté.

Podle uvdzeni Iékare podejte lokdIni anestetikum.
¢

d

Pohmatem nebo ultrazvukovym navadénim najdéte femoralni tepnu.

Do tepny zavedte tenkosténnou jehlu 18 ga (1,2 mm). Umisténi ovéfte pozorovanim
pulzatilniho toku jasné cervené krve.

e

Skrze tenkosténnou jehlu 18 ga (1,2 mm) zavedte vodici drét. Pfi zavadéni vodiciho
drdtu mdze byt zapotiebi jemnd manipulace. Vodici drét se nikdy nesmi zavadét
nésilim. Odstrarite tenkosténnou jehlu 18 ga (1,2 mm) a ponechte vodici drat na
misté.

f

Je mozno udélat skalpelem zdiez do kiize.

g) Misto zavedeni je mozno rozsifit nasunutim dilatdtoru na vodici drét.

=

PridrZujte vodici drét na misté, odstraiite dilatdtor a na vodici drét nasurite katétr
VolumeView.

Odstraiite vodici drdt a umisténi ovéfte pozorovanim pulzatilniho toku jasné cervené
krve nebo pritomnosti arteridIni kfivky na monitoru u llizka, kdyz je pripojen ke
snimaci VolumeView.

4 Pripojte katétr k predem napInénému (pre-primed) snimaci VolumeView nebo
arterialnimu tlakovému prevodniku, poté aspirujte a proplachnéte systém a zkontrolujte,
7e je priichodny a Ze v ném neni zadny vzduch.

5 Kdyz je katétr v dané poloze, po odstranéni vodiciho drétu zajistéte katétr na misté
stehem nebo vhodnym ukotvovacim prostiedkem.

6 Ovéfte si, Ze jsou na monitorech pacienta pfislusné arteridini kfivky a tlaky.

7 Termistor femoralniho arteridlniho katétru VolumeView pfipojte k teplotnimu kabelu
VolumeView.

8 Ovéfte si, Ze je na monitoru EV1000 zobrazena pfislusnd teplota.

9 Snimac VolumeView vyrovnejte a vynulujte podle ndvodu k monitoru Edwards EV1000.

10.2  O3etfovani a pouZiti femoralniho arteridlniho katétru VolumeView in situ

O3etfovani mista zavedent katétru, aby se omezila moznost infekce, je tfeba provédét podle internich
postupli vadeho pracovisté. O3etfovani snimace VolumeView je nutné, aby se zabranilo okluzi katétru a/
nebo aby se zabranilo nepfesnému méfeni tlaku nebo nepresnym vypoctim srdecniho vydeje. Spravné
o3etfovani snimace VolumeView zahmuje zajisténi ndsledujiciho: spravné vyrovnani snimace, tlakovy
balének napInény na 300 mmHg, priméreny proplachovaci objem, hodnoceni kvality kfivky a pravidelné
hodnoceni frekvencni odpovédi.

10.3 Nastaveni soupravy injekcniho roztoku pro intravenézni podani VolumeView

Poznamka: K ziskani parametrii systému VolumeView je zapotiebi pfipojeni soupravy
injekéniho roztoku pro intravendzni podani VolumeView k centralnimu Zilnimu katétru.

Krok | Postup

1 Centralni Zilni katétr zavedte podle pokyni vyrobce a smérnic vaseho pracovisté.




Krok | Postup

Krok Postup

2 Naplnéni (priming), vyrovnani a vynulovani pievodniku TruWave:

a) Vedeni prevodniku TruWave proplachnéte normélnim fyziologickym roztokem, aby se
odstranil veskery vzduch. (Heparinova antikoagulacni terapie se podava podle
internich smérnic vaseho pracovisté.)

=

Kabel prevodniku TruWave pripojte k monitoru Edwards EV1000 a rovnéz
k fyziologickému monitoru u lizka.

Urove odvzdusiiovaciho portu snimace (rozhrani tekutina-vzduch) upravte na roveii
pravé siné. Ta je na flebostatické ose, urcend priisecikem stiedni axilarni linie a ctvrtého
mezizeherniho prostoru.

o

=

Sejméte krytku bez odvzdusiovaciho otvoru a otevrete pfistup vzduchu
k odvzdusiovacimu portu.

o

Vynulujte monitor Edwards EV1000 i fyziologicky monitor u ltizka na atmosféricky
vzduch.

=

Uzavrete pfistup vzduchu k odvzdusiiovacimu portu a vratte zpét krytku bez
odvzdusiovaciho otvoru.

g) Systém je pripraven zahdjit monitorovani tlaku.

3 (Volitelné) Pokud je Z&douci monitorovéni centralniho Zilniho tlaku na fyziologickém
monitoru u lizka pacienta, pfipojte tlakovy kabel mezi monitorem pacienta u lizka
amonitorem Edwards EV1000.

VYSTRAHA: Soupravu nepfipojujte ke katétru béhem procesu pinéni (priming).
Mohlo by dojit k vnikani vzduchu do krevniho obéhu pacienta.

VYSTRAHA: Aby byla zajisténa konstantni rychlost proplachu 3 mi/h v systému
monitorovani tlaku, udrzujte v tlakové manzeté tlak 300 mmHg.

10.4 Rozvod termistoru VolumeView

Poznamka: Doporucuje se monitorovat rovnovahu mezi dodavkou a spotrebou kysliku
sledovanim kontinualniho Scv0, pomoci oxymetrického centralniho Zilniho katétru Edwards.

Poznamka: V3echny soudasti, které uvadi Obrazek 1 na strané 59, jsou zapottebi k tomu, aby
systém fadné fungoval.

10.5 Nastaveni rozvodu termistoru VolumeView

Krok | Postup

1 Podle pokyni instituce ocistéte povrch dezinfikovatelné piipojky luer.

2 Pired pfipojenim rozvodu termistoru k centrinimu Zilnimu katétru propléchnéte spoje (3
a4 — Obrézek 1 na strané 59) normalnim fyziologickym roztokem pomoci injekéni
stfikacky luer-lock a zajistéte, aby byl odstranén veskery vzduch.

3 Pripojte dezinfikovatelnou piipojku luer na rozvodu termistoru VolumeView (3 — Obrazek
1 na strané 59) k vedeni tlakového pievodniku TruWave na jedno pouziti (DPT) a poté

6 Po zobrazeni piislusného pokynu uchopte rozvod u kofene dezinfikovatelnych pripojek
luer (priisecik 3 a 4 — Obrazek 1 na strané 59) a pridrzujte jej, aby nehrozilo, Ze se
poskodi/zlomi, a rychlym a stélym proudem injikujte.

VYSTRAHA: Pokud béhem vstfikovani narazite na vyrazny odpor, preruste
vstiikovani a zkontrolujte priichodnost a neporusenost katétru.

VYSTRAHA: Po dokonéeni vstiikovani vyjméte injekéni stiikacku

z dezinfikovatelné pfipojky luer, aby se zabranilo moznému zpétnému
krvaceni do injekcni strikacky.

11.0 Udriba a disténi

Postupujte podle smérnic vaseho pracovisté pro osetfovani a péci o femordini arteridIni katétry, centrdIni
Zilni katétry a tlakové prevodniky na jedno pouZiti.

Ujistéte se, ze v3echna vedeni a spoje ziistévaji pevné pripojeny.

12.0 Zpiisob dodani

Pri sterilizaci sady VolumeView se pouziva etylenoxid. Obsah je sterilni a draha tekutiny je nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte. Pied pouZitim prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni poruseny.

13.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

14.0 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivéni prostiedku, jehoz doba
pouzitelnosti uplynula, méize zplisobit zhorSeni vlastnosti vyrobku a nsledné onemocnéni ¢i nezédouci
udalosti, protoze takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo plivodné zamysleno.

15.0 Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostfedkem jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem. Likvidujte
v souladu se zasadami nemocnice a mistnimi predpisy.

16.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modeld se mohou zménit bez piedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

Fremeed]

17.0 Technické udaje

(4 — Obrazek 1 na strané 59).

prevodnik TruWave i rozvod termistoru proplachnéte normalnim fyziologickym roztokem, )
abyste rozvod termistoru naphnili a vypudili z néj vzduch. Cislo modelu VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
4 Pripojte k luminu centrélIniho Zilniho katétru (2 — Obrazek 1 na strané 59).
; . . . e ) VLV6R4165 VLV6R5205
VYSTRAHA: Doporucujeme nezapojovat mezi lumen centralniho Zilniho katétru
arozvod uzaviraci kohouty, aby nehrozilo poskozeni/zlomeni rozvodu. VLV8R4165 VLV8R5205
5 Bezpecné pripojte teplotni sondu vstiikovaného roztoku do rozvodu termistoru VLVK416 VLVK520
(1 - Obrazek 1 na strané 59). Druhy konec kabelu pripojte k monitoru Edwards EV1000. VLVK4165 VLVK5205
6 Zkontrolujte pevnost v3ech spoji. VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
10.6 Termodilucni méfeni
VLVFC416 VLVFC520
Krok Postup VLVFC4165 VLVF(5205
1 Ovéfte pripojeni kabel( ke kompatibilnimu monitoru Edwards: Poloha umisténi katétru, napf. Femordlni
g femoralni atd.
« FemoraIni: kabel teploty krve
- Ziln: kabel teploty injek¢niho roztoku Vnéjsi primér (velikost 4Fr(1,33 mm) 5Fr(1,67mm)
v jednotkdch French a mm)
- Zilni: kabel tlakového prevodniku CV TruWave
i o X i PouZitelnd délka 16.cm 20cm
Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.
- — - — - Rozméry kompatibilniho 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
2 Na monitoru EV1000 zvolte termodiluci a zahajte proces TPTD (viz ndvod vyrobce). vodiciho drétu
NiTi NiTi
3 Na monitoru Edwards EV1000 zvolte vhodny objem injekcni stfikacky.
Materidlové slozeni PU, bily, rentgenkontrastni
4 Ivolte injekéni stfikacku luer-lock napInénou chlazenym normalnim fyziologickym
roztokem. Rozsah méfeni (teploty) 15 °C— 45 °C (s klinickou platformou EV1000)
VYSTRAHA: Teply injekéni roztok miize mit za nasledek nepfesna méreni. Velikost cévniho dilatétoru 4Fr(1,4mm)Délka 10 cm 5Fr(1,7 mm)Délka 15 cm
Zajistéte vcasné pouziti injekcnich stikacek napInénych chlazenym
normalnim fyziologickjm roztokem. Vizdalenost mezi délkovymi piiblizné kazdy 1cm od znacky | pfiblizné kazdy 1 cm od znacky
znackami 10 cm po znacku 16 cm 10 cm po znacku 20 cm
5 Injekéni stiikacku luer-lock bezpecné pripojte do dezinfikovatelné pipojky luer




VolumeView rendszer

Eléfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelel6en nem engedélyezett az itt ismertetett eszkozok

Kizarélag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos figyelm éseket, dvintézkedéseket és fennmaradd kockazatokat ismerteti.

1.0 AVolumeView rendszer komponensei
+ Edwards VolumeView femoralis artérids katéter behelyezdkészlettel

« Edwards VolumeView véndsinjektatum-készlet: TruWave egyszer hasznélatos nyomdstranszducer
(DPT) és VolumeView termisztorelosztd

« Edwards VolumeView érzékeld

2.0 Tovabbi sziikséges alkotoelemek

«  Hitott fiziol6gids séoldattal feltoltdtt Luer-zras fecskendd (k)
« Centrdlis vénds katéter (CVC)

« EV1000 klinikai platform

Ezek az altaldnos utasitasok a VolumeView rendszer egyszer hasznélatos komponenseinek elgkészitésére
vonatkoznak. A készletek konfiguracidja és az alkalmazott eljarasok az intézményi preferencidk
fiiggvényében véltozhatnak.

3.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

Az Edwards EV1000 klinikai platformmal egyiitt hasznalt VolumeView rendszer rendeltetése a folyamatos
és iddszakos transzpulmonélis termodilticids (TPTD) paraméterek mérése. A VolumeView rendszer
lehetdvé teszi az iddszakos szivperctérfogat (iC0), valamint szamos egyéb térfogati paraméter mérését, az
extravaszkularis tiiddvizenydt (EVLW) és a globdlis végdiasztolés térfogatot (GEDV) is beleértve.

4.0 Leiras

A vonatkozd Edwards hemodinamikai monitorozassal egyiitt alkalmazott Edwards Lifesciences
VolumeView rendszer lehet6vé teszi a fontos volumetrids paraméterek megjelenitését. A VolumeView
rendszer a beteg élettani dllapoténak egyediildlloan &tlathatd vizudlis dbrazoldsét teszi lehetdve.

A hemodinamikai monitorozés segitségével esetenként jobb adatokon alapuld klinikai déntéshozatal
valdsithatd meg az orvosilag sziikséges beavatkozdsokkal és/vagy klinikai ujraértékeléssel kapcsolatban.

Az eszkdzzel jard kockdzatok kozé a kovetkezok tartoznak: trombadzis, szepszis/fertdzés, vérzés, periférids
iszkémia, nem megfelel6/tervezettdl eltérd kezelés, hematéma, szévetkarosodas, érperforacio, embdlia,
az eszkdz anyagai ltal kivaltott mellékhatdsok és/vagy megkésett kezelés.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkoz teljesitéképessége — beleértve a funkcionalis
jellemzéket — hozzdjérul az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata sordn annak biztonsagossagahoz és
teljesitéképességéhez, ha hasznélata az elfogadott hasznalati utasitéshan leirtaknak megfeleléen
torténik.

A jelen eszkdz az intézményi elirasoknak megfelelden végzett invaziv hemodinamikai technikdk
biztonségos haszndlataban szakképzett egészségiigyi szakemberek dltal hasznalhato.

5.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos
informaciok

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a VolumeView katéter feltételekkel
MR-kompatibilis.

Az alébbi feltételek mellett biztonsagosan készithetd MR-felvétel:

«+1,5T-svagy 3,0T-s statikus magneses mezg

« legfeljebb 720 gauss/cm-es legnagyobb mégneses mez térbeli gradiens

« 2,9 W/kg-os teljes testre atlagolt maximalis fajlagos ahszorpciés rdta (SAR) 15 perces vizsgélatra
szdmitva

+ az MR-rendszer normal médu miikddtetése az IEC 60601-2-33 szabvanyban leirtak szerint

Nem Klinikai vizsgalatok és elemzések szerint a VolumeView katéter legfeljebb 2,0 °C-os
hémérséklet-emelkedést okoz a hattérhez viszonyitva, 2,0 W/kg-os SAR mellett, 15 perces vizsgalat
folyaman, 1,5T-s, teljes testes alagutrendszer(i MR-rendszerben. A hattérhez viszonyitott becsiilt
homérséklet-emelkedés 2,0 W/kg SAR mellett, 3,0 T-s teljes testes alagttrendszerd MR-rendszerben 2,4 °C
volt. Ezek a szamitésok tulbecsiilik a tényleges in vivo hdmérséklet-emelkedést, mivel nem szémolnak a
vér h(it6 hatasaval.

A képi miitermék a katétertdl legfeljebb 10 mm-re terjed ki spin echo képek és gradiens echo képek
esetében.

A katéter viselkedését csak 1,5 T-s és 3,0 T-s MR-rendszerekben vizsgéltak.

Nem Klinikai vizsgalatban kimutattak, hogy a VolumeView véndsinjektatum-készlet feltételekkel
MR-kompatibilis a kovetkezé feltételek mellett:

«  astatikus magneses mezd 3 T vagy kevesebb;
« legfeljebb 720 gauss/cm-es a magneses mezd térbeli gradiense

Megjegyzés: A VolumeView injektatumhoz valé készletnek kisebb fém alkotéelemei vannak,
amelyek rendeltetésszerii hasznalat mellett nem keriilnek kapcsolatba a beteggel. Mi tobb,

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, az EV1000, a TruWave és a VolumeView az Edwards
Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéh védjegy az adott tulajdonosé.
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ezeket a fém alkatrészeket leszigetelték és a rendeltetésszerii hasznalat kozben el is
szigetelddnek a betegtdl, ezért ezt a terméket csupan a magneses mezdvel kapcsolatos
interakcio szempontjabol kellett vizsgalni. Az erre a termékre vonatkozo MRI-vel kapcsolatos
felmelegedést és miitermékeket nem jellemezték, mivel nem orvosi implantatumrol van szo.

6.0 Javallatok

Az EV1000 klinikai platform (a VolumeView rendszert is beleértve) hasznalata elsdsorban intenziv elltast
igényld betegeknél javasolt, akiknél a szivm(ikodés, a folyadékstatusz és az érellendllds kozotti egyensulyt
folyamatosan vagy iddszakosan ellendrizni kell. A termodiltcids gorbe atlagos tranzit idd és alak szerinti
elemzését az intravaszkuldris és extravaszkularis folyadéktérfogatok meghatérozésara hasznaljak. Ha a
monitort egy Edwards oximetrids katéterhez csatlakoztatjak, a monitor oximetrids méréseket végez
felndtt- és gyermekbetegeknél. Az EV1000 klinikai platform (a VolumeView rendszert is beleértve)
minden intenziv ellatast igényld helyzetben hasznélhat.

AVolumeView katétert a femoralis artéridn keresztiil ajénlott bevezetni.

7.0 Ellenjavallatok

AVolumeView femordlis artérids katéter vénds behelyezése ellenjavallt. A relativ ellenjavallatok kozé
tartoznak a kbvetkezok: centralis vénds katéter vagy femoralis artérids katéter behelyezése olyan betegnél,
aki stilyos véralvaddsi zavarban szenved, égési sériilés vagy fertdzés all fenn a bevezetés kornyéki
barteriileten, illetve stlyos ateroszklerézisa van.

8.0 Figyelmeztetések

- Hasznalat el6tt, kérjiik, olvassa el ezt a kézikonyvet. Orizze is meg késébbi megtekintés
céljabol.
Arendszer folyadéku .

k csatlakoztatasakor alkalmazzon steril technikat.

+ Ne hasznalja a lejarati idon tul.

« Azeszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak. NE
STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikdddoképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett modon miikadik.

9.0 Ovintézkedések
« Afemoralis katéterek hasznalata soran trombdzisos, fertdzéses vagy vérzéses
szovédmények, és disztalis végtagi iszkémia léphet fel.

+  Azintézményi iranyelvek szerint mérje fel a végtag keringését a femoralis artérias
katétertdl disztalisan a behelyezés eldtt és utan, az esetleges perfiizios karosodasok
kimutatdsa érdekében.

Téves eredményt kaphat, ha a nyomastranszducert nem ,nullazza le”.

« Hibas mérést okozhat a katéter nem megfeleld pozicidja és elektromagneses zavar is (pl.
egy elektromos takard).

Ismételje meg a mérést, ha az eredmények nem tiinnek elfogadhaténak.

«  Ne huzza vissza a politetrafluor-etilénnel (PTFE) bevont vezetddrotot fémkaniilon
keresztiil, mert ezzel megsértheti a vezetddrot bevonatat.

Egyes termékmodellek 0,1 tomeg% feletti koncentracioban tartalmazhatjak az alabbi
CMR 1B besorolast anyago(ka)t: kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0. A jelenleg
ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbdl vagy kobaltot tartalmazo
rozsdamentesacél-otvozethdl késziilt orvostechnikai eszkozok nem jarnak a rak vagy a
reprodukcios karosodas fokozott kockazataval.

« Afelhasznaléknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden sulyos incidenst a
gyarto, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznélé
és/vagy a beteg él.

10.0 Utasitasok

Lasd az egyes alkotéelemek hasznélati utasitdsat: VolumeView érzékeld és centrélis vénas katéter.

Megjegyzés: Ajanlott 130 psi-s (896 kPa-os) minimalis felhasadasi nyomassal rendelkezé
centralis vénas katétert hasznalni.

10.1  AVolumeView femoralis artérias katéter bevezetése
Lépés | Eljaras
1 Javaslat: dllitsa dssze és toltse fel a VolumeView érzékel6t, miel6tt bevezetné a
VolumeView femoralis artérids katétert.
2 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az dsszes csatlakozas biztosan rogziil.




Lépés | Eljaras

3 AVolumeView femordlis artérids katétert standard perkutén Seldinger-technika
segitségével lehet bevezetni.

a) Készitse el és izoldlja a punkcié helyét az intézeti irdnyelveknek megfelelden.
b) Alkalmazzon lokdlis anesztetikumot sajat beldtdsa szerint.

) Lokalizdlja a femordlis artéridt tapintds segitségével vagy ultrahangos ellendrzés
mellett.

=

Vezessen be az artériaba egy 18 ga-s (1,2 mm-es) vékony falu tit. Vilagos vords,
pulzlé vér dramldsa jelzi, hogy j helyen van.

o

Vezesse be a vezetddrétot a 18 ga-s (1,2 mm-es) vékony falti tiin keresztiil. A
vezetddrot bevezetését dvatos mozdulatokkal kell végezni. A vezetddrotot tilos
erdltetni. Tavolitsa el a 18 ga-s (1,2 mm-es) vékony falti tiit gy, hogy a vezetddrot a
helyén marad.

=

Egy szike segitségével ejthet egy apré bemetszést a boron.

A bevezetési helyet meg lehet nagyobbitani egy tagitoeszkoz felfiizésével a
vezetddrotra.

=5

h

A vezetgdrétot helyben tartva tévolitsa el a tagitot, és flizze fel a VolumeView
katétert a vezetddrotra.

i) Huzza ki a vezetddrétot, és gydzddjon meg a megfeleld elhelyezésrdl azaltal, hogy
vildgosvords, pulzald vér folyasat, illetve artérids gorbe jelenlétét észlelia
VolumeView érzékel6hdz csatlakoztatott &gy melletti monitoron.

Megjegyzés: Az 1. abra, 59. oldal teriiletén abrazolt dsszes alkotdelemre sziikség van a
rendszer megfeleld mikodéséhez.

10.5 AVolumeView termisztorelosztd dsszeallitasa

Lépés | Eljaras

1 Az intézményi elirasoknak megfelelden tisztitsa meg a tisztithaté Luer-csatlakozds
feliiletét.
2 Eqy Luer-zdras fecskendd segitségével oblitse at a csatlakozasokat normal sooldattal (3

és4-1.abra, 59. oldal), s gy6z6djon meg rola, hogy az dsszes levegét teljesen
eltavolitotta, mieldtt a (V(-katéterhez csatlakoztatnd a termisztorelosztot.

3 (satlakoztassa a VolumeView termisztorelosztd (3 — 1. bra, 59. oldal) tisztithatd
Luer-csatlakozasat a TruWave transzducer DPT-csévezetékéhez, és oblitse at mind a
TruWave transzducert, mind pedig a termisztorelosztot normal séoldattal a
termisztorelosztd feltdltéséhez, a levegd teljes eltavolitasaval.

4 A CVC-lumenhez vald csatlakoztatds (2 — 1. dbra, 59. oldal).

VIGYAZAT: Azt javasoljuk, hogy ne illesszen be zérécsapo(ka)t a CVC-lumen és
az eloszto kozé, hogy megeldzze az eloszto sériilését/torését.

4 Csatlakoztassa a katétert az el6zetesen feltdltott VolumeView érzékel6hdz vagy artérids
nyomastranszducerhez, majd végezzen felszivast és oblitse at a rendszert, ezzel biztositva
az dtjarhatdsagot és azt, hogy a rendszer Iégmentes legyen.

5 Miutdn a katéter a helyére keriilt és eltévolitotta a vezetddrotot, rogzitse a katétert
dltésekkel vagy megfeleld lehorgonyzdeszkdz segitségével.

6 Ellendrizze a megfelel artérids gorbét és nyomasokat a betegmonitor(ok)on.

7 Csatlakoztassa a VolumeView femoralis artérids katéter termisztorat a VolumeView
homérsékletkabelhez.

8 Gydzddjon meg arrdl, hogy az EV1000 monitoron a megfeleld hémérséklet jelenik meg.

9 Helyezze szintbe és nullédzza le a VolumeView érzékeldt az Edwards EV1000 monitor
hasznalati utasitdsanak megfelelen.

10.2  AVolumeView femoralis artérias katéter in situ gondozasa és hasznalata

A fertdzés elkeriilése érdekében a katéterbevezetési helyet dpolni kell az intézeti protokollnak
megfelel6en. A VolumeView érzékeld gondozésara a katéter elzarédasanak és/vagy a nem megfeleld
nyomasmérés, vagy a helytelen szivperctérfogat-szamitésok elkeriilése érdekében van sziikség. A
megfeleld VolumeView érzékeld gondozashoz a kivetkezoket kell biztositani: az érzékel megfeleld
szintbe helyezése, a ttilnyomdsos zsak 300 Hgmm-re torténd felfdjésa, megfeleld oblitési térfogat, a gérbe
mindségének megitélése és a frekvenciavélasz rendszeres értékelése.

10.3  AVolumeView vénasinjektatum-készlet dsszeallitasa

Megjegyzés: A VolumeView rendszer paramétereinek meghatarozasahoz a VolumeView
vénasinjektatum-készletet csatlakoztatni kell a centralis vénas katéterhez.

Lépés | Eljaras

1 Vezesse be a centrélis vénds katétert a gyart utasitdsainak és az intézeti iranyelveknek
megfelelden.

2 Toltse fel, hozza szintbe és nulldzza le a TruWave transzducert:
a) Oblitse &t a TruWave transzducer csévezetékét fizioldgids sooldattal Iégtelenités

céljabél. (A heparinos véralvadasgétlast az intézeti protokoll szerint kell alkalmazni.)

b

Csatlakoztassa a TruWave transzducer kabelét az Edwards EV1000 monitorhoz,
valamint az dgy melletti monitorhoz.

o

Allitsa az érzékel6-szell6zonyilas ( folyadék-levegd csatlakozasi feliilet) szintjét a jobb
pitvar szintjébe. Ez a flebosztatikus tengelyen, a honalj kézépvonala és a negyedik
bordakdz keresztezddésében talalhaté meg.

d

Tavolitsa el a nem szell6z6 kupakot és nyissa ki a szell6zényilast a kiilvilag felé.

e

Nulldzza le az Edwards EV1000 monitort és a fizioldgids agy melletti monitort is a
kornyezeti levegd szintjére.

f

Zérja le a kiilvilag felé vezetd szell6zdnyilast, és cserélje ki a nem szell6z6 kupakot.

g) Arendszer készen all a nyomésmonitorozas megkezdésére.

3 (Opciondlis) Amennyiben centrélis vénds nyomds monitorozasra van sziikség a betegagy
melletti fiziol6gids monitoron, akkor csatlakoztassa a nyomaskébelt az dgy melletti
monitor és az Edwards EV1000 monitor kozé.

VIGYAZAT: Ne csatlakoztassa a készletet a katéterhez a feltoltési eljaras soran,
mert ezzel levegét juttathat a betegbe.

VIGYAZAT: A nyomasmonitorozé rendszerben az allandé 3 ml/éra aramlasi
sebesség biztositasahoz tartson fenn 300 Hgmm-es nyomast a

nyomasmandzsettaban.

10.4 VolumeView termisztorelosztd

Megjegyzés: Célszerii figyelemmel kisérni az oxigénleadas és -felhasznalas kozotti egyensulyt
a centralis vénas szaturacio (Scv0,) Edwards centralis vénas oximetrias katéterrel torténd
folyamatos monitorozasa titjan.

5 Biztonsdgosan csatlakoztassa az injektatum homérsékletének mérésére szolgald szondat
a termisztorelosztéhoz (1 - 1. dbra, 59. oldal). Csatlakoztassa a kdbel mésik végét az
Edwards EV1000 monitorhoz.

6 Ugyeljen ra, hogy az 6sszes csatlakozés megfelelden rogziiljon.

10.6 Termodiliicios mérés

Lépés | Eljaras

1 Ellendrizze a kabelcsatlakozasokat az Edwards -kompatibilis monitorhoz:
- Femoralis: vérhémérséklet-kabel

« énds: injektatumhdmérséklet-kabel

« Vénds: TruWave CV nyomastranszducer-kabel

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikat.

2 Valassza ki a termodilicit az EV1000 monitoron a transzpulmonalis termodilticids
(TPTD) eljarés elinditasahoz (Iasd a gyarté kézikonyvét).

3 Valassza ki a megfeleld fecskendétérfogatot az Edwards EV1000 monitoron.

4 Valassza ki a hiitott fizioldgids séoldattal feltdltott Luer-zdras fecskendét.

VIGYAZAT: A meleg injektatum pontatlan mérést eredményezhet. Hasznalja
fel megfeleld iddn beliil a hiitdtt fiziologias sooldattal feltoltott fecskenddket.

5 Biztonsdgosan rogzitse a Luer-zaras fecskenddt a tisztithaté Luer-csatlakozashoz (4 - 1.
dbra, 59. oldal).

6 Azinjektalast (utasitésra) sima, gyors és egyenletes sebességgel végezze, mikozben az
elosztt a tisztithatd Luerek alapjandl tartja és rogziti (az 1. dbra, 59. oldal teriileténa 3
és 4 metszésvonaldndl), hogy megeldzze az elosztd sériilését/torését.

VIGYAZAT: Ha a befecskendezés soran jelentds ellenallast tapasztal, akkor
fiiggessze azt fel, és ellendrizze a katéter atjarhatosagat és épségét.

VIGYAZAT: A befecskendezés végeztével tavolitsa el a fecskenddt a tisztithato
Luer-csatlakozasrdl, hogy elkeriilje a vér esetleges visszafolyasat a
fecskendébe.

11.0 Karbantartas és tisztitas

Kovesse a femoralis artérids katéterek, centralis vénds katéterek és egyszer hasznélatos
nyoméstranszducerek dpoldsara és karbantartasara vonatkozd intézményi irnyelveket.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az dsszes cs6 és csatlakozas szorosan illeszkedik.

12.0 Kiszerelés

AVolumeView rendszer sterilizalasi folyamata sordn etilén-oxidot alkalmaznak. Felbontatlan és sértetlen
csomagolds esetén a csomag tartalma steril, a folyadékut pedig pirogénmentes. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja Gjra. Hasznélat eldtt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolds.

13.0 Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

14.0 Tarolasiido

A téroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati iddn tuli tarolds vagy hasznélat a termék
karosodésat eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett modon mikodik.

15.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi
irdnyelvek és a helyi szabalyozasok szerint drtalmatlanitsa.

16.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyuijtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kivetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes értesités nélkil
megvaltozhat.



Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.

Frenero
17.0 Miiszaki adatok

Tipusszam VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205

VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVFC520CVT5

VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205

Katéterelhelyezési pozicid, Femoralis

(igymint femordlis stb.

Kiils atmér6 (méret Fr-ben 4Fr (1,33 mm) 5Fr (1,67 mm)

ésmm-ben)

Hasznos hossz 16.cm 20cm

Kompatibilis vezetddrot 0,025" (0,64 mm)60 cm 0,032" (0,81 mm)60 cm

metete NiTi NiTi

Anyagosszetétel PU (poliuretan), fehér, sugarfogd

(Hémérséklet)mérési 15 °C-45 °C (az EV1000 Klinikai platformmal)

tartomdny

Az értégitd eszkoz mérete 4 Fr (1,4 mm)10 cm hosszd 5Fr (1,7 mm)15 cm hosszd

A hossziségi jelzések kozotti koriilbeliil T cm-enként a koriilbelil 1 cm-enként a

tévolsdg 10 cm-es ésa 16 cm-es jeldlés | 10 cm-es és a 20 cm-es jeldlés
kozott kézott
Zestaw VolumeView

Niektore wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie
z prawem obowigzujacym w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.
Wylacznie do jednorazowego uzytku

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz informacje na temat zagrozen resztkowych dotyczace tego wyrobu
medycznego.

1.0 Elementy systemu VolumeView
« Cewnik Edwards VolumeView do tetnicy udowej z zestawem do wprowadzania

« Zestaw do iniekgji dozylnych Edwards VolumeView: jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave (DPT)
i kolektor termistora VolumeView

+ Czujnik Edwards VolumeView

2.0 Wymagane dodatkowe komponenty

« Strzykawki ze ztaczem typu Luer lock wypetnione standardowym roztworem soli fizjologicznej
+ Cewnik zylny dostepu centralnego (CVC)

«  Platforma kliniczna EV1000

W niniejszej instrukgji przedstawiono ogdIne informacje na temat przygotowania jednorazowych
elementow systemu VolumeView. Konfiguracje zestawu i procedury moga sie rézni¢ zaleznie od ustaleri
obowiazujacych w placowee.

3.0 Przeznaczenie

Zestaw VolumeView w przypadku uzywania w potaczeniu z platforma kliniczng Edwards EV1000 jest
przeznaczony do pomiaru parametrow ciagtej i chwilowej termodyluji przezptucnej (TPTD). Zestaw
VolumeView umozliwia pomiar chwilowej pojemnosci minutowej serca (iC0) oraz szeregu parametréw
wolumetrycznych, facznie z pozanaczyniowa woda w ptucach (EVLW) i catkowita objetoscia koricowo-
rozkurczowa (GEDV).

4.0 Opis

Zestaw VolumeView firmy Edwards Lifesciences w potaczeniu z odpowiednig platforma monitorowania
funkcji hemodynamicznych Edwards umozliwia wyswietlanie cennych parametréw objetosciowych.
Zestaw VolumeView zapewnia unikatowy, przejrzysty, wizualny obraz stanu fizjologicznego pacjenta.

Monitorowanie funkcji hemodynamicznych moze miec korzystny wptyw na proces podejmowania decyzji
klinicznych dzieki ich oparciu na danych pomiarowych w przypadkach wymagajacych interwengji
medycznej i/lub ponownej oceny klinicznej.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, EV1000, TruWave oraz VolumeView
53 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe s3
wiasnoscig odpowiednich whascicieli.
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Ryzyko zwiazane z wyrobem obejmuje zakrzepice, posocznice/zakazenie, krwawienie, niedokrwienie
obwodowe, niewtasciwe/niezamierzone leczenie, krwiak, uszkodzenie tkanki, perforacje naczynia, zator,
niepozadana reakcje na materiaty wyrobu i/lub opéznienie leczenia.

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 instrukcja uzycia.

Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego stosowania
inwazyjnych technologii pomiaréw hemodynamicznych zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych
placéwkach.

5.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan metoda
I gnetycznego, jesli tnione okrel ki

1P

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik VolumeView mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badar
metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone warunki.
Skanowanie mozna bezpiecznie przeprowadzac w nastepujacych warunkach:

« statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5Tlub 3,0T;
« pole 0 najwyzszym gradiencie przestrzennym wynoszacym 720 Gs/cm lub mniej;

maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (SAR) wynoszacy 2,9 W/kg
przez 15 minut skanowania;

«normalny tryb dziatania systemu MR, zgodnie z definicj ujeta w normie [EC 60601-2-33.

W badaniach i analizach nieklinicznych ustalono, ze cewnik VolumeView powoduje maksymalny wzrost
temperatury 2,0°C powyzej tta dla SAR 2,0 W/kg w trakcie 15-minutowego badania w systemie MR do
obrazowania catego ciafa (0 indukgji 1,5T) z otworem cylindrycznym. Przewidywany wzrost temperatury
wynidst 2,4°C powyzej tta dla SAR wynoszacego 2,0 W/kg w systemie MR do obrazowania catego ciata

(0 indukgji 3,0T) z otworem cylindrycznym. Wyliczenia te zawyzaja rzeczywisty wzrost temperatury

in vivo, poniewaz nie uwzgledniono w nich chtodzacych whasciwosci krwi.

Maksymalny artefakt na obrazie siega do 10 mm od cewnika w przypadku obrazéw echa spinowego
i obrazéw gradientowych echa.

Cewnik nie zostat oceniony w badaniach z uzyciem systemow MR o indukgji innejniz 1,5T lub 3,0T.

Badania niekliniczne wykazaty, ze zestaw do iniekgji dozylnych VolumeView mozna bezpiecznie stosowac
w srodowisku badar metoda rezonansu magnetyczneqo, jesli zostana spetnione okreslone warunki:

statyczne pole magnetyczne o indukdji nieprzekraczajacej 3 T;
« pole o gradiencie przestrzennym wynoszacym 720 Gs/cm lub mniej.

Uwaga: Zestaw do iniekgji dozylnych VolumeView zawiera drobne komponenty metaliczne,
ktore nie stykaja sie z ciatem pacjenta podczas stosowania zgodnie z przeznaczeniem.
Ponadto takie elementy metaliczne sa izolowane i oddzielone od ciata pacjenta podczas
stosowania zgodnie z przeznaczeniem i w zwiazku z tym konieczna byta tylko ocena tego
produktu pod wzgledem interakgji z polem magnetycznym. Nie scharakteryzowano
artefaktow oraz rozgrzewania zwigzanego z badaniem metoda MRI w odniesieniu do tego
produktu, poniewaz nie jest to implant medyczny.

6.0 Wskazania

Platforma kliniczna EV1000 (facznie z zestawem VolumeView) jest przeznaczona do stosowania gtéwnie u
pacjentdw wymagajacych intensywnej opieki medycznej, u ktdrych nalezy ciagle lub chwilowo oceniac
parametry funkdji serca, status ptynow i opdr naczyniowy. Do ustalenia objetosci ptynu Srodnaczyniowego
i pozanaczyniowego stosuje sie analize krzywej termodylucji w odniesieniu do Sredniego czasu przejscia i
ksztattu. Po podfaczeniu do cewnika oksymetrycznego firmy Edwards monitor umozliwia pomiar
parametrow oksymetrycznych u dorostych i dzieci. Platforme kliniczng EV1000 (facznie z zestawem
VolumeView) mozna wykorzystywac we wszystkich Srodowiskach, gdzie zapewniana jest intensywna
opieka medyczna.

Cewnik VolumeView jest przeznaczony do wprowadzania do tetnicy udowej.

7.0 Przeciwwskazania

Wprowadzanie udowego cewnika tetniczego VolumeView do naczyn zylnych jest przeciwwskazane.

Przeciwwskazania wzgledne obejmuja: zatozenie cewnika do 2yt centralnych lub cewnika do tetnicy
udowej u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami krzepliwosci, z oparzeniem lub infekcja skory w miejscu
wprowadzenia lub z ciezka miazdzyca.

8.0 Ostrzeienia

«  Zapoznac sie z niniejsza instrukeja przed uzyciem urzadzenia. Instrukcje zachowac na
przysztosc.

« Przy podtaczaniu komponentow systemu zwiazanych z droga przeptywu ptynéw nalezy
stosowac jatowq technike.

« Nie uzywac wyrobu po dacie waznosci.

+ Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Nie s dostepne dane potwierdzajace zachowanie jatowosci, niepirogennosci
isp $ci wyrobu po przyg iudo p go wykorzystania. Niezastosowanie
sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby lub
innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

9.0 Przestrogi

+ Stosowanie cewnika udowego moze wigzac sie z powiktaniami zakrzepowymi, zakaznymi i
krwotocznymi oraz niedokrwieniem dystalnej czesci koriczyny.

+ Przedwp dzeniem i po wp dzeniu cewnika nalezy oceni¢ zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danej placéwee stan koriczyny dystalnie do miejsca wprowadzenia
cewnika w tetnice udowa pod katem ewentualnego uposledzenia perfuzji koriczyny.



+ Pominigcie,,zerowania” przetwornika ci$nienia moze prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow.

d

+  Btedne wyniki pomiaréw moga by¢ sp dnia pozycja cewnika lub
zaktéceniami elektromagnetycznyml (na przyktad pochodzqcyml zkoca elektrycznego).

«Jesli wyniki sg niewiarygodne, pomiary nalezy powtérzyc.

+ Prowadnika pokrytego PTFE nie nalezy wycofywac przez lowg igte kaniuli, p
moze to spowodowac uszkodzenie powtoki prowadnika.

«  Niektore modele moga zawierac nastepujace substancje zdefiniowane jako CMR 1B
w stgzemu powyzej 0 1%wagowo kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0. Aktualne
K potwierdzaja, ze wyroby medytzne wyprodukowane ze stopow kobaltu
lub stopéw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka
zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukdje.

« Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi
oraz wlasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

10.0 Instrukcje

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzycia poszczegdlnych elementow: czujnika VolumeView i cewnika do
2yt centralnych.

Uwaga: Zaleca sie stosowanie cewnika do zyt centralnych o minimalnym cisnieniu rozerwania
wynoszacym 896 kPa (130 PSI).

10.1 Wprowadzanie cewnika VolumeView do tetnicy udowej

Etap | Procedura

1 Zalecenie: przed wprowadzeniem cewnika VolumeView do tetnicy udowej przygotowac
i napetnic czujnik VolumeView.

2 Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sa doktadnie podtaczone.

3 Cewnik VolumeView do tetnicy udowej mozna wprowadzac za pomocg standardowej
przezskornej techniki Seldingera.

a) Przygotowac i odpowiedni obtozy¢ miejsce naktucia zgodnie z wytycznymi

obowiazujacymi w placowce.

=

W zaleznosci od decyzji lekarza zastosowac miejscowy srodek znieczulajacy.

) Zlokalizowac tetnice udowa metoda palpacyjna lub za pomocg badania

ultradZwiekowego.

=

Wprowadzic cienkoscienng igte o Srednicy 1,2 mm (18G) do $wiatfa tetnicy.
Potwierdzi¢ wprowadzenie igty do naczynia, obserwujac pulsujacy przeptyw
jasnoczerwonej krwi.

o

Wprowadzi¢ prowadnik przez igte cienkoscienng o Srednicy 1,2 mm (18 G).
Odpowiednie umieszczenie prowadnika moze wymagac delikatnej manipulacji.
Prowadnika nie nalezy wprowadzac z uzyciem sity. Wyja¢ igte cienkoscienng

o srednicy 1,2 mm (18 G), pozostawiajac prowadnik na miejscu.

=

Skre mozna naciac skalpelem.

Miejsce wprowadzania mozna poszerzy¢, nasuwajac rozszerzacz na prowadnik.

= <

Nie wyjmujac prowadnika, wyjac rozszerzacz i nasunac cewnik VolumeView na
prowadnik.

Wyjac prowadnik i potwierdzi¢ prawidtowos¢ wprowadzenia, obserwujac pulsujacy
przeptyw jasnoczerwonej krwi albo obecnos¢ tetniczej krzywej na monitorze
przytdzkowym po podtaczeniu go do czujnika VolumeView.

4 Podtaczy¢ cewnik do uprzednio napetnionego czujnika VolumeView lub przetwornika
ci$nienia tetniczego, a nastepnie zaaspirowac i przeptukac system, potwierdzajac droznos¢
systemu i usuwajac z niego powietrze.

Etap Procedura

1 Wprowadzi¢ cewnik do zyt centralnych zgodnie z instrukcjami producenta i wytycznymi
obowigzujacymi w placéwee.

2 Wypetnic, wyzerowac i wypoziomowac przetwornik TruWave:

a) Przeptukac przewdd przetwornika TruWave standardowym roztworem soli
fizjologicznej, aby usunac cate powietrze. (Heparynowa terapie przeciwkrzepliwa
stosowac zgodnie z protokotem szpitalnym).

