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Swan-Ganz Double Lumen Monitoring Catheter (Model 110F5) Addendum

Addenda pour le cathéter S G pour mesure de pressions double lumiére (modéle 110F5)

MRI Safety Information update

For a patient undergoing an MRI examination, please refer to the MRI Safety Information

below.
A MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the Model 110F5 is MR conditional. A patient with this device
can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Nominal value(s) of Static Magnetic Field [T]: 1.5 Tor3 T

« Maximum Spatial Field Gradient [T/m and gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

« RF Excitation: Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type: Whole body transmit coil, Head RF transmit-receive coil

« Maximum Whole Body SAR [W/kg]: 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Limits on Scan Duration: 2.0 W/kg whole body average SAR for 60 minutes of continuous RF (a
sequence or back to back series/scan without breaks)

MR Image Artifact: The presence of this catheter may produce an image artifact of 19 mm.

« Ifinformation about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with
that parameter.

Note: An update to the labeling is in process. The catheter tray may still show as “MR safe”

in the interim, however the device is considered “MR Conditional” and can safely be scanned
under the conditions noted above. Please take note of the MR Conditional parameters if the
patient is undergoing an MRI examination.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Customer Service at (888) 352-0904.

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

Mise a jour des informations de sécurité relatives aux IRM

Pour un patient passant un examen d’IRM, se reporter a la section Informations de sécurité
relatives aux IRM ci-aprés.

A IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que le modéle 110F5 est compatible avec un examen d'IRM
sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut étre exposé a la résonance magnétique en
toute sécurité si le systéme d'imagerie répond aux conditions suivantes :

Valeur(s) nominale(s) du champ magnétique statique [T]:1,5 Tou3 T

Gradient spatial maximal du champ [T/m et G/cm] : 30 T/m (3 000 G/cm)

Excitation RF : polarisation circulaire (CP)

Type de bobine d'émission RF : bobine d'émission pour le corps entier, bobine d’émission-
réception RF pour la téte

TAS maximal pour le corps entier [W/kg] : 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Limites de la durée de I'examen : TAS moyen du corps entier de 2,0 W/kg pendant 60 minutes de
radiofréquences continues (une séquence ou une série/un balayage consécutif sans pause)

Artéfact d'image RM : la présence de ce cathéter peut produire un artéfact d'image de 19 mm.

Si les informations relatives & un paramétre spécifique ne sont pas incluses, cela signifie qu'aucune
condition n'est associée a ce paramétre.

Remarque : Une mise a jour de I'étiquetage est en cours. Le plateau du cathéter peut encore
porter la mention « Aucun risque en milieu RM » dans I'intervalle, mais le dispositif est
considéré comme étant compatible avec un examen d’« IRM sous conditions » et peut étre

posé alaré e en toute sécurité dans les conditions susmentionnées.
Veuillez tenir compte des paramétres d’IRM sous conditions si le patient passe un examen
d’IRM.

Assistance technique

Pour profiter d'une assistance technique, appelez le service aprés-vente Edwards au (888) 352-0904.

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




Doppellumiger Swan-Ganz Uberwachungskatheter (Modell 110F5) - Zusatz

Aktualisierung der MRT-Sicherheitsinformationen

Informationen zu einer MRT-Untersuchung an P;
Sicherheitsinformationen zu finden.

A Bedingt MR-sicher

In nicht klinischen Tests erwies sich Modell 110F5 als bedingt MR-sicher. Ein Patient kann unter
folgenden Bedingungen mit diesem Produkt sicher einer Untersuchung in einem MR-System
unterzogen werden:

« Nominalwert(e) des statischen Magnetfelds [T]: 1,5 Toder3 T

« Maximaler rdumlicher Gradient des statischen Magnetfelds [T/m und Gauf3/cm]: 30 T/m (3000
GauB/cm)

HF-Anregung: zirkular polarisiert (ZP)

HF-Sendespulentyp: Ganzkorper-Sendespule, Kopf-HF-Sende-/Empfangsspule

Maximale Ganzkorper-Absorptionsrate SAR [W/kgl: 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)
Einschrankungen der Scandauer: 2,0 W/kg durchschnittlicher Ganzkérper-SAR-Wert fir

60 Minuten kontinuierliche HF (eine Sequenz oder eine aufeinanderfolgende Serie/Scan ohne
Pausen)

MR-Bildartefakt: Das Vorhandensein dieses Katheters kann ein Bildartefakt von 19 mm
verursachen.

Wenn zu einem bestimmten Parameter keine Informationen vorhanden sind, gibt es keine
Bedingungen im Zusammenhang mit diesem Parameter.

sind in den nachf den MRT-

Hi is: Eine Aktualisierung der ichnung lauft derzeit. Die Katheterschale wird in der
Zwischenzeit moglicherweise immer noch als ,,MR-sicher” angezeigt, das Produkt gilt jedoch
als ,bedingt MR-sicher” und kann unter den oben genannten Bedingungen sicher gescannt
werden. Beachten Sie bitte die Parameter zur bedingten MR-Sicherheit, wenn der Patient sich
einer MRT-Untersuchung unterzieht.

Technischer Kundendienst

Wenn Sie technische Unterstiitzung benétigen, wenden Sie sich bitte unter +1 (888) 352-0904
telefonisch an den Kundendienst von Edwards.

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

Suplemento del catéter de monitorizacion de doble luz Swan-Ganz (modelo 110F5)

Actualizacion de la informacion sobre seguridad de IRM

En el caso de los pacientes que vayan a someterse a una exploracion de IRM, consulte la
informacién de seguridad de IRM que se incluye a continuacién.

A Condicional con respecto a RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el modelo 110F5 es condicional con respecto a RM. Un
paciente con este dispositivo puede ser explorado de forma inocua en un sistema de RM que cumpla
las siguientes condiciones:

Valores nominales del campo magnético estatico [T]:1,5 To3 T

Gradiente espacial maximo del campo [T/m y gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

Excitacion de RF: polarizada circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmisién de RF: bobina de transmision de cuerpo entero, bobina de
transmision-recepcion de RF de cabeza

Tasa de absorcion especifica (SAR) de cuerpo entero maxima [W/kgl: 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal)

Limites de la duracién de la exploracién: SAR de cuerpo entero maxima de 2,0 W/kg durante
60 minutos de RF continua (una secuencia o serie/exploracién consecutiva sin pausas)
Artefacto de imagen de RM: la presencia de este catéter puede generar un artefacto de imagen de
19 mm.

Si no se incluye informacién acerca de un pardmetro concreto, no hay ninguna condicién asociado
a dicho pardmetro.

d

Nota: Hay una actualizacion del en curso. Es posible que la bandeja del catéter
siga indicando “Seguro para RM” mi tanto; no ok el dispositivo se ¢
“Condicional con respecto a RM” y puede explorarse de manera segura si se cumplen las
condiciones antes indicadas. Tenga en cuenta los parametros relativos a la clasificacion

“Condicional con respecto a RM” si el paciente se va a someter a una exploracion de IRM.

Asistencia Técnica

Para obtener asistencia técnica, llame al Servicio al Cliente de Edwards al (888) 352-0904.

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



alc S G per monitoraggio a doppio lume (Modello 110F5)

Aggiornamento delle informazioni di sicurezza sull’imaging a RM

In caso di pazienti da sottoporre a RM, consultare le Informazioni di sicurezza sulla RM di

seguito.
A A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che il modello 110F5 & a compatibilita RM condizionata. Un
paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un
sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

Valori nominali del campo magnetico statico [T]: 1,5 To3 T
Campo magnetico a gradiente spaziale massimo [T/m e gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)
Eccitazione RF: polarizzazione circolare

Tipo di bobina trasmittente RF: bobina trasmittente per corpo intero, bobina trasmittente-
ricevente RF per testa

SAR massimo mediato su tutto il corpo [W/kgl: 2,0 W/kg (modalita operativa normale)

Limiti sulla durata della scansione: 2,0 W/kg SAR medio mediato su tutto il corpo per 60 minuti di
RF continue (una sequenza o una serie/scansione consecutiva senza interruzioni)

Artefatto dell'immagine RM: la presenza di questo catetere potrebbe produrre un artefatto
dell'immagine di 19 mm.

Se non sono presenti informazioni per un parametro specifico, non vi sono condizioni associate a
tale parametro.

Nota: & in corso un aggiornamento dell’etichettatura. Nel frattempo la vaschetta del
catetere potrebbe ancora mostrare la dicitura “Compatibile con RM”, tuttavia il dispositivo

& considerato “A compatibilita RM condizi " @ pud essere sottoposto a scansione in
sicurezza nelle condizioni definite sopra. Controllare i parametri specifici per la compatibilita
RM condizi se il pazi viene sot aun esame di RM.

Assistenza tecnica

Per ricevere assistenza tecnica, contattare |'assistenza clienti Edwards al numero (888) 352-0904.

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

Nederlands

Addend bij Swan-G -b kil katheter met dubbel lumen (model 110F5)

Bijgewerkte MRI-veiligheidsinformatie:

pleeg onder de MRI-veiligheidsinf
moeten ondergaan.

A MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat model 110F5 MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is.
Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand met een MR-systeem dat voldoet aan de
volgende voorwaarden:

'matie voor patiénten die een MRIl-onderzoek

Nominale waarde(n) van het statische magnetische veld [T]: 1,5 Tof 3 T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m en G/cm]: 30 T/m (3000 G/cm)

RF-excitatie: circulair gepolariseerd (CP)

RF-zendspoeltype: zendspoel hele lichaam, RF-zend/ontvangstspoel hoofd

Maximale SAR hele lichaam [W/kg] 2,0 W/kg (normale werkingsmodus)

Limieten voor de scanduur: bij een gemiddelde SAR hele lichaam van 2,0 W/kg 60 minuten
continue RF (een sequentie of opeenvolgende reeks/scan zonder pauzes)

MR-beeldartefact: de aanwezigheid van deze katheter kan leiden tot een beeldartefact van
19 mm.

Als er voor een specifieke parameter niets wordt aangegeven, dan gelden er geen voorwaarden
voor die parameter.