=

Podfaczy¢ kabel przetwornika TruWave do monitora Edwards EV1000 oraz do
przytézkowego monitora parametréw fizjologicznych.

o

Wyregulowac poziom odpowietrznika portu czujnika (granica ptyn-powietrze) do
poziomu prawego przedsionka. Punkt ten znajduje si¢ w obrebie osi flebostatycznej
wyznaczonej przez skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej z czwarta przestrzenia
miedzyzebrowa.

=

1djac zatyczke bez otworu odpowietrzajacego i otworzy¢ port odpowietrzajacy na
powietrze atmosferyczne.

o

Wyzerowac monitor Edwards EV1000 oraz monitor przytézkowy parametrow
fizjologicznych do poziomu powietrza atmosferycznego.

=

Zamkna¢ port odpowietrznika na powietrze atmosferyczne i zatozyc zatyczke bez
otworu odpowietrzajacego.

g) System jest gotowy do rozpoczecia monitorowania cisnienia.

3 (Opcjonalnie) Aby uzyskac na przytézkowym monitorze parametréw fizjologicznych
pacjenta odczyt centralnego ci$nienia zylnego, podtaczy¢ przewdd cignienia do
przytézkowego monitora pacjenta i monitora Edwards EV1000.

PRZESTROGA: Nie wolno podtaczac zestawu do cewnika podczas wstepnego
napetniania; moze to spowodowac wprowadzenie powietrza do krwiobiegu
pacjenta.

PRZESTROGA: Aby zapewnic state tempo ptukania na poziomie 3 ml/godz.
w systemie monitorowania ci$nienia, utrzymywac ci$nienie w obrebie
mankietu ciSnieniowego na poziomie 300 mmHg.

10.4 Kolektor termistora VolumeView

Uwaga: Zaleca si¢ monitorowanie réwnowagi pomiedzy podaza a zuzyciem tlenu przez
monitorowanie wartosci Scv0, za pomoc cewnika oksymetrycznego Edwards do zyt
centralnych.

Uwaga: Wszystkie komponenty przedstawione na ilustracji Rysunek 1 na stronie 59 sg
wymagane do prawidtowego dziatania systemu.

10.5 Konfiguracja kolektora termistora VolumeView

Etap Procedura

1 Zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danej placéwce wyczysci¢ powierzchnie
ztacza typu Luer-lock nadajacego sie do czyszczenia.

2 Za pomoca strzykawki ze ztaczem typu Luer-lock przeptukac potaczenia
standardowym roztworem soli fizjologicznej (oznaczenie 3 i 4 — Rysunek 1 na stronie
59), upewniajac sie, ze cate powietrze zostato usuniete przed podtaczeniem kolektora
termistora do cewnika CVC.

3 Podtaczy¢ kolektor termistora VolumeView od strony ztacza typu Luer-lock nadajacego
sie do czyszczenia (oznaczenie 3 — Rysunek 1 na stronie 59) do rurki jednorazowego
przetwornika cisnienia TruWave i przeptukac przetwornik TruWave oraz kolektor
termistora standardowym roztworem soli fizjologicznej, aby napetnic kolektor
termistora, usuwajac cate powietrze.

4 Podtaczy¢ do kanatu CVC (oznaczenie 2 — Rysunek 1 na stronie 59).

PRZESTROGA: W celu unikniecia uszkodzenia/pekniecia kolektora nie jest

5 Po wprowadzeniu na miejsce i wyjeciu prowadnika umocowac cewnik na miejscu za zalecane wstawienie zaworéw odcinajacychmiedzy kanatem CVC
pomoca szwéw lub odpowiedniego urzadzenia kotwiczacego. akolektorem.
6 Potwierdzi¢ prawidtowa krzywa cisnienia tetniczego i wartosci cisniert na monitorze(-ach) 5 Starannie podtaczy¢ sonde temperatury roztworu iniekcyjnego do kolektora termistora
pajenta. (oznaczenie 1— Rysunek 1 na stronie 59). Podfaczy¢ drugi koniec kabla do monitora
Edwards EV1000.
7 Podtaczy¢ termistor cewnika VolumeView do tetnicy udowej do kabla pomiaru
temperatury VolumeView. 6 Sprawdzi¢, czy wszystkie pofaczenia sa dokfadnie podtaczone.

8 Upewnic sie, ze na monitorze EV1000 wyswietlana jest odpowiednia temperatura.
9 Wypoziomowac i wyzerowac czujnik VolumeView zgodnie z instrukjami dofaczonymi do
monitora Edwards EV1000.

10.2 Pielegnacja i uzywanie in situ cewnika VolumeView wprowadzanego do tetnicy udowej

Pielegnacje miejsca wprowadzenia cewnika w celu zminimalizowania mozliwosci wystapienia zakazenia
nalezy prowadzic zgodnie z protokotem danej placéwki. Konserwacja czujnika VolumeView jest
wymagana, aby unikna¢ niedroznosci cewnika i/lub niedoktadnych pomiaréw cisnienia albo pojemnosci
minutowej serca. Prawidfowa konserwacja czujnika VolumeView obejmuje dopilnowanie: prawidtowego
wypoziomowania czujnika, napetnienia worka cisnieniowego do 300 mmHg, uzycie odpowiedniej
objetosci przeptukiwania, oceny jakosci krzywej oraz okresowej oceny odpowiedzi czestotliwosciowej.

10.3  Przygotowanie zestawu do iniekji dozylnych VolumeView

Uwaga: Aby uzyskac odczyt parametréw VolumeView, nalezy podtaczyc zestaw do iniekgji
dozylnych VolumeView do cewnika do zyt centralnych.
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10.6 Pomiar termodylugji

Etap Procedura

1 Upewnic sig, ze do zgodnego monitora Edwards podtaczone s nastepujace kable:
« Cewnik udowy: kabel do pomiaru temperatury krwi

« Cewnik zylny: kabel do pomiaru temperatury roztworu iniekcyjnego

« Cewnik zylny: kabel przetwornika centralnego cisnienia zylnego TruWave

Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

2 Na monitorze EV1000 wybrac opcje Termodylucja, aby rozpoczac procedure TPTD (patrz
instrukcja obstugi urzadzenia dostarczona przez producenta).

3 Wybrac odpowiednig objetos¢ strzykawki na monitorze Edwards EV1000.




Etap Procedura

4 Wybrac schtodzong strzykawke ze ztaczem typu Luer-lock wypetniong standardowym
roztworem soli fizjologicznej.

PRZESTROGA: Ciepty roztwor iniekcyjny moze by¢ przyczyna niedoktadnych
pomiaréw. Dopilnowac wykorzystania w odpowiednim momencie
schtodzonych strzykawek ze standardowym roztworem soli fizjologicznej.

5 Starannie podtaczyc strzykawke ze ztaczem typu Luer-lock do nadajacego sie do
czyszczenia zkacza typu Luer-lock (oznaczenie 4 — Rysunek 1 na stronie 59).

6 Po pojawieniu si¢ monitu wykonac¢ wstrzykniecie szybkim, ptynnym ruchem o statej
predkosci, trzymajac i zabezpieczajac kolektor u podstawy nadajacych sie do czyszczenia
zZhaczy typu Luerlock (przeciecie 3 i 4 na Rysunek 1 na stronie 59), aby unikna¢
uszkodzenia/ztamania kolektora.

PRZESTROGA: Jezeli podczas wstrzykniecia wystapi znaczny opér, przerwac
procedure oraz oceni¢ droznos¢ i integralnosc cewnika.

PRZESTROGA: Po zakoriczeniu iniekgji odtaczy¢ strzykawke od nadajacego sie
do czyszczenia zlacza typu Luer-lock, aby uniknac ewentualnego przeptywu
wstecznego do strzykawki.

11.0 Konserwagja i czyszczenie

Nalezy przestrzegac obowiazujacych w placéwce procedur dotyczacych dbatosci i konserwacji cewnikow
do tetnicy udowej, cewnikow do zyt centralnych i jednorazowych przetwornikéw cisnienia.

Upewnic sig, ze wszystkie przewody i zfcza sq dobrze potaczone.

12.0 Sposob dostarczania

W procesie sterylizacji zestawu VolumeView wykorzystywany jest tlenek etylenu. Zawartos¢ jest jatowa,
a droga przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie. Przed uzyciem wyrobu
dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

13.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

14.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie wyrobu
po uptywie jego daty przydatnosci do uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze do
wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

15.0 Usuwanie

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Produkt nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu i przepisami lokalnymi.

16.0 Wsparcie techniczne

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

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
Nalezy sie zapoznac z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.

SEED

17.0 Dane techniczne

Numer modelu VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVF(520
VLVFC4165 VLVF(5205
Odlegtos¢ pomiedzy okofo 1cm od oznaczenia okofo Tcm od oznaczenia
znacznikami dtugosci 10cmdo 16 cm 10cmdo20cm

Slovensky

Suprava VolumeView

Pomécky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v stilade s kanadskymi zékonmi ani
nemusia byt schvdlené na predaj v konkrétnom regiéne.

Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na poutZitie, ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.

1.0 Sucasti supravy VolumeView
« Femordlny arteridlny katéter Edwards VolumeView so sdpravou na zavedenie

+ Slprava na vstrekovanie létky do Zily Edwards VolumeView: jednorazovd tlakové sonda TruWave (DPT)
a termistorovy rozvadzac VolumeView.

« Snima¢ Edwards VolumeView

2.0 Pozadované doplnkové siicasti
« Jedna alebo viac chladenych striekaciek Luer-Lock s fyziologickym roztokom
+ (Centrélny vendzny katéter (CVC)

Klinicka platforma EV1000
Tento materidl obsahuje vieobecné pokyny na nastavenie jednorazovych sticasti systému VolumeView.
Konfiguracie sady a postupy sa mozu odliSovat' v zévislosti od preferenci institucie.
3.0 Urcené poutitie/ticel
Stprava VolumeView v spojeni s klinickou platformou EV1000 spolocnosti Edwards je uréend na meranie
nepretrzitych a prerusovanych parametrov transpulmonalnej termodilticie (TPTD). Stprava VolumeView
umoziuje meranie prerusovaného srdcového vydaja (iC0) a celého radu volumetrickych parametrov

vratane objemu extravaskuldmej plticnej vody (EVLW) a celkového koncového diastolického objemu
(GEDV).

4.0 Popis

Stprava VolumeView od spolocnosti Edwards Lifesciences v kombindcii s pouZitelnou platformou na
monitorovanie hemodynamickych parametrov spolocnosti Edwards umoziiuje zobrazovat dleZité
volumetrické parametre. Stiprava VolumeView pontka jedinecné prehladné vizudlne zobrazenie
fyziologického stavu pacienta.

Vyhody monitorovania hemodynamickych parametrov mézu podporit klinické rozhodovanie na zéklade
tidajov pre medicinsky potrebn( intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.

Rizika stvisiace s pomdckou zahfiiajui trombézu, sepsu/infekciu, krvacanie, perifému ischémiu, nevhodni/
neplanovand liechu, hematém, poskodenie tkaniva, perforciu cievy, embdliu, neziaducu reakciu na
materialy pomcky a/alebo oneskorenie liecby.

Vykon pomécky vratane funkcnych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pomacky pri uréenom poufiti, pokial'sa pouziva v silade s platnym nédvodom na

Tuto pomadcku pouzivaju zdravotnicki pracovnici vyskoleni v bezpecnom pouzivani technoldgii na invazivne
monitorovanie hemodynamickych parametrov podla smemic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

5.0 Informécie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie ukdzalo, Ze pouZitie katétra VolumeView je podmienene bezpecné v prostredi
magnetickej rezonancie (MR) pri dodrZani urcitych podmienok.
Skenovanie sa da bezpecne uskutocnit za predpokladu, Ze budi dodrzané nasledujtice podmienky:

- statické magnetické pole o sile 1,5 tesla (T) alebo 3,0 tesla (T),
pole najvyssieho priestorového gradientu so silou 720 G/cm alebo menej,

- maximdlna Specifické miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo 2,9 W/kg pocas 15 minit
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Numer modelu VLV6R416 VLV6R520

VLV8R416 VLV8R520

VLV6R4165 VLV6R5205

VLV8R4165 VLV8R5205

VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205 pouzitie.
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVF(520CVT5

VLVFC416 VLVFC520

VLVFC4165 VLVF(5205
Pozycja umieszczenia cewnika, Tetnica udowa
tj. tetnica udowa itd. MR
Srednica zewnetrzna 4F(1,33mm) 5F(1,67 mm)
(wyrazona w skali French
iwmm)
Dfugos¢ uzyteczna 16cm 20cm
Wymiary zgodnego 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
prowadnika . -

NiTi NiTi
skenovania,

Sktad materiatu PU, biaty, radiocieniujacy
Zakres pomiaru (temperatura) 15°C - 45°C (z platforma kliniczna EV1000)
Rozmiar rozszerzacza 4F(1,4mm)Dtugosc 10 cm 5F (1,7 mm)Dtugos¢ 15 cm
naczyniowego

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, EV1000, TruWave a VolumeView sd ochranné znamky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.



+  prevadzka systému zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MR) v normalnom rezime podla
normy IEC 60601-2-33.

V neklinickom testovani a analyze bolo stanovené, Ze katéter VolumeView produkuje maximalny narast
teploty 2,0 °Cnad teplotu okolia pri hodnote SAR 2,0 W/kg pocas 15 mindit skenovaniav 1,5T
cylindrickom systéme magnetickej rezonancie (MR) pre celé telo. Predpokladany vzostup nad hodnotu
okolia bol 2,4 °C pri hodnote SAR 2,0 W/kg v 3,0 T cylindrickom systéme magnetickej rezonancie (MR) pre
celé telo. Uvedené vypocty nadhodnocuji skutocné zvysenie in vivo, kedze sa neberie do tvahy chladiaci
efekt krvi.

Maximalne skreslenie obrazu sa 3iri do vzdialenosti 10 mm od katétra v pripade snimkov spinového
a gradientového echa.

Katéter nebol hodnoteny v systémoch magnetickej rezonancie (MR) inych ako 1,5T alebo 3,0T.

Neklinické testovanie ukazalo, Ze pouZitie stipravy na vstrekovanie latky do Zily VolumeView je
podmienene bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie (MR) za nasledujticich podmienok:

«  statické magnetické pole 3 T alebo menej;
« priestorovy gradient magnetického pola 720 G/cm alebo menej.

Poznamka: Suprava so vstrekovacim roztokom VolumeView mé drobné kovové siicasti, ktoré
pocas urceného poufZitia neprichadzaju do kontaktu s pacientom. Okrem toho sii kovové
komponenty pocas uréeného poufitia izolované a oddelené od pacienta, a preto holo
potrebné tento produkt ohodnotit len z dévodu interakcii s magnetickym polom. Zahrievanie
a skreslenia obrazu v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MR) neboli
pre tento produkt uréené, pretozZe nie je medicinskym implantatom.

6.0

Klinickd platforma EV1000 (vrdtane stipravy VolumeView) je indikovand v prvom rade na pouZitie u
pacientov s intenzivnou starostlivostou, u ktorych si rovnovaha medzi srdcovymi funkciami, Groviiou
hydratdcie a vaskuldrnou rezistenciou vyzaduje nepretrzité alebo prerusované vyhodnocovanie. Analyza
termodilucnej krivky z hladiska priemerného tranzitného ¢asu a tvaru sa pouZiva na urcenie objemov
intravaskuldmych a extravaskuldmych tekutin. Po pripojeni k oxymetrickému katétru Edwards monitor

Indikacie

meria oxymetrické parametre u dospelych a deti. Klinick platforma EV1000 (vratane sady VolumeView) sa

moze pouzivat vo vietkych prostrediach, kde sa poskytuje intenzivna starostlivost.

Katéter VolumeView je urceny na zavedenie do femorainej artérie.

7.0 Kontraindikacie

Femordlny arteridIny katéter VolumeView je kontraindikovany pre zavedenie do Zily. Relativne
kontraindikdcie zahfiiajd: zavedenie centrélneho vendzneho katétra alebo femorélneho arteridineho
katétra u pacientov so zdvaznymi koagulacnymi anomaliami, popélenou alebo infikovanou pokozkou v
mieste zavedenia, alebo so zavaznou aterosklerézou.

8.0 Vystrahy

«  Skor nez zacnete systém pouZivat, preitajte si tito prirucku. Prirucku uchovajte pre
pripad budiicej potreby.

«  Pri spajani sucasti drahy tekutiny systému poutZite sterilnu techniku.

«  Systém nepouzivajte, ak uplynul datum jeho exspiracie.

- Tato pomécka je navrhnutd, uréend a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito
pomdcku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po priprave na

opakované poutZitie. Také kroky by mohli viest k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti,
kedZe pomécka nemusi fungovat podia pavodného uréenia.

9.0 Upozornenia

- Poutitie femoralneho katétra sa méze spajat's roznymi komplikaciami, ako st trombéza,
infekcia alebo krvacanie, ako aj s ischémiou distalnej koncatiny.

+ Pred umiestnenim femoralneho arterialneho katétra podla postupov institicie a po iom
postidte moznost zhorSenia prekrvenia distalnej koncatiny.

« Ak tlakovii sondu ,nevynulujete”, vysledky mozu byt nespravne.

+ Chybné merania mozu byt spdsobené nespra lohou katétra alebo
elektromagnetickym rusenim (napr. elektrickou prikryvkou).

+ Ak su vysledky nevierohodné, meranie opakujte.

+ Nevytahujte vodiaci drdt s povlakom PTFE cez kovovii ihlu kanyly. Mohlo by dojst’
k poskodeniu povlaku vodiaceho drotu.

+  Niektoré modely mozu obsahovat nasledujtice latky definované ako
CMR 1B pri koncentracii nad 0,1 % hmotnosti: kobalt, CAS ¢. 7440-48-4; ES ¢. 231-158-0.
Podla sucasnych vedeckych dékazov zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin kobaltu
alebo zliatin nehrdzavejticej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuiju zvysenie rizika
rakoviny ani nemajti neZiaduce ticinky na reprodukciu.

+ Poutivatelia a/alebo pacienti majui nahlasit akékolvek zavainé incidenty vyrobcovi
a prislusnému dradu clenského $tatu, v ktorom poutivatel'a/alebo pacient sidlia.

10.0 Pokyny

Precitajte si ndvod na pouZitie jednotlivych sicasti: snimaca VolumeView a centrlneho venézneho
katétra.

Poznamka: Odporica sa centralny vendzny katéter s minimalnym tlakom prasknutia 896 kPa
(130 PSI).

10.1 Zavedenie femoralneho arterialneho katétra VolumeView

Krok Postup
1 Odportcanie: snimac VolumeView nastavte a napliite pred zavedenim femoralneho
arteridineho katétra.
2 Zabezpecte, aby boli vietky pripojenia zaistené.
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Krok Postup
3 Femordlny arteridIny katéter VolumeView je mozné zaviest Standardnou perkutannou

Seldingerovou technikou.

a) Pripravte a zakryte miesto vpichu podfa postupov institucie.

b) Podajte lokdlne anestetikum podla rozhodnutia klinického lekdra.

¢) Pohmatom alebo za pomoci ultrazvuku lokalizujte femorélnu artériu.

d) Do artérie zavedte tenkostennd 18 ga (1,2 mm) ihlu. Pri spravnom umiestneni bude
mozné pozorovat pulzujici prid jasnocervenej krvi.

e) Ceztenkostennd 18 ga (1,2 mm) ihlu zavedte vodiaci drot. Zavadzanie vodiaceho
drotu moze vyzadovat jemnu manipuldciu. Vodiaci drot by sa nikdy nemal zavadzat
nasilim. Odstrante tenkostennd 18 ga (1,2 mm) ihlu a ponechajte vodiaci drot na
mieste.

f) Zdrez do pokozky sa mdze urobit skalpelom.

g) Miesto zavedenia sa mdze rozsirit nasadenim dilatatora na vodiaci drot.

h) Drite vodiaci drot na mieste a odstrante dilatator; potom na vodiaci drot nasadte
katéter VolumeView.

i) Odstrarite vodiaci drot a skontrolujte umiestnenie katétra — mal by byt viditelny
pulzujtici prdd jasnocervenej krvi alebo by na l6zkovom monitore po jeho pripojeni
k snimacu VolumeView mala byt pritomna arteridina krivka.

4 Pripojte katéter k naplnenému snimacu VolumeView alebo arteridinej tlakovej sonde,
potom odsajte a preplachnite systém; zaroven skontrolujte, i je systém priechodny a ¢i sa

v fiom nenachddza vzduch.

5 Po umiestneni katétra a odstraneni vodiaceho drétu zaistite katéter na mieste stehmi
alebo vhodnym upeviiovacim zariadenim.

6 Overte, ¢i sa na monitoroch pacienta zobrazuje prislusna arteridlna krivka a hodnoty
tlaku.

7 Pripojte termistor femoréIneho arteridineho katétra VolumeView k tepelnému kablu

VolumeView.

8 Skontrolujte, ¢i je na monitore EV1000 zobrazend prislusna teplota.
9 Vyrovnajte a vynulujte snimac VolumeView podla pokynov pre monitor EV1000
spolocnosti Edwards.

10.2  Udrzba a pouzivanie femoralneho arterialneho katétra VolumeView in situ

Pri o3etrovani miesta zavedenia katétra sa riadte protokolom vasej institucie, aby sa zamedzilo jeho
infekcii. O3etrovanie snimaca VolumeView je potrebné, aby nedoslo k upchatiu a/alebo nepresnému
meraniu tlaku alebo vypoctu srdcového vydaja. Spravna tidrzba snimaca VolumeView zahfiia
zabezpecenie: spravneho zarovnania senzora, naplnenie tlakového vaku na 300 mmHg, zabezpecenie
primeraného objemu preplachovacieho roztoku, vyhodnocovanie kvality krivky a pravidelné
vyhodnocovanie frekvencnej odozvy.

10.3 Nasadenie stipravy VolumeView na vstrekovanie latky do Zily

Poznamka: Pripojenie sipravy VolumeView na vstrekovanie injektatu do Zily k centrdlnemu
venéznemu katétru je nutné na ziskavanie parametrov prostrednictvom systému
VolumeView.

Krok Postup

1 Zavedte centralny vendzny katéter podfa pokynov vyrobcu a postupov pouzivanych
v danom zariadeni.

2 Napliite, zarovnajte a vynulujte sondu TruWave:

a) Aby sa odstranil vietok vzduch, preplachnite hadicku sondy TruWave fyziologickym
roztokom. (Heparinovd antikoagulacnd liecha md byt pouzita podla protokolu danej
institucie.)

b

Pripojte kébel sondy TruWave k monitoru EV1000 spolocnosti Edwards a tiez
k 10zkovému fyziologickému monitoru.

o

Upravte troven otvoru portu snimaca (prepojenie medzi tekutinou a vzduchom) na
tiroveri pravej predsiene. Toto je v mieste flebostatickej osi, ktord je uréend
priesecnikom strednej axildrnej linie a Stvrtého interkostalneho priestoru.

=

Odstréiite kryt bez odvzdusiovacieho otvoru a uvolhite pristup vzduchu
k odvzdusiovaciemu portu.

o

Vynulujte monitor Edwards EV1000 a tiez lozkovy fyziologicky monitor na hodnotu
atmosférického vzduchu.

=

Uzavrite pristup vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu a vrdtte spat kryt bez
odvzdusiiovacieho otvoru.

g) Systém je pripraveny zacat monitorovat tlak.

3 (Volitelné) Ak chcete monitorovat centralny vendzny tlak na l6zkovom fyziologickom
monitore pacienta, pripojte tlakovy kdbel medzi lozkovym monitorom pacienta
amonitorom Edwards EV1000.

UPOZORNENIE: Nepripajajte stipravu ku katétru pocas plnenia, mohlo by déjst
kinfiizii vzduchu do tela pacienta.

UPOZORNENIE: V zaujme zabezpecenia konstantnej rychlosti privodu roztoku
v systéme na monitorovanie tlaku na drovni 3 ml/h udrZiavajte v tlakovej
manzete tlak 300 mmHg.




10.4 Termistorovy rozvadzac VolumeView

Poznamka: Odporiica sa monitorovat rovnovahu medzi dodavkou a spotrebou kyslika
monitorovanim kontinudlneho Scv0, pomocou centralneho venézneho oxymetrického
katétra od spolocnosti Edwards.

Poznamka: V3etky sucasti zobrazené na Obrazok 1 na strane 59 sui potrebné na spravne
fungovanie systému.

10.5 Nasadenie termistorového rozvadzaca VolumeView

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky k symbolom.

17.0 Technické udaje

Fremeeg]

pevne za zékladnu distitelnych spojok typu luer (spoj prvkov 3 a 4 na Obrazok 1 na strane
59), aby sa rozvadzat neposkodil/nezlomil.

UPOZORNENIE: Ak pocas aplikacie vstrekovacieho roztoku pocitite vyrazny
odpor, prestaiite aplikovat roztok a overte priechodnost a celistvost katétra.

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k spatnému krvéacaniu do striekacky, po ukonceni

vstrek ia roztoku odstraiite striekacku z pripajacieho miesta cistitelnej

spojky typu luer.

11.0 Udrzba a cistenie

Pri starostlivosti a idrzbe femoralnych arteridlnych katétrov, centrélnych vendznych katétrov a
jednorazovych tlakovych sond postupujte podla pokynov vasej institticie.

Presvedcte sa, Ze v3etky rozvody a spojenia st pevne prepojené.

12.0 Spdsob dodania

Pri sterilizanom procese stipravy VolumeView sa pouZiva etylénoxid. Ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny, obsah je sterilny a dréha tekutiny je nepyrogénna. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte. Pred pouZitim vizulne skontrolujte, i nie je narusend celistvost
obalu.

13.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

14.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo poutZitie po ddtume exspiracie
moze mat za nésledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedze pomdcka nemusi fungovat podla pdvodného urcenia.

15.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchadzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Zlikvidujte v sdlade so schvdlenym postupom nemocnice a miestnymi normami.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom telefénnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG:
+420221 602 251.
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Cislo modelu VLV6R416 VLV6R520
Krok Postup
VLV8R416 VLV8R520
1 Podla pokynov prislusného zariadenia vycistite povrch Cistitelnej spojky typu luer.
VLV6R4165 VLV6R5205
2 Pomocou striekacky Luer-Lock preplachnite fyziologicky roztok cez pripojenia
(3 a4 - Obrézok 1 na strane 59) a pred pripojenim termistorového rozvédzaca ku VLVBRA165 VLVBR5205
katétru CVC sa uistite, Ze je odstréneny vSetok vzduch. VLVK416 VLVK520
3 Cistitelnd spojku typu luer na termistorovom rozvadzaci VolumeView (3 — Obrézok 1na VLVK4165 VLVK5205
strane 59) pripojte k hadicke jednorazovej tlakovej sondy TruWave. Sondu TruWave aj
termistorovy rozvadza¢ preplachnite normalnym fyziologickym roztokom, aby sa VLVFC416CVT VLVFC5200vT
termistorovy rozvadzac naplnil a odstranil sa vsetok vzduch. VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
4 Pripojte k Iimenu CVC (2 - Obrézok 1 na strane 59). VLVF(416 VLVF(520
UPOZORNENIE: Medzi limen CVC a rozvadzac sa neodporuéa pridavat VLVFC4165 VLVF(5205
uzatvaracie ventily, aby sa rozvadzac neposkodil/nezlomil.
Umiestnenie katétra, napr. Femoralne
5 Bezpecne pripevnite sondu na meranie teploty injektétu do termistorového rozvédzaca femorélne atd.
(1 - Obrazok 1 na strane). Pripojte druhy koniec kébla k monitoru Edwards EV1000.
Vonkajsi priemer (velkost 4Fr(1,33mm) 5Fr (1,67 mm)
6 Zabezpecte, aby boli vietky pripojenia zaistené. vjednotkdch French a v mm)
Pouzitelnd dizka 16cm 20cm
10.6 Meranie termodilticie
Rozmery kompatibilného 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
diaceho drot
Krok Postup vodiaceho drétu N i
1 Skontrolujte pripojenie kablov ku kompatibilnému monitoru Edwards: Zlogenie PU, biely, ontgenkontrastny
« Femoralny: tepelny kabel pre krv
Rozsah merania (tepldt) 15 °C— 45 °C (s klinickou platformou EV1000)
«Ven6zny: tepelny kabel vstrekovacieho roztoku
Velkost dilatatora ciev 4Fr (1,4mm)Dizka 10 cm 5Fr (1,7 mm)Dizka 15 cm
«Venézny: kébel tlakovej sondy TruWave CV y { ) ( )
Poznamka: Pouivajte asepticky postup. VZfiiaIenost'medzi znackami prib}iine kazdy 1 cmvod priblizne kazdy 1 an od znacky
dizky znacky 10 cm po znacku 10 cm po znacku 20 cm
2 Ak chcete spustit postup TPTD, zvolte na monitore EV1000 moznost Thermodilution 16¢m
(Termodilticia) (pozri prirucku od vyrobcu).
3 Na monitore Edwards EV1000 zvolte prislu3ny objem striekacky. m
4 volte chladend striekacku Luer-Lock s fyziologickym roztokom. Vo I u me‘,iew - Sett
UPOZORNENIE: Teply vstrekovaci roztok méze spasobit nepresné merania. Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for
Zabezpecte vcasné poutZitie chladenych striekaciek s fyziologickym roztokom. salg i din spesifikke region.
5 Pevne pripevnite striekacku Luer-Lock k pripajaciemu miestu typu luer (4 — Obrézok 1na Kun til engangsbruk
strane 59).
) Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder advarsler, forholdsregler og
6 Vstrekujte (po vjizve) plynulo, rychlou a stabilnou rychlostou; rozvadzaé pritom drite informasjon om andre risikoer som det er viktig a kjenne til for dette medisinske utstyret.

1.0 VolumeView settkomponenter
+ Edwards VolumeView femoral aortisk kateter med innforingssett

« Edwards VolumeView vengst injektatutstyr: TruWave engangstrykktransduser (DPT) og VolumeView
termistormanifold.

+ Edwards VolumeView sensor

2.0 Andre ngdvendige komponenter

« Avkjolte normalt saltvannfylte luerlassprayte(r)
Sentralvengst kateter (CVC)

« EV1000 klinisk plattform

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av engangskomponentene for VolumeView systemet.
Settkonfigurasjoner og prosedyrer kan variere i henhold til institusjonelle preferanser.

3.0 Tiltenkt bruk / formal

Nér VolumeView -settet brukes sammen med Edwards EV1000 klinisk plattform, brukes det for maling av
kontinuerlige og intermitterende parametre for transpulmonzer termodilusjon (TPTD). VolumeView -settet
muliggjer mélinger av intermitterende minuttvolum (iC0) og en rekke volumetriske parametre, inkludert
ekstravaskulaert lungevann (EVLW) og globalt endediastolisk volum (GEDV).

4.0 Beskrivelse

VolumeView -settet fra Edwards Lifesciences i kombinasjon med den aktuelle Edwards -plattformen for
hemodynamisk overvakning gjer det mulig & vise verdifulle volumetriske parametere. VolumeView -settet
gir deg en unik og tydelig visuell fremstilling av pasientens fysiologiske status.

Fordelene ved hemodynamisk overvakning kan fore til forbedret datadrevet klinisk beslutningstaking for
medisinsk nodvendig intervensjon og/eller klinisk reevaluering.

Utstyrsrisikoer omfatter trombose, sepsis/infeksjon, bledning, perifer iskemi, uhensiktsmessig/utilsiktet
behandling, hematom, vevsskade, karperforasjon, embolisme, bivirkning pa utstyrsmaterialer og/eller
forsinket behandling.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, EV1000, TruWave og VolumeView er varemerker
for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.



Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som
stotter direkte opp under sikkerheten og ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.

Dette utstyret skal brukes av medisinsk fagpersonell som har fétt opplaering i sikker bruk av invasiv
hemodynamisk teknologi i samsvar med institusjonens retningslinjer.

5.0 MR-informasjon

MR-sikker under spesifiserte forhold

Ikke-klinisk testing har demonstrert at VolumeView -kateteret er MR-sikkert under spesifiserte forhold.
Den kan trygt skannes under felgende forhold:

- Statisk magnetfelt pd 1,5Teller3,0T

« Hoyeste romgradientfelt pd 720 gauss/cm eller mindre

« Maksimum gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pé 2,9 W/kg ved
15 minutters skanning.

+ Normal driftsmodus av MR-systemet, som definert i IEC 60601-2-33.

| ikke-Klinisk testing og analysering ble det fastsatt at VolumeView -kateteret produserer en maksimum
temperaturgkning pd 2,0 °C over bakgrunnsstraling for en SAR pa 2,0 W/kg ved 15 minutters skanning i et
1,5T helkropps MR-system med sylindrisk trommel. Beregnet akning over bakgrunnsstraling var 2,4 °C for
en SAR pd 2,0W/kg i et 3,0 T helkropps MR-system med sylindrisk trommel. Disse beregningene
overestimerer sann in vivo-gkning, ettersom den kjolende effekten av blod ikke er med i vurderingen.

Maksimum bildeartefakt strekker seg s langt som 10 mm fra kateteret for spinn-ekkobilder og
gradientekkobilder.

Kateteret har ikke blitt evaluert i andre MR-systemer enn 1,5Teller 3,0T.

Ikke-klinisk testing har demonstrert at VolumeView venast injektatutstyr er MR-betinget under
spesifiserte forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3T eller mindre
+ Romgradientfelt p& 720 gauss/cm eller mindre

Merk: VolumeView injeksjonsett har sma metalliske komponenter som ikke ma komme i
kontakt med pasienten under den tiltenkte bruken. Videre er de metalliske k

10.0 Bruksanvisning
Se den individuelle komponentens bruksanvisning: VolumeView sensor og sentralvengst kateter.
Merk: Et sentralvengst kateter med et minimum sprengtrykk pa 896 kPa (130 psi) anbefales.

10.1 Settinn VolumeView arteria femoralis-kateter

Trinn | Prosedyre

1 Anbefaling: sett sammen og prim VolumeView -sensoren for innsetting av VolumeView
arteria femoralis-kateter.

2 Kontroller at alle koblingene er stramme.

3 VolumeView arteria femoralis-kateter kan innsettes ved hjelp av standard perkutan
Seldinger-teknikk.

a) Klargjor og draper stikkstedet ifalge institusjonens regler.
b) Administrer lokalbedovelse ifolge klinisk diskresjon.
) Lokaliser arteria femoralis veiledet av palpasjon eller ultralyd.

d) Feren1,2mm (18 ga) tynnvegget ndl inn i arterien. Bekreft plasseringen ved &
observere en klar, rod, pulserende blodflyt.

o

For ledevaieren gjennom den 1,2 mm (18 ga) tynnveggede nélen. Forsiktig lirking
kan vaere nodvendig for & fa ledevaieren inn. Bruk aldri kraft til & sette inn
ledevaieren. Fjern den 1,2 mm (18 ga) tynnveggede nélen og etterlat ledevaieren pa
plass.

=

Det kan lages et snitt i huden med skalpell.

Innsettingsstedet kan forsterres ved hjelp av en dilatator over ledevaieren.

=5

h) Med ledevaieren pé plass, fiern dilatatoren og tre VolumeView -kateteret over
ledevaieren.

Fjern ledevaieren og bekreft plasseringen ved d observere en Klar, rad, pulserende
blodflyt eller tilstedevzerelse av arteriell kurve pa monitoren ved sengekanten nar
den er koblet til VolumeView -sensoren.

4 Koble kateteret til forhandsprimet VolumeView -sensor eller arteriell trykktransduser,
deretter aspirer og skyll systemet for & forsikre deg om at det er apning, mens du
observerer at systemet er fritt for luft.

isolert fra pasienten under den tiltenkte bruken, og det er dermed kun ngdvendig a evaluere
dette produktet for i ksjon med iske felt. MR-relatert oppvarming og artefakter
har ikke blitt beskrevet for dette produktet, fordi det ikke er et medisinsk implantat.

6.0 Indikasjoner

Den Kliniske plattformen EV1000 (inkludert VolumeView settet) er indikert for bruk hovedsakelig pa
kritiske pasienter, hvor det er nadvendig med kontinuerlig eller intermitterende vurderinger av balansen
mellom kardiologisk funksjon, vaeskestatus og vaskulaer motstand. Analyse av varmefortynningskurven
for gjennomsnittlig transittid og formen brukes for a fastsla intravaskulaere og ekstravaskulaere

vaeskevolum. Nér skjermen er koblet til et Edwards oksimetrikateter, maler den oksimetri i voksne og barn.

Den kliniske plattformen EV1000 (inkludert VolumeView settet) kan brukes i alle situasjoner hvor det gis
kritisk behandling.

VolumeView kateter er ment for femoral arterieinnsetting.

7.0 Kontraindikasjoner

VolumeView arteria femoralis kateter er kontraindikert for innfaring i vener. Relative kontraindikasjoner
inkluderer: plassering av et sentralvengst kateter eller et arteria femoralis kateter i pasienter som har
alvorlige koaguleringsforstyrrelser, har brannskader eller infisert hud ved innfaringspunktet, eller alvorlig
arteriosklerose.

8.0 Advarsler

+ Vennligst les denne manualen for bruk. Bevar den for senere referanse.

« Bruk steril teknikk ved kobling av vaskebanekomponenter pa systemet.

+ Skal ikke brukes hvis utlopsdatoen har gatt ut.

+ Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL

5 Nar kateteret er pa plass, etter at ledevaieren har blitt fiernet, festes kateteret med sutur
eller en passende festeenhet.

6 Bekreft riktig arteriell kurve og trykk pa pasientmonitoren(e).

7 Koble VolumeView arteria femoralis-kateterets termistor til VolumeView
-temperaturkabelen.

8 Bekreft at passende temperatur vises pa EV1000 -monitoren.

9 Sett VolumeView -sensoren i vater og nullstill den ifalge Edwards EV1000
-monitorbruksanvisningen.

10.2 Vedlikehold og bruk av VolumeView femoral aortisk kateter in situ

Vedlikehold av innsettingsstedet for kateteret for @ minske infeksjon skal gjores ifalge institusjonens
protokoll. Vedlikehold av VolumeView sensor er nadvendig for & unnga okklusjon av kateteret og/eller
ungyaktige trykkmalinger eller minuttvolumberegninger. Korrekt vedlikehold av VolumeView -sensoren
inkluderer & sarge for: korrekt vatring av sensoren, trykkpose fylt til 300 mmHg, passende skyllevolum,
vurdering av kurvekvalitet, og periodisk evaluering av frekvensrespons.

10.3 Oppsett av VolumeView vengst injektatutstyr

Merk: Man ma feste VolumeView vengst injektatutstyr til det sentralvengse kateteret for @
oppna VolumeView -systemparametre.

IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes ingen data som stgtter enh
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering. Reprosessering av
enheten kan fore til sykdom eller usnskede hendelser, da enheten kanskje ikke fungerer
som den skal.

9.0 Forsiktighetsregler

+  Bruk av femoraliskateter kan veere assosiert med trombotiske og smittefarlige
komplikasjoner eller blodningskomplikasjoner og distal lemiskemi.

+ Vurder lemmet distalt for arteria femoralis-kateter for og etter plassering for potensiell
kompromittert lem-perfusjon i henhold til institusjonens regler.

«  Dukan fé feilaktige resultater hvis trykktransduseren ikke er «nullstilt».

- Feilaktige mélinger kan forarsakes av uriktig kateterposisjon eller elektromagnetisk
forstyrrelse (som fra et elektrisk teppe).

+ Gjenta malingen hvis resultatene er usannsynlige.

«  lkke trekk ut en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanylenal, da dette kan skade
belegget pa ledevaieren.

+ Enkelte modeller kan inneholde folgende stoff(er) angitt som CMR 1B i en |

rasjon
)

Trinn Prosedyre
1 Sett inn det sentralvenese kateteret i samsvar med produsentens instruksjoner og
institusjonens regler.
2 Prim, sett i vater og nullstill TruWave transduser:

a) Skyll normal saltlasning gjennom TruWave transduserslangen for a fiene all luft.
(Heparin antikoagulerende behandling kan gis i samsvar med institusjonens
protokoll.)

=

Koble TruWave transduserkabel til Edwards EV1000 monitoren i tillegg til den
fysiologiske monitoren ved siden av sengen.

o

Juster nivaet til sensorportventilen ( vaeske-luft-grensesnittet) til nivaet pa hayre
atrium. Dette er ved den flebostatiske aksen, som fastslas i skjeeringspunktet til
midtaksillaerlinjen og fierde interkostalrom.

=

Fjern den ikke-ventilerte hetten og apne ventileringsporten til atmosfaren.

o

Nullstill bade Edwards EV1000 monitoren i tillegg til den fysiologiske monitoren ved
sengen til atmosfaerisk luft.

=

Lukk ventileringsporten mot omgivelsene, og sett deretter pa den ikke-ventilerte
hetten igjen.

g) Systemet er klart til @ begynne overvaking av trykk.

over 0,1 % vekt/vekt: kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Gjeldende forskning
stotter at medisinsk utstyr produsert av koboltlegeringer eller legeringer av rustfritt stal
som inneholder kobolt, ikke forarsaker en gkt risiko for kreft eller negative
reproduksjonseffekter.

«  Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser il produsenten og
kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten horer til.
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Trinn Prosedyre

3 (Valgfritt) Hvis sentralvens trykkovervaking er enskelig pa pasientens fysiologiske
monitor ved siden av sengen, fest trykkabelen mellom pasientmonitoren ved siden av
sengen og Edwards EV1000 -monitoren.

FORSIKTIG: Ikke koble settet til kateteret under primingprosedyren, luft kan
infuseres i pasienten.

FORSIKTIG: For & garantere en konstant skyllefart pa 3 ml/ti
kb aki ma du vedlikeholde et trykk pa 300 mmHg i

‘IJ 2777

trykkmansjetten.

10.4 VolumeView termistormanifold

Merk: Det er anbefalt & overvake balansen mellom oksygentilforsel og forbruk ved a overvéke
kontinuerlig Scv0, med et Edwards sentralvengst oksymetrikateter.

Merk: Alle komponentene som er illustrert i Figur 1 pa side 59 er nodvendige for at systemet
skal fungere korrekt.

10.5 Oppsett av VolumeView termistormanifold

Trinn Prosedyre
1 I henhold til institusjonens retningslinjer skal du rengjere overflaten pa det renshare
luerstedet.
2 Bruk en luerlassprayte til & skylle vanlig saltlasning gjennom koblingene (3 og 4 — Figur
1 pa side 59) for a sikre at all luft fjernes for termistormanifolden kobles til CVC-
kateteret.
3 Koble det rensbare luerstedet pa VolumeView-termistormanifolden (3 — Figur 1 pa side

59) til TruWave -transduserens DPT-slange, og skyll bade TruWave transduseren og
termistormanifolden med normal saltlgsning for a fierne all luft fra
termistormanifolden.