Opmerking: De etikettering wordt op dit moment bijgewerkt. Mogelijk wordt voor de
kathetertray tussentijds nog steeds "MRI-veilig" aangegeven, terwijl het apparaat wordt
beschouwd als "MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden" en veilig kan worden gescand
onder bovenstaande voorwaarden. Neem de parameters voor MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden in aanmerking als de patiént een MRI-onderzoek ondergaat.

Technische Bijstand

Neem telefonisch contact op met de klantenservice van Edwards via (888) 352-0904 voor technische
bijstand.

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



Tilleg til S G. itoreringsk med dobbelt lumen (model 110F5)

Opdatering af MR-sikkerhedsoplysningerne

Hvis en patient skal have udfert en MR-und gelse, henvises der til afsni med MR-
sikkerhedsoplysninger herunder.

A MR-betinget

Ikke-kliniske tests har vist, at model 110F5 er MR-betinget. En patient med denne anordning kan
scannes sikkert i et MR-system, som opfylder falgende betingelser:

Nominel(le) vaerdi(er) af statisk magnetisk felt [T]: 1,5 Teller3 T
Maksimal rumlig feltgradient [T/m og gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)
RF-ekscitering: cirkuleert polariseret (CP)

Type af RF-transmitterspole: transmitterspole til hele kroppen, RF-transmitter-modtag-spole til
hoved

Maksimal helkrops-SAR-veerdi [W/kgl: 2,0 W/kg (Normal driftstilstand)

Begraensninger i varighed af scanning: 2,0 W/kg helkrops-SAR-veerdi for 60 minutters kontinuerlig
RF (en sekvens eller pa hinanden falgende serie/scanning uden afbrydelser)

MR-billedartefakt: Tilstedeveerelsen af dette kateter kan producere et billedartefakt pa 19 mm.

Hvis information om en specifik parameter ikke er inkluderet, er der ingen betingelser knyttet til
den parameter.

Bemaerk: En opdatering til maerk gen er i gang. K kani stadig
vise "MR-sikker”, men anordningen betragtes som "MR-betinget” og kan scannes sikkert

under de aend gi gelser. Notér p ene for MR-betinget scanning, hvis
der udfgres en MR-undersggelse af patienten.
Teknisk hjeelp

For teknisk hjeelp kontaktes Edwards kundeservice pa (888) 352-0904.

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

overvakningsk med dubbell (modell 110F5), tillagg

Uppdatering av information om MRT-sdkerhet

g

Se avsnittet om MRT-sékerk

A MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att modell 110F5 &r MR-villkorlig. En patient som behandlas med denna
produkt kan utan risk genomga MR-avbildning om féljande villkor uppfylls:

Nominellt varde for statiskt magnetfélt [T1: 1,5 Teller3 T

Maximalt spatialt gradientfalt [T/m och gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-excitation: cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole: helkroppsspole, huvud-RF 6verforing-mottagningsspole

Maximal helkropps-SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (normalt funktionslage)

Begréansningar av skanningstid: 2,0 W/kg genomsnittlig helkropps-SAR under 60 minuters
kontinuerlig RF (en sekvens eller serier/skanningar i foljd utan avbrott)

MR-bildartefakt: denna kateter kan ge upphov till en bildartefakt pa 19 mm.

Om det inte finns information om en specifik parameter, &r inga villkor associerade med den
parametern.

Obs! En uppd. ing av infor i pa etiketten pagar. Kateterbrickan kan under denna
period fortfarande visas som "MR-siker”, produkten dr dock "MR-villkorlig” och kan skannas
utan risk under de férhallanden som anges ovan. Var uppmérksam pa parametrarna fér MR-
villkorlighet om patienten ska genomga MRT-undersokning.

Teknisk assistans
For teknisk assistans, ring Edwards kundservice pa (888) 352-0904.

ion for pati som MRT-undersékning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Swan och Swan-Ganz &r varumérken
som tillh6r Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhor respektive dgare.



EAAnvika

MNapaptnpa kabetripa (Movrého 110F5) mapakolouBnong Stmhov avhol Swan-Ganz

Evnuépwon mAnpo@opiwv ac@aleiag payvntikng ropoypagiag (MRI)

Na acBeveic mou unoBallovtal oe e§€taon HAYVNTIKIC TOpOypapiac, avatpéTe oTnv evotnTa
«MAnpo@opiec acPaAelag HayvnTiKig ia¢ (MRI)» mapakdatw.

Hoypae

A Ac@alii¢ og mepiBaldov payvntikic topoypapiac (MR) unmé npoimoBé

Mn KAIkEG Sokipég KatéSelgav 6Tt o MovTtého 110F5 eival ao@alég o€ ePIBANOV HayvNTIKAG
Topoypagiag (MR) umio mpoimoBéaelg. Evag aoBevrig Tou @€peL QUTHV T CUOKEUN UMOpPE( va
uTToBANOE( pe aoPAAEIQ O GAPWON HE CUOTNHA HAYVNTIKAG TOUOYPAPiag TO Ommoio MANPOI TIG
akONoubeg mpoumoBEoelg:

«  OvopaoTIKA/-£¢ TIr/-£¢ ZTaTikoL payvnTikoL mediou [T]: 1,5 TA3 T

Méyioto medio xwpikrc Babuidwong [T/m Kkat gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

Aiéyepon padloouyvoTitwv: ToAwEVn KUKAIKA (CP)

TUmog mnviou PETAS00NC PaSIOCUXVOTATWY: TNVIO HETAS00NC OAOKANPOU TOU GWHATOC, TINVIO
HETAS00NG-MPNE PadloouUXVOTHTWY KEQANiG

MéyioTog pubpdc 1dikrig amoppoenong (SAR) oAdkAnpou Tou owpatog [W/kgl: 2,0 W/kg
(Kavovikog Tpomog Aertoupyiag)

‘Opta Sidpkelag odpwong: 2,0 W/kg péoog pubuog eidikng amoppoenong (SAR) oAdkAnpou tou
OWHATOC YIa 60 AETTTA CUVEXOHEVWV PASIOGUXVOTATWY (Hia aAnAouxia rj GuveXOHEVN OEIPA/
odpwon Xwpic Staleippata)

TexvoUpynHa EIKOVAG HAYVNTIKIG TOPOYPAPIAG: N TTAPOLGia auTol Tou KABETpa UMmopei va
Tapdyel éva Texvoupynua ikévag 19 mm.

Eav Sev mepidapavovtal TANPOQOPIES OXETIKA HE LA CUYKEKPIUEVN TIAPAUETPO, SEV UTTAPXOUV
TIPoUNOBETEIC TTOU va OXETI{OVTAl PE QUTHV TNV TTAPAPETPO.

Inpeiwon: Mia 1 CTNV EMOH]A 1 BpiokeTal uné enefepyacia. O Siokog kabetrpa

Hmopei, ev Tw petaly, va epgavilerat akopa wg «<AcPaii¢ o€ mepIBAANOV HayVNTIKAG

Topoypagiag (MR)», wotéco n ) Bewpeital «<Ac@aliic o mepIBANAOV HAYVNTIKAG
pHoypagiag (MR) uré mpoi £0€1¢» Kal pmopei va unoPAnOei o odpwon pe acpaleia umo

TG KEC TTOU GNUEWW TaL mapand Eavo G uoPBAnOszi o€ e€€tacn payvnTikig

Topoypagiag, AaBete uTTOYN TIC MapapéTpoug Acpalelag o mepiBAAAov payvnTikig
poypagiac (MR) uné mpoiy £0EIG.

Texvikn Borfsia
Na texvikn BoriBeia, kaléote Ty Ymnpeoia E§unnpétnong Mehatwv tng Edwards oo (888) 352-0904.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tunomoinpévo Aoyotumo E, Kabwg Kat ot EMwVUHIEG
Swan kat Swan-Ganz gival umopika orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta GMa
EUTTOPIKA OHjHATA ATTOTEAOUV ISI0KTNGIA TWV QVTIOTOIXWY KATOXWV TOUG.

Portugués

Apéndice do Cateter de monitorizagao de limen duplo Swan-Ganz (Modelo 110F5)

Atualizacao das informacoes de seguranca de RM

Para o casoded que vao ser sub idos a um exame de RM, consulte as Informagées de
seguranga de RM abaixo.

A Utilizacao condicionada em ambiente de RM

Testes nao clinicos demonstraram que o Modelo 110F5 tem uma utilizagéo condicionada em
ambiente de RM. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema
de RM que cumpra as seguintes condigoes:

« Valor(es) nominal(is) do campo magnético estatico [T]: 1,5 Tou3 T

« Gradiente do campo espacial maximo [T/m e gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

« Excitagao de RF: polarizada circularmente (CP)

« Tipo de bobina de transmissao de RF: bobina de transmisséo de corpo inteiro, bobina de
transmissao-rece¢ao de RF de cabeca

« SARde corpo inteiro maxima [W/kg]: 2,0 W/kg (modo de operagao normal)

Limites da duragdo do exame: 2,0 W/kg de SAR média de corpo inteiro durante 60 minutos de RF

continua (uma série consecutiva ou de sequéncia/exame sem pausas)

Artefacto de imagem de RM: a presenca deste cateter pode produzir um artefacto de imagem de

19 mm.

« Seasinformagdes sobre um parametro especifico ndo estiverem incluidas, nao ha condigoes
associadas a esse parametro.

Nota: Esta a ser d idauma lizagdo da rotulag A bandeja do cateter ainda
pode aparecer como “Utilizagao segura em ambiente de RM” no documento provisério, mas
o dispositivo é considerado como “Utiliza¢ao condicionada em ambiente de RM” e pode ser
submetido ao exame por RM nas condigoes referidas acima. Tome atengao aos parametros de
utilizagao condicionada em ambiente de RM se o doente for submetido a um exame de RM.

Assisténcia técnica

Para receber assisténcia técnica, entre em contacto com a Assisténcia técnica da Edwards através de
(888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Swan e Swan-Ganz sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.