4 Koble til CVC-lumen (2 - Figur 1 pa side 59).

FORSIKTIG: Det anbefales a ikke plassere stoppekran(er) mellom CVC-
lumenet og manifolden. Dette er for  unnga a skade/odelegge manifolden.

5 Fest injektattemperaturproben godt til termistormanifolden (1 — Figur 1 pa side 59).
Fest den andre enden av kabelen til Edwards EV1000-monitoren.

6 Kontroller at alle koblingene er godt festet.

10.6 Termodilusjonsmaling

Trinn Prosedyre

1 Bekreft kabelkoplingene il Edwards kompatibel monitor:
« Femoral: blodtemperaturkabel

«Vengs: temperaturkabel for injektat

«Vengs: TruWave CV trykktransduserkabel

Merk: Bruk aseptisk teknikk.

2 Velg termodilusjon pa EV1000 -monitoren for  starte TPTD-prosedyren (se
produsentens brukerveiledning).

3 Velg riktig spraytevolum pa Edwards EV1000 monitor.

4 Velg avkjolt normal, saltlgsningsfylt luerlassproyte.

FORSIKTIG: Varmt injektat kan gi unsyaktige mélinger. Serg for rettidig bruk
av avkjolte, normale saltlosningsfylte sproyter.

5 Fest luerlassprayten godt til det renshare luerstedet (4 — Figur 1 pa side 59).

6 Injiser (nér du blir bedt om det) med jevn, rask og stabil hastighet mens du holder og
fester manifolden ved sokkelen pa de rensbare luerene (skjeeringspunktet mellom 3 og
4iFigur 1 pd side 59) for & unngd & skade/knuse manifolden.

FORSIKTIG: Avbryt injisering og evaluer dpenheten av kateteret og
integriteten, hvis det stotes pa betydelig motstand i Iopet av injiseringen.

FORSIKTIG: Nér injeksjonen er fullfort fjernes sproyten fra det renshare

luerstedet for a unnga mulige tilbakeblgdninger inn i sproyten.

11.0 Vedlikehold og rengjaring

Falg institusjonens retningslinjer for behandling og vedlikehold av arteria femoralis kateter, sentralvengse
kateter, og disponible trykktransdusere.

Sorg for at alle ledninger og koblinger er fastgjorte.

12.0 Leveringsform

VolumeView -settets steriliseringsprosess benytter etylenoksid. Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-
pyrogen hvis pakningen er udpnet og uten skader. M ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet.
Ma ikke resteriliseres. Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

13.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.
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14.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlgpsdatoen kan fore til at produktet
forringes og fordrsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig
forutsatt.

15.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Kastes i henhold til sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

16.0 Teknisk assistanse
Huis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.
Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

EEER
17.0 Spesifikasjoner

Modellnummer VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205

VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5

VLVFC416 VLVFC520
VLVF(4165 VLVF(5205

Kateterplassering, dvs. femoral Femoral

0sV.

Ytre diameter (storrelse i 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)

French og mm)

Anvendelig lengde 16(m 20cm

Kompatible 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm

ledevaierdiametere NiTi NiTi

Materialkomposisjon PU, hvit, rentgentett

(Temperatur) maleomrade 15 °C-45 °C(med EV1000 klinisk plattform)

Venedilatatorstarrelse 4F(1,4mm)10 cm lang 5F(1,7mm)15cmlang

Avstand mellom omtrent hver 1.cm fra 10 cm- omtrent hver 1cmfra 10 cm-

lengdemarkgrer merket til 16 cm-merket merket til 20 cm-merket

| Suomi |
VolumeView -setti

Kaikilla téssd kuvatuilla laitteilla ei vélttamattd ole Kanadan lainsé&@danndn mukaista
hyvéksyntdd, tai niitd ei valttdmattd ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

Kertakayttoinen

Lue huolellisesti nima kayttdohjeet, joissa kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 VolumeView -setin osat

« Edwards VolumeView -reisivaltimokatetri ja sisadnvientijarjestelma

+ Edwards VolumeView -laskimoinjektiosarja: kertakéayttdinen TruWave -paineanturi (DPT) ja
VolumeView -termistorin jakotukki.

« Edwards VolumeView -anturi

2.0 Muut tarvittavat osat
« Jaahdytettyja normaalilla suolaliuoksella téytettyja luer lock -ruiskuja
+ Keskuslaskimokatetri (CVC)

Kliininen EV1000 -jérjestelma

Némaé ovat VolumeView -jarjestelmén kertakayttdisten osien kayttoonottoa koskevat yleisohjeet.
Pakkauskokoonpanot ja toimenpiteet saattavat vaihdella laitoskohtaisesti.

3.0 Kayttotarkoitus

Kun VolumeView -settid kdytetaan yhdessa kliinisen Edwards EV1000 -jérjestelman kanssa, se on
tarkoitettu sekd jatkuvaan ettd ajoittaiseen transpulmonaarisen termodiluution (TPTD) parametrien
mittaamiseen. VolumeView -setin avulla voidaan mitata ajoittainen sydamen minuuttitilavuus (iC0) ja
erilaisia tilavuusparametreja, kuten keuhkojen ekstravaskulaarinen vesi (EVLW) ja yleinen
loppudiastolinen tilavuus (GEDV).

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, EV1000, TruWave ja VolumeView ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.



4.0 Kuvaus

Edwards Lifesciences -yhtion VolumeView -setti kaytettynd yhdessa Edwards -yhtion soveltuvan
hemodynaamisen tarkkailujarjestelmén kanssa mahdollistaa térkeiden tilavuusparametrien ndyttamisen.
VolumeView -setti voi antaa ainutlaatuisen ja selkedn visuaalisen kuvauksen potilaan fysiologisesta
tilasta.

Hemodynaamisen tarkkailun tarjoamat edut voivat parantaa tietopohjaista kliinista paatoksentekoa
ladketieteellisesti valttdméttomien interventioiden ja/tai liinisen uudelleenarvioinnin yhteydessa.

Laitteeseen liittyvid mahdollisia riskeja ovat tromboosi, sepsis/infektio, verenvuoto, perifeerinen iskemia,
soveltumaton/epatarkoituksenmukainen hoito, hematooma, kudosvaurio, suonen perforaatio, embolia,
haittareaktio laitteen materiaaleille ja/tai hoidon viivéstyminen.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla
testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyad médritetyssa kayttotarkoituksessa, kun
laitetta kdytetaan sen kdyttoohjeiden mukaisesti.

Laitetta kdyttavat lddketieteen ammattilaiset, jotka on koulutettu invasiivisten hemodynaamisten
tekniikoiden turvalliseen kéyttdon laitoksensa ohjeistuksen mukaisesti.

5.0 Magneettikuvausta koskevat tiedot

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd VolumeView -katetri on ehdollisesti turvallinen magneettiku-
vauksessa.

Se voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin:
«  Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa () tai 3,0 teslaa (T).
« Suurin spatiaalinen gradienttikenttd on enintaén 720 gaussia/cm.

« Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintdan 2,9 W/kg 15 minuuttia
kestévan kuvauksen aikana.

+ Magneettikuvausjarjestelméa kdytetaan IEC 60601-2-33 -standardin médritelman mukaisessa
normaalissa toimintatilassa.

Ei-kliinisessa testauksessa ja analyysissa VolumeView -katetrin on todettu tuottavan enintdan 2,0 °C:n
lampdtilan nousun taustaan néhden, kun ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg 15 minuuttia
kestavassd kuvauksessa 1,5 T:n koko kehon lierioméisessa magneettikuvausjarjestelmén tunnelissa.
Arvioitu nousu taustaan nahden oli 2,4 °C, kun ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2,0 W/kg 3,0 T:n koko
kehon lieriomdisessd magneettikuvausjrjestelman tunnelissa. Néissd laskelmissa limpdtilan todellinen
nousu in vivo on yliarvioitu, sill veren jaahdytysvaikutuksia i ole huomioitu.

Spinkaiku- ja gradienttikaikukuvissa suurin kuva-artefakti ulottuu 10 mm:n etéisyydelle katetrista.
Katetria ei ole arvioitu muissa kuin 1,5 T:n tai 3,0 T:n magneettikuvausjdrjestelmissa.

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd VolumeView -laskimoinjektiosarja on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa seuraavin ehdoin:

- Staattinen magneettikenttd on enintdén 3 teslaa.
«  Spatiaalinen gradienttikentta on enintéén 720 gaussia/cm.

Huomautus: VolumeView -injektiosarjassa on pienia metalliosia, jotka eivat kosketa potilasta
kayttotarkoituksen mukaisen kdyton aikana. Lisaksi metalliosat ovat kayttotarkoituksen
mukaisen kdyton aikana eristettyja potilaasta, joten tamén tuotteen osalta oli tarpeen
arvioida vain magneettikentan vuorovaikutukset. Magneettikuvaukseen liittyvaa
lampenemista ja artefakteja ei karakterisoitu timan tuotteen osalta, koska se ei ole
ladkinnallinen implantti.

6.0 Kayttoaiheet

Kliininen EV1000 -jérjestelma (mukaan lukien VolumeView -setti) on tarkoitettu kdytettavaksi
ensisijaisesti tehohoitoon potilailla, joiden sydamen toiminnan, nestetilan ja vaskulaarisen vastuksen
tasapaino edellyttad jatkuvaa tai ajoittaista arviointia. Intravaskulaariset ja ekstravaskulaariset
nestemdarat madritetdan termodiluutiokdyran keskimdardisen kuljetusajan ja muodon analyysin
perusteella. Edwards -oksimetriakatetriin liitettynd monitori mittaa aikuisten ja lasten oksimetriaa.
Kliinistd EV1000 -jarjestelmda (mukaan lukien VolumeView -setti) voidaan kéyttda kaikissa tehohoitoa
edellyttavissa tilanteissa.

VolumeView -katetri on tarkoitettu tyGnnettévaksi reisivaltimoon.

7.0 Vasta-aiheet

VolumeView -reisivaltimokatetrin vieminen laskimoon on vasta-aiheista. Suhteellisia vasta-aiheita:
keskuslaskimokatetrin tai reisivaltimokaterin asettaminen potilaille, joilla on vaikeita hyytymishairiditd,
palovammoja tai ihoinfektioita pistoskohdassa tai voimakas ateroskleroosi.

8.0 Varoitukset

+  Lue tama kayttdohje ennen kayttoa. Sailyta ohje tulevaa kayttoa varten.

«  Kayta steriilia tekniikkaa, kun yhdistat jarjestelmén nestereitin osia.

« hld kiytd, jos viimeinen kayttopaivd on mennyt umpeen.

- laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI.
Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaén tiedot eivit tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Uudelleenkasittelysta tai -kdytosta voi aiheutua sairauksia tai haittavaikutus, sill laite ei
valttamatta toimi suunnitellusti.

9.0 Tarkeita huomautuksia

« Reisikatetrin kdyttdon saattaa liittya tromboottisia, infektiivisia tai hemorragisia
komplikaatioita ja distaalista raajaiskemiaa.

- Tarkasta raaja reisivaltimokatetrin di p ennen ista ja
asennuksen jalkeen sairaalan kaytannon mukaisesti raajan verenkierron estymisen
varalta.

+ Saadut tulokset voivat olla virheellisia, jos paineanturia ei ole "nollattu”.
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- Vadra katetrin asento tai (esim. sahkopeitteesta aiheutuva) sahkdmagneettinen hairio
saattaa aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

Toista mittaus, jos tulokset ovat epatodennakdisia.

- lla veda PTFE-pinnoitettua ohjainlankaa ulos metallisen kanyylineulan lapi, silla
ohjainlangan pinnoite voisi talloin vaurioitua.

Jotkin mallit saattavat siséltda seuraavia CMR 1B -luokkaan maritettyja aineita
pitoisuutena, joka ylittaa 0,1 % painoprosentteina: koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro
231-158-0. Nykyinen tieteellinen naytto tukee sité, etta kobolttiseoksista tai kobolttia
sisaltavistd ruostumattomista terasseoksista valmistetut ladkinnalliset laitteet eivat lisaa
syovan tai lisaantymishairioiden riskia.

- Kayttéjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
ja Ition toimivaltaisell lle, jossa kayttaja ja/tai potilas ovat.

10.0 Kayttoohjeet

Lue komponenttien erilliset kéyttdohjeet: VolumeView -anturi ja keskuslaskimokatetri.

Huomautus: keskuslaskimokatetri, jonka murtopaine on vahintaan 130 PSI (896 kPa), on
suositeltava.

10.1 VolumeView -reisivaltimokatetrin sisaanvienti

Vaihe | Toimenpide

1 Suositus: kokoa ja esitdytd VolumeView -anturi ennen VolumeView -reisivaltimokatetrin
asentamista.

2 Varmista, etta kaikki liitdnnat ovat kunnolla kiinni.

3 VolumeView -reisivaltimokatetri voidaan vieda sisaan kdyttéen tavallista perkutaanista
Seldinger-tekniikkaa.

a

b

Valmistele ja peittele punktiokohta sairaalan kdytanndn mukaisesti.

Anna paikallispuudute Id&karin harkinnan mukaan.

[0

Etsi reisivaltimo tunnustellen tai ultradéniohjauksen avulla.

=

Tyonnd valtimoon 18 ga:n (1,2 mm:n) ohutseindmainen neula. Varmista paikka
tarkkailemalla kirkkaan punaista sykkivéd verenvirtausta.

o

Vie ohjainlanka sisaén 18 ga:n (1,2 mm:n) ohutseindmaisen neulan lapi.
Ohjainlangan sisaénvienti saattaa vaatia langan varovaista kdsittelyd. Ohjainlankaa
ei saa missaan tapauksessa vieda sisaan vakisin. Poista 18 ga:n (1,2 mm:n)
ohutseindmdinen neula ja jita ohjainlanka paikalleen.

=

Voit tehdd ihoon loven leikkausveitselld.

Punktiokohtaa voidaan laajentaa pujottamalla laajennin ohjainlangan péélle.

= <

Pida ohjainlanka paikallaan, poista laajennin ja pujota VolumeView -katetri
ohjainlangan péélle.

Poista ohjainlanka ja varmista paikka tarkkailemalla kirkkaan punaista sykkivaa
verenvirtausta tai valtimokéyrda potilaspaikan monitorissa, kun se on liitetty
VolumeView -anturiin.

4 Yhdistd katetri esitaytettyyn VolumeView -anturiin tai valtimopaineanturiin. Ime sitten
tyhjéksi ja huuhtele jarjestelmd. Varmista jérjestelman avoimuus ja se, ettd
jarjestelmdssa ei ole ilmaa.

5 Kun katetri on paikallaan ja ohjainlanka on poistettu, kiinnitd katetri paikalleen
ompeleella tai sopivalla ankkurointilaitteella.

6 Varmista potilasmonitorista tai -monitoreista, ettd valtimokéyra ja paineet ovat
asianmukaiset.

7 Yhdistd VolumeView -reisivaltimokatetrin termistori VolumeView -lmpdtilakaapeliin.

8 Varmista, ettd EV1000 -monitorissa nakyva Iampdtila on asianmukainen.

9 Tasaa ja nollaa VolumeView -anturi Edwards EV1000 -monitorin ohjeiden mukaan.

10.2  VolumeView -reisivaltimokatetrin in situ -huolto ja -kaytto

Katetrin siséanvientikohtaa hoidetaan infektion lieventédmiseksi paikallisen kéytannon mukaisesti.
Katetrin tukkeutuminen ja/tai mittaustarkkuuden tai sydamen minuuttitilavuuslaskelmien

heikk ehkaistdan huoltamalla VolumeView -anturia. Asianmukaiseen VolumeView -anturin
huoltoon kuuluvat seuraavat varmistukset: anturin asianmukainen sdatd, painepussi puhallettuna

300 mmHg:iin, riittdva huuhtelutilavuus, kéyrén laadun arviointi ja taajuusvasteen ajoittainen arviointi.

10.3 VolumeView -laskimoinjektiosarjan asentaminen

Huomautus: VolumeView -laskimoinjektiosarja taytyy kiinnittaa keskuslaskimokatetriin
VolumeView -jarjestelman parametrien saamiseksi.

Vaihe | Toimenpide

1 Aseta keskuslaskimokatetri valmistajan ohjeiden ja laitoksen kdytanndn mukaisesti.




Vaihe | Toimenpide Vaihe | Toimenpide
2 Esitaytd, tasaa ja nollaa TruWave -tunnistin: 6 Injektoi (jarjestelmén kehotuksesta) tasaisella, suurella ja vakaalla nopeudella samalla
. o L . . kun pidat kiinni jakotukista pyyhittavien luer-liittimien tyven kohdalta (osien 3 ja 4
a) Poista kaikkiilma huuhtelemalla fysiologisella keittosuolaliuoksella TruWave leikkauskohta, Kuva 1 sivulla 59), jotta valtéit jakotukin vaurioitumisen/murtumisen.
-tunnistimen letkun lapi. (Hepariinilla toteutettua antikoagulaatiohoitoa voidaan o
antaa sairaalan kdytannon mukaisesti.) TARKEA HUOMAUTUS: Jos injektion aikana ilmenee huomattavaa vastusta,
. - . o keskeyta injektio ja tarkista katetrin avoimuus ja eheys.
b) Liitd TruWave -tunnistimen kaapeli Edwards EV1000 -monitoriin ja potilaspaikan o
fysiologiseen monitoriin. TARKEA HUOMAUTUS: Kun injektointi on valmis, poista ruisku pyyhittavasta
- ) . e . - luer-liittimestd, jotta valtat mahdollisen takaisinvuodon ruiskuun.
) Saada anturin portin aukko ( neste-ilma-liitantd) oikean eteisen tasolle. Se sijaitsee
flebostaattisella keskiviivalla, joka on keskiaksillaarilinjan ja neljannen kylkiluuvélin
risteyskohdassa. 11.0 Huolto ja puhdistus
d) Poista aukoton suojus ja avaa ilmastusportti imakehaan. Noudata reisivaltimokatetreja, keskusvaltimokatetreja ja kertakayttdisia paineantureita koskevia sairaalan
e) Nollaa seké Edwards EV1000 -monitori etta potilaspaikan fysiologinen monitori huolto- ja yllapito-ohjeita.
iimakehan mukaan. Varmista, etta kaikki letkut ja liitinnt ovat tiukasti kiinni.
f) Sulje ilmastusportti iimakehaén ja aseta aukoton suojus takaisin paikalleen. ..
12.0 Toimitustapa
g) Jarjestelmd on valmis paineen seurantaan. ) o L R . o
VolumeView -setin sterilointiprosessissa kdytetdan etyleenioksidia. Siséltd on steriili ja nestereitti
3 (Valinnainen toimenpide) Jos keskuslaskimopainetta halutaan seurata potilaspaikan pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al kéytd, jos pakkaus on avattu tai
fysiologisesta monitorista, yhdista painekaapeli potilaspaikan fysiologisen monitorin ja vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen. Tarkasta pakkauksen eheys silmémaaraisesti ennen kdyttga.
Edwards EV1000 -monitorin vélille. veep iy e
o B 13.0 Sailyttaminen
TARKEA HUOMAUTUS: Al liita settid katetriin esitdyttotoimenpiteen aikana, e o
sillé potilaaseen voisi tallgin siirtyd ilmaa. Sailytettava kuivassa ja viiledssa.
TARKEA HUOMAUTUS: Varmista vakaa 3 ml/h:n huuhtelunopeus 14.0 Varastointiaika
paineenvalvontajarjestelmassa yllapitamalla 300 mmHg:n painetta o o . L
painemansetissa. Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen séilytys tai kdyttd viimeisen kdyttopaivin
jélkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai

haittatapahtumaan, koska laite ei vélttimttd toimi tarkoitetulla tavalla.
10.4 VolumeView -keskuslaskimokatetrin termistorin jakotukki

. L _— . 15.0 Havittaminen
Huomautus: On suositeltavaa seurata hapen sy6ton ja kulutuksen vélistd tasapainoa

tarkkailemalla keskuslaskimon jatkuvaa happisaturaatioarvoa (Scv0,) Edwards
-keskuslaskimo-oksimetriakatetrin avulla.

Kasittele laitetta tartuntavaarallisena jétteend potilaskosketuksen jlkeen. Havita se sairaalan kdytannon
ja paikallisten maardysten mukaisesti.

16.0 Tekninen tuki
Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Huomautus: Kaikki kuvassa Kuva 1 sivulla 59 esitetyt osat ovat valttamattomia jarjestelman
oikean toiminnan kannalta.

10.5 VolumeView -keskuslaskimokatetrin termistorin jakotukin asentaminen
Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehdd muutoksia ilman

Vaihe Toimenpide etukateisilmoitusta.
Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.
1 Pyyhi pyyhittévan luer-liittimen pinta laitoksen ohjeiden mukaisesti. Y janfop
2 Huuhtele luer lock -ruiskun avulla fysiologisella keittosuolaliuoksella liiténtdjen . . |E|
(3ja4 - Kuva 1sivulla 59) lipi ja varmista, etta kaikki ilma on poistunut, ennen kuin 17.0 Tekniset tiedot
liitét termistorin jakotukin keskuslaskimokatetriin.
Malli VLV6R41 VLV6R52
3 Liité VolumeView -termistorin jakotukin (3 — Kuva 1 sivulla 59) pyyhittéva luerliitin allinumero 6R416 6R520
TruWave -tunnistimen kertakayttdisen paineanturin letkuun ja huuhtele sekd VLV8R416 VLV8R520
TruWave -tunnistin ettd termistorin jakotukki fysiologisella keittosuolaliuoksella
termistorin jakotukin esitdyttamiseksi ja kaiken ilman poistamiseksi. VLV6R4165 VLV6R5205
4 Tee liitos keskuslaskimokatetrin luumeniin (2 — Kuva 1 sivulla 59). VLV8RA165 VLV8R5205
TARKEA HUOMAUTUS: Keskuslaskimokatetrin luumenin ja jakotukin valiin ei VLVk416 VLVK520
ole suositeltavaa lisata hanaa tai hanoja, jotta valtetaan jakotukin VLVK4165 VLVK5205
vaurioituminen/murtuminen.
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
5 Kiinnitd injektionesteen lampdtilasondi tukevasti termistorin jakotukkiin (1 Kuva 1
sivulla 59). Kiinnitd kaapelin toinen paa Edwards EV1000-monitoriin. VLVFC416CVTS VLVFC5200VTS
VLVFC416 VLVFC520
6 Varmista, etta kaikki liitannat ovat kunnolla kiinni.
VLVFC4165 VLVFC5205
10.6 Termodiluutiomittaus Katetrin asetuspaikka, esim. Femoraalinen
femoraalinen
Vaihe | Toimenpide
P Ulkohalkaisija (F-koko ja mm) 4F (1,33 mm) 5F(1,67mm)
1 Varmista kaapeliliitinnat Edwards -yhteensopivaan monitoriin: -
Kayttopituus 16(m 20cm
« Femoraalikaapeli: veren lampétilan kaapeli
. o o . Yhteensopivat ohjainlangan 0,64 mm 0,81 mm
- Laskimokaapeli: injektionesteen [ampdtilan kaapeli koot (0,025 tuumaa)60 cm (0,032 tuumaa)60 cm
« Laskimokaapeli: TruWave CV -paineanturin kaapeli NiTi NiTi
Huomautus: Kayt aseptista tekniikkaa. Materiaalikoostumus PU, valkoinen, rontgenpositiivinen
2 ?T':r'm(mug:;r'&?gg ‘Y:ll::fisgjaa':]"k?gggg)"m""'t°”55a Thermodilution Mittausalue (limpotila) 15°C — 45 °C (Klinisen EV1000 -jirjestelman kanssa)
3 Valitse Edwards EV1000 -monitorissa sopiva ruiskun tilavuus. Suonen laajentimen koko 4F (1,4 mm)Pituus 10 cm 5F (1,7 mm)Pituus 15 cm
e . . , . ) Pituusmerkkien valinen noin 1.cm:n vlein 10 cm:n noin 1 cm:n vélein 10 cm:n
4 Valitse jaahdytetylld fysiologisella keittosuolaliuoksella tytetty luer lock -ruisku. etiisyys merkisti 16 cmen merkkiin merkista 20 cn:n merkkiin
TARKEA HUOMAUTUS: Lammin injektioneste saattaa aiheuttaa epatarkkoja
mittauksia. Varmista, etta jadhdytetylla fysiologisella keittosuolaliuoksella
taytettyja ruiskuja kdytetaan oikea-aikaisesti.
5 Kiinnita luer lock -ruisku tiukasti pyyhittavaan luerliittimeen (4 — Kuva 1 sivulla 59).




Ha6op VolumeView

Bb3MOXHO € He BCUUKY M3[eNus, ONucaHy TYK, a (a INLIEH3MPaHH CbIMacHo
3aKoHoAaTencTBoto B KaHaaa wiv 0406penn 3a npoaaxoa BbB Balliata KOHKPETHa
obnact.

Camo 3a egHoOKpaTHa ynotpeba

BHuMaTenHo npoyeteTe Te3M MHCTPYKLMM 32 ynoTpeda, KOUTO pasrnemAaT BCMUKM
npeaynpex/aeHus, NpeAnasHn MepK 1 0CTaTb4HU PUCKOBE 3a TOBA MeIMLIMHCKO U3pienme.

1.0 KomnoHeHTu Ha Ha6opa VolumeView
«+ (OemopaneH aptepuaneH katetbp Edwards VolumeView c KomnnekT 3a BbBeXaaHe

+ Habop 3a BeHo3eH urxexTat Edwards VolumeView: Tpancatocep TruWave 3a HanAraHe 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a (DPT) v Tepmuctope konektop VolumeView.

« Cen3op Edwards VolumeView

2.0 Heo6xopumu ca OMAHUTENHU KOMMOHEHTH
« Jlyep nok cnpuHL0BKa(i) ¢ 0xnageH 06UKHOBEH GU3MONOTIYEH pasTBOP
«  LlenTpaneH BeHo3eH Katetbp (CVC)

+ Knuxuuna nnatdopma EV1000

ToBa Ca 061K MHCTPYKLWM 32 MHCTanMpaHe Ha KOMMOHEHTVTE 3a e1HOKPaTHa ynoTpe6a Ha cucTemara
VolumeView. Kondurypauwute u npoweaypuTe 3a Habopa morat a BapupaT CbriacHo NpeanoyuTaHuaTa
Ha UHCTUTYYWATa.

3.0 MpepHa3HaueHne/uen

Ha6opwr VolumeView, korato ce 13non3ga B koMbuHawws ¢ KnuHUuHa nnatdopma Edwards EV1000, e
Npe/iHa3HaYeH 3a M3MepBaHe Ha NapamMeTpuTe Ha HenpekbCHaTa U HTEPMUTEHTHA TPAHCMYIMOHapHa
Tepmoaunyuus (TPTD). Habopwt VolumeView no3gonABa u3mepBaHe Ha UHTEPMUTEHTEH CbpfeyeH
1e6wT (iC0) v Ha AManasoH oT BONYMETPUYHI NapaMeTpH, BKIKUUTENHO eKCTpaBa3anta benogpobHa
TeuHoct (EVLW) v rnobaneH Kpae Anactone o6em (GEDV).

4.0 OnucaHue

Ha6opwr VolumeView Ha Edwards Lifesciences B kom6uHawua ¢ npunoxumara nnatgopma 3a
XeMOZAVHaMUYeH MOHUTOPUHT Edwards ocurypABaT 3Bex/aHeTo Ha LieHH! BONTYMeTPUYHM NapameTpu.
Ha6opwr VolumeView moxe fa npeanoxu y 1 ACHO BU3yanHo 300y Ha
$U3MONOTUYHOTO CHCTOAHNE Ha NaLeHTa.

Mon3uTe OT XeMOANHAMUYHILA MOHUTOPUHI MOXe ia A0BEAAT A0 NOA0BPEHO KIMHIYHO B3eMaHe Ha
peueHns Ha 6a3ata Ha AaHHM 33 MEAULIHCKY HEOOXOAVMA UHTEPBEHLMA 1/WIN KIMHIYHA NOBTOPHA
OLeHKa.

PuckoBeTe BbB Bpb3ka C U3A€NVETO BK/I0YBAT TPOM6O03a, cencuc/utdewma, Kbpaexe, nepudepHa
UCXeMIS, HEMog /wenp ) leyeHine, XeMaToM, YBPeXxaHe Ha TbKaHu, nephopauwa Ha
Cb/l0Be, eMO0NNA, HeXenaHa peakLuA KbM MaTepuanyTe Ha U3fienueTo u/uni 3abaBAHe Ha nevexuero.

OyHKUMOHANHOCTTA Ha U3AENMETO, BKAIOYUTENHO GYHKLMOHANHITE XapaKTepUCTUKM, Ca NOTBbPAEHN B
U3yepnaTeiHa cepua oT TeCTOBE, 3a Aa NMOAAbPXKAT 6e30MacHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AENNETO
32 MIPE/Ha3HaYEHIeTo My, KOTaTo Ce M3M0/13Ba ChIIAcHO YCTaHOBEHNTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a.

ToBa e aor KN € TH, KoUTO Ca 06yyeHn 3a Ge3onacHata ynotpeda Ha
WHBA3VIBHM XeMOAMHAMUYHY TEXHONOTM CINACHO HACOKWTE Ha NeuebHOTO 3aBeaeHue.

5.0 Uudpopmauus 3a IMP

Be3onacio npu MR npu onpepenenn ycnosus

HeknuHyHo TecTBaHe AeMOHCTPUPa, Ye KateTbpbT VolumeView e Geonacen npu MR npu onpeaenesu
ycnosu.

Toil MoXe Aa GbAe CkaHupaH 6e30nacHo Npu CesHuTe YCI0BUA:
« (ratnuno maruutHo none 1,5 Tesla (T) wn 3,0 Tesla (T)
+ Makcumanto npocTpaHCTBeHO rpagueHTHo none 720 gauss/cm unv no-manko

+ Makcmanka ycpegHeHa 3a Liano TAno cneuuduyHa crenen Ha abcop6uma (SAR) ot 2,9 W/kg 3a 15
MUHYTH CKaHUpaHe.

+Pabota B HopmaneH pexum, KakTo e onpeseneta B [EC 60601-2-33, Ha MR cuctemara.

Mpy HeKNMHIYHO TeCTBAHe 1 aHanK3 3a kaTeTbpa VolumeView e ycTaHOBEHO, Ye reHepupa MakCUMaNHo
noBiLIaBaHe B Temneparypara ¢ 2,0°C Haz doHa 3a SAR o1 2,0 W/kg 3a 15-MMHyTHO cKaHupaxe B 1,5T
MR cuctema c unvnapuyeH 0TBOP 3a LANoTo TANo. lpoeKTHOTO NoBULLaBaHeE Haj (oHa e buno 2,4°C 3a
SAR o1 2,0W/kg 83,0 T MR cuctema ¢ LunnHapuyeH 0TBOp 3a LANOTO TANO. Te3u U3uncneHua
Ha/\BVILLIABAT PEANHOTO iN Vivo NOBULLEHME, Tl KaTo He Ca B3eT) NPeaiBINA OXNaxaaLLmuTe eGekT Ha
KpbBTa.

MakcumanHuaT apTedakT Ha u306paxeHueTo ce paswimpABa Ao 10 mm 0T KaTeTbpa 3a CMH-exo
1306PAXKEHINS 1 FPAAVIEHT-EX0 U306paKEHUS.

Katerbpwr He e oweten B MR cuctemu, pasnuunn ot 1,5Tunn 3,0T.

[Ipy HEKNMHNYHO TeCTBAHE e YCTaHOBEHO, Ye Habop T 3a BeHo3eH nHxekTaT VolumeView e Ge3onaceH
npu MR npu cnephuTe ycnosua:

« (TaTyHo marHuTHo none ot 3 T uam no-manko

« [lpocTpaHCTBEHO rpaAneHTHo none 720 gauss/cm uam no-Manko

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoro noro E, EV1000, TruWave u VolumeView ca Tbproscki
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku ocTaHanu Thproekit Mapky ca cobCTBeHOCT Ha
CHOTBETHNTE M MpUTEXATENN.
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3a6enexka: HaGopbr 3a unxekrar VolumeView uma Manku metanHu KOMNOHEHTH, KOUTO He
BJIU3aT B KOHTAKT C NaleHTUTe No BpeMe Ha yno‘rpe6a'ra no npeAHa3Ha4yeHue. Hapen C
TOBa, MeTa/lHUTE KOMMOHEHTU Ca U30NMPAHN U OTAENIeHN OT NaLlMeHTa No Bpeme Ha TAXHaTa
ynorpeﬁa no npeAHa3Ha4yeHue U 3aToBa Ge HeoGXopMMO TO3N NMPOAYKT Aa ce OLieHN camo 3a
B3aUMOJeNCTBIE C MAarHUTHY NoneTa. Apretbax'mre W NOBMLIABAHETO HA TeMnepaTtypaTa
BbB Bpb3Ka ¢ AMP He ca XapaKTepu3upaHu 3a TO3U NPOAYKT, 3aLL0TO TON He @ MeANLIMHCKK
UMNNaHT.

6.0 TMokasaHua

Knuknunata nnatgopma EV1000 (BkntouutenHo Habopa VolumeView) e npesHasHayeHa 3a ynotpeba
OCHOBHO NPV NALWEHTV NOA UHTEH3UBHI TPUXKY, NPYU KOUTO BANaHCBT MEXAY CbpAeuHaTa GYHKUNA,
NyWIHNA CTaTyC U BaCKYNApHOTO CbNPOTUBIIEHUE Ce HYX/AE OT HenpeKbCHaTa v UHTEPMUTEHTHA
OLieHKa. AHaNM3bT Ha KPUBATa Ha TePMOAYLIAA NO OTHOLLEHIE Ha CPEAHO TPAH3UTHO BpeMe 1 Gopma
(e M3M0/13B 32 ONpe/eNAHe Ha UHTPaBaCKyNapHUTE U eKCTpaBackynapHuTe nyuaHu obemu. Koraro e
(BbP3aH KbM OKCUMETPUYEH KateTbp Edwards, MOHUTOPT U3MepBa OKCMETPUATA MU Bb3PACTHN I
NeANaTpUYHN naumeHTI. KnuyHata nnatdopma EV1000 (BkniountenHo Habopa VolumeView) moxe fa
(e M30/13Ba BbB BCAUKY YCTIOBHA, B KOWTO C& OCUTYPSABA UHTEH3WBHA FPUKA 3a NaLMeHTa.

Katerbpir VolumeView e npegHasHaueH 3a peMopanto apTepuanto BbBEXaHe.

7.0 MNportuBonokasaHus

(OemopanHuAT apTepuaneH karerbp VolumeView e npoTUBOMOKa3aH 3a BEHO3HO BbBEXAHE.
OTHOCUTENHWTE NPOTUBONOKA3aHUS BKIOUBAT: NOCTABAHE HA LLEHTPANIEH BEHO3€H KATETbp WK Ha
(emopaneH apTepuaneH KaTeTbp Npy NaLMeHTH, KOUTO UMaT TeXKI KOaryNaLMOHHI HapyLueHNs,
U3T0pEHa Ui HOEKTUPAHA KOXa Ha MACTOTO Ha BLBEXAaHE WA TEXKA aTepocknepo3a.

8.0 Mpepynpexpenna
+ Mons, npepy ynotpe6a npoyetete ToBa pbKOBOACTBO. 3ana3eTe ro 3a 6bAeLyy cnpaBkiu.

+ W3nonssaiite C(TepunHa TeXHUKa, KoraTo (Bbp3BaTe KOMMNOHEHTUTE 3a NbTA Ha TeYHOCTTA
OT cucTemara.

+ [laHe ce u3non3Ba, ako aarara Ha CpOKa Ha roiHOCT e NpemM1Hana.

- ToBa u3penue e npoekTUpaHo, NpefHa3Ha4YeHo U ce pasnpocrpanasa CAMO 3A
ENHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUNU3UPAMTE U HE U3MON3BAITE NOBTOPHO ToBa
uspenue. HAma faHHM B NOAKpPeNa Ha CTEPUHOCTTA, HENUPOTEHHOCTTa U
(bYHKUMOHANHOCTTa Ha U3ieNneTo Ciep pHa obpabotka. Mop ReiiCTBUE MOXKe
na noBefe Ao 3a6onABaHe UK HeXenaHo CbGUTHe, THil KaTo U3JeNNETO MOXKeE ia He
(bYHKUMOHMPa CNopes MbPBOHAYANHOTO CU NPefHa3HaueHue.

9.0 (bobLyeHNs 3a BHUMaHKue

- Ynotpe6ara Ha pemopaneH KaTeTbp MoXe Aa Ce CBbpIKe C TPOMGOTHYHU, MHBEKLMO3HH
WAV XeMOParu4Hu YCIOMHEHNA U ANCTANHA MCXeMUA Ha KPaliHUKa.

- TpeweHeTe KpailHNKa AUCTANHO OT PeMOpaNHUA apTepuaneH KaTeTbp Npeav 1 clef
N0CTaBAHETO 32 NOTEHLMaNnHo KOMNpoMeTUpaHa nepdy3us Ha KpaitHiKa CbrnacHo
NOANTUKNUTE Ha NleYeGHOTO 3aBefieHNe.

+ Moxe Aa nonyuuTe rpeluHn pesynTaTi, ako TPAHCAKCEPLT 3a HanAraHe He e, HYNUpaH”.

. I'peu.mu u3mepBaHUA morat fia 6bpar NPUYMHEHN OT HenpaBWIHA NO3MLUA Ha KaTeTbpa
WUNK OT eNeKTPOMArHMTHU CMyLLeHuA (uanpumep OT e/IeKTpuyecko opeano).

. I'IosTopeTe U3MepBaHeTo, aKo pe3ynTaTuTe Ca HempuemMnuBu.

+  Heusternaiite Tened Bogau ¢ nokputue ot PTFE npe3 metanHa urna Ha KaHiona, Tbi KaTo
TOBa MOMe /12 NOBPe/i1 NOKPUTHETO Ha TeNeHuUA BoAjay.

« Hakon mopenu moxe Aa CbAbPKAT cnefHoTO(UTe) BewecTBo(a), onpepenequ kato (MR
1B B KoHUeHTpaums Hap 0,1 TernoBHU %: KobanT; CAS N° 7440-48-4; EK N° 231-158-0.
Hacroawure HayuHu poka3atencrea noAKpenaT GakTa, ye MeMLMHCKNTE U3Aenus,
npou3BeJeHy oT K0GanToBM CNNABM UM CNIABY OT HepbXKAaeMa CTOMaHa, CbAbpiKaLyy
K06anT, He NPUYNHABAT NOBULLEH PUCK OT PaK UM HeGnaronpuATHN penpoAyKTUBHY
edexTu.

+  Motpe6utenute n/unu nauneHTUTe TPAGBa Aa AOKNA/BAT 32 CPUO3HU MHLMACHTH HA
NpoN3BOAUTENA M KOMNETEHTHUA OPraH Ha AbPIKABaTa YNeHKa, Ha KOATO e Xuten
NoTpe6UTENAT U/ NaLNeHTLT.

10.0 WHcTpyKuum

Hanpasem (NpaBKa C NHCTPYKLnUTE 38 yn0Tpe6a Ha OTA€NTHNUTE KOMMOHEHTH: CEH30p VolumeView n
LieHTpaneH BeHO3€eH KaTeTbp.

3abenexka: Mpenopbysa ce LieHTpaneH BeHO3eH KaTeTbp ¢ MUHUMANHO HaNAraHe Ha
cnykBaHe 130 PSI (896 kPa).

10.1 BbBexpaHe Ha pemopanHua apTepuaneH katerbp VolumeView
Crbnka Mpouepypa
1 lpenopbKa: uHcTanupaiiTe n HanbAHeTe cek3opa VolumeView npeay BbBeXaHe Ha

demopannua aprepuanen katerbp VolumeView.