Cesky

Dodatek k d I

monitorovacimu katétru Swan-Ganz (model 110F5)

Aktualizace informaci o bezpeénosti v prostiedi MR

Konkrétni podminky pro pacienty podstupujici vysetieni MR si prectéte v &asti Informace
o bezpecnosti v prostiedi MR nize.

A Bezpeéné pii zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testy prokazaly, ze model 110F5 je bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR.
Pacient s timto prostfedkem mize byt bezpecné sniman pomoci systému MR za nasledujicich
podminek:

« Nominalni hodnoty statického magnetického pole [T]: 1,5 Tnebo3 T

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole [T/m a G/cm]: 30 T/m (3 000 G/cm)

RF excitace: cirkularni polarizace (CP)

Typ RF vysilaci civky: celotélova vysilaci civka, hlavova RF vysilaci a pfijimaci civka

Maximalni celotélova SAR (specifickd mira absorpce) [W/kg]: 2,0 W/kg (normalini provozni rezim)
Limity doby trvani skenovani: 2,0 W/kg celotélové primérné SAR (specificka mira absorpce) po
dobu 60 minut nepfetrzitého RF (sekvence nebo po sobé jdouci série/skenovéni bez prestavek)
Artefakt obrazu MR: pfitomnost tohoto katétru mize zpusobit artefakt obrazu o velikosti 19 mm.

Pokud informace o konkrétnim parametru neni uvedena, nejsou s timto parametrem spojeny
zadné podminky.

Poznamka: Probiha aktualizace oznaceni. V idobi muze byt ik katétru stale
uvadén jako ,Bezpecny v prostiedi MR, aviak prostiedek je povazovan za ,Bezpecny

pfi zachovani specifickych podminek MR” a miize byt bezpeéné sniman za vyse uvedenych
podminek. Podstupuje-li pacient vysetieni MR, éte na védomi p y indikujici
bezpecnost prostiedku pfi zachovani specifickych podminek MR.

Technicka asistence

Potfebujete-li technickou asistenci, volejte zakaznicky servis spolecnosti Edwards na ¢isle
(888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Swan a Swan-Ganz jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
pfisludnych vlastnika.

Magyar

6 katéter (110F5-0s tipus) - kiegészités

MRI-biztonsagi informacio frissitése

Az MRI-vizsgal ateso betegel ék I el az alabbi MRI-biztonsagossagi
informacidkat.

A Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a 110F5-6s tipus feltételekkel MR-kompatibilis.
A jelen eszkodzzel é16 beteg biztonsagosan vizsgélhato olyan MR-rendszerben, amely megfelel
a kovetkezé feltételeknek:

Statikus magneses mezé névleges értéke(i) [T]: 1,5 Tvagy 3 T

Maximalis térbeli mezégradiens [T/m és G/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

Rédidfrekvencias gerjesztés: cirkularisan polarizalt (CP)

Radiodfrekvencias jeladotekercs tipusa: teljes testes jeladétekercs, radidfrekvencias jelado-
vevé fejtekercs

Legnagyobb teljes testes SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (normal Gizemmaéd)

A szkennelési id6tartam korlatai: 2,0 W/kg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
radiéfrekvencias sugarzas esetén (szekvencia vagy egymast kovetd sorozat/sziinetek nélkdili
vizsgalat)

MR-kép-m(itermék: ez a katéter 19 mm-es képmiiterméket eredményezhet.

Ha egy adott paraméterre vonatkoz6 informacié nem szerepel, akkor az adott paraméterhez nem
kapcsolodnak feltételek.

Megjegyzés: A cimkézés ak lizalasa foly ban van. A katétertalca ezen idészakban

abbra is ,MR-bi: "”-ként jelenhet meg, ban az eszkoz ,Feltételekkel MR-
kompatibilis”-nek minésiil, és a fent emlitett feltételek mellett vi: alk a
Kérjiik, hogy a beteg MRI al ében a ,Feltételekkel MR-komp lis”
paramétereket vegye figyel

Miiszaki segitségnyujtas
Mdszaki segitségnyuijtashoz, hivja az Edwards tigyfélszolgalatat a (888) 352-0904-es szamon.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, a Swan és a Swan-Ganz az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.



Dodatek do dwuk towego c ika S Ganzdo ia (model 110F5)

Aktualizacja informacji dotyczacych bezpieczeristwa obrazowania
metodaq rezonansu magnetycznego (MRI)

W przypadku pacjenta podd bad MRI nalezy odnies¢ sie do informacji
dotyczacych bezpi | k i dar ycznego (MRI) podanych
ponizej.

Produkt mozna bezpiecznie ¢ w Srodowisku badan da
r gnetycznego, jesli a spelni okreslone warunki.