2 YBepeTe (€, 4e BCUYKN BPB3KM (a Tabunto (Bbp3aHu.




(rbnka Mpouenypa (rbnka Mpouenypa
3 (emopanHuaT aprepuaneH karerbp VolumeView moxe f1a 6be BbBeaeH upe3 3 (He3agbmxuTenHo) Ako xenaeTe 1a MOHUTOPUPATE LIEHTPAHOTO BEHO3HO HaNAraHe
(TaHAapTHa NepKyTaHHa TexHKa Ha CenauHrep. Ha GU3MONOTMYHIA MOHUTOP J10 NIETNOTO Ha NALIMEHTa, CBbPXKeTe kaben 3a HanAraHe
MeX Ay MOHUTOPA [10 NIErN0To Ha naLuenTa v moHutopa Edwards EV1000.
a) [puroTeTte MACTOTO Ha MYHKLNS CbINIACHO NOANTUKATA Ha NeyebHOTO
3aBefjieHve. BHUMAHME: He cBbp3BaiiTe Habopa KbM KaTeTbpa no Bpeme Ha
npoueaypaTa Ha MbAHEHe; B NaLMeHTa MoXKe [a NoNajHe Bb3AyX.
6) TpunoxeTe NoKaneH aHeCTETUK M0 MpeLieHKa Ha Niekap.
. BHWMAHME: 3a pa rapantupate nocrosHeH Ae6ut or 3 mi/h B cucremara 3a
B) JlokanuaupaiiTe hemopanHara apTepua upe3 nannaums U yatpassyk. MOHUTOPUHI Ha HanAraHeTo, NoARbPXKaiiTe Hanarake ot 300 mmHg B
r) Buenere 18 ga (1,2 mm) ThHKOCTeHHa Wrna B apTepusTa. Mpoepete MaHUleTa 3a HanAraxe.
noCTaBAHeTo, Kato HabtofiaBare 3a APKOUEPBEH MyNCUPALL KPbBEH NOTOK.
1) BKapaiiTe Tenexua Bojay npe3 ThHKOCTeHHaTa urna 18 ga (1,2 mm). 3a 10.4 Tepmucropen Konektop Ha VolumeView
BbBEKAAHE Ha TeneHnA Bouaqﬁmome fae Heoﬁxoummawnexa makumynauA. Kom 3abenexka: Mpenopbysa ce Aa MOHUTOPUpaTe 6anaHca MexAy cHabaABaHeTo C KUCNOpOA U
Te"e%ﬂ Bo(;;a; va;)ra He 1pAbBa Aa e npunara cina. VI3BajeTe ThHKOCTEHHaTa KOHCYMaLWATa Ype3 MOHUTOPUHT Ha NOCTOAHHUA Scv0, C LieHTPaneH BeHo3eH OKCIMETpUYeH
urna 18 ga (1,2 mm), ocTaBAiiKY TeneHA Bofay Ha MACTO. KaTeTbp Ha Edwards.
€) Pa3pe3 Ha KoxaTa MOXe Aa Ce HanpaByt CbC ckanner. 246 Benuku T, uAKOCTpUpaHH Ha Ourypa 1 Ha cTpanwa 59, ca
) MacToTo Ha BbBexX/aHe MoXe a Gb/e pa3LunpeHo Upe3 NoCTaBAHe Ha 3a/bMMKUTENIHY 32 NPABUNHOTO GYHKUUOHNPaHE Ha cucTeMaTa.
AWIATaTOP KbM TENEHNA BOAaH. 10.5 WHcTanupaHe Ha TepmucTopeH Konektop Ha VolumeView
3) [ibpielikv TeneHna Boay Ha MACTO, OTCTPaHeTe Aunatatopa i npukpenete
kaTeTbpa VolumeView KbM TenleHua Bogau. (ronka | Mpouepypa
W) QTCTpaKeTe TenewwA BOAaY W NIPOBEPETE NIOCTABAHETO, KaTo Habiogasate 33 1 TlouucTeTe NOBBPXHOCTTA HA TAMMOHMPYEMOTO lyep MACTO CbIACHO HACOKNTE Ha
APKOYepBEH NyNCUpaLL KpbBEH NOTOK UIW HaNuue Ha apTepuanHa BbiHOBa NleveBHOTO 3aBeneHIE
KpyBa Ha MOHUTOPA A0 NIEFIOTO Ha NaLMeHTa Cefi CBbP3BAHETO KbM CeH30pa
VolumeView. 2 Mpomuiite Bpb3kuTe (3 114 — Durypa 1 Ha cTpanuua 59) ¢ 06MKHOBEH Gu3MoNOTMYEH
] Da3TBOP C NOMOLLT Ha N1yep NOK CNPUHLLOBKA, KATO Ce YBEpUTE, Ye BCUUKIAT Bb3AYX
4 (BbpKeTe KaTeTbpa KbM NpeABaPUTENHO HambAHeHa cen3op VolumeView unm ¢ OTCTpaHeH, NpeIn 12 CBbPXETe TEpMICTOpeH KoTeKTop KbM KateTbp CVC.
TPpaHCACep 3a apTEPUANHO HaNATaHe, CNIef TOBA acNMpHpaiiTe U NpoMuiiTe
(MCTEMaTa, KaTo MPOBEPUTE 3a NPOXOAMMOCT U BHIMaBaTe B (iCTeMaTa Aa HAMa 3 (BbpXeTe TAMNOHUPYEMOTO yep MACTO Ha TepMUCTOPHIA KonekTop VolumeView
Bb3AyX. (3~ Ourypa 1 Ha cTpaHuua 59) kbM DPT Tpb6ata Ha Tpancatocepa TruWave u
C npomuiiTe TpaHcaocepa TruWave 1 TepMUCTOPHUSA KONEKTOP € 06UKHOBEH
5 JIE[L KaTO € NOCTABeH B NOSULUA 1 CNEJL KATO TENCHIAT BOAA € OTCTPaHEH, (U3UONOTMUEH PA3TBOP 33 HABBAHE HA TEPMUCTOPHIA KONEKTOP, KaTo 10 T03W
duKcupaiiTe KaTeTbpa Ha MACTO CbC CYTypa UK NOAXOAALLO NPUKPENALLO HauWH Ce NpeMaXBa LEHAT Bb3ayX
YCTPOICTBO.
4 (Bbpxete kbm CVC nymen (2 — Ourypa 1 Ha cTpanmua 59).
6 MpoBepeTe 3a NpaBuHaTa apTepuanHa BbIHOBA KUBA U HaNATaHUA Ha
MOHUTOPA (MTe) Ha NaLMeHTa. BHUMAHMUE: MpenopbuBa ce Aa He ce fo6aBsA(T) cnuparenHo(n) kpaue(ta)
mexpy CVCnymena u konektopa 3a u3barsane Ha noBpepa/yBpexpaaHe Ha
7 (BbpKeTe TepmMucTOpa Ha GeMopanHuA apTepuane katerbp VolumeView kbm KonekTopa.
kabena 3a Temneparypara VolumeView.
5 TpukpeneTe cTabuno TemnepaTypHaTa COHAQ 3a MHXKEKTAT B TePMIUCTOPHUA
8 [lpoBepeTe Aany npaBunHaTa TemnepaTypa e u3BefeHa Ha MoHuTopa Ha EV1000. KkonekTop (1— Ourypa 1 Ha cTpanuua 59). Mpukpenete apyrus Kpaii Ha kabena kbm
MoHuTopa Edwards EV1000.
9 I13paBHeTe u Hynupaiite cen3opa VolumeView CbrnacHo MHCTPYKLMUTE HA MOHUTOpA
Edwards EV1000. 6 YBepeTe ce, Ye BCAYKI BPB3KN €a CTaOMNHO (BbP3aHM.

10.2 MopapwbkKa n ynotpeba Ha GpemopaneH aprepuaneH Katerbp VolumeView in situ

MoaApbXKaTa Ha MACTOTO Ha BbBEX/JaHe Ha KaTeTbpa C LieN NOHIKABAHE Ha Prcka OT MHOeKLMM
TpA6Ba A ce U3BBPLLBA CbINACHO MPOTOKONA Ha NieyebHOTO 3aBefjeHme. MofApbKKaTa Ha ceH3opa
VolumeView ce 31ckBa ¢ Lien npefoTBpaTABaHE Ha 3aMyLUBaHe Ha kaTeTbpa /Ui NpeAoTBpaTABaHe Ha
HETOYHO U3MepBaHe Ha HaNATaHeTo W HETOYHO M3UNCNIEHNe Ha CbpaeyHuA febuT. MpaunHata
noAAPbKKA Ha ceH3opa VolumeView BKNlouBa ocurypABaHe Ha: NPaBUNHO U3PABHABAHE Ha CeH30pa,
TANK 32 HanArake, HagyT fo 300 mmHg, afekBaTeH 06em 3a NPOMYBaHe, OLiEHK Ha KayecTBOTO Ha
Bb/IHOBATa KPYBA I NEPUOANYHA OLIEHK HA YECTOTHIA OTTOBOP.

10.3 WUncranupaHe Ha Ha6opa 3a BeHo3eH uHkekTat VolumeView

a

3abenexka: (Bbp TO Ha pa3a nHxekTat VolumeView Kbm LieHTpanHua
BeHO3eH KaTeTbp e Heo6xoAMMO 3a nonyyaBaHe Ha napametpute Ha VolumeView.

Crbnka Mpouepypa
1 BbBepeTe LieHTpanHuA BeHo3eH KaTeTbp CbINAcHO MHCTPYKLMUTE Ha NpoU3BoOAUTENa
11 NOAMTUKAT Ha NeyebHOTO 3aBefeHNe.
2 HanbnHere, n3pasHeTe n Hynupaiite TpaHcatocepa TruWave:

a) MMpomuiite c 061KHOBEH du3onoruyeH pasTBop Npe3 TpbOUTe Ha TpaHCAloCepa
TruWave, 3a 4a OTCTpaHuTe BCUUKWA Bb3AYX. (XenapuHOBaTa aHTUKoArynaHTHa
Tepanua TpA6Ba Jja ce Npunara CbINacHo NPoToKoNa Ha NeyebHOTO 3aBefjeHue.)

=

(BbpiKeTe kabena Ha TpaHcalocepa TruWave Kbm MouTopa Edwards EV1000,
KaKTO 1 KbM U3110NI0TMYHIA MOHUTOP A0 NETNIOTO Ha NALMEHTa.

=

HactpoiiTe H1BOTO Ha 0TBOPA Ha NOPTa Ha ceH3opa (MHTepdeiica nyna-Bb3ayx)
KbM HUBOTO Ha AACHOTO Npeacbpane. Tosa e npu pneboctatuynara oc,
onpezieneHa upe3 ceyeHite Ha CPeHaTa akKCMapHa IMHUA U YETBBPTOTO
mexaypebpue.

=

OTcTpaHeTe Kanaukata 6e3 0TBOp v 0TBOPeTe Bb3AYLLHNA MOPT KbM
aTMOCepHUA Bb3AYX.

Hynupaiire moHuTopa Edwards EV1000 v gu3uonoruuiua MoHUTOp A0 Nernoto
Ha NaLMeHTa KbM aTMOCepHNS Bb3yX.

=

o

3aTBOpeTe Bb3/YLIHIA NOPT KbM aTMOCHEPHIA Bb3AYX 1 CIOXKETE Kanaukara
6e3 oTBOp.

) (uctemara e roToBa ia 3anouHe MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo.
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10.6 TepmoaunyuuoHHO U3MepBaHe

(rbnka Mpouenypa

1 lpoBepeTe (BbP3BaHETO Ha Kabena KbM CbBMeCTMMA MOHUTOP Ha Edwards:
« DemopaneH: kaben 3a Temneparypa Ha kpbBTa

« BeHosen: kaben 3a TemnepaTypa Ha UHXekTaTa

« Bexo3eH: kaben 3a TruWave CV TpaHcalocep 3a HanAraHe

3a6enexka: li3non3Baiite acenTu4Ha TeXHUKa.

2 1136epete Thermodilution (Tepmopunyuus) Ha monuTopa EV1000, 32 Aa cTapTupare
TPTD npouepypa (BUXTe pbKOBOACTBOTO HA NPOM3BOAMTENS).

3 1136epete noaxoaaL 0bem Ha cnpuHLoBKaTa Ha MoHuTopa Edwards EV1000.

4 I136epeTe nyep 10K CNPUHLIOBK C 0XNaeH 0BMKHOBEH GU3MONOTMYEH PasTBop.

BHUMAHMWE: Tonbn nHKeKTaT MoOXe Aa A0BE/E A0 HETOUHU U3MEPBaHNA.
OcurypeTe HaBPeMEHHO U3NON3BaHe Ha CNPUHLIOBKMUTE C 0XNafeH
06MKHOBEH (U3nONOryeH pasTop.

5 NpukpeneTe cTabunHo niyep NOK CPUHLOBKATA KbM TaMMOHUPYEMOTO N1yep MACTO
(4 — Ourypa 1 Ha cTpaHmua 59).

6 WHxeKTvpaiiTe (Npu NogKaHa) ¢ nnasHa, Gbp3a 1 NOCTOAHHA CKOPOCT, AOKATO
[IIbPXUTE N NOAABPKATE KONEKTOPA B 0CHOBATA HA TAMMOHNPYeMUTE Nyepu
(cevenue Ha 3 14 Ha Qurypa T Ha cTpaHuLa 59) 3a u3barsaHe Ha nopepa/
YBPeX/aHe Ha KoneKkTopa.

BHUMAHMUE: Ako no Bpeme Ha MHXeKTUpaHe Objie YCTAHOBEHO 3HAUUTENHO
CbNPOTMBNEHNE, NPpeyCTaHOBETe MHKEKTUPaHETO U NpoBepeTe
NPoOXoAMMOCTTA 1 LIeNIOCTTa Ha KaTeTbpa.

BHUMAHME: KoraTo nH:xeKTupaHeTo 3aBbpluy, OTCTPaHeTe CNpUHL0BKaTa
OT TaMNOHUPYEMOTO fiyep MACTO, 3a 1a U36erHeTe Bb3MOXKHO BPbLUaHe Ha
KpPbB B (MPUHL0BKaTa.

11.0 NMoaapbxkka U NOUNCTBaHe

CnepBaiite yKa3aHuATa Ha neyebHOTO 3aBefieHie 3a TPUXN N NOAAPBXKKA HA ¢€M0paJ'IHVIT€ apTepuantn
KaTeTpu, LeHTPaNHNTe BEHO3HN KaTeTpy U TPAHCAKCePUTE 3a HanAraHe 3a €AHOKpaTHa ynmpeﬁa.

YBepETE (€, 4e BCUYKN JINHUN 1 BPB3KN (@ Tabunxo 3aKpeneHu.

12.0 Kak ce goctaBa

Mpu npoteca Ha cTepuau3aLya Ha Habopa VolumeView ce u3non3Ba eTuneHoB oKcua. Chiibpiatmero e
CTEPUIIHO U MBTAT Ha TEYHOCTTA € HEMUPOTeHeH, ako OMaKoBKaTa He e NOBPe/ieHa Ui 0TBopeHa. He



13N0N3BailTe, ako ONAKoBKaTa e 0TBOPeHa UK NoBpeAeHa. He crepunu3supaiite nostopHo. Ornepaiite
BI3ya/HO 32 N0BPE/A Ha LieN0CTTa Ha ONaKoBKaTa npe/y ynotpeta.

13.0 CbxpaHeHue

Jlace CbXpaHABa Ha XnajHo, CyXxo MACTO.

14.0 Cpok Ha rogHocT

CpOKBT Ha FOAHOCT € 0T6eNA3aH Ha BCAKA 0nakoBka. CbxpaHeHue i ynoTpe6a cnea U3TMyaHeTo Ha
CpOKa Ha ro/AHOCT Mo3e a IoBefje 10 BIoLIaBaHe Ha KauecTBaTa Ha NPoAyKTa i 4o 3abonABaHe Wm
HeXeNaHo CbOUTHe, THil KaTo U3AENNETo MoXe A He GyHKI pa cnopes nbp W]
npe/iHa3Hayenme.

15.0 U3xBbpnaHe

Cnep KOHTAKT C naLuenTa TpeTMpaVITE y(TpOVI(TBOTO KaTo 61ONOrNYHO ONaceH OTNajbK. M3XB'pr'IETE
CbIMAcHO 6ONHNYHATA NONUTHKA U MeCTHUTE pasnopeqﬁm.

16.0 TexHuyecka nomoly,
3a TexHuyecka nomoty ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon: +420 221602 251
LlenuTe, cneumdvKaLuuTe 1 HAMMYHOCTTA Ha MOZIEUTE MOANEXAT Ha NPOMAHa Oe3 yBefoMAeHe.

BukTe nerenpara Ha cumsonuTe B Kpas Ha To31 JOKYMEeHT.

SEED

17.0 Cneuudukauum

Homep Ha mopena VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVF(520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVF(5205
Mo3uuwa 3a nocTaBsHe Ha OemopaneH
KaTeTbpa, T.e. hemopaneH U T.H.
BbHweH anameTsp (pasmep 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
BbB French u mm)
/13non3gaema AbmxuHa 16 20cm
CbBMeCTMMI pa3mepy TeneH 0,64 mm (0,025 in)60 cm 0,81 mm (0,032in)60 cm
sonas NiTi NiTi
(CbCTaB Ha MaTepuana PU, 6, peHTreHOKOHTpacTeH

[lnana3oH Ha u3mepBaHe (Ha
Temneparypa)

15°C—45°C (c knuHuyHa nnatdopma EV1000)

Pa3mep Ha cb/i0B Aunatatop 4F(1,4mm)10 cm gomxmba | 5F (1,7 mm)15 cm gbmxuna

Pa3cToAHue Mexay MapkepuTte
33 JbIKUHA

nNpU6NU3NTENHO Ha BCekN
.cm 0T MapKupoBKara Ha
10 cm A0 MapKupoBKara Ha
16(m

NpUGAN3NTENHO Ha BCekY
1 cm 0T MapKMpoBKarta Ha
10 cm fo MapKupoBKara Ha
20cm

Setul VolumeView

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din
(anada sau omologate in regiunea dvs.

Exclusiv de unica folosinta

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri de precautie
si informatii privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Componentele setului VolumeView
«  (ateter arterial femural VolumeView marca Edwards cu kit de insertie

« Kit de injectare venoasa VolumeView marca Edwards: traductor de presiune de unic folosinta TruWave
(DPT) si rampa de termistori VolumeView.

+ Senzor VolumeView marca Edwards
2.0 Componente suplimentare necesare
« Seringa/seringi cu luer-lock umpluta(e) cu ser fiziologic racit

«  (Cateter venos central (CVC)

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, V1000, TruWave si VolumeView sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.
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« Platforma clinica EV1000

Acestea sunt instructiuni generale pentru montarea componentelor de unica folosintd ale sistemului
VolumeView. Configuratiile seturilor i procedurile aplicate pot varia in functie de preferintele institutiilor.

3.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

(Cand este utilizat cu platforma clinica Edwards EV1000, setul VolumeView este destinat mésurdrii
parametrilor continui si intermitenti de termodilutie transpulmonara (TPTD). Setul VolumeView permite
masurarea debitului cardiac intermitent (iC0) si a unor parametri volumetrici, inclusiv a volumului de apa
pulmonard extravasculara (EVLW) si a volumului telediastolic global (GEDV).

4.0 Descriere

Tn combinatie cu platforma de monitorizare hemodinamica Edwards aplicabild, setul VolumeView de la
Edwards Lifesciences permite afisarea parametrilor volumetrici importanti. Setul VolumeView v poate
oferi o reprezentare vizuala unica si clard a stérii fiziologice a pacientului.

Beneficiile monitorizarii hemodinamice pot contribui la imbunatétirea procesului de luare a deciziei clinice
bazate pe date in cazul interventiilor necesare medical si/sau al reevaludrilor clinice.

Printre riscurile pe care le presupune dispozitivul se numara tromboza, sepsisul/infectia, hemoragia,
ischemia perifericd, acordarea unui tratament necorespunzator/accidental, hematoamele, deteriordrile
tesutului, perforarea vaselor de sange, embolia, reactii adverse la materialele dispozitivului si/sau
intarzierea tratamentului.

Performantele dispoxzitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o serie
cuprinzdtoare 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.

Acest dispozitiv este utilizat de catre profesionisti din domeniul medical care au fost instruiti cu privire la
utilizarea sigura a tehnologiilor hemodinamice invazive in conformitate cu normele institutiei.

5.0 Informatii IRM

Conditionat RM

Conform unor teste neclinice, cateterul VolumeView s-a dovedit a fi Conditionat RM.
Acesta poate fi scanat fard riscuri in urmatoarele conditii:

- (amp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 Tesla (T)
Camp cu gradient spatial maxim de 720 gauss/cm sau mai putin

- Rata de absorbtie specificd maximd obtinutd prin calcul ca medie pe intregul corp (SAR) de 2,9 W/kg
pentru 15 minute de scanare.

« Mod normal de operare al sistemului RM, precum este definit in IEC 60601-2-33.

Conform unor teste si analize neclinice, s-a determinat cd acest cateter VolumeView produce o crestere
maxima a temperaturii cu 2,0 °C peste valoarea obisnuitd pentru SAR de 2,0 W/kg, pentru un timp de
scanare de 15 minute fntr-un sistem de scanare RM cu tub cilindric pentru intregul corp de 1,5T. Cresterea
preconizatd peste valoarea obisnuitd a fost de 2,4 °C, pentru SAR de 2,0 W/kg in cadrul unui sistem de
scanare RM cu tub cilindric pentru intregul corp de 3,0T. Aceste calcule supraestimeazd adevarata valoare
a cresterii temperaturii in vivo, deoarece nu sunt luate in considerare efectele de rdcire ale sangelui.

Artefactul maxim de imagine ajunge pana la 10 mm de la cateter in cazul imaginilor cu ecou de spin si
imaginilor cu ecou de gradient.

Cateterul nu a fost evaluat in alte sisteme RM decét celede 1,5T sau 3,0T.

Testele neclinice au demonstrat cé kitul de injectare venoasa VolumeView este conditionat RM, conform
urmatoarelor situatii:

« C&mp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin
+ (amp cu gradient spatial de 720 gauss/cm sau mai putin

Nota: kitul de injectare VolumeView contine componente mici metalice care nu intra in
contact cu pacientii in timpul utilizarii. Mai mult, componentele metalice sunt etansate si
izolate de pacient in timpul utilizérii; drept urmare, a fost necesara doar evaluarea
interactiunilor cu campul magnetic pentru acest produs. Incilzirea asociata cu IRM si
artefactele nu au fost caracterizate pentru acest produs deoarece acesta nu este un implant
medical.

6.0 Indicatii

Platforma clinica EV1000 (inclusiv setul VolumeView) este indicatd mai ales pentru utilizarea in cazul
bolnavilor aflati in stare critica, la care echilibrul dintre functia cardiacd, starea lichidelor i rezistenta
vasculard necesita o evaluare continud sau intermitenta. Analiza curbei termodilutiei in ceea ce priveste
timpul mediu de tranzit si forma este utilizata pentru a determina volumele de lichide intravasculare si
extravasculare. Daca este conectata la un cateter de oximetrie marca Edwards, monitorul masoara
oximetria la adulti si copii. Platforma clinica EV1000 (inclusiv setul VolumeView) poate fi utilizatd in toate
spatiile destinate terapiei intensive.

Cateterul VolumeView este indicat pentru inserarea in artera femurala.

7.0 Contraindicatii

Cateterul arterial femural VolumeView este contraindicat pentru insertiile venoase. Printre
contraindicatiile relative se numara: introducerea unui cateter venos central sau a unui cateter arterial
femural la pacientii cu tulburdri severe de coagulare, piele arsa sau infectata la punctul de introducere sau
cu ateroscleroza severa.

8.0 Avertismente

« Va rugam sa cititi acest manual inainte de utilizare. Pastrati manualul pentru a putea fi
consultat ulterior.

«  Utilizati tehnica sterila cind conectati tuburile sistemului pentru calea fluidului.
A nu se utiliza dupa data expirarii.

+ Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care sa
confirme faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si functional dupa



reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la o reactie adversa, deoarece
este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

9.0 Atentionari

- Utilizarea cateterelor femurale poate fi asociata cu complicatiile trombotice, infectioase
sau hemoragice, precum si cu ischemia distala a membrului.

« Verificati membrul la nivel distal fata de cateterul arterial femural inainte si dupa
amplasare pentru a evita compromiterea perfuziei in membru, in conformitate cu
regulamentele institutionale.

« Dacé traductorul de presiune nu este ,adus la zero”, este posibil sa obtineti rezultate
eronate.

+ Rezultatele eronate ale masuratorilor pot fi determinate de o pozitie incorecta a
cateterului sau de perturbatii de natura electromagnetica (generate, de exemplu, de o
patura electrica).

+ Dacd rezultatele nu sunt plauzibile, repetati masuratorile.

«  Nu extrageti firul de ghidaj cu invelis din PTFE printr-un ac metalic al canulei, deoarece
acesta poate deteriora invelisul firului de ghidaj.

+  Anumite modele pot contine urmétoarele substante definite ca (MR 1B intr-o

concentratie mai mare de 0,1% procent de masa: cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-
0. Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de

cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer
sau efecte adverse asupra sistemului reproducator.

- Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si
autoritatii ¢ I

P

10.0 Instructiuni

Consultati instructiunile de utilizare aferente fiecarui component: senzorul si cateterul venos central
VolumeView.

Nota: se recomanda utilizarea unui cateter venos central cu o presiune de spargere minima de

896 kPa (130 PSl).

10.1 Introducerea cateterului arterial femural VolumeView

a i bru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

10.3 Configurarea kitului de injectare venoasa VolumeView

Nota: atasarea kitului de injectare venoasa VolumeView la cateterul venos central este
necesard pentru obtinerea parametrilor sistemului VolumeView.

Pas | Procedurd

1 Introduceti cateterul venos central in conformitate cu instructiunile producatorului si
politica institutiei.

2 Amorsati, ajustati si aducetila zero traductorul TruWave:

a

Purjati cu ser fiziologic tubul traductorului TruWave pentru a indeparta tot aerul.
(Terapia de anticoagulare cu heparina se administreaza conform protocolului
institutional.)

=

Conectati cablul traductorului TruWave la monitorul Edwards EV1000 i la monitorul
fiziologic de langa pat.

o

Reglati nivelul ventilatorului portului senzorului (interfata lichid-aer) la nivelul din atriul
drept. Acesta este situat pe axa flebostatica determinatd de intersectia liniei
medioaxilare cu cel de-al patrulea spatiu intercostal.

=

Scoateti capacul fara orificii si deschideti portul de ventilatie catre atmosfera.

o

Aduceti la zero monitorul Edwards EV1000 si monitorul fiziologic de langd pat la aerul
din atmosfera.

f

Tnchideti portul de ventilatie citre atmosferé si puneti la loc capacul fara orificii.

g) Sistemul este pregatit pentru a incepe monitorizarea presiunii.

3 (Optional) Dacd este necesara monitorizarea presiunii venoase centrale pe monitorul
fiziologic de langa pat al pacientului, atasati cablul de presiune intre monitorul de la patul
pacientului si monitorul Edwards EV1000.

ATENTIE: nu conectati setul la cateter in timpul procedurii de amorsare; este
posibila introducerea de aer in sistemul circulator al pacientului.

ATENTIE: pentru a garanta un debit constant de spalare de 3 ml/h in sistemul de
monitorizare a presiunii, mentineti o presiune de 300 mmHg in mansonul de
presiune.

Pas | Procedura

1 Recomandare: setati si amorsati senzorul VolumeView inainte de a introduce cateterul
arterial femural VolumeView.

2 Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure.

3 Cateterul arterial femural VolumeView poate fi introdus prin tehnica percutanatd Seldinger
standard.

a

b

Pregatiti si bandajati zona de punctie in conformitate cu politica institutiei.

Administrati anestezicul local conform indicatiilor clinicianului.

[¢
d

Localizati artera femurala prin palpare sau ghidare cu ultrasunete.

Introduceti acul cu pereti subtiri de 1,2 mm (18 ga) in arterd. Confirmati introducerea
corectd prin observarea fluxului pulsatil de sénge de culoare rosie deschisa.

&

Introduceti firul de ghidaj prin acul cu pereti subtiri de 1,2 mm (18 ga). Este posibil ca
pentru introducerea firului de ghidaj sé fie necesara o manevrare foarte atenta. Firul de
ghidaj nu trebuie fortat niciodatd. Scoateti acul cu pereti subtiri de 1,2 mm (18 ga),
lasand firul de ghidaj in pozitie.

=

Puteti face o incizie cu ajutorul bisturiului.

Zona de inserare poate fi lérgitd prin insurubarea dilatatorului peste firul de ghidaj.

= <

Lasand in loc firul de ghidaj, scoateti dilatatorul i insurubati cateterul VolumeView peste
firul de ghidaj.

i) Indepartati firul de ghidaj si verificati introducerea corectd prin observarea fluxului
pulsatil de sange de culoare rosu deschis sau a prezentei formei de unda arteriale pe
monitorul de langd pat dupé ce ati realizat conexiunea cu senzorul VolumeView.

4 Conectati cateterul Ia senzorul VolumeView pre-amorsat sau la traductorul de presiune
arteriald, apoi aspirati si splati sistemul pentru a confirma permeabilitatea acestuia i
faptul cd nu mai contine aer.

5 0Odata pus in pozitie, dupa ce firul de ghidaj a fost indepartat, securizati cateterul cu ajutorul
unei suturi sau al unui dispozitiv de ancorare adecvat.

10.4 Distribuitorul cu termistor VolumeView

Nota: se recomanda monitorizarea echilibrului dintre aportul si consumul de oxigen prin
urmarirea permanenta a Scv0, cu ajutorul unui cateter de oximetrie venos central marca
Edwards.

Nota: toate componentele prezentate in Figura 1la pagina 59 sunt necesare pentru
functionarea corecta a sistemului.

10.5 Configurarea distribuitorului cu termistor VolumeView

Pas | Procedura

1 Conform directivelor institutionale, curatati suprafata punctului luer curatabil.

2 Folosind o seringd Luer lock, spalati conexiunile (3 si 4 — Figura 11a pagina 59) cu ser
fiziologic obisnuit, asigurandu-va ca s-a eliminat tot aerul finainte de a conecta distribuitorul
cu termistor la cateterul CVC.

3 Conectati punctul luer curdtabil al distribuitorului cu termistor VolumeView (3 — Figura 11a
pagina 59) la tubulatura traductorului de presiune de unica folosintd TruWave si spalati atat
traductorul TruWave, cat si distribuitorul cu termistor cu ser fiziologic obisnuit pentru a
amorsa distribuitorului cu termistor, eliminand tot aerul.

4 Conectati la lumenul CVC (2 — Figura 1la pagina 59).

ATENTIE: se recomanda sa nu adaugati robinete de inchidere intre lumenul CVCsi
distribuitor pentru a evita deteriorarea/ruperea distribuitorului.

5 Securizati bine sonda de temperaturd a solutiei injectate in distribuitorului cu termistor
(1—Figura 1la pagina 59). Atasati celalalt capat al cablului la monitorul Edwards EV1000.

6 Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure.

10.6 Masurarea termodilutiei

Pas | Procedura

3 Asigurati-vd cd forma de unda si presiunea arteriald sunt corecte pe monitorul/monitoarele
pacientului.

7 Conectati termistorul cateterului arterial femural VolumeView la cablul pentru temperatura
VolumeView.

8 Asigurati-va cad monitorul EV1000 afiseaza temperatura corecta.

9 Ajustati si aduceti la zero senzorul VolumeView conform instructiunilor monitorului
Edwards EV1000.

10.2 Intretinerea si utilizarea cateterului arterial femural VolumeView In Situ

Intretinerea zonei de inserare a cateterului pentru a elimina riscul infectiilor trebuie efectuata in
conformitate cu protocolul institutional. Intretinerea senzorului VolumeView este necesara pentru a
preveni ocluzia cateterului si/sau pentru a evita masuratorile de presiune sau calculele debitului cardiac
incorecte. Procedurile de intretinere corectd a senzorului VolumeView includ urmatoarele: ajustarea
corectd a senzorului, asigurarea unei presiuni de 300 mmHg in sacul de presiune, un volum adecvat de
purjare, evaluarea calitétii formei de unda si evaluarea periodica a raspunsului in frecventa.

40

1 Verificati conexiunile cablurilor la monitorul Edwards compatibil:
« Femural: cablul pentru temperatura sangvind

«Venos: cablul pentru temperatura solutiei injectate

«Venos: cablul traductorului de presiune CV TruWave

Nota: folositi o tehnica aseptica.

2 Selectati Termodilutie pe monitorul EV1000 pentru a incepe procedura TPTD (consultati
manualul producdtorului).

3 Selectati volumul de seringa adecvat de pe monitorul Edwards EV1000.

4 Selectati seringa Luer lock umpluta cu ser fiziologic racit.

ATENTIE: daca solutia injectabila este caldd, pot fi inregistrate masuratori
inexacte. Pregatiti din timp seringile cu ser fiziologic racit.

5 Atasati ferm seringa Luer lock la punctul luer curatabil (4 - Figura 11a pagina 59).




Pas | Procedura

6 Injectati (cand vi se solicit acest lucru) la un debit uniform, rapid si stabil in timp ce tineti si
fixati distribuitorul la baza punctelor luer curatabile (intersectia dintre 3 si 4 din Figura 11a
pagina 59) pentru a evita deteriorarea/ruperea distribuitorului.

ATENTIE: daca, in timpul injectarii, se intdmpina o rezistenta semnificativa,
intrerupeti injectarea si verificati permeabilitatea si integritatea cateterului.

ATENTIE: dupa terminarea injectarii, indepartati seringa de pe punctul luer
curatabil pentru a evita scurgerea inapoi in seringa.

11.0 Intretinere si curatare

Pentru ingrijirea si intretinerea cateterelor arteriale femurale, a cateterelor venoase centrale si a
traductoarelor de presiune de unicé folosinta urmati instructiunile institutiei dumneavoastra.

Asigurati-va cd toate tuburile si conexiunile sunt atasate etans.

12.0 Mod de furnizare

Tn procesul de sterilizare a setului VolumeView se utilizeaza oxid de etilena. Continutul este steril si calea
fluidului este non pirogend daca ambalajul nu este deschis si nu este deteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

13.0 Depozitare

Stocati fntr-un loc rece i uscat.

14.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupd data expirdrii
poate determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversd, deoarece este
posibil ca dispozitivul s nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

15.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic.
Eliminati dispozitivul conform politicii spitalului si reglementdrilor locale.

16.0 Asistenta tehnica
Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon: +420 221602 251.
Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

Freniee
17.0 Specificatii

Numar model VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205

VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVF(520CVT5

VLVF(416 VLVF(520
VLVFC4165 VLVF(5205

Pozitia de introducere a Femural

cateterului, de exemplu,

femural etc.

Diametru exterior (dimensiune 1,33 mm (4F) 1,67mm (5F)

in sistem French si mm)

Lungime utild 16(m 20cm

Dimensiuni compatibile ale 0,64 mm (0,025in)60 cm 0,81 mm (0,032in)60 cm

firului de ghidaj - -

NiTi NiTi

Compozitie PU, alb, radioopac

Interval de mésurare 15 °C-45 °C (cu platforma clinica EV1000)

(Temperaturd)

Marime dilatator vas 1,4mm (4 F)10 cm lungime 1,7mm (5 F)15 cm lungime

Distanta dintre marcajele de la aproximativ fiecare 1cmde | la aproximativ fiecare 1cm de

lungime la marcajul pentru 10 cm pénd | la marcajul pentru 10 cm pénd

la marcajul pentru 16 cm la marcajul pentru 20 cm

4

VolumeView komplekt

Kaik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega
heaks kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinoude ja jadkohtude kohta.

1.0 VolumeView komplekti osad
Reiearteri kateeter Edwards VolumeView koos sisestuskomplektiga

« Veenisiistekomplekt Edwards VolumeView: iihekordselt kasutatav réhuandur (DPT) TruWave ja
termistori kollektor VolumeView.

« Sensor Edwards VolumeView

2.0 Vajalikud lisakomponendid

«Jahutatud tavalise fiisioloogilise lahusega taidetud luer-lukuga sistlad

« Tsentraalne veenikateeter (CVC)

« EV1000 Kliiniline platvorm

Siit leiate dildised juhised VolumeView siisteemi iihekordselt kasutatavate osade iilesseadmiseks.
Komplekti seadistused ja protseduurid vdivad vastavalt asutusesisestele eelistustele erineda.
3.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Komplekt VolumeView, kasutamisel koos kliinilise platvormiga Edwards EV1000, on ette néhtud pideva ja
vahelduva transpulmonaarse termodilutsiooni (TPTD) parameetrite madtmiseks. Komplekt VolumeView
vdimaldab mdota vahelduvat siidame minutimahtu (iC0) ning mitmeid mahulisi parameetreid, k.a
ekstravaskulaarne kopsuvesi (EVLW) ja dildine vatsakese Ioppdiastoolne maht (GEDV).

4.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences komplekt VolumeView koos kohaldatava ettevdtte Edwards
hemodiinaamilise jalgimisplatvormiga voimaldab kuvada hinnatavaid mahuparameetreid. Komplekt
VolumeView tagab teile patsiendi fiisioloogilisest seisundist ainulaadselt selge ja visuaalse kirjelduse.

14 |

Hemodiinaamilise jélgimise eelised vil d teha meditsiinili
imberhindamise paremaid andmepahiseid kliinilisi otsustusi.

vajaliku sekkumise ja/voi Kliinilise

Seadmega seonduvad riskid hdlmavad jérgmist: tromboos, sepsis/infektsioon, veritsus, perifeerne
isheemia, sobimatu/soovimatu ravi, hematoom, koekahjustus, veresoone perforatsioon, emboolia,
kdrvaltoime seadme materjali suhtes ja/vdi ravi viivitus.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud
kasutusjuhendi kohaselt.

Seadet vdivad kasutada meditsiinitodtajad, keda on koolitatud invasiivsete hemodiinaamiliste
tehnoloogiate ohutu kasutamise alal kooskdlas asutuse juhistega.

5.0 MRT teave

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Mittekliinilised testid on ndidanud, et kateeter VolumeView on ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel.
Seda saab ohutult skannida jargmistel tingimustel.

+ Staatiline magnetvali on 1,5 teslat (T) vdi 3,0 teslat (T)
+ Suurim ruumigradient 720 Gs/cm vdi vdhem

« Maksimaalne kogu keha kesl erineelduvuskiirus (SAR) 2,9 W/kg 15-minutilise skannimise juures.

+ MRT-uuringu normaalreziimis tod vastavalt standardis |EC 60601-2-33 maératletule.

Mittekliinilistes testides ja analiiiisides leiti, et 15-minutilises kogu keha silindrikujulise sisemusega 1,5T
MR-siisteemis SAR 2,0 W/kg oli kateetri VolumeView toodetav maksimaalne temperatuuritous iile
tausttaseme 2,0 °C. Kogu keha silindrikujulise sisemusega 3,0 T MR-siisteemis SAR 2,0 W/kg oli
prognoositav temperatuuri tous iile tausttaseme 2,4 °C. Nendes arvutustes iilehinnatakse tegelikku in vivo
temperatuuritousu, sest arvestamata jaetakse vere jahutav toime.

Maksimaalne artefakt ulatub spinnkaja kujutistel ja gradientkaja kujutistel kateetrist kuni 10 mm
kaugusele.

Kateetrit ei ole hinnatud muudes MRT-siisteemides kui 1,5T v6i 3,0T.

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et veenisiistekomplekt VolumeView on
magnetresonantstomograafias ohutu jargmiste tingimuste taitmisel.

- Staatiline magnetvali 3 teslat vdi vihem
+ Ruumigradient 720 Gs/cm véi vahem

Markus. Siistekomplektis VolumeView on vdikseid metallosi, mis ettendhtud kasutuse kaigus
patsiendiga kokku ei puutu. Lisaks on metallosad isoleeritud ja ettendhtud kasutuse ajal
patsiendist eraldatud. Seega oli vaja hinnata ainult toote interaktsiooni magnetvaljas. MRT-
ga seotud soojenemist ja artefakte ei ole selle toote korral iseloomustatud, kuna tegemist ei
ole meditsiinilise implantaadiga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, EV1000, TruWave ja VolumeView on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.



6.0 Naidustused

EV1000 Kliiniline platvorm (k.a VolumeView komplekt) on néidustatud peamiselt kasutamiseks

Juhis | Protseduur

intensiivravi patsientidel, kes vajavad pidevat véi aegajalist kardiofunktsiooni, vedeliku oleku ja 5 Kui see on paigal, kinnitage kateeter parast jutetraadi eemaldamist kohale kas dmbluse
vaskulaarse vastupanu hindamist. Intravaskulaarsete ja ekstravaskulaarsete vedelikumahtude Vi sobiva ankurdusseadmega.

madramiseks kasutatakse termodilutsiooni kdvera analiiisiks keskmist labimisaega ja kuju. Ettevdtte . - - .
Edwards oksiimeetriakateetriga iihendatult maodab monitor taiskasvanute ja laste oksiimeetriat. V1000 6 Veenduge, et patsiendi monitori(de)l oleks kuvatud korralik arteriaalne lainekujutis ja
Kiinilist platvormi (k.a VolumeView komplekti) tohib kasutada kdigis intensiivravi andmise keskkondades. 1ohud.

VolumeView kateeter on ndidustatud reiearterisse sisestamiseks. 7 Uhendage reiearteri kateetri VolumeView termistor temperatuurikaabliga VolumeView.
7.0 Vastunaidustused 8 Veenduge, et monitoril EV1000 oleks kuvatud korrektne temperatuur.

VolumeView reiearteri kateeter on vastundidustatud veeni sisestamiseks. Suhteliste vastunaidustuste 9 Nivelleerige ja nullige sensor VolumeView vastavalt monitori Edwards EV1000 juhistele.

hulka kuuluvad: tsentraalse veenikateetri vdi reiearteri kateetri paigaldamine dgedate
hiiiibimisprobleemidega, sisestuskohas paiknevate pdletushaavade vdi infitseerunud nahaga véi dgeda

ateroskleroosiga patsientidel. 10.2 Reiearteri kateetri VolumeView hooldamine ja kasutamine in situ
8.0 Hoiatused Nakkusvéimaluse vahendamiseks peab kateetri sisestuskoha hooldus jargima meditsiiniasutuse protokolli.
* Sensori VolumeView hooldus on vajalik, et véltida kateetri oklusiooni ja/vdi rohu vale mddtmist voi
+ Lugege enne kasutamist juhendit. Séilitage juhend edasiseks kasutamiseks. sidame minutimahu vale arvutamist. Sensori VolumeView korrektne hooldus tahendab, et tagatakse
. X i . . i sensori korrektne nivelleerimine, rohukoti suurendamine kuni 300 mmHg, piisav loputusmaht, lainevormi

« Kasutage siisteemi vedelikutee komponente iihendades steriilset tehnikat. kvaliteedi hindamine ja sagedusreageeringu requlaare hindamine.
- lirge kasutage, kui aegumiskuupéev on modunud. 10.3 Veenisiistekomplekti VolumeView seadistamine
- Seeseade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav AINULT GHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Markus. Veenisiistekomplekti VolumeView parameetrite saamiseks on vaja iihendada

ARGE STERILISEERIGE EqA KASUTAq.Esedalseadet. .KORDU.VALT.. 'Puuduvad .andmed .seIIe veenisiistekomplekt VolumeView tsentraalse veenikateetriga.

kohta, et seade oleks parast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funk Ine.

Selline toiming vaib pohjustada haigusi véi korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii,

nagu algselt ette nahtud. Juhis | Protseduur

9.0 Ettevaatusabinéud 1 Sisestage tsentraalne veenikateeter, jérgides tootja juhiseid ja meditsiiniasutuse eeskirju.

« Reiearteri kateetri kasutamine véib olla seotud tromhbootiliste, infektsioossete vi 2 Taitke, nivelleerige ja nullige andur TruWave.
hemorraagiliste tiisistuste ning jaseme distaalse osa isheemiaga.

a) Kogu dhu eemaldamiseks loputage andur TruWave lbi tavalise fiisioloogilise

- Hinnake jaseme distaalse osa véimalikku kahjustatud jaseme perfusiooni enne ja pérast lahusega. (Hepariini antikoagulantravi tuleb teha meditsiiniasutuse protokoll
reiekateetri paigaldamist vastavalt meditsiiniasutuse eeskirjadele. kohaselt.)
+ Kui réhuandur on nullimata, véite saada ekslikke ,tulemusi”. b) Uhendage anduri TruWave kaabel Edwards EV1000 monitori ja patsiendi

fiisioloogiamonitoriga.
«  Ekslikud mootmistulemused voivad olla pohjustatud valest kateetri asendist voi

elektromagnetilisest hairingust (nt elektritekk). ) Reguleerige sensori ventilatsiooniava (vedelik-ohk-liides) parema koja tasemele. See
on flebostaatilisel teljel, mis on méaratud keskmise aksillaarjoone ja neljanda
+ Tulemuste vastuvoetamatuse korral korrake maotmist. roidevahemiku ristumiskohal.
. lirge eemaldage PTFE-ga (poliitetrafluoroetiileen) kaetud juhtkaablit libi metallist d) Eemaldage dhuavadeta kork ja avage valisohu ventilatsiooniava.

kaniiiilinéela, kuna see vaib kahjustada juhtkaniiiili kattekihti.

¢) Nullige nii monitor Edwards EV1000 kui ka patsiendi fiisioloogiamonitor
+ Mani mudel voib sisaldada jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on CMR 1B jargi iile 0,1% atmosfadriohule.
massiprotsendi kaalu kohta: koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praeguste
teadusandmete jéirgi ei suurenda koobalti sulamitest véi roostevaba terase sulamitest f) Sulgege valisghu ventilatsiooniava ja pange Ghuavadeta kork oma kohale tagasi.
meditsiiniseadmed, mis sisaldavad koobaltit, vahiriski voi kahjulikku toimet . - I .
g) Siisteem on rohu monitooringuks valmis.

reproduktiivsiisteemile.

« Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja 3 (Valikuline) Kui patsiendimonitoril soovitakse jlgida tsentraalset venoosset rohku,
pidevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib. iihendage voodidarne patsiendimonitor ja monitor Edwards EV1000 rohukaabliga.
10.0 Juhised ETTEVAATUST! Arge iihendage komplekti kateetriga taitmisprotseduuri ajal.

Ohk voib patsienti sattuda.

Tutvuge iga osa kasutusjuhendiga eraldi: sensor VolumeView ja tsentraalne veenikateeter. ETTEVAATUST! Rohujalgimissiisteemis pideva loputuskiiruse 3 mU/h tagamiseks

Mirkus. Soovitatav on tsentraalne veenikateeter minimaalse Iohkemisrohuga 896 kPa (130 hoidke rohumansetis rohku 300 mmHg.
naela ruuttolli kohta).

10.1 Sisestage reiearteri kateeter VolumeView

10.4 Termistori kollektor VolumeView
Juhis | Protseduur

Markus. Soovitatav on jalgida hapnikuga varustamise ja selle tarbimise tasakaalu, jélgides

1 Soovitus. Seadistage ja taitke VolumeView sensor enne reiearteri kateetri VolumeView ettevotte Edwards tsentraalse veenioksiimeetria kateetriga pidevat Scv0,-d.
sisestamist, Markus. Siisteemi korrektseks toimimiseks on vajalikud kdik joonisel Joonis 1 Ik 59 ndidatud
2 Veenduge, et kaik iihendused oleksid turvaliselt kinnitatud. komponendid.
) R . . . 10.5 Termistori kollektori VolumeView seadistamine
3 Reiearteri kateetri VolumeView saab sisestada, kasutades standardset perkutaanset

Seldingeri tehnikat. .
Juhis Protseduur

a) Punktsioonikoht tuleb ette valmistada ja katta vastavalt meditsiiniasutuse
eeskirjadele. 1 Jérgige puhastatava Luer-pistmiku pinna puhastamiseks asutuse suuniseid.
b) Manustage kohalikku anesteetikumi vastavalt meditsiinilistele néidustustele. 2 Kasutage iihenduste (3 ja 4 — Joonis 1 Ik 59) loputamiseks tavalise fiisioloogilise

lahusega téidetud Luer-lukuga siistalt ja veenduge, et enne termistori kollektori

) Leidke reiearter palpeerimise vdi ultraheli abil. iinendamist CVC kateetriga on kogu 61k eemaldatud.
d) Sisestage 18ga (1,2 mm) dhukeseseinaline ndel arterisse. Kontrollige asetust, jlgides -
heleda punase pulseeriva vere voolu. 3 Uhendage termistori kollektori VolumeView puhastatav Luer-ihenduse koht (3 — Joonis
' . - . L ‘ 11k 59) ihekordselt kasutatava rohuanduri (DPT) TruWave voolikutega ja loputage nii
e) Sisestage juhtetraat Iabi 18ga (1,2 mm) Ghukeseseinalise ndela. Juhtetraadi andur TruWave kui ka termistori kollektor libi tavalise fiisioloogilise lahusega, et
sisestamiseks vdib olla vajalik ettevaatlik manipuleerimine. Juhtetraati ei tohi kunagi termistor eeltita ja kogu Ghk eemaldada.
jouga suruda. Eemaldage 18ga (1,2 mm) dhukeseseinaline ndel, jéttes juhtetraadi
paigale. 4 Uhendage CVC valendikuga (2 — Joonis 11k 59).
f) Nahka voib skalpelliga taksata. ETTEVAATUST! Kollektori kahjustamise/purunemise véltimiseks on soovitatav
g) Sisestuskohta tohib laiendada, vedades dilataatorit iile juhtetraadi. CVCvalendiku ja kollektori vahele kraane mitte lisada.
h) Jattes juhtetraadi paigale, eemaldage dilataator ja keerake kateeter VolumeView ile 5 Kinnitage sistelahuse temperatuurisond ettevaatlikult termistori kollektorisse
juhtetraadi. (1~ Joonis 11k 59). Kinnitage kaabli teine ots Edwards EV1000 monitoriga.
i) Eemaldage juhtetraat ja kontrollige asetust, jélgides kas ereda punase pulseeriva vere 6 Veenduge, et kdik ihendused oleksid kindlalt kinni.

voolu vdi arteriaalset lainekujutist sensoriga VolumeView iihendatud
patsiendimonitoris.

4 Uhendage kateeter eeltéidetud sensori VolumeView vdi arteriaalse rohuanduriga, seejérel
aspireerige ning loputage siisteemi, jalgides, et siisteem oleks labitav ja selles poleks
ohku.

42



10.6 Termodilutsiooni mddtmine

Juhis Protseduur

1 Tagage korralikud kaabliiihendused ettevtte Edwards iihilduva monitoriga.
« Reiearter: vere temperatuurikaabel

«Venoosne: siistelahuse temperatuurikaabel

«Venoosne: tsentraalse veenirdhuanduri kaabel TruWave

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

2 TPTD protseduuri kéivitamiseks valige monitoril EV1000 termodilutsioon (vaadake
tootja juhiseid).

3 Valige ettevdtte Edwards EV1000 monitoril sobiv siistla maht.

Mudeli number VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVF(520
VLVFC4165 VLVF(5205

4 Valige jahutatud tavalise fiisioloogilise lahusega téidetud Luer-lukuga siistal.

ETTEVAATUST! Soe siistelahus vib anda valesid mootetulemusi. Tagage
jahutatud tavalise fiisioloogilise lahusega taidetud siistalde kasutamine.

5 Kinnitage Luer-lukuga siistal kindlalt puhastatava Luer-otsakuga (4 — Joonis 11k 59).

6 Vastava teavituse saamisel siistige sujuvalt, kiiresti ja tihtlaselt, hoides kollektorit
puhastatavate Lueriihenduste alusest kindlalt paigal (Iikepunkt 3 ja 4 joonisel Joonis 1
Ik 59), et véltida kollektori kahjustamist/purunemist.

ETTEVAATUST! Siistimisel markimisvaarse vastupanu tekkimisel katkestage
siistimine ning kontrollige kateetri valendiku labitavust ja terviklikkust.

ETTEVAATUST! Kui siistimine on lopetatud, eemaldage vere siistlasse

tagasivoolamise valtimiseks siistal puhastatavast Luer-pistmikust.

11.0 Hooldus ja puhastamine

Jargige reiearteri kateetrite, tsentraalveeni kateetrite ja ihekordsete rohuandurite hooldamisel ja
korrashoiul asutusesiseseid juhtnddre.

Veenduge, et kdik voolikud ja iihendused oleks jatkuvalt tihedalt suletud.

12.0 Tarneviis

Komplekti VolumeView steriliseerimistoimingu jaoks kasutatakse etiileenoksiidi. Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi
katkine. Arge resteriliseerige. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

13.0 Hoiundamine

Sdilitada jahedas ja kuivas kohas.

14.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine vdi kasutamine pérast séilivusaja loppu voib
pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettendhtud
viisil todtada.

15.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku jagtmena. See seade on kujundatud, ette nahtud
ja levitatav ainult Gihekordseks kasutamiseks.

16.0 Tehniline tugi
Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.
Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kattesaadavus vdivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi Iopust.

Frenesd
17.0 Tehnilised andmed

Mudeli number VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVF(5205
Kateetri paigutamise asend, nt Reiearter
reiearter jne.
Valislahimdat (prantsuse 4F(1,33mm) 5F(1,67 mm)
skaala ja mm)
Kasutatav pikkus 16m 20cm
Uhilduva juhtetraadi maotmed 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
NiTi NiTi
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Materjali koostis

PU, valge, rontgenkontrastne

(Temperatuuri) mootevahemik

15 °C-45 °C (Kliinilise platvormiga EV1000)

Veresoone dilataatori suurus

4F (1,4mm)10 cm pikkus

5F (1,7 mm)15 cm pikkus

Kaugus pikkust tahistavate
markerite vahel

umbesiga 1cm jérel alates
10 cm markerist kuni 16 cm
markerini

umbes iga 1.cm jarel alates
10 cm markerist kuni 20 cm
markerini

. ]

~VolumeView” komplektas

Ne visi ¢ia aprasyti prietaisai gali buti licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti
parduoti konkreciame regione.

Vienkartinio naudojimo

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
ispéjimai, atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

1.0 ,VolumeView” komplekto komponentai

«Edwards VolumeView" Slaunies arterijos kateteris su jterpimo rinkiniu

+Edwards VolumeView" veninis j$virkStimo rinkinys:,TruWave” vienkartinis spaudimo keitiklis (VSK) ir
,NolumeView” termistoriaus kolektorius

«Edwards VolumeView" jutiklis

2.0 Reikalingi papildomi komponentai

« Atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildytas (-i) Svirkstas (-ai) su Luerio jungtimi
Centrinés venos kateteris (CVC)

« EV1000 klinikiné platforma

Tai bendri nurodymai, skirti vienkartiniy “VolumeView" sistemos komponenty sarankai. Rinkinio sudétis ir
procediiros gali skirtis, priklausomai nuo to, kas labiau tinka jstaigai.

3.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

VolumeView" komplektas, kai naudojamas su,,Edwards” EV1000 Klinikine platforma, yra skirtas
nuolatinés ir pertraukiamos transpulmonarinés termodiliucijos (TPTD) parametrams matuoti.

,VolumeView" komplektu galima matuoti protarpinj minutinj Sirdies tarj (iCO) ir jvairius tarinius
parametrus, tarp ju ekstravaskulinj plauciy skystj (ELWL) ir bendrg galutinj diastolinj tarj (GEDV).

4.0 Aprasymas

NVolumeView” rinkinys is, Edwards Lifesciences” kartu su atitinkama, Edwards” hemodinaminio stebéjimo
platforma leidZia matyti vertingus volumentrinius parametrus.,,VolumeView” rinkinys gali suteikti
paciento fizinés biiklés unikaly skaidry, vizualinj vaizdavima.

Naudojant hemodinaminio stebéjimo duomenis galima priimti tikslesnj duomenimis pagrista klinikinj

Su priemone susije rizikos yra: trombozé, sepsis / infekcija, kraujavimas, periferiné iSemija, netinkamas /
nenumatytas gydymas, hematoma, audinio pazeidimas, kraujagyslés perforacija, embolija,
nepageidaujama reakdija j priemonés medziagas ir (arba) gydymo atidéjimas.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus i$samius
bandymus, kad biity galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji naudojama
pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Si priemoné yra skirta medicinos specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti invazines
hemodinamines technologijas pagal jy institucijy gaires.

5.0 MRTinformacija

Salyginai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, ,VolumeView” kateterj galima naudoti MR aplinkoje, laikantis tam
tikry salygy.
Jj galima saugiai skenuoti esant Sioms salygoms:

statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (T) arba 3,0 teslos (T);

Edwards",, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E” logotipas, , EV1000°,, TruWave” ir,, VolumeView”
yra,, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybe.



« ne didesnis kaip 720 G/cm erdvinio gradiento laukas;

« maksimali viso kiino vidutiné savitosios energjos sugerties sparta (SAR) yra 2,9 W/kg per 15
skenavimo minuciy;

«  standartinis darbo rezimas, kaip MR sistemai nurodyta IEC 60601-2-33 standarte.

Neklinikiniy bandymy ir tyrimy duomenimis, ,VolumeView" kateterio temperatira padidéja ne daugiau
kaip 2,0 °C, palyginti su aplinkiniais audiniais, kai SAR yra 2,0 W/kg ir skenuojama 15 minuciy naudojant
1,5Tviso kiino cilindrinio tunelio MR sistema. Prognozuojamas temperatiros padidéjimas, palyginti su
aplinkiniais audiniais, buvo 2,4 °C, kai SAR yra 2,0 W/kg ir skenuojama naudojant 3,0 T viso kiino
cilindrinio tunelio MR sistema. Siais apskaiciavimo veiksmais buvo nustatytas didesnis tikrasis in vivo
temperatiros pakilimas, nes nebuvo atsizvelgiama j ausinamajj kraujo poveikj.

Sukinio aido vaizduose ir gradiento aido vaizduose maksimalus vaizdo artefaktas nuo kateterio daugiausia
yra nutoles 10 mm.

Kateteris nebuvo jvertintas tiriant kitomis nei 1,5 T arba 3,0 T MR sistemomis.

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, ,VolumeView” veninis jSvirkstimo rinkinys yra salyginai saugus MR
aplinkoje, laikantis tam tikry salygy:

« statinis magnetinis laukas — 3 T arba maziau;
« erdvinis gradiento laukas ne daugiau kaip 720 G/cm.

Pastaba. ,VolumeView” injekcinio tirpalo rinkinyje yra nedideliy metaliniy daliy, kurios
nesiliecia su pacientais naudojant rinkinj pagal numatytaja paskirtj. Be to, metalinés dalys
yra izoliuotos ir atskirtos nuo paciento naudojant pagal numatytaja paskirtj, todél 5j gaminj
reikia jvertinti tik dél magnetinio lauko saveikos. Su MRT tyrimais susijes kaitimas ir
artefaktai nebuvo apibadinti Siam gaminiui, nes jis ne medicininis implantas.

6.0 Indikacijos

EV1000 klinikiné platforma (jskaitant “VolumeView” komplekta) yra skirta naudoti pirmiausia pacientams,
kuriems btina intensyvi terapija ir todél reikia nuolat arba su pertraukomis vertinti jy Sirdies funkcijos,
skysciy basenos ir kraujagysliy pasipriesinimo pusiausvyra. Termodiliucijos kreivés analizé vidutinés
peréjimo trukmeés ir formos atzvilgiu yra naudojama nustatant intravaskulinio ir ekstravaskulinio skyscio
tarj. Prie “Edwards” oksimetrijos kateterio prijungtas monitorius matuoja suaugusiyjy ir vaiky oksimetrija.
EV1000 klinikine platforma (jskaitant “VolumeView” komplekta) galima naudoti bet kokioje aplinkoje, kur
teikiamos intensyvios terapijos paslaugos.

“VolumeView” kateteris yra skirtas jvesti j Slaunies arterija.

7.0 Kontraindikacijos

“VolumeView” $launies arterijos kateterj draudziama jvesti j vena. Santykinés kontraindikacijos: centrinés
venos kateterio ar Slaunies arterijos kateterio jvedimas pacientams, kuriems nustatyti sunkas kraujo
kre3éjimo sutrikimai, kai oda jstimimo vietoje nudegusi ar infekuota, arba sergantiems sunkia
ateroskleroze.

8.0 |spéjimai

+  Pries naudojima perskaitykite Sias instrukcijas. NeiSmeskite, nes jy gali prireikti ateityje.
«  Sistemos skyscio kelio komponentus junkite steriliais metodais.

«Nenaudokite tinkamumo laikui pasibaigus.

- Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes prietaisas gali
neveikti taip, kaip numatyta.

9.0 Perspéjimai

+ Naudojant Slaunies arterijos kateterius gali pasireiksti tromboziniy, infekciniy ar
hemoraginiy komplikacijy ir galiniy distaliné iSemija.

« Pagal jstaigos nuostatus pries ir po Slaunies arterijos kateterio jvedimo jvertinkite, ar
nepablogéjusi galiniy, esanciy distaliai kateteriui, perfuzija.

« Jeigu spaudimo keitiklis nenustatytas ties nuliu, galite gauti klaidingus rezultatus”.

« Klaidingi rezultatai galimi ir dél netaisyklingos kateterio padéties ar dél
elektromagnetiniy trikdziy (pvz., elektrinés antklodés).

- Pakartokite matavima, jeigu rezultatai nejtikimi.

+  PTFE padengtos kreipiamosios vielos netraukite per metaline kaniulés adata, nes galite
paZeisti kreipiamosios vielos danga.

« Kai kuriy modeliy sudétyje gali bti Sios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y)
kaip CMR 1B, kuriy koncentracija didesné kaip 0,1 % masés: kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EB
Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés,
pagamintos i$ kobalto lydiniy arba nerudijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra
kobalto, nesukelia padidéjusios véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukijai rizikos.

+ Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

10.0 Instrukcijos
1. atskiry komponenty naudojimo instrukcijas: ,VolumeView" jutiklis ir centrinés venos kateteris.

Pastaba. rekomenduojamas centrinés venos kateteris su 896 kPa ( 130 PSI) minimaliu trikimo
slégiu.

10.1 veskite VolumeView” Slaunies arterijos kateterj

Veiksmas | Procedira
1 Rekomendacija: pries jvesdami,VolumeView” Slaunies arterijos kateterj, nustatykite
ir jjunkite ,VolumeView" jutiklj.
2 Patikrinkite, ar visos jungtys gerai sujungtos.

4

Veiksmas Procediira

3 NolumeView” $launies arterijos kateterj galima jvesti naudojant standartinj
Seldingerio metoda.

a) Pagal jstaigos nuostatus paruoskite ir apdenkite punkcijos vieta.
b) Gydytojo nuoziiira suleiskite vietiniy anestetiky.
¢) Palpuodami arba naudodami ultragarsa suraskite Slaunies arterija.

d) |arterija jveskite 1,2 mm (18 ga) plonasiene adata. Jeigu jvedéte, matysite
ryskiai raudona tvinkciojantj kraujo srauta.

e) Per1,2mm (18 ga) plonasieng adata jveskite kreipiamaja viela. Norint jvesti
kreipiamaja vielg, gali reikéti Svelniai manipuliuoti. Kreipiamoji viela niekada
neturi bati stumiama per jéga. IStraukite 1,2 mm (18 ga) plonasiene adata,
palikdami kreipiamaja viel vietoje.

f

Skalpeliu reikia prapjauti oda.

g) |vedimo vieta galima padidinti sukant skétiklj kreipiamojoje vieloje.

h

Palikdami kreipiamaja viela vietoje, pasalinkite skétiklj ir jsukite, VolumeView”
kateterj per kreipiamaja viela.

i) ISimkite kreipiamaja vielq ir, jeigu jvedéte, matysite rySkiai raudona tvinkciojantj
kraujo srauta arba lovos monitoriuje matysite arterijos bangos forma, kai
prijungsite,,VolumeView" jutiklj.

4 Kateterj prijunkite prie i$ anksto pripildyto,,VolumeView” jutiklio ar arterinio
spaudimo keitiklio, tada iSsiurbkite ir praplaukite sistema, jsitikindami jos
praeinamumu ir tuo, kad joje néra oro.

5 |vede ir iSéme kreipiamaja viela, pritvirtinkite kateterj sitlais arba tinkamu
tvirtinimo jtaisu.

6 Patikrinkite, ar paciento monitoriuje (-iuose) matomos biidingos arterinés bangos
formos ir spaudimo duomenys.

7 NolumeView” $launies arterijos kateterio termistoriy sujunkite su,VolumeView”
temperatros laidu.

8 Patikrinkite, ar EV1000 monitoriuje rodoma tinkama temperatira.

9 Sulygiuokite ir nustatykite ties nuliu,VolumeView" jutiklj, kaip nurodyta, Edwards”
EV1000 monitoriaus instrukcijose.

10.2 ,VolumeView” Slaunies arterijos kateterio prieziiira ir naudojimas in situ

Pagal jstaigos protokolg prizitrékite kateterio jvedimo vieta, kad apsaugotuméte nuo infekcijos. Reikia
prizitréti, VolumeView” jutiklj, kad kateteris neuzsikisty ir (arba) buty iSvengta netikslaus spaudimo
matavimo ar minutinio Sirdies tario skaiciavimo. Tinkama, VolumeView" jutiklio prieZiira apima: tinkama
jutiklio lygiavima, spaudziamajj maiselj, pripista iki 300 mm Hg, tinkama praplovimo tarj, bangos formos
vertinima ir reguliary daznio atsako vertinima.

10.3 ,VolumeView” veninio jSvirkstimo rinkinio nustatymas

Pastaba. ,VolumeView” veninj jSvirkstimo rinkinj batina prijungti prie centrinés venos
kateterio, kad bity gauti,VolumeView” sistemos parametrai.

Veiksmas | Procedira

1 Centrinés venos kateterj jveskite pagal gamintojo nurodymus ir jstaigos nuostatus.

2 Jjunkite, iSlygiuokite ir nustatykite ties nuliu, TruWave” keitiklj:

a) ,TruWave” keitiklio vamzdelius praplaukite jprastu fiziologiniu tirpalu, kad
pasalintuméte ora. (Heparino antikoagulianty terapija turi bti skiriama pagal
jstaigos protokola.)

b) ,TruWave” keitiklio laidg prijunkite prie, Edwards” EV1000 monitoriaus ir lovos
fiziologiniy parametry monitoriaus.

) Sureguliuokite jutiklio ventiliacing anga ( skyscio ir oro salytis), kad ji bty ties
desiniuoju priesirdziu. Tai yra prie flebostatinés asies, nustatomos pagal asies
vidurio linijos ir ketvirto tarpSonkaulinio tarpo sankirta.

d) Nuimkite neventiliuojama gaubtelj ir atidarykite ventiliacing anga j atmosfera.

e) Nustatykite ties nuliu,Edwards” EV1000 monitoriy ir lovos fiziologiniy
parametry monitoriy atmosferos orui.

f) Uzdarykite ventiliacing anga j atmosferg ir uzdékite neventiliuojama gaubtelj.

g) Sistema yra paruosta spaudimui stebéti.

3 (Pasirenkama.) Jeigu centrinés venos spaudima pageidaujama stebéti paciento
lovos fiziologiniy parametry monitoriuje, prijunkite spaudimo kabelj, esantj tarp
monitoriaus, esancio prie paciento lovos, ir,,Edwards” EV1000 monitoriaus.

PERSPEJIMAS. Pildydami nejunkite komplekto prie kateterio, nes galima
pacientui jSvirksti oro.

PERSPEJIMAS. Kad uztikrintuméte spaudimo stebéjimo sistemos 3 mi/h
pastovy praplovimo greitj, spaudimo manzetéje palaikykite 300 mm Hg
slégj.

10.4 ,VolumeView” termistoriaus kolektorius

Pastaba. Rekomenduojama stebéti deguonies tiekimo ir suvartojimo balansa, ,Edwards”
centrinés venos oksimetrijos kateteriu nuolat stebint Scv0,.

Pastaba. Visi parodyti komponentai yra 1 pav. 59 psl. reikalingi, kad sistema tinkamai veikty.



10.5 ,VolumeView” termistoriaus kolektoriaus nustatymas

17.0 Techniniai duomenys

pritvirting kolektoriy prie sukeiciamy Luerio jungciy pagrindo (3 ir 4 sankirta 1 pav.
59 psl.), kad nebty pazeistas / sulauzytas kolektorius.

PERSPEJIMAS. Jei $virkidami pajutote zenkly pasipriesinima, nutraukite
darba ir patikrinkite, kateterio praeinamuma ir vientisuma.

PERSPEJIMAS. Baige $virksti, istraukite Svirksta is tamponu nuvalomos
Luerio jungties vietos, kad j Svirksta nepritekéty kraujo.

11.0 Valymas ir priefiura

Laikykités jstaigoje taikomy reikalavimy, kaip turi bati valomi ir priziarimi $launies arterijos kateteriai,
centrinés venos kateteriai, vienkartiniai spaudimo davikliai.

Uztikrinkite, kad visos linijos ir jungtys baity sandarios.

12.0 Kaip tiekiama

,NolumeView” rinkinio sterilizavimo proceso metu naudojamas etileno oksidas. Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
paZeista. Kartotinai nesterilizuokite. Prie$ naudodami apZiarékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.

13.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

14.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. S. ar naudojant p gus tinkamumo
laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip
buvo numatyta is pradziy.

15.0 Salinimas

Susilietus su pacientu prietais reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka. Sis prietaisas yra
suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng karta.

16.0 Techniné pagalba
Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.
Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj gali bati keiciami nejspéjus.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

oo
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Veiksmas | Procedira Modelio numeris VLV6R416 VLV6R520
1 Tamponu nuvaloma Luerio jungties vieta nuvalykite vadovaudamiesi jstaigos VLV8R416 VLV8R520
gairemes. VLV6R4165 VLV6R5205
2 Pries prijungdami termistoriaus kolektoriy prie CVC kateterio, naudodami virkta VLV8R4165 VLV8R5205
su Luerio jungtimi, praplaukite sujungimus (3 ir 4 — 1 pav. 59 psl.) jprastu
fiziologiniu tirpalu. VLVK416 VLVK520
3 Prijunkite sukeiciama,,VolumeView" termistoriaus kolektoriaus Luerio sritj (3 — 1 VLVK4165 VLVK5205
palv15l9.psl.) prie,,TruWave” keitﬁkl?oVSK vamzdeljolbe@ praplaukite,,IrulVVave“' VLVEC416CVT VLVEC520CVT
keitiklj ir termistoriaus kolektoriy jprastu fiziologiniu tirpalu, kad pasalinant visa ora
bty uzpildytas termistoriaus kolektorius. VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
4 Prijunkite prie CVC spindzio (2 - 1 pav. 59 psl.). VLVFC416 VLVFC520
PERSPEJIMAS. Rekomenduojama nepridéti ciaupo (-y) tarp CVC spindzio ir VLVFC4165 VLVF(5205
kolektoriaus, kad nebuty sugadintas / sulauZytas kolektorius. L " o .
Kateterio jvedimo padétis, t. y. Slaunies
5 Saugiai pritvirtinkite leidziamojo tirpalo temperatiiros zonda prie termistoriaus Slaunis irt. .
kolektoriaus (1 1 pav. 59 psl.). Kita kabelio galg pritvirtinkite prie,Edwards”
E?Ifoo?)r::\g;i(toriaugav psl). Kitq kabelio galg pritirinkite pre, Edwards ISorinis skersmuo 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
. (prancziskasis dydis ir mm)
6 sitikinkite, kad visos jungtys tirtai sujungtos. Naudingass gi 16am 20m
10.6 Termodiliucijos matavimas Suderinamos kreipiamosios 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
vielos matmenys - -
GNIT NI
Veiksmas | Procedira
Medziagos sudétis PU, balta, rentgenokontrastiné
1 Patikrinkite laidy jungtis prie su, Edwards" suderinamo monitoriaus:
e . _ ) (Temperatiros) matavimo 15 °C—45 °C (su EV1000 klinikine platforma)
« Slaunies: kraujo temperatdros laidas N
intervalas
«Veniné: injekcinio tirpalo temperatdros laidas . — .
Kraujagysliy skétiklio dydis 4F(1,4mm)10 cm ilgio 5F(1,7mm)15 cm ilgio
«Veniné:, TruWave” CV spaudimo keitiklio laidas
. . Atstumas tarp ilgio Zymy mazdaug kas Tcm nuo 10 cm mazdaug kas 1cm nuo 10 cm
Pastaba. Taikykite aseptinj metoda. #ymos iki 16 cm 7ymos 7ymos iki 20 cm Zymos
2 EV1000 monitoriuje pasirinkite ,Termodiliucija”, kad pradétuméte TPTD procedira
(zr. gamintojo vadova). m
3 ,Edwards” EV1000 monitoriuje pasirinkite tinkama 3virksto tirj. Vo I u meVIew kom pl e kts
Ne visas Saja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai
4 Pasirinkite atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildyta Svirk$ta su Luerio jungtimi. apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja regiona.
PERSPEJIMAS. Jeigu injekcinis tirpalas Siltas, matavimas gali bty Tikai vienreizéjai lietosanai
netikslus. Uztikrinkite, kad atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildyti
$virkstai biity naudojami laiku. Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukiju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So medicinas ierici.
5 Saugiai pritvirtinkite Svirksta su Luerio jungtimi prie tamponu nuvalomos Luerio . .
jungties vietos (4 — 1 pav. 59 psl.). 1.0 VolumeView komplekta komponenti
6 Leiskite tolygiu, greitu ir pastoviu greiciu (kai bisite paraginti), laikydami ir Edwards VolumeView ciskas artérijas katetrs ar ievietosanas komplektu

« Edwards VolumeView venoza injektata komplekts: TruWave vienreizlietojamais spiediena devéjs (DPT)
un VolumeView termistora caurulvads

Edwards VolumeView sensors

2.0 NepiecieSamas papildu sastavdalas

+ Atdzesétas Luera Lock tipa Slirces, ieprieks uzpilditas ar normalu fiziologisko Skidumu

« (entralais venozais katetrs (CVK)

- EV1000 kliniska platforma

Siir vispariga instrukcija VolumeView sistémas vienreizéjas lietosanas sastavdalu uzstadizanai. Komplekta
konfiguracija un procedras var atskirties atkariba no arstniecibas iestades ieskatiem.

3.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Komplekts VolumeView, lietojot to kopa ar Edwards EV1000 klinisko platformu, ir paredzéts, lai méritu
pastavigus un intermitgjosus transpulmonalas termodilicijas (TPTD) parametrus. Ar komplektu
VolumeView var mérit intermitéjoso sirds izsviedi (iC0) un dazadus tilpuma parametrus, tostarp
ekstravaskularu Skidrumu plausas (EVLW) un visparéjo diastolisko beigu tilpumu (GEDV).

4.0 Apraksts

Edwards Lifesciences piedavatais komplekts VolumeView kopa ar atbilsto3o Edwards hemodinamiska
stavokla parraudzibas platformu nodrosina iespéju paradit svarigus tilpuma parametrus. Komplekts
VolumeView var nodroinat unikalu, skaidru, vizualu pacienta fiziologiska stavokla attélojumu.

Hemodinamiska stavokla parraudziba var nodrosinat uzlabotu datos balstitu klinisko [émumu pienem3anu
mediciniski nepiecieSamas iejaukSanas un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas gadijuma.

Arierici saistitie riski ietver trombozi, sepsi/infekciju, asinosanu, periféro isémiju, neatbilstosu/
neparedzétu arstésanu, hematomu, audu bojajumus, asinsvadu perforaciju, emboliju, nevélamu reakciju
uz ierices materialiem un/vai arstéSanas aizkavesanu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigos testos, lai apliecinatu ierices
droSumu un veiktspéju athilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai
lieto3anas instrukijai.

So ierici lieto medicinas specialisti, kas ir sanémusi apmacibu par invazivu hemodinamikas tehnolodiju
dro3u lieto3anu saskana ar iestades vadlinijam.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EV1000, TruWave un VolumeView ir Edwards
Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.



5.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attelveidosanu

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

Nekliniskas parbaudés konstatéts, ka VolumeView katetrs ir izmantojams MR vide, ievérojot noteiktus
nosacijumus.
To var drosi skenét, ievérojot $adus nosacijumus:

«  Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas (T) vai 3,0 teslas (T).

«  Augstakais telpiska gradienta lauks 720 gausi/cm vai mazaks.

+ Maksimalais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorhcijas atrums (SAR) 2,9 W/kg 15 skenéSanas mindsu
laika.

+ MRsistémas normalas darbibas rezims, ka definéts standarta IEC 60601-2-33.

Nekliniskas parbaudeés un analizé tika noteikts, ka maksimalais VolumeView katetra temperatiiras
pieaugums ir 2,0 °Cvirs pamata SAR 2,0 W/kg, skengjot 15 minites 1,5T visa kermena cilindriskaja MR
sistéma. Projicéta paaugstinasanas virs fona bija 2,4 °C apstaklos, kad SAR ir 2,0 W/kg 3,0 T visa kermena
cilindriskaja MR sistéma. Sajos aprékinos ir parmérigi novértéta faktiska paaugstindsanas in vivo, jo netiek
nemts véra asinu dzeséjosais efekts.

Maksimalie attéla artefakti spinu ehoimpulsu attéliem un gradienta ehoimpulsu attéliem ir 10 mm no
katetra.

Katetrs ir parbaudits tikai 1,5Tvai 3,0T MR sistémas.

Nekliniskas parbaudes ir pieradits, ka VolumeView venoza injektata komplekts irizmantojams MR vide,
ievérojot noteiktus nosacijumus, atbilstosi talak noraditajiem nosacijumiem.

« Statiskais magnétiskais lauks 3 teslas vai mazaks
« Telpiska gradienta lauks 720 gausi/cm vai mazaks

Piezime. VolumeView injektata komplektam ir dazas metala sastavdalas, kas paredzéta
lietojuma laika nenoklist saskaré ar pacientu. Turklat paredzéta lietojuma laika metala
sastavdalas ir izolétas no pacienta, un lidz ar to bija tikai jaizverte si izstradajuma
mijiedarbiba ar magnétisko lauku. Sim izstradajumam nav raksturiga ar magnétiskas
rezonanses attélveidosanu saistita uzkarsana un artefakti, jo tas nav medicinisks implantats.

6.0 Indikacijas

EV1000 kliniska platforma (tostarp VolumeView komplekts) ir indicéta galvenokart lietosanai pacientiem
kritiska stavokli, kad nepiecieSams pastavigs un/vai intermitéjoss sirds funkciju, Skidrumu aprites un
asinsvadu pretestibas izvértgjums. Termodiltcijas liknes analizes saistiba ar vidéjo parejas laiku un formu
tiek izmantotas, lai noteiktu intravaskulara un ekstravaskulara Skidruma apjomu. Pievienojot pie Edwards
oksimetrijas katetra, monitora tiek paraditi oksimetrijas mérijumi pieaugusajiem un bérniem. EV1000
klinisko platformu (tostarp VolumeView komplektu) var izmantot visos gadijumos, kad tiek nodrosinata
apripe pacientiem kritiska stavokli.

VolumeView katetrs ir indicéts ievietoSanai ciskas artérija.

7.0 Kontrindikacijas

VolumeView ciskas artérijas katetrs ir kontrindicéts venozai ievietosanai. Relativas kontrindikacijas ir:
centrala venoza katetra vai ciskas artérijas katetra ievietosana pacientiem, kuriem ir smagi asinsreces
traucéjumi, ievietosanas vieta apdegusi vai inficéta ada vai smaga ateroskleroze.

8.0 Bridinajumi

«  Pirms lietosanas, lidzu, izlasiet So instrukciju. Saglabajiet turpmakai izmantosanai.

- Pievienojot sistémas Skidruma cela sastavdalas, lietojiet sterilu tehniku.

+ Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

- Siiericeirizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. lerici
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.

9.0 Uzmanibu!

+ Augsstilba katetra lietosana var izraisit komplikacijas: trombu veido3anos, infekcijas vai
hemoragiskas komplikacijas un distalo ekstremitasu isémiju.

+  Atbilstosi iestades noteikumiem pirms un pécievietosanas novértéjiet ekstremitati distali
pret augsstilba artérijas katetru, lai parliecinatos, vai nav notikusi iespéjami kaitiga
ekstremitates perfuzija.

+ Jaspiediena devéjs nav “iestatits uz nulli’, rezultati var but kladaini.

+  Kladainus mérijumus var izraisit nep: katetra novietoj
traucéjumi (pieméram, no elektriskas segas).

vai elektromagnétiskie

- Jarezultati ir apSaubami, atkartojiet mérijumu.

« Vaditajstigu ar PTFE parklajumu nedrikst izvilkt caur metala kanili, jo tadéjadi var sabojat
vaditajstigas parklajumu.

+ Dazos modelos var ietilpt talak uzskaitita(-as) viela(-as), kas definétas ka (MR 1B,
koncentracija virs 0,1% péc svara: kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéja
uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas
izgatavotas no kobalta sakauséjumiem vai kobaltu saturosiem neriiséjosa térauda
sakauséjumiem, nepalielina véza vai kaitigas ietekmes uz reproduktivo sistému risku.

« Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam
un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

10.0 Noradijumi

Skatiet lietoSanas instrukcijas, kas attiecas uz attiecigajiem komponentiem: VolumeView sensors un
centralais vénu katetrs.

Piezime. leteicams izvéléties centralo vénu katetru ar minimalu parrausanas spiedienu
896 kPa (130 PSI).
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10.1 VolumeView augsstilba artérijas katetra ievietosana

Darbiba Procediira

1 leteikums: pirms VolumeView augstilba artérijas katetra ievietosanas uzstadiet un
sagatavojiet VolumeView sensoru.

2 Parbaudiet, vai visi savienojumi ir ciesi.

3 VolumeView augsstilba artérijas katetru var ievietot, lietojot standarta perkutano
Seldingera metodi.

a) Sagatavojiet punkdijas vietu un uzklajiet operacijas parklaju atbilstoi iestades
noteikumiem.

b

Atbilstosi arstgjosa arsta ieskatiem izmantojiet lokalas anestézijas lidzekli.

o

Atrodiet augsstilba artériju, izmantojot palpaciju vai ultraskanu.

d

levadiet artérija 18. izméra (1,2 mm) plansienu adatu. Par pareizu novietojumu
liecina spilgti sarkana, pulséjosa asins plisma.

&L

levadiet vaditajstigu caur 18.izméra (1,2 mm) plansienu adatu. Lai ievietotu
vaditajstigu, var bat nepiecieSams uzmanigi veikt manipulacijas. Vaditajstigu
nekada gadijuma nedrikst virzit uz prieksu ar speku. lznemiet 18. izméra
(1,2 mm) plansienu adatu, neiznemot vaditajstigu.

=

legriezumu ada var veikt ar skalpeli.

g) levadiSanas vietu var paplasinat, par vaditajstigu parvelkot dilatatoru.

=

Atstajot vaditajstigu vietd, iznemiet dilatatoru un uzvelciet VolumeView katetru
uz vaditajstigas.

i) lznemiet vaditajstigu un parliecinieties par pareizu novietojumu, par kuru liecina
spilgti sarkana, pulsgjosa asins plisma vai arteriala spiediena Itkne pacienta
monitora, kad ir izveidots savienojums ar VolumeView sensoru.

4 Pievienojiet katetru ieprieks sagatavotam VolumeView sensoram vai arteriala
spiediena devejam, péc tam aspiréjiet un izskalojiet sistému, parliecinoties par tas
caurlaidibu un gaisa neesamibu taja.

5 Kad katetrs ir ievietots, péc vaditajstigas iznemsanas nostipriniet katetru ar Suvi vai
piemérotu fiksesanas ierici.

6 Parliecinieties, vai pacienta monitora(-os) tiek radita athilstosa arteriala spiediena
likne un spiediena dati.

7 VolumeView augsstilba artérijas katetra termistoru savienojiet ar VolumeView
temperatiiras kabeli.

8 Parliecinieties, vai EV1000 monitora tiek radita atbilstosa temperatira.

9 Nolimenojiet un atiestatiet uz nulli VolumeView sensoru, ka noradits Edwards EV1000
monitora instrukcija.

10.2  VolumeView ciskas artérijas katetra apkope un lietosana in situ

Katetra ievadisanas vietas apkope, lai samazinatu infekcijas risku, javeic athilstosi arstniecibas iestades
protokolam. VolumeView sensora apkope ir nepiecieSama, lai novérstu katetra nosprosto3anos un/vai
neprecizus spiediena mérijumus vai sirds izsviedes aprékinus. Pareiza VolumeView sensora apkopé
ieklautas $adas darbibas: pareiza sensora nolimenosana, spiediena maisina uzpildits [idz 300 mmHg,
athilstoss plismas apjoms, spiediena Itknes kvalitates novértésana un requlara frekvences reakdijas
novertésana.

10.3 VolumeView venoza injektata komplekta uzstadisana

Piezime. Lai iegitu VolumeView sistémas parametrus, VolumeView venoza injektata
komplekts japievieno centralajam venozajam katetram.

Darbiba | Procedira
1 levietojiet centralo venozo katetru atbilstosi razotaja instrukcijam un iestades
noteikumiem.
2 Sagatavojiet, nolimenojiet un atiestatiet uz nulli TruWave devéju:

a) Skalojiet TruWave devéja caurulites ar normalu fiziologisko $kidumu, lai pilniba
izvaditu gaisu. (Heparina antikoagulantu terapija javeic atbilstosi iestades
protokolam.)

=

Pievienojiet TruWave devéja kabeli Edwards EV1000 monitoram, ka ari pacienta
fiziologisko raditaju monitoram.

o

Pielagojiet sensora izejas atveres limeni (Skidrums—gaiss interfeisu) atbilstosi
laba priekskambara limenim. Tas ir pie flebostatiska ass, kas atrodas vidusass
linijas un ceturtas starpribu spraugas krustpunkta.

=

Nonemiet slégto uzgali un atveriet ventilacijas atveri apkartejas atmosferas
spiedienam.

o

Gan Edwards EV1000 monitoru, gan pacienta fiziologisko raditaju monitoru
iestatiet uz nulli atbilstosi atmosféras gaisam.

=

Noslédziet ventilacijas atveres saskari ar atmosféras spiedienu un uzlieciet atpakal
slégto uzgali.

g) Sistéma ir gatava sakt spiediena mérisanu.




Darbiba Procediira

3 (P&cizvéles) Ja centrala venoza spiediena parraudzibas datus vélaties redzét pacienta
fiziologisko radrtaju monitora, tad ar spiediena kabeli savienojiet pacienta monitoru
un Edwards EV1000 monitoru.

UZMANIBU! Nepievienojiet komplektu katetram sagatavosanas procediiras
laika, jo ta pacientam var infuzét gaisu.

UZMANIBU! Lai spiediena parraudzibas sistéma nodrosinatu nemainigu
plismas atrumu 3 ml/h, spiediena manseteé jauztur 300 mmHg spiediens.

10.4 VolumeView termistora caurulite

Piezime. leteicams kontrolét lid: u starp skabekla piegadi un patérinu, nepartraukti
kontrol&jot centralo venozo asinu piesatinajumu Scv0,, izmantojot Edwards centralas
venozas oksimetrijas katetru.

Piezime. Lai sistéma pareizi darbotos, nepieciesami visi komponenti, kas paraditi
1. att. 59. Ipp.

10.5 VolumeView termistora caurulites uzstadisana

14.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka arf izraisit slimibu vai nevélamu notikumu,
joierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

15.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jaizmet
saskana ar slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

16.0 Tehniska palidziba
Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.
Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez ieprieksgja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

Fremeed]

17.0 Specifikacijas

caurultti pie sterilo barjeru Luer tipa savienojuma vietu pamatnes (3 un 4 krustosanas
vieta 1. att. 59. Ipp.), lai nesabojatu/nesalauztu cauruliti.

UZMANIBU! Ja injicésanas laika ir biitiska pretestiba, partrauciet injicasanu
un novértéjiet katetra caurlaidibu un veselumu.

UZMANIBU! Kad injicésana ir pabeigta, i iet 3lirci no barjeras Luer tipa

savienojuma vietas, lai novérstu iespéjamu asins atpakaliepludi Slirce.

11.0 Apkope un tiriSana

levérojiet arstniecibas iestades noteikumus par ciskas artérijas katetru, centralo venozo katetru un
vienreizéjas lietosanas spiediena parveidotaju ekspluataciju un apkopi.