Badania niekliniczne wykazaty, ze model 110F5 mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku
badarn metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone warunki. Pacjenta z tym
wyrobem mozna bezpiecznie poddac skanowaniu w systemie MR spetniajacym nastepujace warunki:

Wartosci nominalne statycznego pola magnetycznego [T]: 1,5 Tlub3 T

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego [T/m oraz Gs/cm]: 30 T/m (3000 Gs/cm)
Wzbudzanie RF: spolaryzowane kotowo (CP)

Typ cewki nadawczej RF: cewka nadawcza do badania catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza RF
do badania gtowy

Maksymalna warto$¢ SAR dla catego ciata [W/kg]: 2,0 W/kg (normalny tryb pracy)

Ograniczenia czasu trwania skanowania: 2,0 W/kg usredniona dla catego ciata wartos¢ SAR
przez 60 minut ciggtego dziatania czestotliwosci radiowej (sekwencja lub serie jedna po

drugiej / skanowanie bez przerw)

Artefakt obrazu MR: obecnos¢ tego cewnika moze spowodowac artefakt obrazu o wielkosci

19 mm.

Jezeli informacja o okreslonym parametrze nie jest dotaczona, brak warunkéw zwigzanych z tym
parametrem.

Uwaga: Oznakowanie jest w trakcie ak lizacji. Na tacy c ika nadal tymc
moze znajdowac sie oznakowanie ,Produkt mozna bezpiecznie ¢ w srod
badan metoda rezonansu magnetycznego”, jednak wyréb jest uznany za posiadajacy
oznaczenie ,Produkt mozna bezpiecznie ¢ w srodowisku badan dar
ycznego, jesli 3 spetni kres| warunki” i moze by¢ bezpiecznie

skanowany w wyzej podanych warunkach. Jesli pacjent jest poddawany badaniu MRI,
nalezy zwréci¢ uwage na parametry gwarantujace, ze produkt mozna bezpiecznie

¢ w sSrodowisku badan dar ycznego, jesli

A 5P

okreslone warunki.
Wsparcie techniczne

Aby uzyskac wsparcie techniczne, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Edwards pod
numerem (888) 352 0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Swan oraz Swan-Ganz
s znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Slovensky

Dodatok k dvojlu é itorovaciemu katétru S G (model 110F5)

Aktualizacia informacii o bezpeénosti pri zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MRI)

Ad.

Pri vysetrovani pacienta zobr ia pomocou magnetickej r ie (MRI) sa
riadte nizsie uvedenymi informaciami o bezpeénosti pri zobr i pomocou ickej
rezonancie (MRI).

A Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze model 110F5 je podmienene bezpecny v prostredi MR. Pacienta
s touto pomockou mozno bezpecne skenovat pomocou systému magnetickej rezonancie (MR), ak st
splnené tieto podmienky:

Menovité hodnoty statického magnetického pola [T]: 1,5 Talebo 3 T

Maximalny priestorovy gradient pola [T/m a G/cm]: 30 T/m (3000 G/cm)

RF budenie: kruhovo polarizované (CP)

Typ RF vysielacej cievky: celotelova vysielacia cievka, hlavova RF vysielacia a prijimacia cievka
Maximalna celotelové hodnota SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Limity trvania skenovania: celotelova priemerna hodnota SAR 2,0 W/kg pocas 60 minGt
kontinualneho p6sobenia RF pola (sekvencia alebo séria tesne po sebe iducich skenovani/
skenovanie bez preruienia)

Obrazovy artefakt magnetickej rezonancie (MR): pritomnost tohto katétra moze spdsobit
obrazovy artefakt s velkostou 19 mm.

Ak nie st uvedené informécie o ur¢itom parametri, s tymto parametrom sa nespajaju ziadne
podmienky.

Poznamka: Na aktualizacii oznaéenia sa pracuje. Na podnose katétra sa zatial méze uvadzat
informacia ,bezpeéné v prostredi MR”, hoci sa ma pomécka povazovat za ,podmienene
bezpeénu v prostredi MR” a bezpeéne sa méze sk t za vyssie denych podmi

Ak ma pacient podstupit vySetrenie so zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MRI),
berte do tvahy parametre podmienenej bezpecnosti v prostredi MR.

Technicka asistencia

Ak potrebujete technicku asistenciu, zavolajte na oddelenie sluzieb zakaznikom spolo¢nosti Edwards
na ¢islo (888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Swan a Swan-Ganz st ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky sui majetkom
prislusnych vlastnikov.



S G overvakningsk med dobbelt lumen (modell 110F5) - tillegg

Oppdatering av informasjon om MR-sikkerhet:

For i som gj en MR-undersgkelse, se infor om MR-sikkerhet under.

A MR-sikker under spesifiserte forhold

Ikke-klinisk testing viste at modell 110F5 er MR-sikker under spesifiserte forhold. En pasient med
denne enheten kan trygt skannes i MR-systemer som oppfyller falgende betingelser:

Nominell(e) verdi(er) for statisk magnetfelt [T]: 1,5 Teller3 T

Maksimum spatial feltgradient [T/m og gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-eksitasjon: sirkuleert polarisert (CP)

Type RF-sendespole: Sendespole for hele kroppen, RF-sendespole for hodet

Maksimum SAR for hele kroppen [W/kg]: 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

Begrensninger for skanningens varighet: 2,0 W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen i 60
minutter med kontinuerlig RF (en sekvens eller serie/skanning uten pauser).
MR-bildeartefakt: Tilstedevaerelsen av dette kateteret kan gi en bildeartefakt pa 19 mm.

Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert, er det ingen betingelser knyttet til
denne parameteren.