Nodrosiniet, lai visas linijas un savienojumi batu ciesi.
12.0 Piegades komplektacija

Komplekta VolumeView sterilizacijas procesa tiek izmantots etiléna oksids. Saturs ir sterils un Skidruma
celS ir nepirogéns, ja iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

13.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.
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Darbiba | Procedira Modela numurs VLV6R416 VLV6R520
1 Notiriet barjeras Luer tipa savienojuma vietu atbilstosi iestades vadlinijam. VLV8R416 VLV8R520
2 Izmantojot Luer Lock tipa 3lirci, ar normalu fiziologisko Skidumu izskalojiet VLV6R4165 VLV6R5205
savienojumus (3 un 4 — 1.att. 59. Ipp.), lai pilniba atbrivotos no gaisa, un péc tam
pievienojiet termistora cauruliti pie CVC katetra. VLV8R4165 VLV8R5205
L ) . - . L ) VLVK416 VLVK520
3 Savienojiet barjeras VolumeView termistora caurulites Luer tipa savienojuma vietu
(3 —1.att. 59. Ipp.) ar TruWave vienreizlietojama spiediena devéja cauruliti un VLVK4165 VLVK5205
skalojiet TruWave devéju un termistora cauruliti ar normalu fiziologisko Skidumu, lai
sagatavotu termistora cauruliti, izvadot visu gaisu. VLVFC416CVT VLVFC520CVT
4 Savienojiet ar CVClamenu (2 — 1. att. 59. Ipp.). VLVFCA16CVTS VLVFGs200VTS
UZMANIBU! Nav ieteicams pievienot noslégkranu(-us) starp CVC limenu un VLVFc416 VLVFG520
cauruliti, lai nesabojatu/nesalauztu cauruliti. VLVFC4165 VLVF(5205
5 Stingri piestipriniet injektata temperatras zondi termistora caurulitei (1 — 1. att. Katetra novietojums, Femorali
59. Ipp.). Otru kabela galu piestipriniet pie Edwards EV1000 monitora. pieméram, femorali u. tml.
6 NodroSiniet, lai visi savienojumi bitu stingri. Aréjais diametrs (francu izmérs 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
un mm)
10.6 Termodilucijas mérisana Izmantojamais garums 16cm 20em
Darbiba Procediira Saderigas vaditajstigas izméri 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
1 Parliecinieties, vai ir izveidoti talak noraditie kabelu savienojumi ar saderigu Edwards NiTi NiTi
monitor. Materiala sastavs PU, balts, rentgenstarojumu necaurlaidigs
« Femorali: asins temperatiiras kabelis
(Temperatra) Mérijumu 15 °C— 45 °C (izmantojot EV1000 klinisko platformu)
«Venozi: injektata temperatiras kabelis diapazons
~Venozi:TruWave centrala venoza spiediena deveja kabelis Asinsvadu dilatatora izmérs 4F(1,4mm)10 cm garums 5F (1,7 mm)15 cm garums
Piezime. Izmantojiet aseptisku panémienu. " L T
Attalums starp garuma aptuveniikpécTemno10cm | aptuveniik péc Tcmno 10 cm
2 EV1000 monitora izvélieties termodiliiciju, lai saktu TPTD procediru (skatiet razotaja markieriem atzimes [idz 16 cm atzimei atzimes lidz 20 cm atzimei
rokasgramatu).
3 Edwards EV1000 monitora izvélieties atbilstosu Slirces tilpumu. Tﬁrkge
4 lzvélieties Luer Lock tipa Slirci, kas uzpildita ar atdzesétu, normalu fiziologisko Vo I u meView Seti
Skidumu.
i Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gére lisansli olmayabilir veya cihazlarin
UZMANIBU! Silts injektats var izraisit neprecizus mérijumus. Nodrosiniet, lai bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilr.
Slirces, kas uzpilditas ar atdzesétu, normalu fiziologisko Skidumu, tiktu '
izlietotas laikus. Yalnizca tek kullanimliktir
5 Stingri pievienojiet Luer Lock tipa 3lirci sterilas barjeras Luer tipa savienojuma vietai Bu tibbi cihaza yonelik uyanlan, dnlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
(4—1.att. 59. Ipp.). talimatlarini dikkatle okuyun.
6 Injicgjiet (kad sanemat noradi) atri, nepartraukti un vienmerigi, turot un nofiksgjot 1.0 VolumeView Seti Bilesenleri

« Insersiyon kitli Edwards VolumeView femoral arteriyel kateter

Edwards VolumeView vendz enjeksiyon maddesi kiti: TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri (DPT)
ve VolumeView termistdr manifoldu.

« Edwards VolumeView sensorii

2.0 Gerekliilave Bilesenler

Sogutulmus normal salin doldurulmus luer kilitli sirnga(lar)
- Santral venoz kateter (CVC)
« EV1000 klinik platformu

Bunlar VolumeView sistemi tek kullanimlik bilesenlerinin kurulumu igin genel talimatlardr. Kit
konfigiirasyonlan ve prosediirler kurumsal tercihlere gore degisiklik gosterebilir.

3.0 Kullanim Amaa

VolumeView seti, Edwards EV1000 klinik platformuyla birlikte kullanildiginda, siirekli ve aralikli trans-
pulmoner termodiliisyon (TPTD) parametrelerini dlgmek icin tasarlanmustir. VolumeView seti, ekstra-

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EV1000, TruWave ve VolumeView, Edwards Lifesciences
Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.



vaskiiler akciger suyu (EVLW) ve global diyastol sonu hacim (GEDV) dahil olmak iizere bir dizi volumetrik
parametrenin ve aralikli kalp debisinin (iC0) 6lciimiine imkan tanir.

4.0 Agklama

Edwards Lifesciences'in sundugu VolumeView seti, ilgili Edwards hemodinamik izleme platformuyla
birlikte, degerli volimetrik parametrelerin gdriintiilenmesini saglar. VolumeView seti size, hastanin
fizyolojik durumuna dair benzersiz, net bir gorsel betimleme sunabilir.

Hemodinamik izlemenin faydalar, tibbi olarak gerekli girisim ve/veya klinik yeniden degerlendirme icin
verilere dayali daha iyi klinik kararlar alinmasini saglayabilir.

Cihazin risklerine tromboz, sepsis/enfeksiyon, kanama, periferal iskemi, uygun olmayan/istenmeyen
tedavi, hematom, doku hasari, damar perforasyonu, emboli, cihaz malzemelerine advers reaksiyon ve/
veya tedavide gecikme dahildir.

islevsel 6zellikleri 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 dogrulanmustir.

Cihaz, kurumsal kilavuzlarina uygun sekilde invaziv hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ile ilgili
egitim almig tip uzmanlan tarafindan kullanilir.

5.0 MRIBilgileri

MR Kosullu

Klinik dist testler, VolumeView kateterin MR Kosullu oldugunu gdstermistir.
Asagidaki kogullar altinda giivenli bir sekilde tarama yapilabilir:

+1,5Tesla (T) veya 3,0 Tesla (T) statik manyetik alan

« 720 Gauss/cm veya daha az en yiiksek uzamsal gradyan alani

+ 15 dakikalik tarama igin 2,9 W/kg tiim viicutta maksimum ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR).
+ MRsisteminin, IEC 60601-2-33'de tanimlanan normal modda calismasi.

Klinik dist testler ve analizde, VolumeView kateterin 1,5 T tam viicut silindirik delikli MR sisteminde

15 dakikalik taramada 2,0 W/kg SAR icin arka planin iizerinde 2,0 °C maksimum sicaklik artis iirettigi
belirlenmistir. Arka planin iizerine ¢lkmasi ngdriilen artis 3,0 T tam viicut silindirik delikli MR sisteminde
2,0W/kg SAR igin 2,4 °C olmustur. Kanin sogutucu etkileri dikkate alinmadigindan bu hesaplamalar dogru
invivo artis), gercekte oldugundan fazla ngdrmektedir.

Maksimum gdriintil artefakti, spin eko gdriintiileri ve gradyan eko goriintiileri icin kateterden azami
10 mm uzaga uzanmaktadir.

Kateter, 1,5T veya 3,0 T disindaki MR sistemlerinde degerlendirilmemistir.

Klinik it testler, VolumeView vendz enjeksiyon maddesi kitinin asagidaki kosullara gdre MR Kosullu
oldugunu gdstermistir:

+ 3Tesla veya daha diisiik statik manyetik alan
« 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan alani

Not: VolumeView enjeksiyon maddesi kiti, amaglanan kullanim sirasinda hastayla temas
etmeyen kiiciik metal bilegenlere sahiptir. Ayrica, metal bilesenler kullanim sirasinda
hastadan yalitilmig ve izole edilmistir ve boylelikle, bu iiriinii sadece manyetik alan
etkilesimleri icin degerlendirmek gerekmistir. Bu tibbi bir implant olmadigindan, bu iiriin igin
MRlIile ilikili 1sinma ve artefakt dzellikleri belirlenmemistir.

6.0 Endikasyonlar

EV1000 klinik platformunun (VolumeView seti dahil), dncelikle kalp fonksiyonu, sivi durumu ve vaskdiler
direng arasindaki dengenin siirekli veya aralikli degerlendirmesine ihtiyac duyan kritik bakim hastalarinda
kullanimi endikedir. intravaskiiler ve ekstravaskiler sivi hacimlerini belirlemek iin termodiliisyon egrisinin
ortalama gegis zamani ve sekil agisindan analizi kullanilir. Bir Edwards oksimetri kateterine baglandiginda,
monitdr erikinlerde ve pediyatrik hastalarda oksimetriyi dlcer. EV1000 klinik platformu (VolumeView seti
dahil), kritik bakimin saglandign tiim kosullarda kullanilabilir.

VolumeView kateteri femoral arterin yerlestirilmesinde endikedir.

7.0 Kontrendikasyonlar

VolumeView femoral arter kateterin vendz damara yerlestirilmesi kontrendikedir. Rélatif
kontraendikasyonlar sunlan icerir: ciddi koagiilasyon anormallikleri, insersiyon yerinde yanmis veya
enfeksiyonlu cilt ya da ciddi ateroskleroz olan hastalarda santral vendz kateter veya femoral arteriyel
kateter yerlestirilmesi.

8.0 Uyanlar

- Liitfen kullanmadan 6nce bu kilavuzu okuyun. ileride basvurmak igin saklayin.
«  Sistemin sivi yolu bilesenlerini baglarken, steril teknigi kullanin.

« Son kullanma tarihi gectiyse kullanmayn.

+ Bucihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaglanmig ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen
veriler mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

9.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

+  Femoral kateter kullanimi trombotik, enfeksiyoz veya hemorajik komplikasyonlarla ve
distal uzuv iskemisiyle iligkili olabilir.

+ Uzuv perfiizyonunun potansiyel olarak bozulmasi nedeniyle, yerlestirme isleminden dnce
ve sonra femoral arter kateterin distalindeki uzvu kurumsal politikalara gore
degerlendirin.

«  Basing transdiiseri “sifirlanmazsa” hatali sonuglar alabilirsiniz.

« Hatal dlgiimler, yanhs kateter pozisyonu veya elektromanyetik bozulmadan (6rnegin
elektrikli battaniye nedeniyle) kaynaklanabilir.
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« Sonuglar makul degilse dl¢iimii tekrarlayin.

«  PTFE kapli kilavuz teli bir metal kaniil ignesinin icinden ¢cekmeyin. Bu islem kilavuz telin
kaplamasina zarar verebilir.

«Bazimodellerde, CMR 1B olarak tanimlanan su maddeler, %0,1 agirhik/agirhik
konsantrasyonunun iistiinde mevcut olabilir: Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz celik
alagimlarindan iiretilen tibbi cihazlarin kanser veya olumsuz iireme sistemi etkisi riskinin
artmasina neden olmadigi goriisiinii desteklemektedir.

- Kullamiallar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

10.0 Talimatlar
Her bir bilegenin kullanim talimatlarina bakin: VolumeView sensérii ve santral vendz kateter.
Not: Minimum patlama basinci 896 kPa (130 PSI) olan bir santral venoz kateter dnerilir.

10.1 VolumeView Femoral Arteriyel Kateteri Yerlestirin

Adim Prosediir

1 Oneri: VolumeView femoral arter kateterini yerlestirmeden énce VolumeView sensoriinii
ayarlayin ve doldurun.

2 Tiim baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

3 VolumeView femoral arter kateteri, standart perkutan Seldinger teknigi kullanilarak
yerlestirilebilir.

a) Girig alanint kurum politikalarina gore hazirlayin ve ortiin.
b) Klinisyenin goriisii dogrultusunda lokal anestezik uygulayin.
«) Palpasyonla veya ultrason kilavuzlugunda femoral arterin yerini belirleyin.

d) Artericerisine 18 ga (1,2 mm) ince cidarli igneyi sokun. Parlak kirmizi pulsatil kan
akigini gozleyerek yerlestirme islemini dogrulayin.

o

Kilavuz teli 18 ga (1,2 mm) ince cidarli igneden yerlestirin. Kilavuz teli yerlestirmek
icin telin hafif oynatilmasi gerekebilir. Kilavuz tel kesinlikle zorlanmamalidir. Kilavuz
teli yerinde birakarak 18 ga (1,2 mm) ince cidarli igneyi ¢ikarin.

=

Bir nesterle ciltte siyrik olusturulabilir.

Dilatdr kilavuz tel iizerinden ilerletilerek yerlestirme alani genisletilebilir.

= <

Kilavuz teli yerinde birakarak dilatorii gikarin ve VolumeView kateteri kilavuz tel
lizerine gecirin.

i) Kilavuz teli gikarin ve VolumeView sensdriine bagladiktan sonra yatak basi
monitdriinde parlak kirmizi pulsatil kan akisini veya arteriyel dalga formunu
gozleyerek yerlesimi dogrulayin.

4 Kateteri onceden doldurulmus VolumeView sensor veya arteriyel basing transdiiserine
baglayin ve sonra sistemi aspire edip yikayarak patensiyi ve sistemde hava olmadigini
dogrulayin.

5 Konumunu aldiktan sonra, kilavuz telin ¢lkaniimasinin ardindan, kateteri bir siitiirle veya
uygun sabitleme aygitiyla yerine sabitleyin.

6 Hasta monitdriinde/monitérlerinde uygun arteriyel dalga formu ve basinglarini
dogrulayin.

7 VolumeView femoral arteriyel kateter termistdriinii VolumeView sicaklik kablosuna
baglayin.

8 EV1000 monitor iizerinde uygun sicakidin gosterildigini dogrulaymn.

9 VolumeView sensoriinii Edwards EV1000 monitdriiniin talimatlarina gore hizalayin ve
sifirlayin.

10.2  VolumeView Femoral Arteriyel Kateterin In Situ Bakimi ve Kullanimi

Enfeksiyonu azaltmak icin kurulus protokoliine gore kateter yerlestirme yerinin bakimi yapiimalidir.
Kateterin tikanmasindan kaginmak ve/veya dogru olmayan basing dl¢iimiinden veya kalp debisi
hesaplamalarindan kaginmak icin VolumeView sensériiniin bakiminin yapilmasi gereklidir. Uygun
VolumeView sensar bakimi sunlarin giivence altina alinmasini icerir: sensoriin uygun sekilde
dengelenmesi, basing torbasinin 300 mmHg basincina sisirilmesi, yeterli yikama hacmi, dalga formu
kalitesinin degerlendirilmesi ve siklik yanitinin periyodik degerlendirmesi.

10.3  VolumeView Vendz Enjeksiyon Maddesi Kitinin Kurulumu

Not: VolumeView sistem parametrelerini elde etmek i¢in VolumeView venoz enjeksiyon
maddesi kitinin santral vendz katetere baglanmasi gerekir.

Adim Prosediir

1 Santral vendz kateteri iretici talimatlarina veya kurumsal politikalara gdre yerletirin.




Adim

Prosediir

TruWave transdiiseri doldurun, hizalayin ve sifirlayin:

a) Tiim havayi gidermek icin TruWave transdiiser hortumundan normal salin gegirin.

(Kurumsal protokole gore uygulanacak heparin antikoagiilasyon tedavisi.)
b

TruWave transdiiser kablosunu Edwards EV1000 monitdriine ve yatak basi fizyolojik
monitdre baglayin.

o

Sensor port havalandirmasinin (sivi-hava ara birimi) seviyesini sag atriyumun
seviyesine ayarlayin. Bu, midaksiller hat ile dordiincii interkostal araligin kesistigi
yer ile belirlenen flebostatik eksendedir.

d

Havalandirmasiz kapag ¢ikarin ve havalandirma portunu havaya agin.

e) Hem Edwards EV1000 monitdriini hem de yatak basi fizyolojik monitdrii

atmosferik havaya sifirlayin.

=

Havaya ailan havalandirma portunu kapatin ve havalandirmasiz kapag yerine
yerlestirin.

g) Sistem basinci izlemeye baslamaya hazirdir.

(Opsiyonel) Yatak bast hasta fizyolojik monitoriinde santral vendz basing izleme
istenirse hasta yatak bagi monitorii ile Edwards EV1000 monitorii arasina basing
kablosu baglaymn.

DIKKAT: Doldurma prosediirii esnasinda seti katetere baglamayn, aksi
takdirde hastaya hava infiize edilebilir.

DIKKAT: Basing izleme sisteminde siirekli 3 ml/sa sabit yikama hizini
garantilemek icin basing mangonunda 300 mmHg basina koruyun.

10.4 VolumeView Termistor Manifoldu

Not: Bir Edwards santral vendz oksimetri kateteri araciligiyla siirekli Scv0, degeri izlenerek
oksijen girisi ve tiiketim arasindaki dengenin izlenmesi dnerilir.

Not: Sekil 1 sayfa 59 icerisinde gdsterilen tiim bilegenler, sistemin diizgiin calismasi icin

gereklidir.
10.5 VolumeView Termistor Manifoldu Kurulumu
Adim Prosediir

1 Kurumun kilavuzlarina gore, silinebilir luer bolgesinin yiizeyini temizleyin.

2 Bir luer kilidi siringa kullanarak, baglantilardan normal salin akitarak (3 ve 4 — Sekil 1
sayfa 59), termistor manifoldunu CVC kateterine baglamadan dnce biitiin havanin
giderilmesini saglayin.

3 VolumeView termistor manifoldunun silinebilir luer blgesini (3 — Sekil 1sayfa 59),
TruWave transdiiser DPT hortumuna baglayin ve hem TruWave transdiiseri hem de
termistdr manifoldunu, normal salinle yikayip termistor manifoldunu doldurarak tim
havayi giderin.

4 CVCliimenine baglaymn (2 - Sekil 1sayfa 59).

DIKKAT: Manifoldun zarar gérmesini/kinlmasini énlemek igin, CVC liimeni ve
manifold arasina musluk/musluklar eklenmemesi dnerilir.

5 Enjektat sicaklik probunu, termistdr manifolduna siki bigimde takin (1 — Sekil 1sayfa
59). Kablonun diger ucunu Edwards EV1000 monitgriine takin.

6 Tiim baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

10.6 Termodiliisyon Ol¢iimii

Adim | Prosediir

1 Edwards uyumlu monitdre giden kablo baglantilarini dogrulayin:
« Femoral: Kan sicaklik kablosu
«Vendz: Enjeksiyon maddesi sicaklik kablosu
«Vendz: TruWave CV basing transdiiseri kablosu
Not: Aseptik teknik kullanin.

2 TPTD prosediiriinii baglatmak icin EV1000 monitdrde Termodiliisyonu segin (bkz. iretici
kilavuzu).

3 Edwards EV1000 monitdriinde uygun siringa hacmini segin.

4 Sogutulmus normal salin doldurulmus luer kilitli sirngayi segin.
DIKKAT: Sicak enjeksiyon maddesi dogru olmayan dlgiimlere neden olabilir.
Sogutulmus normal salin doldurulmus sinngalarin zamaninda kullamlmasini
temin edin.

5 Silinebilir luer bélgesine luer kilitli srngay siki bir sekilde takin (4— Sekil 1 sayfa 59).

6 Manifoldun zarar gormesini/kinimasini Gnlemek iizere, manifoldu silinebilir luerlerin

tabaninda (Sekil 1 sayfa 59 lizerinde 3 ve 4'iin kesisimi) tutarak ve sabitleyerek, diizgiin,
hizli ve sabit bir hizda enjekte edin (istendiginde).

DIKKAT: Enjeksiyon esnasinda dnemli bir direnle karsilasilirsa, enjeksiyona
son verin ve kateter patensisini ve biitiinliigiinii inceleyin.

DIKKAT: Enjeksiyon tamamlandiginda, kanin sinngaya geri akma olasihigini
onlemek icin sinngayi silinebilir luer bolgesinden ¢ikarin.
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11.0 Bakim ve Temizleme

Femoral arteriyel kateterleri, santral venoz kateterleri ve dispozabl basing transdiiserlerinin bakim ve
korumast igin kurumsal kilavuzlara uyun.

Tiim hatlarin ve baglantilarin siki sekilde oturmus oldugundan emin olun.

12.0 Tedarik Sekli

VolumeView setinin sterilizasyon prosesinde etilen oksit kullanilir. Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedigi
siirece icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj agilmig veya hasarliysa kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin. Kullanmadan dnce, ambalaj biitiinliigiinin bozulup bozulmadigini gorsel olarak
kontrol edin.

13.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

14.0 Raf Omrii

Raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya
kullaniimast halinde iiriin zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden,
hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

15.0 Uriiniin Atilmas

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atin.

16.0 Teknik Servis
Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmug olan sembol a¢iklamalarina bakin.

Fremeed]

17.0 Spesifikasyonlar

Model Numarasi VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVF(520
VLVF(4165 VLVF(5205
Kateterin Yerlestirildigi Konum, Femoral
ornegin Femoral vb.
Dis Cap (French cinsinden 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)
boyutu ve mm)
Kullanilabilir Uzunluk 16cm 20cm
Uyumlu Kilavuz Tel Boyutlan 0,64 mm (0,025")60 cm 0,81 mm (0,032")60 cm
NiTi NiTi
Materyalin Bilesimi PU, beyaz, radyoopak
(Sicaklik) Olgiim Aralii 15 °C-45 °C(EV1000 klinik platformuyla)
Damar Dilatdriiniin Boyutu 4F (1,4mm)10 cm uzunluk 5F (1,7 mm)15 cm uzunluk
Uzunluk Isaretleri Arasindaki 10 cm isaretinden 16 cm 10 cm isaretinden 20 cm
Mesafe isaretine kadar yaklagik her isaretine kadar yaklasik her
Tam Tm




Ha6op VolumeView

YCTpoiicTBa, ONMCaHHbIe 34eCb, MOTYT He IMETb JILIeH3MV B COOTBETCTBUY € 3aKOHOAATENbCTBOM
KaHazab! 1 He 6bITb 0406PeHbl AnA NPOAAXN B KOHKPETHOM peruoHe.

TonbKko ana O0A4HOPa30BOro UCNoJib30BaHNA

BHumarenbHo U3yyuTe 3TU MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUI0, B KOTOPbIX NpeAcTaBNeHbl
npeaynpexaeHua, mepbl NpefoCTOPOXKHOCTI U 0CTAaTOUYHbIE PUCKK, (BA3AHHbIE C
UCnonb3oBaHMEM 3TOro MeANLIUHCKOTO yc'rpoﬁc'rsa.

1.0 KomnoneHTbl Ha6opa VolumeView
«  begpenHbiit aptepuanbHbiit katetep Edwards VolumeView ¢ KomnnekTom AnA BBefeHUA.

« Komnnekt ana BHyTpuBeHHoro Beeaena Edwards VolumeView: ogHopa3oBbiii AaTuvk aaBnexua
TruWave (0[111) n konnekTop Tepmuctopa VolumeView.

« Jlatunk Edwards VolumeView.

2.0 Heo6xogumble ONOAHUTENbHDIE KOMMOHEHTDI

+ LLINpuLy C BUHTOBBIM MO3POBCKIM HAKOHEYHIKOM, 3AMOMHEHHDII OXMAXK/AEHHbIM GUNONOTMYECKIM
pacTBopom.

+  LlenTpanbHbiii BeHo3Hbiii kaTeTep (LIBK).
« Knuxnyeckaa nnatgopma EV1000.

JlaHHbIii JOKYMEHT CORepXKHT 06LLe MHCTPYKLMN NO YCTAHOBKE 0AHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB CUCTEMb
VolumeView. Kondurypauun Habopos 1 npoLieaypbl MOryT pa3nuyaTbCa B 3aBUCMMOCTY OT
NPEANoYTEHMIt MEAULIMHCKOTO yUPEXeHus.

3.0 Tpepnonaraemoe UCNonb3oBaHue/eNeBoe Ha3HaYeHne

Ha6op VolumeView npu ucnonb3oBamy ¢ knuHuyeckoii nnatdopmoii Edwards EV1000 npegHasHaueH
ANA HenpepbIBHOTO 1 NePUOANYECKOTO U3MePeHIA NapaMeTPOB TPAHCMYNbMOHaNbHOi TepMOAUIOL MM
(TNTA). Ha6op VolumeView no3sonaeT uamepaTb NPOMEXyTOUHbIN cepaeuHblii BbiGpoc (NCB) u cnekTp
BOKMETPUYECKNX NOKa3aTeneli, BKtyaa 06bem BHecocyancToi Boabl nerkux (BCBJ) u rnobanbHblit
KOHeuHo-auactonuyeckuii obbem (NKJ0).

4.0 Onucanue

Ha6op VolumeView npousBogcTa Edwards Lifesciences B couetanun ¢ npumenumoit nnatgopmoit
MOHUTOPUHIA reMoANHaMUYeckux nokasareneit Edwards nossonaer oto6paxatb BaxHble
BoMloMeTpuyeckite napametpbl. Habop VolumeView npegocraBnseT Bam BO3MOKHOCTb YETKO BUAETD
0T06paXeHMe (GU3MONOrMuecKoro COCTOAHNSA NaLmeHTa.

MpemyLLecTBa MOHUTOPUHT FeMOAVHAMUYECKIX NT0KA3aTeneil MoryT Cnoco6CTBoBaTH OMTUMM3ALMI
NPUHATAA KNMHUYECKVIX PELLEHNIA HA OCHOBE JaHHbIX N1 BMELLATeNbCTBa, Heo6X0ANMOro ¢
MEMLIMHCKOIA TOYKM 3peHnA, v (1) NOBTOPHO KIMHUYECKOii OLieHKI.

Puckn, cBA3aHHble C U3Kenvem, BKNtouakoT: Tpom603, cencuc/uHdeKLuio, KpoBoTeyeHme,
nepudepuyeckyo LEMIIo, HeHazNeXallee/HeLleneBoe NeyeHue, reMaTomy, NOBPeXAEHIe TKaHK,
nepopaLmio Cocyaa, IMO0NNI0, HeXenaTeNbHyIo PeaKLIo Ha BELLECTBA, BXOAALLYE B COCTAB U3AENNA,
1 (1nu) 3aLepKKy NeyeHus.

I heKTUBHOCTb YCTPOIICTBA, B TOM UNCIIE ero GYHKLMOHANbHbIe XapaKTepUCTUKK, NOATBEPX/ieHa
LienbIM PAZLOM TECTOB, Pe3ybTaTbl KOTOPbIX A0KA3bIBAIOT 6e30MacHOCTb 1 AHeKTUBHOCTb YCTpoicTBa
TIpU MCMOMb30BaHIY M0 Ha3HaueHH0 B COOTBETCTBIN € yTBEPXKACHHBIMYU MHCTPYKLMAMM MO
npUMeHeHuio.

[JlanHoe y(TpOﬁ(TBO npejHasHayeHo AnA UCnoib30BaHNA MeAULNHCKUMNIA paﬁOTHMKaMM, npowesLwmmu
OﬁyquMe no 6e3onacuomy UCNIONb30BAHNI0 MIHBA3NBHbIX reMOZIMHAMUYECKVX TEXHONOT Wi, B
COOTBETCTBUM C pEKOMEHAaLNAMU, ﬂel;I(TByIOLLlI/IMM B NIeye6HOM yupexaeHun.

5.0 Uudopmanus oTHOCMTENbHO UCNONb30BaHUA U3AENUA NPU
nposegeHun MPT

YcnoBHo 6e3onacHo npu nposeaenun MPT

Pe3ynbTaTbl JOKAMHUYECKVX NCCNeA0BaRIA NOKa3any, uTo KateTep VolumeView ABnAeTca yc10BHO
6e3onacbim npu npoeeHnn MPT.

OH Ge30naceH Npu CKaHMPOBaHMM NPV COOMIOAEHUN CNIeAYIOLLIAX YCNOBMIA:
+ Wcnonb3yetca cratnyeckoe MarHuTHoe none ¢ MHAYKLMeiA 1,5 uam 3,0 tecna (Tn).
+ MakcumanbHblit NpoCTpaHCTBEHHbI FPAMEHT MarHUTHOro nona He Gonee 720 [c/cm.

+ MakcumanbHblil ycpesHeHHbIit Mo Macce BCero Tena yaenbHbI KoapduuveHT nornowenma (SAR)
2,9 BT/Kr 3a 15 MUHYT CKaHMpOBaHWA.

+ MP-tomorpa¢) pabotaer B HopmanbHOM pexume, Kak yka3aHo B ctanaapte IEC 60601-2-33.

Mo pe3ynbTaTam JOKAMHUYECKVX UCTbITAHNI 1 aHaNW3a onpefieneHo, uTo katetep VolumeView
HarpeBaeTca MakcMyM Ha 2,0 °C BbiLe GoHoBoro 3HaueHua npu SAR 2,0 BT/kr B Teuenue 15 munyT
CKaHupoBaHuA Ha MP-Tomorpade MowHoCTbIo 1,5 T € LUAMHAPUYECKIM TYHHeNEeM ANA BCero Tena.
PacuetHoe noBbiLeHve TemnepaTypbl coctanano 2,4 °C npu SAR 2,0 Br/kr a MP-Tomorpade
MOLLHOCTbI0 3,0 T € LMAMHAPUYECKIM TYHHeNeM ANA BCEro Tena. 3TU pe3ynbTaTbl NPeBbilLaloT
VCTUHHbIE NOKA3aTeN yBeNMYEHIA TeMnepaTypbi in Vivo, Tak Kak Npu IX pacyeTe He yunTbIBanca
oXnaxaaloLLnii 3hpdekT KpoBoToKa.

MakcumanbHoe pacnpocTpaHeHue apTe¢aKTa Ha Mzoﬁpa)«eumnx, noJTyYeHHbIX C MOMOLLbI
noCN1e/l0BaTeNbHOCTY «CIUHOBOR 3X0» U «TPaAUEHTHOR X0, COCTaBnAeT 10 MM 0T KaTteTepa.

[JlaHHbIii KaTeTep He oueHnBanca B cactemax MP, otanunbix o1 1,5 Tn unn 3,0 Tn.

Edwards, Edwards Lifesciences, noroTun co crunu3oBanHoii 6ykBoii E, EV1000, TruWave n VolumeView
ABNAKTCA 3aperncTpupoBaHHbIMM ToBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHblE 3HaKI ABNAIOTCA COGCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BAZENbLIEB.
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Pe3ynbTarbl OKAMHUYECKUX UCTIbITAHI IOKA3a/H, YTO KOMIIEKT AN BHYTPUBEHHOTO BBEAEHNA
VolumeView ycnoBHo 6e3onacen npu nposeexny MPT npu cobniofeHny cneyiowyx ycnosuit:

+ Mcnonb3yetca cTatyeckoe MarHUTHoe none ¢ HAYKLMeit He 6onee 3 Tn.
+ TpocTpaHCTBEHHbIN rpajueHT MarHuTHOro non He 6onee 720 Ic/cm.

Mpumeyanue. Komnnext ans BBeaeHna VolumeView copeput menkue Metannnyeckue
KOMMNOHEHTbI, He KOHTAKTUpYIOLLMe C Tenom Ta npu uc no .
Kpome Toro, 3Ti MeTannnyeck1e KOMNOHEHTbI MOKPLITbI SNEKTPUYECKOi U3onALMel 1
M30/MPOBAHbI OT NALMEHTa NPY UCNONb30BAHUM N0 HA3HAYEHWIO, N03TOMY 6biN0
Heo6X0AMMO OLeHUTb AaHHOE U3/ieNue TONbKO Ha B3auMO/EiiCTBIE C MarHUTHBIM Nonem.
HarpeBaHue u 06pasoBanue apTeakTos, cBs3aHHbIX ¢ MPT, He onucaHo, NOCKONbKY AaHHOe
U3fenue He ABNAETCA MeAULMHCKUM UMNNAHTaTOoM.

6.0 [loka3aHua

Wcnonb3oBanue knuHuyeckoii nnatgopmpl EV1000 (Bkniouas Habop VolumeView) nokasaxo npexae
BCEro AN NaLNEHTOB OTAENEHNUI MHTEHCUBHOI Tepanuu, KOTOPbIM TPEBYeTCA NOCTOAHHAA Uk
neproAnYeckan oLieHKa 6anakca Takx nokasateneii, kak cepaeuHas IeATeNbHOCTb, KONMYeCTBO
KUAKOCTU B OPraHU3Me, CONPOTUBIIEHME COCYANCTON CUCTEMbI U AaBNeHNe. AHaNN3 KpUBOIA
TepMOAIOLMM B OTHOLLIEHUN GOPMbI 1 CPEAHEr0 BPEMEHI KPOBOTOKA C Liefibo onpeaentTb 0bbem
BHYTPUCOCYAICTOI 1 BHECOCYAMCTON XuIKOCTH. [Py NOAKNIOYEHNN K OKCUMETPUUYECKOMY KaTeTepy
Edwards moHuTOp U3MepAeT okcuMeTpuyeckie napameTpbl y B3pocibix 1 fieTeid. Knuxnueckas
nnatdopma EV1000 (Bkntouas Habop VolumeView) MOXeT 1Cnonb30BaTbCA BO BCeX YCIOBUAX
NpoBe/eHNA HTEHCUBHOI Tepanuu.

Karetep VolumeView nokasa Ans BBefeHuA B GegpeHHylo apTepuio.

7.0 NportuBonokasaHus

beppenHblil apTepuanbHblit katetep VolumeView npoTvBonokasaH AnA BBEAEHNUA B BeHY.
(OTHOCUTeNbHbIE NPOTVBONOKA3aH!A BKNIOYAKT: YCTAHOBKY LieHTPanbHOT0 BEHO3HOrO KateTepa uiu
6e/ipeHHOro apTepuanbHoro KaTeTepa y NaLMeHTOB C TAXENbIMU HapYLIEHUAMY CUCTEMbI CBepTbIBaHUS,
0K0ramin M KOXHBIMU MHOEKLMAMI B MecTe AOCTYNa, a TakXKe NPY TAXENOM aTepocknepose.

8.0 Mpepynpexpenns

. MSV‘MTE AaHHOe PYKOBOACTBO Nepea ucnonb3oBaHnem. (oxpauwre eroansa o6pameum1 B
Gyaywem.

. (o6 iTe ¢
CUcTembl.

Tb NPy NOAC KOMMOHEHTOB KaHana XuaKocTu

P

+ He ucnonbsyﬁre uspenwe, eCnin ero CPOK roqHOCTH UCTEK.

+ 370 ycTpoiicTBO paspabotaHo, npeHasHayueHo v nocrasnaetca TONIbKO ANA
0ZIHOPA30BOT0 UCMO/b30BAHMNA. HE CTEPUNU3YITE U HE UCMONb3YITE 370 ycTpoiicTeo
NMOBTOPHO. Het aaHHbIX, NOATBEPMAAIOWNX CTEPUIBHOCTD, ANUPOTEHHOCTD N
pa6oTocnoco6HoCTb faHHOTO YCTpoiicTBa Noce 06paboTku. Takoe feiicTBIE MOMET
NpUBECTH K 3a601eBaHNI0 UM HeXenaTeNnbHOMY ABNEHUI0, OCKONbKY YCTPOIACTBO
MOXeT He pa6oTaTb U3 npepnonar o6pazom.

9.0 [pepocTepexenuns

+ Wcnonb3oBanue 6EAPEHHDI'0 KaTeTepa MoMeT 6bITb CBA3aHO C passutnem
TPOMGOTWIE(KMX, MH¢eKl|MOHHbIX WU remopparnyeckux OCNOXKHEHWIA, a TaKKe ¢

i AuC oTfenoB Teil.

- Tepep ycTaHOBKoI KaTeTepa B 6eAipeHHyI0 apTepuio 1 NoCe NPoLeAYpbl OLeHUTe
COCTOAAHME AUCTANbHBIX OTAENOB KOHEYHOCTHM Ha NPeAAMET NOTEHLMANbHbIX HapyLeHNil
nepdy3uu B COOTBETCTBUN C NPaBUNAMU MEAULMHCKOTO YUpeXaAeHUS.

+ Ecn He «yCcTaHOBMTb HOMb» JaTYMKA AABNIEHNA, BO3MOXKHbI 0LIMG0YHDIE pe3yNbTaThbl
u3mepeHui.

« Ownbkn B U3MepeHuax moryt 6bITb BbI3BaHbI HeBepHbIM pacnonoxeHuem Katerepa unm
3N1eKTPOMArHUTHbIMU NOMeXamun (HaﬂPMMEP, 0T dNeKTpu4eckoro opeana).

. ﬂos‘ropm‘e U3MepeHUs Npu COMHUTENbHDIX pe3ynbraTax.

- 3anpeaercs u3BneKaTb NoKkpbITbiil ITOI NPOBOAHNMK Yepe3 MeTanANUECKyIo Urny
KaHIONM, TaK KaK B TAKOM Cly4ae MOXKHO NMOBPeAUTb NMOKPbITUE NPOBOAHMKA.

+ B HeKoTopbIX MofensAxX MOryT COfePKaTbCA CNeayloLue BelecTBa, OTHOCALLMECA K
kareropuu CMR 1B, B KoHueHTpauuu 6onee 0,1 macc. %: kobanbt; N B peectpe CAS 7440-
48-4; N° EC 231-158-0. CoBpeMeHHble Hay4Hble JaHHbIE MOATBEPIKAAIOT, YTO
MeJMLMHCKIE YCTPOIACTBA, U3TOTOBNEHHbIE U3 CNNaBOB Ko6anbTa unu HepxaseloLeil
CTanu, copepialieil k06anbT, He NOBBILLAIOT PUCK PaKa UK HeXenaTeNnbHbIX
BO3/1eCTBUII Ha PeNpOAYKTUBHYIO CUCTEMY.

D || n (unu) c0061aTh 060 BCEX Cepbe3HbIX MHLUACHTaX
NPON3BOAWTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBa-uneHa, rae HaXxopnTCA
nonb3oBatenb U (MK) NauueHT.

10.0 Uncrpykumm

W13yunTe UHCTPYKLMY N0 Np
BEHO3HOIO KaTeTepa.

OTAEeNbHbI

TOB: AaTumKa VolumeView U LieHTpanbHoro

Mpumeyanue. PekomeHpyetca uc 30BaTb LEHTP il KaTeTep ¢
MUHUManbHbIM iaBNneHrem paspbiBa 130 pyHTOB Ha KBapaTHbIN Aloiim (896 kMa).

10.1 Bsepute GeppeHHblit apTepuanbHblit kKatetep VolumeView

Jtan Mpouenypa
1 PekomeHzaaLua: HacTpoiite 1 3anonHuTe fatunk VolumeView o BBeAeHusA befpeHHoro
aprepuanbHoro katerepa VolumeView.
2 [lpoBepbTe HaAEXHOCTb BCeX CORANHEHNIA.




Jtan Mpouepypa

Jtan Mpouepypa

3 beppeHHblil apTepuanbHblit katetep VolumeView MoXHO BBOAUTD, CMONb3YA
CTAHAPTHY!0 TEXHUKY YPECKOXHOI KaTeTepu3aLy no CenbauHrepy.

a) 06paboraiiTe 1 yKpoiiTe 06NACTb NYHKLMY COTNIACHO NPABUAAM, NPUHATLIM B
MeAMLMHCKOM yupexeHuu.

=2

“pOBEI.'lVITE MEeCTHYI0 aHeCTe31i0 B COOTBETCTBIN C NPEANOYTEHNAMM Bpaya.

=

Tokanu3yiite 6eApeHHyto apTeputio ¢ NOMOLLbIO NANbNALYK UAKM YALTPa3BYKOBOrO
UCCNeNi0BAHMA.

=

BBeguTe B apTepuio ToHKOCTeHHYto My kanubpa 18ga (1,2 mm). Yoeautecs B
NPaBUbHOM Pa3MeLLEHII N0 NYbCAPYIOLLEMY TOKY APKO-KPacHOit KPOBM.

BBenwTe NpoBOAHNK B TOHKOCTEHHY0 My Kanubpom 18ga (1,2 Mm). [ina
BBE/EHUA NPOBOAHMKA MOTYT N0TPe6OBATLCA OCTOPOXKHBIE MAHUNYNALMM.
3anpeLuaeTca npunaratb yCunua AnA NPOABINKEHNA MPOBOAHNKA. YAanuTe
TOHKOCTEHHYt urny Kanubpom 18ga (1,2 MM), 0CTaBMB NPOBOAHMK Ha MecTe.

=

o

MoxHo HaZipe3atb KoXy CKanbnenem.

X

YyacToK BBeIeH!A MOXHO paclinpuTb, NpoABUras AUnatTaTop no NpoBOAHMKY.

3

YiepxuBas NPOBOAHYK Ha MeCTe, U3BeKUTe AUNATATOp U NPOABMHBTE KaTeTep
VolumeView no npoBoAHYKy.

=

/13BnekuTe NpoBOAHUK 1 ybeaUTeCh B MPaBUALHOM pa3MelLieHii no
nynbeupyloLLemy Toky AKO-KPacHoii KPOBW M N0 HANWUMI0 apTepuanbHoii
KPVBOIA Ha NPUKPOBATHOM MOHUTOPE NPY NOAKIoueHMM K Aat4uky VolumeView.

4 loacoeauHuTe KaTeTep K npeABapuUTeNbHO 3anonHeHHomy Aatunky VolumeView unn
JATUVKy apTepuanbHoro 1aBneHus, a 3atem acnupupyite 1 npoMoiiTe cucTemy, 4tobl
MOATBEPATD ee NPOXOANUMOCTb U OTCYTCTBUE B Heil BO3AYXa.

5 Mocne pasmeLuieHis kaTeTepa v U3BNeYeHNs NPOBOAHYIKA 3aKPENUTe KaTeTep Ha MecTe
CNOMOLLbIO LUIBA VM APYroro SPHEKTUBHOO METOAA UKCALM.

3 Y6enuTech B HANMUMY HAANEXALLEro 0TOBPaXEHIN apTepUaNbHOIl KPUBOIA 1
nokasareneil aBNeHna Ha MOHUTOPE (-ax) NaLueHTa.

7 ToacoeanHuTe TepMUCTOp apTepuanbHoro 6eapenHoro katetepa VolumeView K
Kkabento u3mepenua Temnepartypb VolumeView.

8 Y6enuTech B HaAnexatlem otobpaxeHun Temnepatypbl Ha MoHutope EV1000.

9 BbipoBHaiiTe v 06HynuTe fatumk VolumeView B cOOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMY HA

moHutope Edwards EV1000.

10.2 06pa6oTka u ucnonb3oBaHue GeapeHHoro aprepuanbHoro karerepa VolumeView
insitu

YX0A 32 MECTOM BBe/ieHNA KaTeTepa C LieNlbio NPeAoTBpaLLeHA UHGEKLIMN CrieflyeT NPoBOAUTb B
COOTBETCTBYY C POTOKOJIOM MeZLIMHCKOTO yupexieHna. Cnepyet cobniofaTb Haanexalliee obpatiienue
¢ paruukom VolumeView, uto6bl M36exaTb OKkM03MM KaTeTepa i (W) HeMpaBUIbHOTO U3MepeHNa
[aBIIeHIs, a Takxke oLwNBOK pacueTa napameTpoB cepaeyHoro Bbibpoca. Hapnexatuee obpatlenme ¢
zAarunkom VolumeView BK/I0YAET KOHTPONIb NPABUNIbHOCTY BbIPABHUBAHUA AATuNKa, Pa3ayBaHuA
JaBAlLiero naketa 40 300 MM pT. CT., a7,ekBaTHOr0 06beMa NPOMBbIBKM, OLIEHKY KauecTBa KpUBOii 1
TIepUOANYECKYIO OLiEHKY YACTOTHOTO OTBETa.

10.3 YcranoBKa KomnneKTa AnA BHyTpuBeHHoro BBefieHuA VolumeView

Mpumeyanne. ina nonyyenna napametpos cuctembl VolumeView Heobxogumo
NOACOeAMHUTD KOMNAEKT ANA BHYTPUBEHHOro BBeAeHua VolumeView K ueHTpanbHomy
BEHO3HOMY KaTeTepy.

Jtan Mpouenypa
1 BBeCTv LieHTpanbHblil BeHO3HbIN KaTeTep B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMN
NPOM3BOAUTENA Y NOAUTUKON MeULMHCKOTO yUpeXxaeHIs.
2 3anonHuTh, BLIPOBHATL M 06HYNNTb AaTunk AaBnenma TruWave:

a) MpombITb MarucTpanb aatumka Aasnenus TruWave HopManbHbIM
U31ONOrUYeCKUM PacTBOPOM, 4To6bl yAanuTb BeCb BO3YX.
(AHTVKOar Tepanua renap JLLO/KHA BbIMOMHATLCA B
COOTBETCTBYUM C MPOTOKONIOM, NPUHATBIM B MEAULMHCKOM yYperx AeHIH.)

=

MoacoeaAnHuTb Kabenb patunka Aasnenna TruWave K MOHUTOPY
Edwards EV1000, a Takxe K npukpoBaTHOMY $1310N0rnyeckomy MOHUTOPY.

=

BbIpOBHATb YPOBeHb BEHTUNALMOHHOTO NOPTa AATUMKA (MHTEPGEIC KUAKOCTb-
BO3ZyX) N0 YPOBHI0 NpaBoro npezcepans. To ectb no dneboctatunyeckoit ocv,
onpepenAemoii nepeceyerem cpeHeil NOAMBILLEYHO NMHIN 1 YeTBEPTOro
MexpebepHoro NpomexyTKa.

=

CHumuTe HEBGHTI/IJ'IVIpyeMbIﬁ KONnayok 1 OTKpoﬁTe BEHTUNALMOHHOE
oTBepcTme.

06HynwuTe MoHuTop Edwards EV1000 1 npuKkpoBaTHbIii Gu3uonoruyeckuii
MOHUTOP A0 YPOBHA aTMOCHEPHOT0 AaBNEHNA.

=

o

3aKpoiiTe BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTUE 1 YCTAHOBHTE Ha MeCTo
HeBeHTUAMPYeMblii KONNauoK.

) Cuctema rotosa K MOHUTOPUHTY AaBNEHNA.
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3 (MononHutenbHan GyHkLMA) ECu Ha NPUKPOBATHOM GU31ON0TMYECKOM MOHHUTOpE
npeAnonaraeTca MOHUTOPUPOBATH LiEHTPaNbHOE BEHO3HOE JaBIIeHIe, CORAMHUTE
NpUKPOBATHBIiA hu3uonorinyeckuil MoHuTop  Moxutop Edwards EV1000 kabenem
JNA U3MepeHNs faBeHu.

NPEAOCTEPEXXEHUE. He noacoepuusiiTe 3T0T HaGop K KaTeTepy Bo Bpemsa
npoLe/lypbl 3aN0NHEHNA, HaYe BO3JYX MOXKET NONacTb B OpraHusm
navvenTa.

NPEAOCTEPEXKEHUE. YTo6bi rapaHTUpOBaTh B CUCTEME MOHUTOPUHTA
noc il NOTOK BKM 3 Mn/y, nopaepxuBaiite B

1 4

RaBALeil MaHxeTe aaBneHune 300 MM pr. cT.

10.4 Konnektop Tepmucropa VolumeView

Mpumeyanne. bananc mexAay AOCTaBKOII KUCIOPOAA U €r0 NOTpebNeHem pekomeHAyeTc
OTCNeXKUBATb METOAOM HenpepbIBHOT0 MOHUTOPUHFA ScV0, C NOMOLYBI0 LIGHTPANbHOTO
BEHO3HOT0 OKCMMeTpuYeckoro katetepa Edwards.

6. BCe

Mpumeyanue. [ina npaBunbHoii paboTb cucTemMbl Tbl,
u306paxeHHble Ha puc. 1 Ha cTp. 59.
10.5 YcranoBKa Konnektopa Tepmucropa VolumeView
Jtan Npoueaypa
1 QuuncTuTe NOBEPXHOCTb KNaMaHHOrO N1t03POBCKOr0 COAVHEHNA B COOTBETCTBIM C
NpaBUNaM1 MeANLIMHCKOrO yupeXxaeHus.
2 lepes noacoeanHeHnem Konnektopa Tepmuctopa k katetepy LIBK, npomoiite
coepnHeHuA (31 4 — puc. T Ha cTp. 59) HopmanbHbIM GU3noNornYeckum
PacTBOPOM C NOMOLLbIO LUNPKLA C BUHTOBbIM NIK09POBCKUM HAKOHEUHUKOM,
y6eauBLUMCD, YTO BECb BO3LYX yAaneH.
3 loacoeAnHMTe KNanaHHbIil NH03POBCKMi NOPT KonnekTopa Tepmuctopa VolumeView
(3 — puc. 1 Ha cTp. 59) K MarucTpany 04Hopa3oBoro AaTuvka aasnexus TruWave u
npoMmoiiTe AaTunk AasneHuA TruWave 1 KonneKTop TepMICTOPa HOPManbHbIM
du3nonornyeckum pacTopom, YTobbl 3aN0NHUTL KONNEKTOP TEPMICTOPA, YAANMB
BeCb BO3AYX.
4 Moncoeaunuts K npocsety LIBK (2 — puc. 1Ha crp. 59).
NPEAOCTEPEXEHUE. He pexomenpyetca fo6aBnATb 3anopHbiii (-e) KpaH
(-b1) mexcpy npocsetom LIBK 1 konnekropom, uto6bl u3bexarb
NoBpeX/AeHNA/NONOMKM KONNEKTopa.
5 HagexHo noacoesnHUTe 30HA TeMnepatypbl BBOAMMOT0 pacTBOpa B KONNEKTOp
Tepmuctopa (1 — puc. 1Ha crp. 59). MopacoeauHuTe Apyroii KoHew AaHHOro Kabens
K MoHuTOpy Edwards EV1000.
6 TpoBepbTe HaAEKHOCTb BCeX COEANMHEHNIA.

10.6 W3mepeHuns TepmoaunioLn

Jtan Mpouenypa

1 [poBepbTe coeanHeHA kabeneii ¢ coBMecTUMbIM MoHUTOpoM Edwards:
« beapeHHblii: Kabenb U3MepeHIs TemnepaTypbl KPOBY.

« BeHo3Hble: Kabenb U3MepeHna TemnepaTypbl BBOAUMOTO PacTBopa.

« BeHo3Hble: kabenb gatumka CC gaBnenus TruWave.

Npumeyanue. Cobniopaiite npaBuna acenTmku.

2 BbibepuTe «Tepmoguniouya» Ha moHutope EV1000, yto6bl HauaTs npouesypy TNTA
(cm. pyKOBOACTBO NPOM3BOAMTENS).

3 Ha motuTope Edwards EV1000 Bbi6epuTe noaxoaAwuil 06bem Wwnpuua.

4 Bbl6epme LINpNL C BAHTOBbLIM NO3POBCKIM HAKOHEYHUKOM, 3aMn0NHeHHbI
OXnaxzeHHbIM ¢I/I3MOJ'IOI'VI‘JE(KMM pacTBopom.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ucnonb3oBaHue Tennoro BBOAUMOrO pacTBopa

MOXeT NPUBECTH K HeBepHbIM U3MepeHuaM. 06ecneybTe (BoeBpeMeHHOe
UCnonb30BaHue WNPULIOB,
(usnonornyeckum pacTBopom.

oXnax,

5 HagexHo noaicoenHNTe LWNPUL| C BUHTOBBIM NIK09POBCKUM HAKOHEUHUKOM K
KnanaxHoMy No3poBckomy nopty (4 — puc. 1Ha ctp. 59).

6 BBeawTe pacTBop (Mo 3anpocy) NNaBHbIM GbICTPbIM 1 PaBHOMEPHbIM ABUKEHUEM,
YAepxinBan KONNEKTOP y 0CHOBAHMA KNanaHHbIX 1103POBCKUX COeAUHEHNI
(nepeceyeHne 3 14 Ha puc. 1Ha cTp. 59), uT06bl M36€XaTb NOBPEXAEHNA/NONOMKN
KonnexTopa.

NPEAOCTEPEXEHUE. Ecnn Bo Bpems BBeieHNA OLYLIAETCA 3HAUNTENbHOE
CONpOTUBNEHWE, NPpeKpaTuTe BBeAeHUE U NPOBepbTe NPOXOAUMOCTb U
LieNoCTHOCTb KaTeTepa.

NPEAOCTEPEXKEHWE. Mo 3aBeplueHun BBeACHNA, yAanuTe WNPUL U3
KnanaHHOro N03poBCKOro nopta, Yto6bl u3b6exatb 06paTHOro 3anonHenns
WINpULA KPOBbIO.

11.0 06pa6oTKa 1 ouncTKa

Tpy 0bpatLieHnm 1 06paboTKe apTepuanbHbIx beAipeHHbIX KaTeTepoB, LiEHTParnbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB
11 0JHOPa30BbIX AATYNKOB AABIEHMA HEOOXOAMMO CefloBATb PYKOBOACTBAM, NPUHATHIM B
MEAULIMHCKOM YUPEXAEHNN.



CneguTe 3a Tem, 4T06bl BCE COBAMHUTENBHBIE NMHIAM 1 COEANHERHNS ObIA NNOTHO NpUrHaHbl.

12.0 Oopma noctaBkm

Ha6op VolumeView cTepunusyerca ¢ nomoLubio 3TuneHokcuaa. Ecim ynakoska He Bekpbita

1 He TIOBPEXK/IEHa, ee COAEPKUMOe ABMAETCA CTEPUTbHBIM, @ KaHAM XKIUAKOCTY — aMUPOTEHHbBIM.

He ucnonb30Bart, eciiv ynakoBKa BCkpbiTa wiv noBpexeHa. He crepunu3oBaTb noBTopHo. BusyarnbHo
npoBepbTe LeNOCTHOCTb YNaKoBK Mepe/ UCNoNb30BaHHeM.

13.0 XpaHenue

XpaHuTb B NPOXNaZHOM, CYXOM MecTe.

14.0 Cpok rogHocTH

(pOK FOAHOCTM YKa3aH Ha Kaxpoi ynakoBke. XpaHeHME nucnonb3oBaHue nocsie nCTe4eHua (poka
TOAHOCTW MOXET NPUBECTY K YXYALLIEHNIO XapaKTEPUCTUK U3AeNUA U (TaTb I'IpVILIVIHOVI 3aboneBauA unn
HeXenaTteNbHOro ABNEHNUA, NOCKONbKY y(TpOﬁCTBD MOXeT pa6man> He TaK, KaK U3Ha4anbHo
npeanonaranoco.

15.0 Ytunusauus

Mocne KOHTAKTa C OpraHN3MOM NaLeHTa C yCTPOiiCTBOM CealyeT 06palLaTbCa kak ¢ 6uonoruyecku
0NacHbIMM OTX0AaMI. YTUAM3UPYiATe YCTPOIACTBO B COOTBETCTBUN C NPUHATLIMM B MEANLIMHCKOM
YUpexAeHIN NpoLieAypaMut 1 MECTHBIMU HOPMAMU.

16.0 TexHuueckas nomoLyb

3a nonyyeHem TexHIYecKoil nomoLy Npocb6a 06paLLaTbCA B OTAEN TEXHUUECKOI NOAAEPXKKY
Komnanuy Edwards no cnepyiowemy TeneorHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

LleHbl, TexHMuecKme XapPaKTEPUCTUKN N aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX Mopeneil MOTyT U3MEHATbCA 6e3
YBEAOMNEHNA.

YcnosHbie 0603Hauenna npuBefeHbl B KOHLe 3TOro J0KyMeHTa.

T

17.0 TexHuyecKue XapaKTepuCTUKN

Homep mopenn VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVFC520CVT5
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205
Mecto pasmeluenua Katetepa, bepperHblit
T. €. 6efipeHHbIi U T. .
BHewwHwii guametp (pa3mep 4Fr (1,33 mm) 5Fr (1,67 mm)
10 paHLLy3CKoii WwKane u B
MMm)
Pabouas anuHa 16m 20cm
Pa3mepbl coBMeCTUMOr0 0,64 mm (0,025 0,81 mm (0,032 atoitma)60 cm
NPOBOAHNKA nioiiMa)60 cm -
NiTi
NiTi
Xumunyecknit coctas 1Y, 6enblii, peHTreHOKOHTPaCTHbIN
[lnanaso n3mepenua 15 °C — 45 °C (c knuHUYeckoil nnatdopmoii EV1000)
(Temnepatypbl)
Pasmep cocyaucroro 4Fr (1,4 mm)pnuna 10 cv 5Fr(1,7 mm)anuna 15 cm
Aunatatopa
PaccTosHme Mexzy MeTKamu NpUGAM3UTENbHO KX Ablii npU6NM3UTENbHO Kaxablii 1 cm
INNHDI 1M Mexay MeTkamu mexay metkamu 10 cvn 20 cm
10mul16emm

VolumeView komplet

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili
odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pailjivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kojima su navedeni upozorenja, mere opreza i
preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko sredstvo.

1.0 Komponente kompleta VolumeView
« Edwards VolumeView kateter za femoralnu arteriju sa kompletom za uvodenje

Edwards VolumeView komplet za intravensku injekciju: TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT) i manifold termistora VolumeView

- Edwards VolumeView senzor

2.0 Dodatne neophodne komponente

Ohladeni standardni Luer-lock Spricevi napunjeni slanim rastvorom
« (Centralni venski kateter (CVC)
« Klinicka platforma EV1000

Ovo su opsta uputstva za podesavanje jednokratnih komponenti sistema VolumeView. Konfiguracije
kompleta i procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od potreba ustanove.

3.0 Predvidena upotreba/namena

Komplet VolumeView, kada se koristi sa klinickom platformom Edwards EV1000, dizajniran je za merenje
parametara stalne i povremene transpulmonalne termodilucije (TPTD). Komplet VolumeView omogucava
merenje povremenog minutnog volumena (iC0) i niza volumetrijskih parametara, ukljucujuci
ekstravaskularnu vodu u plucima (EVLW) i globalni end-dijastolni volumen (GEDV).

4.0 Opis

Komplet VolumeView kompanije Edwards Lifesciences u kombinaciji sa odgovarajucom Edwards
platformom za pracenje hemodinamskog stanja omogucava prikaz vaznih volumetrijskih parametara.
Komplet VolumeView moze da vam ponudi jasan, vizuelni prikaz fizioloskog stanja pacijenta.

Prednosti pracenja hemodinamskog stanja mogu dovesti do boljeg dono3enja klinicke odluke na osnovu
podataka za medicinski neophodnu intervenciju i/ili klinicku ponovnu procenu.

Rizici povezani sa sredstvom ukljucuju: trombozu, sepsu/infekciju, krvarenje, perifernu ishemiju,
neodgovarajucu/nezeljenu terapiju, hematom, ostecenje tkiva, perforaciju krvnog suda, emboliju,
nezeljenu reakciju na materijale od kojih je izradeno medicinsko sredstvo i/ili odlaganje terapije.

Performanse medicinskog sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj
seriji testiranja kako bi se podrzali bezbednost i performanse medicinskog sredstva za njegovu namenu
kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

0Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste zdravstveni radnici koji su obuceni za bezbednu upotrebu
invazivnih hemodinamskih tehnologija u skladu sa smernicama njihove ustanove.

5.0 Informacije o snimanju magnetnom rezonancom (MR)

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je kateter VolumeView uslovno bezbedan za MR.
MoZe da se skenira bezbedno pod sledecim uslovima:

- Staticko magnetno polje od 1,5 tesle (T) ili 3,0 tesle (T)
Najvisi prostorni gradijent od 720 G/cm ili manje

« Maksimalna specifitna brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo od 2,9 W/kg za 15 minuta
skeniranja

« Rad sistema za MR u standardnom rezimu, kao $to ga definise IEC 60601-2-33

Tokom neklinickih testiranja i analiza, utvrdeno je da kateter VolumeView proizvodi maksimalno
povecanje temperature od 2,0 °Cu odnosu na pozadinu za specificnu brzinu apsorpcije (SAR) od 2,0 W/kg
za 15 sistemom za MR sa cilindricnim tunelom za celo telo od 1,5 T. Projektovano povecanje u odnosu na
pozadinu je bilo 2,4 °C za specifi¢nu brzinu apsorpcije (SAR) od 2,0 W/kg u sistemu za MR sa cilindricnim
tunelom za celo telo od 3,0 T. Ova izracunavanja precenjuju stvaran porast in vivo, jer se efekat hladenja
krvi ne uzima u obzir.

Maksimalni artefakt slike moze biti najvise 10 mm od katetera za spin eho slike i snimke s ehom
gradijenta.

Nije izvrSena procena katetera za sisteme za MR, osim sistema od 1,5Tili 3,0T.

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je komplet za intravensku injekciju VolumeView uslovno bezbedan za
MR pod sledecim uslovima:

- Staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje
« Prostorni gradijent od 720 G/cm ili manje

Napomena: komplet za injekciju VolumeView ima manje metalne komponente koje ne
dodiruju pacijenta tokom predvidene upotrebe. Stavise, metalne komponente su izolovane i
odvojene od pacijenta tokom predvidene upotrebe i zato je bilo neophodno proceniti ovaj
proizvod samo za interakcije magnetnih polja. Grejanje i artefakti do kojih dolazi tokom MR
nisu opisani za ovaj proizvod, jer nije rec o medicinskom implantatu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, V1000, TruWave i VolumeView su robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.



6.0 Indikacije

Klinicka platforma EV1000 (ukljucujuci komplet VolumeView) je indikovana za upotrebu kod pacijenata na
intenzivnoj nezi kod kojih je potrebna stalna ili povremena procena odnosa sréane funkcije, statusa
tecnosti i vaskularnog otpora. Analiza krive termodilucije u smislu srednjeg vremena prenosa i njenog
oblika se koristi za odredivanje zapremina intravaskularne i ekstravaskularne tecnosti. Kada se poveze sa
oksimetrijskim kateterom kompanije Edwards, monitor meri oksimetriju kod odraslih i pedijatrijskih
pacijenata. Klinicka platforma EV1000 (ukljucujuci komplet VolumeView) moze da se koristi u svim
okruzenjima u kojima se pruza intenzivna nega.

Kateter VolumeView je kontraindikovan za umetanje u femoralnu arteriju.

7.0 Kontraindikacije

Kateter za femoralnu arteriju VolumeView je kontraindikovan za umetanje u venu. Relativne
kontraindikacije ukljucuju: postavljanje centralnog venskog katetera ili katetera za femoralnu arteriju kod
pacijenata koji imaju poremecaje koagulacije, opekotinu ili infekciju koze na mestu umetanja ili ozbiljnu
aterosklerozu.

8.0 Upozorenja

+ Procitajte ovaj prirucnik pre upotrebe. Zadriite ga za buducu upotrebu.

+  Prilikom spajanja komponenti sistema za put tecnosti, koristite sterilnu tehniku.
+ Nemojte koristiti proizvod ako je istekao rok koricenja.

« Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se iskljucivo za JJDNOKRATNU
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 moze da dovede do oboljenja ili neZeljenog dogadaja jer sredstvo mozda
nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

9.0 Mere opreza

+ KoriS¢enje femoralnog katetera moze da se poveze sa trombotickim, infektivnim ili
hemoragijskim komplikacijama i ishemijom distalnog uda.

+  Pregledajte ud koji je distalni u odnosu na kateter za femoralnu arteriju pre i posle
postavljanja da biste utvrdili da li na ugroZzenom udu postoje perfuzije, u skladu sa
smernicama ustanove.

+  Mozete dobiti pogresne rezultate ako pretvarac pritiska nije ,postavljen na nulu“.

+ Pogresan poloZaj katetera ili elektromagnetne smetnje (kao one od elektri¢nog cebeta)
mogu da dovedu do pogresnih merenja.

«  Ako rezultati nisu verovatni, ponovite merenje.

+ Nemojte izvladiti Zicu vodicu sa PTFE premazom kroz metalnu iglu kanile, jer to moze
ostetiti premaz Zice vodice.

+  Neki modeli mogu sadrzati sledece supstance definisane kao CMR 1B u koncentraciji iznad
0,1% masenog procenta: kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0. Trenutni naucni
dokazi potvrduju da medicinska sredstva proizvedena od legura kobalta ili legura
nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od karcinoma ili Stetnog
dejstva po reprodukciju.

« Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
telu drzave danice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

10.0 Uputstva

Pogledajte zasebna uputstva za upotrebu za svaku komponentu: senzor VolumeView i centralni venski
kateter.

Napomena: centralni venski kateter sa minimalnim pritiskom pucanja od 130 PSI (896 kPa).

10.1 Umetanje k zaf Inu arteriju VolumeView
Korak Procedura
1 Preporuka: podesite i inicijalno napunite senzor VolumeView pre umetanja

katetera za femoralnu arteriju VolumeView.

2 Uverite se u to da su svi spojevi pricvriceni.

3 Kateter za femoralnu arteriju VolumeView moZe da se uvodi koris¢enjem
standardne perkutane Seldingerove tehnike.

a) Pripremite i prekrijte mesto uboda u skladu sa smernicama ustanove.
b) Primenite lokalni anestetik u skladu sa nalogom lekara.
¢) Pronadite femoralnu arteriju pipanjem ili navodenjem pomocu ultrazvuka.

d) Uvedite iglu sa tankim zidom velicine 1,2 mm (18 G) u arteriju. Potvrdite
polozaj uocavanjem jarkocrvenog protoka krvi koji pulsira.

o

Umetnite Zicu vodicu kroz iglu sa tankim zidom velicine 1,2 mm (18 G). Za
uvodenje Zice vodice moze biti potrebno da je blago pomerate. Zicu vodicu
nikada ne treba uvoditi na silu. Izvucite iglu sa tankim zidom velicine 1,2 mm
(18 G), a Zicu vodicu ostavite na mestu.

=

MoZzete zarezati kozu skalpelom.

Mesto umetanja moZe da se prosiri provlacenjem dilatatora preko Zice
vodice.

p=A

=

DrZeci Zicu vodicu na mestu, izvucite dilatator i uvedite kateter VolumeView
preko Zice vodice.

i) lzvucite Zicu vodicu i potvrdite poloZaj uocavanjem jarkocrvenog protoka krvi
koji pulsira ili prisustva arterijske talasne funkcije na monitoru pored kreveta
kada se poveze sa senzorom VolumeView.

4 Povezite kateter sa unapred inicijalno napunjenim senzorom VolumeView ili
pretvaracem arterijskog pritiska, a zatim aspirirajte i isperite sistem da biste
potvrdili prohodnost i da u sistemu nema vazduha.

Korak Procedura

5 Kada postavite kateter na mesto i kada izvucete Zicu vodicu, pricvrstite ga Savom
ili odgovarajucim sredstvom za pricvricivanje.

6 Potvrdite da se na monitorima pacijenta prikazuju odgovarajuca arterijska
talasna funkdja i pritisci.

7 Prikljucite termistor katetera za femoralnu arteriju VolumeView u kabl za
temperaturu VolumeView.

8 Potvrdite da se na monitoru EV1000 prikazuje odgovarajuca temperatura.
9 Nivelidite i postavite na nulu senzor VolumeView u skladu sa uputstvima za
monitor Edwards EV1000.

10.2 OdrZavanje i koriscenje katetera za femoralnu arteriju VolumeView in Situ

Odrzavanje mesta umetanja katetera radi sprecavanja infekcije treba da se obavi u skladu sa protokolom
ustanove. OdrZavanje senzora VolumeView je neophodno kako bi se sprecilo zacepljenje katetera i/ili
pogresno merenje pritiska, odnosno pogresna izracunavanja minutnog volumena. Pravilno odrZavanje
senzora VolumeView ukljucuje sledece: pravilno nivelisanje senzora, balon za regulisanje pritiska je
naduvan do 300 mmHg, odgovarajuca zapremina za ispiranje, procena kvaliteta talasne funkcije i
povremena procena frekventnog odziva.

10.3 Podesavanje kompleta za intravensku injekciju VolumeView

Napomena: spajanje kompleta za intravensku injekciju VolumeView sa centralnim venskim
kateterom je neophodno da bi se dobili parametri sistema VolumeView.

Korak Procedura

1 Uvedite centralni venski kateter u skladu sa uputstvima proizvodaca i smernicama
ustanove.

2 Inicijalno napunite, nivelisite i postavite na nulu TruWave pretvarac:
a) Isperite creva TruWave pretvaraca standardnim slanim rastvorom da biste uklonili

sav vazduh. (Antikoagulantna terapija heparinom treba da se sprovodi u skladu sa
protokolom ustanove).

=

Prikljucite kabl TruWave pretvaraca u monitor Edwards EV1000 kao i monitor pored
kreveta koji prati fizioloske parametre.

o

Podesite nivo ventilnog otvora za senzor (interfejs tecnost-vazduh) na nivo desne
srcane pretkomore. Ovo se vrsi na flebostatskoj osi, odredenoj mestom preseka
srednje aksilarne linije i cetvrtog medurebarnog prostora.

f=

Uklonite cep bez otvora i otvorite ventilni otvor ka atmosferi.

o

Postavite monitor Edwards EV1000 i monitor pored kreveta koji prati fizioloske
parametre na nulu, odnosno na atmosferski pritisak.

f

Zatvorite ventilni otvor ka atmosferi i vratite cep bez otvora.

g) Sistem je spreman da zapocne pracenje pritiska.

3 (Opciono) Ako Zelite da se pracenje centralnog venskog pritiska prikazuje na monitoru
pored kreveta koji prati fizioloske parametre, prikljucite kabl za pracenje pritiska
izmedu monitora pored kreveta i monitora Edwards EV1000.

OPREZ: nemojte spajati komplet sa kateterom tokom procedure inicijalnog
punjenja; moze doci do ubrizgavanja vazduha u pacijenta.

OPREZ: kako bi se odrzala stalna brzina ispiranja od 3 ml/h u sistemu za
pracenje pritiska, odrzavajte pritisak od 300 mmHg u manZetni za pritisak.

10.4 Manifold termistora VolumeView

Napomena: preporuka je da se prati odnos isporuke i potrosnje kiseonika tako Sto ce se stalno
pratiti Scv0, pomocu Edwards centralnog venskog oksimetrijskog katetera.

Napomena: sve komponente prikazane na slici,Slika 1“ na strani 59 neophodne su za ispravno
funkcionisanje sistema.

10.5 Podesavanje manifolda termistora VolumeView

Korak Procedura

1 Ocistite povrsinu mesta sa Luer prikljuckom koji se moZe ocistiti tamponom, u skladu sa
smernicama ustanove.

2 Pomocu Luer-lock Sprica isperite spojeve standardnim slanim rastvorom
(314 -,Slika 1" na strani 59), pazeci da se ukloni sav vazduh pre priklju¢ivanja
manifolda termistora na CVC kateter.

3 Prikljucite mesto za Luer prikljucak koji se moZe ocistiti tamponom na manifoldu
termistora VolumeView (3 —,Slika 1" na strani 59) u DPT creva TruWave pretvaraca i
isperite i TruWave pretvarac i manifold termistora standardnim slanim rastvorom kako
biste uklonili sav vazduh i inicijalno napunili manifold termistora.

4 Povezivanje sa lumenom centralnog venskog katetera (CVC) (2 —,Slika 1" na strani 59).

OPREZ: preporuka je da se ne dodaju slavinice izmedu lumena CVCi
manifolda kako bi se sprecilo ostecenje/lomljenje manifolda.

5 Pricvrstite sondu za temperaturu injektata u manifold termistora (1 —,Slika 1” na strani
59). Prikljucite drugi kraj kabla u monitor Edwards EV1000.

6 Uverite se da su svi spojevi pricvriceni.




10.6 Merenje termodilucije X
Broj modela VLV6R416 VLV6R520
Korak Procedura VLV8R416 VLV8R520
1 Proverite spojeve kabla sa kompatibilnim monitorom kompanije Edwards: VLV6R4165 VLV6R5205
« Femoralni: kabl za temperaturu krvi VLV8R4165 VLV8R5205
« Venski: kabl za temperaturu injektata VLVK416 VLVK520
« Venski: kabl TruWave CV pretvaraca pritiska VLVK4165 VLVK5205
Napomena: koristite asepti¢nu tehniku. VLVFC416CVT VLVFC520CVT
2 Izaberite Thermodilution (Termodilucija) na monitoru EV1000 da biste zapoceli VLVFC416CVTS VLVFC5200VT5
proceduru TPTD (pogledajte prirucnik proizvodaca). VLVFC416 VLVFC520
3 Izaberite odgovarajucu zapreminu $prica na monitoru Edwards EV1000. VLVFC4165 VLVF(5205
4 Izaberite ohladeni standardni Luer-lock $pric napunjen slanim rastvorom. Dimenzije kompatibilne Zice 0,64 mm (0,025 in)60 cm 0,81 mm (0,032in)60 cm
vodice
OPREZ: topao injektat moze dovesti do pogresnih merenja. Postarajte se za NiTi NiTi
to da se ohladeni standardni Spricevi napunjeni slanim rastvorom upotrebe
pravovremeno. Sastav materijala PU, beli, radioloski nepropusni
5 Pricurstite Luer-lock 3pric na mesto za Luer prikljucak koje moze da se obrise Opseg merenja (temperature) 15 °C-45 °C (sa klinickom platformom EV1000)
tamponom (4 —,Slika 1* na strani 59). e N .
Velicina dilatatora krvnog suda | 4F (1,4 mm)10 cm duZina 5F(1,7mm)15 cm duzina
3 Ubrizgajte (kada se to zatrazi) ujednacenom, stalno velikom brzinom dok drZite cvrsto . - - - -
manifold u osnovi Luer priklju¢aka koji se mogu oistiti tamponom (seciste delova 3i4 Rastojanje izmedu markera priblizno na svakih Tamod | - priblizno na svakih 1cm od
na, Slika 1 na strani 59) kako bi se sprecilo ostecenje/lomljenje manifolda. duzine oznakeza 10cmdooznake | oznake za 10 cm do oznake
zal6m za20m
OPREZ: ukoliko se tokom ubrizgavanja oseti znacajan otpor, prekinite
ubrizgavanje i procenite prohodnost i celovitost katetera.
OPREZ: kada se ubrizgavanje zavrsi, izvucite Spric iz mesta sa Luer m
prikljuckom koji se moze oistiti tamponom kako bi se sprecila moguénost H
vracanja krvi u Spric. Kom PI et VOI um e‘hew

11.0 Odrzavanje i CiScenje

Postujte smernice ustanove koje se odnose na brigu i odrZavanje katetera za femoralne arterije, centralnih
venskih katetera i pretvaraca pritiska za jednokratnu upotrebu.

Pobrinite se za to da sve linije i spojevi budu dobro pricvrsceni.

12.0 Nacin isporuke

Komplet VolumeView se sterilizuje etilen-oksidom. SadrzZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovo
sterilisati. Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

13.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

14.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koriscenje nakon datuma
isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer
sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

15.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdloZite u otpad u skladu sa
bolnickom praksom i lokalnim propisima.

16.0 Tehnicka podrska
Za tehnicku podrku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.
Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

Fremieo]
17.0 Specifikacije

Broj modela VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVTS VLVFC520CVTS
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205
Polozaj za postavljanje Femoralni
katetera, npr. femoralni itd.
Spoljasnji precnik (French 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
velicinai mm)
Upotrebljiva duzina 16(m 20cm
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Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili
odobreni za prodaju u vaoj odredenoj regiji.
Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere opreza i ostali
rizici povezani s ovim medicinskim proizvodom.

1.0 Komponente kompleta VolumeView
« Femoralni arterijski kateter VolumeView tvrtke Edwards s kompletom za umetanje

+ Komplet za venski injektat VolumeView tvrtke Edwards: jednokratni pretvornik tlaka TruWave i
razvodnik za termistor VolumeView.

« Senzor VolumeView tvrtke Edwards

2.0 Dodatne komponente koje su potrebne

« Strealjkaili Strcaljke tipa luer lock napunjene ohladenom normalnom fizioloskom otopinom
Centralni venski kateter (CVC)

« Klinicka platforma EV1000

Ovo su opcenite upute za postavljanje jednokratnih komponenata sustava VolumeView. Konfiguracije
kompleta i postupci mogu se razlikovati ovisno o odabiru ustanove.

3.0 Namjena/svrha

Komplet VolumeView, kada se upotrebljava u kombinaciji s klinickom platformom EV1000 tvrtke Edwards,
osmisljen je za mjerenje kontinuiranih i isprekidanih parametara transpulmonalne termodilucije (engl.
transpulmonary thermodilution, TPTD). Komplet VolumeView omogucuje mjerenje isprekidanog
minutnog volumena srca (iC0) te odredenog raspona volumetrijskih parametara ukljucujuci
ekstravaskularnu vodu u plucima (engl. extravascular lung water, EVLW) i globalni krajnji dijastolicki
volumen (engl. global end-diastolic volume, GEDV).

4.0 Opis

Komplet VolumeView tvrtke Edwards Lifesciences u kombinaciji s primjenjivom platformom za
hemodinamsko pracenje tvrtke Edwards omogucuje prikaz korisnih volumetrijskih parametara. Komplet
VolumeView moze vam ponuditi jedinstven i jasan vizualni prikaz fizioloskog statusa pacijenta.

Koristi od hemodinamskog pracenja mogu dovesti do poboljSanog donosenja klinickih odluka utemeljenih
na podacima pri potrebnim medicinskim intervencijama i/ili ponovnim klinickim procjenama.

Rizici povezani s proizvodom ukljucuju trombozu, sepsu/infekciju, krvarenje, perifernu ishemiju,
neprikladno/nenamjeravano lijecenje, hematom, ostecenje tkiva, perforaciju krvne Zile, emboliju,
nezeljenu reakciju na materijale proizvoda i/ili odgodu u lijecenju.

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 odgovaraju¢im uputama za upotrebu.

Ovaj proizvod upotrebljavaju zdravstveni djelatnici koji su obuceni za sigurnu upotrebu invazivnih
hemodinamskih tehnologija u skladu sa smjernicama svoje ustanove.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, EV1000, TruWave i VolumeView zastitni
su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih
vlasnika.



5.0 Informacije o MR-u

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je kateter VolumeView uvjetno siguran kod pregleda MR-om.
Moze se sigurno snimati pod sljedecim uvjetima:

«  staticko magnetsko polje od 1,5 tesle (T) ili 3,0 tesle (T)
« najvisi prostorni gradijent polja od 720 gausa/cm ili manje

- maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2,9 W/kg za 15 minuta
snimanja

«normalan nacin rada sustava za MR, kako je definirano u normi [EC 60601-2-33.

Neklinickim ispitivanjem i analizom utvrdeno je da je kateter VolumeView proizveo maksimalno povecanje
temperature od 2,0 °Cu odnosu na povrsinu pri SAR-u od 2,0 W/kg tijekom 15 minuta snimanja u sustavu
za MR s promjerom cilindra za cijelo tijelo od 1,5 T. Projicirani porast u odnosu na povrsinu bio je 2,4 °C za
SAR 0d 2,0 W/kg u sustavu za MR s promjerom cilindra za cijelo tijelo od 3,0 T. U ovim izracunima
precjenjuje se stvarni in vivo porast buduci da se ne uzimaju u obzir ucinci hladenja krvi.

Maksimalni artefakt slike pruza se do 10 mm od katetera za spin echo slike i gradient echo slike.
Kateter nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim sustavaod 1,5Tili 3,0T.

U neklinickim ispitivanjima pokazalo se da je komplet za venski injektat VolumeView uvjetno siguran kod
pregleda MR-om u skladu s uvjetima u nastavku:

«  staticko magnetsko polje od 3 tesle ili manje
« prostorni gradijent polja od 720 gausa/cm ili manje.

Napomena: komplet za injektat VolumeView ima male metalne komponente koje ne dolaze u
dodir s pacijentima tijekom predvidene upotrebe. Nadalje, metalne komponente imaju
izoladiju i izolirane su od pacijenta tijekom predvidene upotrebe i stoga je bilo potrebno samo
procijeniti interakcije s magnetskim poljem za ovaj proizvod. Zagrijavanje i artefakti povezani
s MR-om nisu opisani za ovaj proizvod jer proizvod nije medicinski implantat.

6.0 Indikacije

Klinicka platforma EV1000 (ukljucujuci komplet VolumeView) indicirana je za upotrebu prvenstveno za
pacijente na intenzivnoj njezi u kojih je potrebno kontinuirano ili s prekidima procjenjivati ravnotezu
izmedu funkcije srca, statusa tekucine i vaskularnog otpora. Analiza krivulje termodilucije s obzirom na
srednje vrijeme prolaza i oblik upotrebljava se za odredivanje volumena intravaskularne i ekstravaskularne
tekucine. Kada se spoji s kateterom za oksimetriju tvrtke Edwards, uredaj za pracenje mjeri oksimetriju u
odraslih i djece. Klinicka platforma EV1000 (ukljucuju¢i komplet VolumeView) moZe se upotrebljavati u
svim okruzenjima u kojima se pruza intenzivna njega.

Kateter VolumeView indiciran je za umetanje u femoralnu arteriju.

7.0 Kontraindikacije

Femoralni arterijski kateter VolumeView kontraindiciran je za umetanje u venu. Relativne kontraindikacije
ukljucuju: postavljanje centralnog venskog katetera ili femoralnog arterijskog katetera u pacijenata koji
imaju ozbiljne poteskoce s koagulacijom, opecenu ili inficiranu kozu na mjestu umetanja ili ozbiljnu
aterosklerozu.

8.0 Upozorenja

+  Prije upotrebe procitajte ovaj prirucnik. Sacuvajte ga za buduce snalazenje.

«  Primjenjujte sterilnu tehniku pri prikljucivanju komponenata za put tekucine sustava.
+ Nemojte upotrebljavati ako je prosao rok valjanosti.

+  Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost 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.

9.0 Oprez

- Femoralna upotreba katetera moze biti povezana s trombotskim, infektivnim ili
hemoragijskim komplikacijama i ishemijom distalnog uda.

« Prije i nakon postavljanja femoralnog arterijskog katetera procijenite je li na udu koji se

nalazi distalno od | $ena perfuzija uda u skladu s pravilnikom ustanove.

+ Moiete dobiti netocne rezultate ako pretvornik tlaka nije,,postavljen na nulu”.

+ Netocna mjerenja moze uzrokovati nepravilan polozaj katetera ili elektromagnetske
smetnje (kao Sto je elektri¢na deka).

+ Ponovite mjerenje ako rezultati nisu vjerojatni.

+  Nemojte izvladiti Zicu vodilicu premazanu PTFE-om kroz metalnu iglu s kanilom jer time
moZete ostetiti premaz Zice vodilice.

+ Neki modeli mogu sadrzavati sljedecu tvar ili tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji
iznad 0,1 % masenog udjela: kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0. Trenutacni
znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od slitina kobalta ili
slitina nehrdajuceg celika koje sadrzavaju kobalt ne dovode do povecanog rizika od rakaii
nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.

« Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

10.0 Upute

Pogledajte upute za upotrebu za pojedinacne komponente: senzor VolumeView i centralni venski kateter.

Napomena: Preporucuje se centralni venski kateter s minimalnim tlakom pucanja od 896 kPa
(130 PSI).
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10.1 Umetanje femoralnog arterijskog katetera VolumeView

Korak Postupak

1 Preporuka: postavite i pripremite senzor VolumeView prije umetanja femoralnog
arterijskog katetera VolumeView.

2 Pobrinite se da svi spojevi budu cvrsti.

3 Femoralni arterijski kateter VolumeView moze se uvesti upotrebom standardne
perkutane Seldingerove tehnike.

a

b

Pripremite i prekrivkom prekrijte mjesto uboda po pravilniku ustanove.

Primijenite lokalni anestetik po nahodenju lije¢nika.

[¢

Pronadite femoralnu arteriju palpacijom ili navodenjem uz pomoc ultrazvuka.

=

Uvedite iglu s tankim stijenkama od 1,2 mm (18 G) u arteriju. Potvrdite
postavljanje tako da uocite svjetlocrveni pulsirajuci protok krvi.

o

Umetnite Zicu vodilicu kroz iglu s tankim stijenkama od 1,2 mm (18 G). Za
umetanje Zice vodilice moZe biti potrebno njezno rukovanje. Zica vodilica nikada
se ne smije umetati silom. Uklonite iglu s tankim stijenkama od 1,2 mm (18 G) i
ostavite Zicu vodilicu na mjestu.

=

Skalpelom se moze izraditi zarez na kozi.

Mjesto umetanja moze se povecati tako da se dilatator uvede preko Zice vodilice.

= <

Dok drZite Zicu vodilicu na mjestu, uklonite dilatator i uvedite kateter VolumeView
preko Zice vodilice.

i) Uklonite Zicu vodilicu i potvrdite je li kateter postavljen tako da promatrate
svjetlocrveni pulsirajuci protok krvi ili prisutnost arterijskog oblika vala na uredaju
za pracenje pored kreveta kada se spoji senzor VolumeView.

4 Prikljucite kateter na prethodno pripremljeni senzor VolumeView ili na arterijski
pretvornik tlaka, zatim aspirirajte i isperite sustav da biste potvrdili prohodnost te da
u sustavu nema zraka.