Merk: En oppdatering av merkingen pagar. Kateterbrettet kan fortsatt vises som «MR-sikkert»
i mellomtiden, men enheten anses som «MR-sikker under spesifiserte forhold» og kan trygt

' under de forhold Vaer opp ksom pa p rene for «<MR-sikker
under spesifiserte forhold» hvis pasienten skal gjennomga en MR-undersgkelse.
Teknisk assistanse

For teknisk assistanse kan du ringe Edwards kundeservice pa (888) 352-0904.

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

Kaksiluumenista Swan-Ganz -monitorointikatetria (malli 110F5) koskeva lisdys

Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevien tietojen paivitys

Jos potilaalle tehda
turvallisuutta koskevi

A Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd malli 110F5 on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Potilas, jolla on tamé laite, voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmalld, joka tayttaa seuraavat
ehdot:

Staattisen magneettikentdn nimellisarvo(t) [T]: 1,5 Ttai3 T

Suurin spatiaalinen kenttagradientti [T/m ja gaussia/cm]: 30 T/m (3000 gaussia/cm)

RF-viritys: ympyramaisesti polarisoitunut (CP)

RF-lahetyskelan tyyppi: koko kehon lahetyskela, padn RF-vastaanotto- ja ldhetyskela

Suurin koko kehon ominaisabsorptionopeus (SAR) [W/kgl: 2,0 W/kg (normaali toimintatila)
Kuvauksen keston rajat: koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,0 W/kg
60 minuuttia kestavan jatkuvan radiotaajuussateilyn (sekvenssi tai jatkuva sarja / kuvaus ilman
taukoja) aikana

MR-kuva-artefakti: tastd katetrista voi aiheutua 19 mm:n kuva-artefakti.

Jos tiettyd parametria koskevia tietoja ei ole sisallytetty, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja.

H T kintdjen paivitys on kdynnissa. Katetrin al merkinténa saattaa
toistaiseksi nakya "Sopii magneettikuvaukseen”. Taman laitteen kuitenkin katsotaan olevan
ehdollisesti turvallinen il L jase void kuvata turvallisesti edelld

tikuvaus, tutustu alla esitettyihin magneettikuvauksen
tietoihin.

esitetyissa olosut Otat Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa
kohd itetyt p. rit, jos potilaalle tehdaan magneettikuvaus.
Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards -yhtion asiakaspalvelunumeroon (888) 352-0904.

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



Bbnrapckn

JlonbnHeHMe KbM KaTeTbp 3a MOHMTOPUHT € BOEH lyMeH Swan-Ganz (moaen 110F5)

AKTyannsupaHa nipopmauus 3a 6esonacHoct npu AMP

3a nauueHT, KONTO ce noAsara Ha n3c
HocT npu AMP no-gony.

A b Ho npu MR npwm onp ycnosusa

HeknuHunuHo nsnuteaHe nokasa, ye moaen 110F5 e 6e3onaceH npn MR npy onpeaeneHn ycnosus.
naLlI/leHT C TOBa uU3genve moxe fa 6'bﬂe CKaHupaH 6e3onacHo B MR cncTema, oTroBapslla Ha
cnefHuTe yCnosua:

cAMP, L. CcuHO Ta3a

P P Pop

HomwuHanHa(n) ctonHocT(1) Ha CTaTUYHOTO MarHuTHo none [T1: 1,5 Tuan3 T

MakcumaneH NpoCTpaHCTBEH rpaaneHT Ha noneto [T/m un gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)
PapnouecToTHO Bb36yxaaHe: Kpbrosa nonapusaums (CP)

Tvn papnoyecToTHa NpeAaBaTeNnHa HaMOTKa: NpefjaBaTesiHa HaMOTKa 3a LA TANO,
pazvoyecToTHa NpeaaBaTeNHo-NpruemaTenHa HaMoTKa 3a rnasa

MakcumarHa, ycpeHeHa 3a Liano Taso, cneunduyHa cteneH Ha abcopbuusa (SAR) [W/kg): 2,0
W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)

OrpaHnyeHna Ha NPOABL/MKUTENHOCTTa Ha CKaHupaHeTo: 2,0 W/kg ycpeaHeHa 3a uano Tano,
cneunduyHa cteneH Ha abcopbuwsa (SAR) 3a 60 MUHYTU HEMpPeKbCHaTa paAnoyecToTa (nopeanua
VI NocneaoBaTeNHn cepun/ckaHnpare 6e3 npekbcsaHus)

ApTedakT B MR n306paxxeHue: HaNMUMETO Ha TO3M KaTeTbP MOXe ia reHepupa apTedakT B
n3o6paxeHneTto ot 19 mm.

Ako HAMa BKNloueHa VIH¢OpMaLlVIﬂ 3a onpejeneH napameTbp, TO TOraea He CblLUeCTBYBAT yCNOBUA,
CBbP3aHW € TO31 NapaMeTbp.