5 Kada je kateter u odgovarajucem polozaju, nakon $to uklonite Zicu vodilicu, ucvrstite
kateter na mjestu koncem ili odgovarajucim uredajem za pricvricivanje.

[3 Potvrdite jesu i arterijski oblik vala i tlakovi na uredaju ili uredajima za pracenje
pacijenta pravilni.

7 Prikljucite termistor femoralnog arterijskog katetera VolumeView na kabel za
temperaturu VolumeView.

8 Potvrdite prikazuje li se odgovarajuca temperatura na uredaju za pracenje EV1000.

9 Nivelirajte i postavite na nulu senzor VolumeView po uputama uredaja za pracenje
EV1000 tvrtke Edwards.

10.2 OdrZavanje i upotreba femoralnog arterijskog katetera VolumeView in situ

Odrzavanje mjesta umetanja katetera radi ublazavanja infekcije mora se izvoditi prema protokolu
ustanove. OdrZavanje senzora olumeView potrebno je kako bi se sprijecila okluzija katetera i/ili izbjeglo
netocno mjerenje tlaka ili izracuni minutnog volumena srca. Pravilno odrZavanje senzora VolumeView
ukljucuje brigu o sljedecem: pravilno niveliranje senzora, napuhanost vrecice za tlak na 300 mmHg,
odgovarajuci volumen ispiranja, procjena kvalitete oblika vala te povremena procjena frekvencijskog
odziva.

10.3 Postavljanje kompleta za venski injektat VolumeView

Napomena: prikljucivanje kompleta za venski injektat VolumeView na centralni venski
kateter neophodno je za dobivanje parametara sustava VolumeView.

Korak Postupak
1 Umetnite centralni venski kateter u skladu s uputama proizvodaca i pravilnikom
ustanove.
2 Pripremite, nivelirajte i postavite na nulu pretvornik TruWave:

a) Isperite cijevi pretvornika TruWave normalnom fizioloskom otopinom da biste
uklonili sav zrak. (Treba se primijeniti antikoagulacijska terapija heparinom u
skladu s protokolom ustanove.)

=

Prikljucite kabel pretvornika TruWave na uredaj za pracenje EV1000 tvrtke
Edwards kao i na uredaj za pracenje fizioloskih parametara pored kreveta.

o

Podesite razinu otvora za odzracivanje na senzoru ( sucelje tekucina-zrak) na
razinu desnog atrija. To se izvodi na flebostatskoj osi koja se odreduje prema
sjecistu srednje aksilarne linije i cetvrtog medurebrenog prostora.

L=

Uklonite poklopac bez odzracivanja i izlozite otvor za odzracivanje atmosferi.

(3

Uredaj za pracenje EV1000 tvrtke Edwards kao i uredaj za pracenje fiziolokih
parametara pored kreveta postavite na nulu prema atmosferskom zraku.

=

Zatvorite otvor za odzracivanje tako da ne bude izlozen atmosferi i zamijenite
poklopac bez odzracivanja.

g) Sustav je spreman zapoceti s pracenjem tlaka.




Korak

Postupak

(Neobavezno) Ako se Zeli provesti pracenje centralnog venskog tlaka na uredaju za
pracenje fizioloskih parametara pored kreveta pacijenta, prikljucite kabel za tlak
izmedu uredaja za pracenje pored kreveta pacijenta i uredaja za pracenje EV1000
tvrtke Edwards.

OPREZ: jte prikljucivati komplet na kateter tijekom postupka
pripreme; moZe doci do infuzije zraka pacijentu.

OPREZ: kako biste zajamcili stalnu brzinu ispiranja od 3 mi/h u sustavu za
pracenje tlaka, odrZavajte tlak od 300 mmHg u manzeti za tlak.

10.4 Razvodnik za termistor VolumeView

Napomena: preporucuje se nadzirati ravnotezu izmedu dovoda i potro$nje kisika tako da se
prati kontinuirani Scv0, centralnim venskim kateterom za oksimetriju tvrtke Edwards.

Napomena: sve komponente prikazane na Slika 1 na stranici 59 potrebne su da bi sustav

pravilno radio.

10.5 Postavljanje razvodnika za termistor VolumeView

Korak

Postupak

1

Prema smjernicama ustanove ocistite povrsinu mjesta tipa luer koje se moze
obrisati.

Upotrebom Strcaljke tipa luer lock isperite prikljucke (3i4 — Slika 1 na stranici 59)
normalnom fizioloSkom otopinom i pobrinite se da je sav zrak uklonjen prije
prikljucivanja razvodnika za termistor na centralni venski kateter (CVC).

Prikljucite mjesto tipa luer koje se moze obrisati i koje se nalazi na razvodniku za
termistor VolumeView (3 — Slika 1 na stranici 59) na cijevi jednokratnog pretvornika
tlaka TruWave i isperite pretvornik TruWave i razvodnik za termistor normalnom
fizioloskom otopinom radi pripreme razvodnika za termistor i potpunog uklanjanja
zraka.

Prikljuite na lumen centralnog venskog katetera (2 — Slika 1 na stranici 59).

OPREZ: preporucuje se da se ne dodaje zaporni ventil ili zaporni ventili
izmedu lumena CVC-a i razvodnika kako ne biste ostetili/slomili razvodnik.

Cursto prikljucite sondu za temperaturu injektata u razvodnik za termistor (1 — Slika
1 na stranici 59). Pricvrstite drugi kraj kabela na uredaj za pracenje EV1000 tvrtke
Edwards.

Pobrinite se da svi spojevi budu cvrsti.

10.6 Mjerenje termodilucije

Korak

Postupak

1

Potvrdite jesu li u redu kabelski prikljucci na kompatibilni uredaj za pracenje tvrtke
Edwards:

« femoralni: kabel za temperaturu krvi
« venski: kabel za temperaturu injektata
« venski: kabel pretvornika tlaka TruWave CV

Napomena: primjenjujte asepti¢nu tehniku.

Odaberite Thermodilution (Termodilucija) na uredaju za pracenje EV1000 da biste
pokrenuli postupak TPTD (pogledajte prirucnik proizvodaca).

Odaberite odgovarajuci volumen 3price na uredaju za pracenje EV1000 tvrtke Edwards.

Odaberite Strcaljku tipa luer lock napunjenu ohladenom normalnom fizioloskom
otopinom.

OPREZ: topli injektat moZe uzrokovati netocna mjerenja. Osigurajte
pravovremenu upotrebu Sprica napunjenih ohladenom normalnom
fizioloSkom otopinom.

Cursto prikljucite Strcaljku tipa luer lock na mjesto tipa luer koje se moZe obrisati
(4 - Slika 1 na stranici 59).

Ubrizgajte (kada je to potrebno) nesmetanim, brzim i jednolikim potezom dok drZite
razvodnik pricvr3¢enim na postolju prikljucaka tipa luer koji se mogu obrisati (presjek
komponenata 3 i4 na Slika 1 na stranici 59) kako ne biste ostetili/slomili razvodnik.

OPREZ: ako se tijekom ubrizgavanja naide na znacajan otpor, prekinite
ubrizgavanje i procijenite prohodnost i jelovitost katetera.

OPREZ: kada dovrsite ubrizgavanje, uklonite Spricu s mjesta tipa luer koje se
modZe obrisati kako biste sprijecili moguci povrat krvi u $pricu.

11.0 Odrzavanje i CiScenje

Pridrzavajte se smjernica ustanove za brigu o femoralnim arterijskim kateterima, centralnim venskim
kateterima i jednokratnim pretvornicima tlaka te smjernica za njihovo odrzavanje.

Pobrinite se da svi vodovi i prikljuéci budu ¢vrsto spojeni.

12.0 Nacin isporuke

U postupku sterilizacije kompleta VolumeView upotrebljava se etilen oksid. Sadrzaj je sterilan, a put
tekucine apirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovno sterilizirati. Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

13.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

14.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze
dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati kako je izvorno predvideno.

15.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom ophodite se prema uredaju kao prema bioloski opasnom otpadu. Odlozite ga
u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

16.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUKu.ooeenes +44163527 7334

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

17.0 Specifikacije

Freeed

Broj modela VLV6R416 VLV6R520
VLV8R416 VLV8R520
VLV6R4165 VLV6R5205
VLV8R4165 VLV8R5205
VLVK416 VLVK520
VLVK4165 VLVK5205
VLVFC416CVT VLVFC520CVT
VLVFC416CVT5 VLVFC520CVTS
VLVFC416 VLVFC520
VLVFC4165 VLVFC5205
Polozaj za postavljanje Femoralni
Is<latetera, tj. femoralni polozaj i
Vanjski promjer (veli¢ina 4F (1,33 mm) 5F(1,67mm)
izrazena u Frenchimaiu
milimetrima)
Upotrebljiva duzina 16.(m 20cm

Dimenzije kompatibilne Zice
vodilice

0,64 mm (0,025 in)60 cm
NiTi

0,81 mm (0,032in)60 cm
NiTi

Sastav materijala

PU, bijeli, rendgenski neprozirni

Mijerni raspon (temperature)

15°C— 45 °C (s klinickom platformom EV1000)

Velicina dilatatora za krvne Zile

4F(1,4mm)10 cm duzina

5F(1,7mm)15 cm duZina

Udaljenost izmedu oznaka
duzine

priblizno svakih 1.cm od
oznake od 10 cm do oznake od
16cm

priblizno svakih 1.cm od
oznake od 10 cm do oznake od
20cm
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1. Connection for injectate temperature probe. n Connexion de la sonde de température de I'injectat. n Anschluss fiir die Injektattemperatursonde.

m Conector para la sonda de temperatura del inyectable. m Collegamento per la sonda della temperatura di iniezione. m Aansluiting voor
injecteertemperatuursonde. m Forhindelse til injektattemperaturprobe. m Anslutning for injektatets temperatursond. m Z0vdeon yia aiobntrpa
Beppokpaoiag eyxeopevou dlahupatoc. m Ligacdo para sonda de temperatura de preparacdes injetadas. m Pfipojka pro teplotni sondu injekéniho

roztoku. m Csatlakozd az injektatumhdmérséklet-szonda szamadra. m Ztacze sondy temperatury roztworu iniekcyjnego. m Pripojenie pre sondu teploty
vstrekovacieho roztoku. m Kopling for temperaturprobe for injektat. m Injektointiaineen lampétilasondin liiténtd. m CBbp3BaHe 3a Temnepatypha
COHZa 3a MHxkeKTat. m Conexiune pentru sonda de temperatura a solutiei injectabile. m Siistelahuse temperatuurisondi ihendus. m Injekcinio tirpalo
temperatros zondui skirta jungtis. m Savienojums injektata temperatras zondei. m Enjeksiyon maddesi sicaklik probunun baglantisi. m Coeguetne
30HAa ANA M3MepeHuA Temnepatypbl BBoAuMoro pactBopa m Prikljucak za sondu za temperaturu injektata. m Prikljucak za sondu za temperaturu injektata.

2. Luer connection for central venous catheter. m Raccord Luer pour cathéter veineux central. m Luer-Anschluss fiir den Zentralvenenkatheter.

m Conector tipo luer para el catéter venoso central. m Collegamento luer per il catetere venoso centrale. m Luer-verbinding voor centraalveneuze
katheter. m Luer-forbindelse til centralt venekateter. m Luerkoppling for central venkateter. m Xovdeon luer ya kevipiké @Aepiko kaBetrpa. m Ligacdo
tipo luer para cateter venoso central. m Pfipojka luer pro centralni Zilni katétr. m Luer-csatlakozd a centrélis vénds katéter szdmdra. m Ztacze luer do
cewnika do zyt centralnych. m Pripojenie typu luer pre centralny vendzny katéter. m Luerkobling for sentralvengst kateter. m Keskuslaskimokatetrin
luer-liitantd. m Jlyep Bpb3ka 3a LeHTpaneH BeHo3eH kateTbp. m Conexiune luer pentru cateterul venos central. m Tsentraalse veenikateetri Lueriihendus.
m Luerio jungtis, skirta centrinés venos kateteriui. m Luer Lock tipa savienojums centralajam vénu katetram. m Santral vendz kateter icin Luer
baglantisi. m JlioapoBckoe coefnHeHMe AN LieHTpanbHoro BeHo3Horo kaTetepa. m Luer prikljucak za centralni venski kateter.

m Prikljucak tipa luer za centralni venski kateter.

3. Swabbable luer site to connect to the TruWave transducer tubing. m Site Luer badigeonnable pour raccorder la tubulure du transducteur TruWave.
m Sterilisierbarer Luer-Anschluss zum Anschluss der TruWave Druckwandlerleitung. m Conector tipo luer limpiable mediante hisopo para los tubos del
transductor TruWave. m Sito con luer lavabile per collegare i tubi del trasduttore TruWave. m Depbare Luer-locatie voor de aansluiting van de
TruWave -transducerslang. m Luer-led til proveudtagning il forbindelse af TruWave transducerslangen. m Avtorkbart luerstélle for anslutning av
TruWave omvandlarslangar. m Znpeio mpooméhaong luer amoatelpwoatpo e TOAIO yia oVvdean pe T owAivwan Tou popotponéa TruWave.

m Conetor tipo luer lavavel para ligar a tubagem do transdutor TruWave. m Dezinfikovatelnd pipojka luer pro pfipojeni vedeni prevodniku TruWave.
m Tisztithatd Luer-csatlakozds a TruWave transzducer csévezetékének csatlakoztatdsahoz. m Ztacze luer (nadajace sie do czyszczenia) do podtaczenia
drenu przetwornika TruWave. m Pripdjacie miesto typu luer na pripojenie hadicky sondy TruWave. m Rensbart luersted for kopling til TruWave
transduserslange. m TruWave -tunnistimeen yhdistettéva, pyyhittéva luer-liitin. m TamnoHupyemo nyep MAcTo 3a (Bbp3BaHe kbM TpbOUTE Ha
Tpatcatocepa TruWave. m Punct luer curatabil pentru conectarea tubulaturii traductorului TruWave. m Puhastatav Luer-pistmik anduri TruWave
voolikute Gihendamiseks. m Tamponu nuvaloma Luerio jungties vieta, prie kurios jungiamas, TruWave” keitiklio vamzdelis. m Slaukama Luera tipa
savienojuma vieta TruWave devéja cauruliSu pievieno3anai. m TruWave transdiiser hortumunu baglamak icin silinebilir luer bdlgesi. m KnananHoe
NI03POBCKOE COeAMHEHVe ANA NOACOEAMHEHNA K MarvcTpani aatunka Aasnenua TruWave. m Mesto sa Luer prikljuckom koji moze da se obrise
tamponom za spajanje creva TruWave pretvaraca. m Mjesto tipa luer koje se moZe obrisati za prikljucivanje cijevi pretvornika TruWave.

4. Swabbable luer site to connect cooled Normal saline filled syringe. m Site Luer badigeonnable pour raccorder la seringue préremplie de solution
saline refroidie. m Sterilisierbarer Luer-Anschluss zum Anschluss einer Spritze mit gekiihlter, normaler Kochsalzlosung. m Conector tipo luer limpiable
mediante hisopo para conexion de la jeringa con solucion salina normal refrigerada. m Sito con luer lavabile per collegare la siringa riempita di
soluzione fisiologica normale raffreddata. m Depbare Luer-locatie om de met gekoelde zoutoplossing gevulde spuit te verbinden. m Luer-led til
preveudtagning til forbindelse af sprajten fyldt med afkslet almindelig saltvandsoplesning. m Avtorkbart luerstalle for anslutning av spruta fylld med
vanlig, kyld koksaltldsning. m Znpeio mpooméhaong luer amootelpwatpo jie TOAUTIO yia 0UVEEDN OUPLYYAg YEUIGPEVNG PE YUYHEVO YUOLONOYIKO
ahatolyo idhupa. m Conetor tipo luer lavével para ligar a seringa cheia com solucdo salina normal arrefecida. m Dezinfikovatelnd pfipojka luer pro
pripojeni injekcni stfikacky napInéné chlazenym normalnim fyziologickym roztokem. m Tisztithatd Luer-csatlakozés a hiitott fizioldgids sooldattal
feltoltott fecskendd csatlakoztatédsahoz. m Ztacze luer (nadajace sie do czyszczenia) do podtaczenia schtodzonej strzykawki wypetnionej
standardowym roztworem soli fizjologicznej. m Pripdjacie miesto typu luer na pripojenie chladenej striekacky s fyziologickym roztokom. m Renshart
luersted for kopling til sprayte fylt med avkjolt normalt saltigsning. m Pyyhittava luer-liitin, johon jadhdytetylla normaalilla keittosuolaliuoksella
téytetty ruisku liitetdan. m TamnoHupyemo niyep MACTO 3a CBbp3BaHe Ha CNPUHLIOBK C 0XMazieH 06UKHOBeH dunonoriyeH pasraop. m Punct luer
curatabil pentru conectarea seringii cu solutie de ser fiziologic racit. m Puhastatav Luer-iihenduse koht tavalise soolalahusega téidetud siistla
kinnitamiseks. m Tamponu nuvaloma Luerio jungties vieta, prie kurios jungiamas atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildytas SvirkStas. m Slaukama
Luera tipa savienojuma vieta, lai pievienotu lirci, kura uzpildita ar fiziologisko Skidumu. m Sogutulmug normal salin doldurulmus sinngay baglamak
icin silinebilir luer blgesi. m Knananoe nio3poBckoe coeinHeHue AnA NOACORANHEHNA WNPULA, 1010 OXNaX Hop
du3uonoruyeckum pactsopom. m Mesto sa Luer prikljuckom koji moZe da se obrie tamponom za spajanje ohladenog 3prica napunjenog
standardnim slanim rastvorom. m Mjesto tipa luer koje se moZe obrisati za prikljucivanje Sprice napunjene ohladenom normalnom fizioloskom otopinom.

Figure 1 mFigure 1 m Abbildung 1 m Figura 1 m Figura 1 m Afbeelding 1 m Figur 1 m Figur 1 m Eikdva 1 m Figura 1 m Obrazek 1m 1. dbra
m Rysunek 1 m Obrazok 1 m Figur 1m Kuva 1 m Ourypa 1m Figura 1mJoonis 1m 1 pav. m 1. attéls. m $ekil 1 m Puc. 1mSlika 1 m Slika 1
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English Francais Deutsch Espafiol Italiano Nederlands Dansk
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop Forsigtig
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug
Gebrauch
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer Partinummer
E Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum Anvendes inden

e

Sterilized using
ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde
d'éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con dxido
de etileno

Sterilizzato con ossido
dietilene

Gesteriliseerd met
behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Rx only

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.

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 Représentant autorisé Bevollméchtigter in der Representante Rappresentante Geautonseerde . Autoriseret
S . ) ; vertegenwoordiger in )
representative in the dans la Communauté Europdischen autorizado en la autorizzato nella repraesentant i Det
EC ] . . ’ . L de Europese :
European Community/ européenne/I'Union Gemeinschaft/ Comunidad Europea/ Comunita Europea/ Europaeiske Feellesskab/
B . ’ o ) Gemeenschap/Europese . )
European Union européenne Europaischen Union Union Europea Unione Europea Unie Den Europaeiske Union
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent
@ Exterior diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter Udvendig diameter
—m — Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud il Lunghezza utile Bruikbare lengte Anvendelig lengde
Recommended Taille de fil-quide Empfohlene Tamafio de guia Misura filo guida Aanbevolen maat Anbefalet
quidewire size recommandée FiihrungsdrahtgroBe recomendado consigliata voerdraad quidewirestorrelse
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato

respecto a RM

condizionata

bepaalde voorwaarden

Do not resterilize Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No volver a esterilizar Non risterilizzare N:;?ﬁ;:;”{:" M ikke resteriliseres
Gebrauchsanweisung
. . Consultez le mode Consulte las PR Raadpleeg de -
Consult instructions for d ) . beachten oder ) ) Consultare le istruzioni } L Se brugsanvisningen,
; ‘emploi sur papier ou . instrucciones de uso o \ A gebruiksaanwijzing of ’
use or consult electronic . : elektronische . . per l'uso o le istruzioni h eller se elektronisk
) - le mode d'emploi au ) las instrucciones de uso \ ) de elektronische o
instructions for use . ) Gebrauchsanweisung - per l'uso elettroniche " L brugsanvisning
format électronique electronicas gebruiksaanwijzing
beachten
M Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con A compatibilta RM MR-veillg onder MR-betinget

Ne pas utiliser sile Bei beschadigter Non utilizzare se la Niet gebruiken als de o .
. . " d I N P Mé ikke anvendes, hvis
Do not use if package is conditionnement est Verpackung nicht No lo utilice si el envase confezione & verpakking is
. P . ) emballagen er
damaged and consult endommagé et verwenden und estd daiado y consulte danneggiata e beschadigd en -
N N . . N PRI beskadiget, og se
instructions for use consulter le mode Gebrauchsanweisung lasinstrucciones deuso |  consultare le istruzioni raadpleeg de L
y A ) . L brugsanvisningen
demploi beachten per I'uso gebruiksaanwijzing
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr
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barriera sterile

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur Importer
[ Conserver dans un Das Produkt an einem Gudrdese en un lugar Conservarein un Op een koele en droge Skal opbevares keligt og
IR~ Store in a cool, dry place e kiihlen, trockenen Ort luogo fresco e
A A\ endroit frais et sec lagern fresco y seco asdiutto plaats bewaren tort
8 Conformité Européenne | Conformité européenne Conformité Européenne (o,nformlte Cpnformlte . Conformité Européenne Conformité Européenne
— ) Européenne (Marca | Européenne (Marchio )
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) ® ® (CE-markering) (CE-maerke)
. . Consulter le mode . Consulte las Consultare le Raadpleeg de - .
[TH] Steshactecm Consult instructions for demploi surnotresite Gebrauchsanweisung auf instrucciones de uso istruzion per l'uso gebruiksaanwiizing op Se brugsanvisningen pa
+ 18885704016 use on the website der Website beachten ” . h webstedet
Web en el sitio web sul sito Web de website
Identifiant unique du Identificador dnico Identificatore Unieke
U DI Unique device identifier - Einmalige Produktkennung A univoco del . AP Unik udstyrsidentifikation
dispositif del dispositivo dispositi instrumentidentificatie
ispositivo
# Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello Modelnummer Modelnummer
O Single sterile barrier Systéme de barriere Einfaches Un tnico sistema de Sistema a singola Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt

system

stérile unique

Sterilbarrieresystem

barrera estéril

barrieresysteem

barrieresystem

Contains hazardous
substances

Contient des substances
dangereuses

Enthalt gefahrliche
Substanzen

Contiene sustancias
peligrosas

Contiene sostanze
pericolose

Bevat gevaarlijke
stoffen

Indeholder farlige stoffer

|.

W
v

Defibrillation Proof Type
CF applied part

Partie appliquée de
type CF résistante a la
défibrillation

Defibrillationsgeschiitztes
Anwendungsteil vom
Typ CF

Pieza aplicada de
tipo CF a prueba de
desfibrilacion

Parte applicata di
tipo CF a prova di
defibrillazione

Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel
van type CF

Defibrilleringssikker type
CF-anvendt del

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

Volg de
gebruiksaanwijzing op
de website

Falg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

)

Follow instructions for
use

Consulter le mode
demploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones
de uso

Seguire le Istruzioni
per I'uso

Volg de
gebruiksaanwijzing

Felg brugsanvisningen

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. m 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. m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del
prodotto. m Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
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Symbolfdrklaring m Ynopvnpa cupforwv m Legenda de simbolos
m Legenda se symboly m Jelmagyarazat m Legenda symboli

Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar Polski
A Var forsiktig Mpoooyr Aviso Vystraha Vigydzat! Przestroga
@ For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico K jednordzovému pouziti Egyszer hasznalatos Do jednorazowego uzytku
QTY Antal NoodtnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢
L 0 T Lotnummer ApiBpoc Mapridag Nimero de lote Cislo Sarze Tételszém Numer serii
E Sista forbrukningsdag Huepopnvia Aéng Data de vencimento Datum pouZitelnosti Felhaszndlhatd Data prz(y(zizir;gzc(l)d)o uzyda
AnooTelpwpévo pe xpron Esterilizado com dxido de Etilén-oxiddal sterilizélva Wysterylizowano przy uzyciu

e

Steriliserad med etylenoxid

o€16iou Tou atBuleviou

etileno

Sterilizovéno etylenoxidem

tlenku etylenu

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician. physician.
Auktgrlserad reprgsentant EEOUOI,O Sotmpévog Representante autorizado na Autorizovany zdstupce Hivatalos képviseld az Autoryzqw_any
inom Europeiska avTimpoowmog 0TV , A ! P P przedstawiciel we
E ) L , Comunidade Europeia/Unido v Evropském spolecenstvi / Eurdpai Kozosséghen/ P L
gemenskapen/Europeiska Evpwmaikn Kowotnta/ ] Lo JENN Wspdlnocie Europejskiej/
h o Europeia Evropské unii Eurdpai Unidban - L
unionen Evpwnaikn Evwon Unii Europejskiej
“ Tillverkare Kataokevaotri Fabricante Vjrobce Gyarté Producent
@ Ytterdiameter E¢wrepikn Sidpetpog Didmetro exterior Vnéjsi primér Kiils6 dtmérg Srednica zewngtrzna
—m — Brukbar langd QpéNipio prkog Comprimento (til Pouzitelna délka Hasznos hossz Dtugos¢ uzytkowa
Rekommenderad TuVIoT@HEVO péyeBog Tamanho recomendado do Doporucend velikost » P Zalecany rozmiar
" A e Ajénlott vezetddrot-méret .
ledarstorlek 0dnyou olppatog fio-guia vodiciho drétu prowadnika
Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji
Far inte omsteriliseras Mnv enavamootelpavete Néo voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizalja Gjra Nie sterylizowa¢ ponownie

Se bruksanvisningen eller

YupBouleuteite Tiq 0dnyieg

Consultar as instrugdes de

Postupujte podle navodu

Olvassa el a haszndlati

Zapoznac sie z instrukcja

> (X2 |®|L|E

’ Xpriong 1 oupBoulevteite Tig utilizagdo ou consultar as k pouziti nebo utasitast vagy az AR .
l?r ii:;stgms?n NAEKTPOVIKEG 00nyieg instrugdes de utilizacdo elektronického navodu elektronikus hasznalati uzygl:]asl?:ki!eliltiroglacznq
9 xpriong eletrénicas k pouziti utasitast Juzy
Icke-pyrogen Mn mupetoydvo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny
Produkt mozna bezpiecznie
Aooahéc o nepiBaMov stosowac w Srodowisku
MR-villkorl at\e mf, o ‘; 10i Utilizacao condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel badari metoda rezonansu
9 ttNYR;‘UH(?:‘I otljn\é%s’gslc ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis magnetycznego, jesli
P ¢ zostana spetnione okreslone
warunki
Mn xpnotponoteite edv n Néo utilizar se a embalagem Ne haszndlja, ha a Nie stosowac, jesli

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

GUOKEVAOia €xel UTIOOTE
{npud kat oupBouvhevTeite Tiq
odnyiec xpriong

estiver danificada e
consultar as instrugdes de
utilizagdo

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte
podle névodu k poufiti

csomagolds sériilt, hanem
olvassa el a haszndlati
utasitast

opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukga uzycia

=
O

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyiko mpoidv

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostredek

Orvostechnikai eszkdz

Wyréb medyczny
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Symbolfdrklaring m Ynopvnpa cupforwv m Legenda de simbolos

m Legenda se symboly m Jelmagyarazat m Legenda symboli

Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar Polski
@ Importor Eloaywyéag Importador Dovozce Importér Importer
. ) . . . . P §
/;T/\\ Forvara svalt och torrt. Ouhdooete 0 §p00£p0 Kat Guardar num local fresco e Uskladnetelna chllafinem Hiivos, széraz helyen Przechowywa( w clhlodnym
A o™ &npoé xwpo seco a suchém misté. tartandé i suchym miejscu

C€

0123

Conformité Européenne
(CE-marke)

Conformité Européenne
(Znpavon CE)

Conformité Européenne
(Marcagéo CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Se bruksanvisningen pa

YupBouleuteite Tic 08nyie¢

Consultar as instrugdes de

Postupujte podle ndvodu

Olvassa el a haszndlati

Zapoznaj sie z instrukgja

eifu.edwards.com " . veis . P .
LI asroien webbplatsen Xpnonc nov avagepovtat utilizado no site kpouit kFery nallezr)ete na utasitast a weboldalon uzyda nastronie
ot TomoBeoia web webovych strankdch. internetowej

U DI Unik produktidentifiering Movadiko VaYVLPIOTIKD IdentlﬂAcado.r tnico de Jedinecné Cislo zafizeni Egyedi eszkozazonositd Unikalny identyfikator
OUOKEVIG dispositivo wyrobu medycznego

# Modellnummer Ap1Buéc povtéhou Nimero do modelo Cislo modelu Tipusszam Numer modelu

Enkelt sterlt barrirsystem Zuorm{a Hovoy Sistema de t?grrelra Ginica Systém Jednoqluche sterilni Egyszeres sterl gitrendszer Pojedynczy system bariery
AMOOTEIPWHEVOL PPayHol esterilizada bariéry sterylnej
Innehéller farliga dmnen Nepiéxet emkivouveg ovoieg Contém §ubstanaas Obsahuje nebezpecné ltky Veszélyes anyagokat ZaW|gra SUbStan.qu

perigosas tartalmaz stanowiace zagrozenie

|.

W
v

Defibrilleringssaker typ CF
tillampad del

Egappolopevo e€dptnpa
Tomou CF avBekTiko o€
amvidwon

Peca aplicada do tipo CF
prova de desfibrilhaao

Prilozna cast typu CF odolnd
viici defibrilaci

Defibrilldciébiztos, CF tipusd
alkalmazott alkatrész

Odporny na defibrylacje
element wchodzacy w
kontakt z ciatem pacjenta
typu CF

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

AkohouBeite Tic 08nyieg
Xpriong mou avagpépovtat
oty tonoBeoia web

Seguir as instrugdes de
utilizacdo no site

Dodrzujte ndvod k poufiti
uvedeny na webovych
strankdch

Kovesse a kovetkezé
honlapon talélhaté
haszndlati utasitast

Postepowac zgodnie z
instrukgja stosowania na
stronie internetowej

e

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Tig 0dnyieg
Xpriong

Seguir as instrugdes de
utilizacdo

Dodrzujte névod k poufiti

Kovesse a hasznélati
utasitast

Postepowac zgodnie
zinstrukgj stosowania

Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. m Znpeiwon: Evééxetat va pnv ovpmepihapBdvovtat 0ha ta obBoda otn arjpavan autod Tou poidvroc. m Nota: poderdo ndo estar incluidos
todos os simbolos na rotulagem deste produto. m Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum.
m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.
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Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring m Merkkien selitykset

m Jlerenpa Ha cumonute m Legenda de simboluri m Siimbolite seletus

Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roména Eesti
A Upozomenie Forsiktig Tarked huomautus Bumanue Atentie Ettevaatust!
@ Na jednorazové pouZitie Til engangsbruk Kertakdyttdinen 3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a De unica folosintd Uhekordseks kasutamiseks
QTY Mnoizstvo Antall Maard Konnuectso (antitate Kogus
L 0 T Cislo sarze Lotnummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numér de lot Partii number
E Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kdyttopéaiva CpoK Ha rogHoCT Ase utiliza dpeéné la data Kalblik kuni

e

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

(repuny3mnpaHo C eTuneHoB
OKCUA

Sterilizat cu oxid de
etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a sale by or on the order of -
- - - - s on the order of a physician.
physician. physician. physician. physician. a physician.
. - . YbnHoMolLeH .
Autong)vany zgstup(a Autorisert representant i Det Valtuutetty ed'u_§ta4_a npeacTaBuTen B Reprezgntant autorlzat!n Volitatud esindaja Euroopa
E v krajindch Eurépskeho . Euroopan yhteisdssa / M Comunitatea Europeana/ i "
) RO europeiske fellesskap / EU o EBponelickara obuwHoct/ X < Uhenduses / Euroopa Liidus
spolocenstva/Eurdpskej tinie Euroopan unionissa E . Uniunea Europeand
BPOMNeicknA Cbio3
u Vyrobca Produsent Valmistaja lpou3BoguTen Producdtor Tootja
@ Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHuLeH fnameTbp Diametru exterior Valislabimdot
F—m — Pouziteln dfzka Anvendelig lengde Kayttopituus V3non3gaema AbmkiHa Lungimea utila Kasutatav pikkus

Odportcand velkost
vodiaceho drotu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Ohjainlangan suositeltu
koko

lpenopbunTenex pasmep
TeneH Bofiay

Marimea recomandatd a
firului de ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Datum vyroby

Produksjonsdato

Valmistuspdivamadra

[lata Ha npou3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

v prostredi MR

forhold

magneettikuvauksessa

onpepjenexn ycnosua

teatud tingimustel

Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres Al steriloi uudelleen He (ng;l::;:gamre Anu se resteriliza Arge resteriliseerige
Precitajte si ndvod na - HanpaseTe cnpaBKa ¢ Consultati instructiunile
Yo R Se bruksanvisningen eller o ) s ’ ) A,
pouZitie alebo si pozrite ’ Katso kéyttoohjeet tai UHCTPYKuwuTe 3a ynotpeba | de utilizare sau consultati Tutvuge paberkandjal voi
L den elektroniske A ) L P o -
elektronicky ndvod na o sahkdiset kayttdohjeet N eNeKTPOHHNTE instructiunile de utilizare elektroonilise kasutusjuhisega
. bruksanvisningen A )
pouZitie WHCTPYKUWY 32 ynoTpeba in format electronic
>< Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne
Podmienene bezpe¢né MR-sikker under spesifiserte Ehdollisesti turvallinen bezonacxo npu MR npu - Ohutu
Conditionat RM magnetresonantstomograafias

NepouZzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
ndvod na poufitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Al kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kdyttoohjeet

[la He ce u3non3ea, ako
0MaKoBKaTa e MoBpezeHa, U
Hanpa.eTe (npaBKa ¢
UHCTPYKUWWTE 33 ynoTpe6a

Anusse utiliza daca

ambalajul este deteriorat.

Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

=
O

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

Ladkinndllinen laite

MeauuuHcko nsgenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade
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Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring m Merkkien selitykset
mJlerenaa Ha cumBonute m Legenda de simboluri m Siimbolite seletus

Slovensky

Norsk

Suomi

Bbarapcku

Roména

Eesti

®

Dovozca

Importor

Maahantuoja

Bxocuten

Importator

Importija

L

Nen

l)>\.//_

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tort og kjolig

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

[la e CbXpaHABa Ha XaaHo,
CyX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Séilitage jahedas ja kuivas
kohas.

CE:E

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne (CE

Conformité Européenne

Conformité Européenne

(znacka CE) (CE-merke) (CE-merkintd) MapKu1poBKa) (marcaj CE) (CE-mérk)
[H eifu.edwards.com Precitajte si ndvod na Se bruksanvisningen pa Katso kdyttoohjeet mncﬂansaszﬁ ;:paﬂ: :6a Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil
+IBBSTOANG | pougitie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolta pyKu ynotpesa, utilizare de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid
HaMUpaLLy ce Ha yeb caiita

uDI

Jedinecny identifikdtor
zariadenia

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksilgiva tunnus

YHuKaneH upeHtudukarop
Ha u3genveto

Identificator unical
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Cislo modelu

Modellnummer

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

#
O

Systém jednej sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelmd

Enunnuna crepunta
6apuepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

Obsahuje nebezpecné latky

Inneholder farlige stoffer

Siséltad vaarallisia aineita

C'bﬂ'bp)Ka onacHu BeLlecTa

Contine substante
periculoase

Sisaldab ohtlikke aineid

|_

W
v

Aplikovana ¢ast typu CF,
ktord je odolnd voci
defibrildcii

Defibrilleringssikker
pasientner del, type CF

Defibrillointiturvallinen
CF-tyypin liityntdosa

MpunoxHa yact ot Tun CF
CbC3alyTa ot
nedubpunauus

Piesd aplicata de tip CF,
rezistentd la defibrilare

Defibrillatsioonikindel
CF-tiitipi rakendusosa

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden

Noudata kéyttdohjeita, jotka
ovat verkkosivustolla

(na3BaiiTe MHCTPYKLMKTE 33
ynoTpe6a, AajeHu Ha
yebcaitta

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe site-
ul web

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

o

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie

Falg bruksanvisningen

Noudata kayttdohjeita

CnasBaiiTe UHCTPyKLMWTE 33
ynotpe6a

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Poznamka: Je mozné, Ze na titku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. m Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttimatta ole
kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa. m 3a6enexka: Bb3MoxHo e He BCUUKN CUMBOMM /3 Ca BKMIOYEHU B eTUKeTa Ha To31 npogykT. m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta
acestui produs. m Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda
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Simboliy paaiskinimas m Simbolu skaidrojums m Sembol Agiklamalan

m YcnoBHble 0603HaueHnsA m Legenda sa simbolima m Legenda simbola

Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski Hrvatski
A Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat Mpenoctepexenne Oprez Oprez
@ Vienkartinio naudojimo Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik Tonbo AnA 0AopasoBoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
UCMONb30B aHUA
QTY Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
L 0 T Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
E Naudoti iki nurodytos datos Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Vcnonb3oBatb o Rok koriscenja Rok upotrebe
STERILE Sterilizuota etileno oksidu Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen (.)I,(Slt kqllar}llgrak CrepunuosaHo Sterilizovano etilen-oksidom |  Sterilizirano etilen-oksidom
sterilize edilmistir STUNEHOKCUAO0M

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician. physician.
o R~ OduumanbHblit . . P .
lgallotaS|§'antovas Europos Pilnvarotais parstavis Eiropas Avrupa B|r!|gl| nde/Avrqpa npencTaBHTenb B Ovlasceni preqstavln'lk u Ovlasteni predstavp!k u
E Bendrijoje / Europos - o Toplulugu'nda Yetkili . Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Saiundoi Kopiena/Eiropas Savieniba . EBponeiickom coobujectse/ - -
ajungoje Temsilci E o Evropskoj Uniji Europskoj uniji
BpONeiickom coloze
M Gamintojas Razotajs Uretici MpoussoanTens Proizvodat Proizvodat
@ 1Sorinis skersmuo Aréjais diametrs Dis cap BHeLuHmit pnametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
—m — Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas AnuHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duZina

nosacijumus

GW Rekomenduojamas leteicamais vaditajstigas Kilavuz Tel icin Onerilen PekomeHa0BaHHbIl pa3mep Preporucena velicina Zice Preporucena velicina Zice
kreipiamosios vielos dydis izmérs Boyut NpOBOAHMKA vodice vodilice
@ Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npov3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
% Kartotinai nesterilizuokite Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunisosar Nemojte ponovo sterilisati NemOJt.e‘p‘o novno
MOBTOPHO sterilizirati
Ir. naudojimo instrukcijas Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina veya Q. uHCTpy KLU N0 Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
) " , L . ; npumeHeHnio 6o o o o
arba elektronines naudojimo | instrukcijas vai elektroniskas elektronik kullanim upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
) " AR " , 3NeKTPOHHbIE MHCTPYKLMN
instrukcijas lietoSanas instrukcijas talimatlarina bagvurun uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
10 NPUMeHeHmio
M Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporexHo Apirogeno Nepirogeno
Izmantojams MR vide, YcnosHo 6e3onacHo npu Uvjetno siguran kod
Salyginis MR ieverojot noteiktus MR Kosullu P Uslovno bezbedno za MR ) 9
nposeaenun MPT pregleda MR-om

Nenaudoti, jei pakuoté
paZeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lieto3anas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

He ncnonb3oB atb, ecn
ynaKkoBKa noBpex/jeHa, n
CM. NHCTPYKLMK o
NPUMeHeH1I0

Ne koristite ako je pakovanje
oteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje osteceno i
pogledajte upute za
upotrebu

=
O

Medicinos priemoné

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeauumHckoe yctpoiicTso

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj
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Simboliy paaiskinimas m Simbolu skaidrojums m Sembol A¢iklamalan
m YcnoBHble 0603HaueHns m Legenda sa simbolima m Legenda simbola

Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski Hrvatski
@ Importuotojas Importétajs ithalatg Vimnoptep Uvoznik Uvoznik
//T\\ Laikyti vésioje, sausoje Uzglabiitvés3, sauss viets Serin, kuru yerde saklayn XpaHuTb B NPOXNaZHOM, Cuvati na hladnom i suvom Pohranite na hladnom,
AN\ T vietoje CyXOM MecTe mestu suhom mjestu
ch-_, Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S 7ymé) markéjums) Isareti) (mapkupoBk a CE) (CE znak) (oznaka CE)

E]S eifu.edwards.com
+1888 5704016

Ir. naudojimo instrukcijas,
pateiktas interneto
svetainéje

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTPYKLMK MO
NPUMEHEHNI0 Ha Be6-CaiiTe

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na webstranici

uDI

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIi naeHTUUK

Jedinstveni identifikator

Jedinstveni identifikator

aTop ycTpoiicTBa sredstva proizvoda
# Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
Vieno stgrllaus barjero lV|ena sj[enh@atgs Tek steil bariyer sstem 0OnuHapHas 6apbepHas Sistem sa jeq'nom sterilnom Sustav jedne sterilne barjere
sistema aizsargslana sistéma QucTeMa AN Crepuamn3aLin barijerom
@ Sudétyje yrapavojingy Satur bistamas vielas Tehlikeli maddeler icerir Conepxu Bpeble Sadrzi opasne supstance SadrZi opasne tvari
medziagy BellecTBa
S . Pret defibrilaciju noturiga CF Defibrilasyon Korumali CF KorakTupytouuii L ) L
Defibriliavimo poveikiui - . NaLUEHTOM SNeMeHT Tuna Primenjeni deo tipa CF Primjenjen dio tipa CF
-I |- er s s tipa dala, kas saskaras ar Tipi hastayla temas eden o g -
atspari CF tipo darbiné dalis o CF c3awwmoit ot paspaga otporan na defibrilaciju otporan na defibrilaciju
pacientu parca
Ledubpunnatopa
Vadovautis naudojimo levérojiet lietosanas Web sitesinde bulunan . A PridrZavajte se uputa za
@ ifu.edwards.com - - ) M L " . (nepy#ite MHCTPYKLMAM NO Pridrzavajte se uputstva za : !
18885704016 instrukcijomis, instrukciju, kas pieejama kullanim talimatlarini takip L ) upotrebu na internetskoj
- 5 - i s ) npUMeHeHNio Ha Be6-caiite upotrebu sa veb-sajta -
pateikiamomis svetainéje timekla vietné edin stranici

e

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

levérojiet lietoSanas
instrukciju

Kullanim talimatlarini takip
edin

Cnepyiite MHCTPYKLMAM NO
pUMeHeHII0.

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

se nalaziti svi simboli.

Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. m Piezime. St izstradajuma markgjuma var nebat iek|auti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
m lpumeyanme. Ha 3TvKeTKax AaHHOTO M3AEAMA MOTYT YKa3blBaTbCA He Bce cumponbl. m Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. m Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju
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Telephone

FAX
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