3a6enexka: ETMkeTnpaHeTo e B npouec Ha aKTy K Mexpysp Ta6nara Ha
KaTeTbpa Bce olle MOXe [ja ce nokasBa KaTo ,besonacHo npn MR“, Ho nsaenuero ce cunta 3a
»Be3sonacHo npu MR npu onpefenexn ycnosna” n moxe fa 6bae ckaHupaHo 6esonacHo npu
YCNOBMATa, NocoyeHu no-rope. Mons, 06bp! Ha pute Ha ,,b HO

npu MR npu onpegeneHun ycnoBmna”, ako NnauyneHTbT ce noanara Ha nscneasaHe ¢ AMP.
TexHuyecka nomouy

3a TexHMYecKa nomoLy ce obaaeTe Ha 06CNYKBaHETO Ha KnneHTn Ha Edwards Ha (888) 352-0904.

Romana

Anexa la cateterul de monitorizare cu lumen dublu Swan-Ganz (model 110F5)

Actualizarea informatiilor privind siguranta in mediul IRM

Tn cazul unui pacient supus unei examinari IRM, consultati sectiunea Informatii privind
siguranta IRM de mai jos.

A Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul cd modelul 110F5 este conditionat RM. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele
conditii:

Valoarea nominala a (Valorile nominale ale) campului magnetic static [T]: 1,5 Tsau3 T
Gradient spatial al campului de maxim [T/m si gauss/cm]: 30 T/m (3000 gauss/cm)

Excitatie RF: polarizata circular (CP)

Tip de bobina de transmisie RF: bobina de transmisie pentru intregul corp, bobina de transmisie-
receptie RF pentru cap

SAR maxim pentru intregul corp [W/kg]: 2,0 W/kg (modul normal de operare)

Limite privind durata scanarii: 2,0 W/kg SAR medie pe intregul corp timp de 60 de minute de RF
continud (o secventd sau o serie/scanare succesiva, fara pauze)

Artefact de imagine RM: prezenta acestui cateter poate produce un artefact de imagine de 19 mm.

Daca nu sunt incluse informatii despre un parametru specific, nu exista conditii asociate cu acel
parametru.

Nota: Un proces de actualizare a etichetelor este in curs de desfasurare. intre timp, tava
cateterului poate aparea in continuare ca fiind ,,Sigura in utilizarea la IRM”, insa dispozitivul
este considerat ,Conditionat RM” si poate fi scanat in siguranta in conditiile mentionate mai
sus. In situatia in care pacientul este supus unei examinari IRM, va rugam sa tineti cont de
parametrii Conditionat RM.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd, va rugam sa apelati serviciul de relatii cu clientii Edwards la numarul de
telefon (888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, cunusupaHoTo nioro E, Swan n Swan-Ganz ca TbproBckv Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku ocTaHanu TbproBCKM MapKu ca COGCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTenun.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Swan si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.



Swan-Ganz kahe valendikuga jalgimiskateetri (mudel 110F5) lisa

MRT-ohutusteave

Kui patsiendile on plaanis teha MRT-uuring, siis uurige alltoodud MRT ohut

A Ohutu mag graafias teatud tingi |

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et mudel 110F5 on ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel. Selle seadmega patsienti voib MR-siisteemis ohutult skannida jargmistel
tingimustel.

Staatilise magnetvilja nimivaartus(ed) [T]: 1,5 Tv6i3 T

Maksimaalne ruumiline véljagradient [T/m ja gauss/cm]: 30 T/m (3000 Gs/cm)
RF-ergastus: ringpolarisatsioon (CP)

RF-Ulekandespiraali tiitip: kogu keha tlekandespiraal, pea RF-saatmise-vastuvétu spiraal
Maksimaalne kogu keha SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (normaalreziim)

Skannimiskestuse piirangud: 2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutise pideva
raadiokiirguse korral (mitu jarjestikust seeriat/skannimist pausideta)

MR-piltide artefaktid: see kateeter voib tekitada pildil 19 mm artefakti.
- Teavet konkreetse parameetri kohta ei lisata, kuna selle parameetriga seotud tingimusi pole.

Markus. Mérgi: varskend on pooleli. K ialusel voib vahepeal olla
tekst ,Ohutu graafias”, kuid dme tegelik olek on ,Ohutu
graafias teatud tingi 1" ja sk on ohutu eespool
d tingi I. Ar ge parameetritega ,Ohutu graafi
teatud tingi 1, kui dile tehakse MRT-uuringut.
Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevotte Edwards klienditeenindusele numbril (888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Swan ja Swan-Ganz on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Lietuviy

b

»S Ganz"” dvigubo spindzio kateterio (110F5 modelio) priedas

MRT saugos informacijos atnaujinimas

Pacientui, kuriam atliekamas MRT tyrimas, Zr. toliau pateikiama MRT saugos informacija.

A Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad 110F5 modelis yra salyginis MR. Pacientg su Sia priemone
galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atitinkancioje toliau nurodytas salygas.

Statinio magnetinio lauko vardiné (-s) verté (-s) [T]: 1,5 Tarba3 T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas [T/m ir G/cm]: 30 T/m (3000 G/cm)

RD suzadinimas: Ziediné poliarizacija (CP)

RD perdavimo rités tipas: viso kiino siystuvo rité, galvos RD siystuvo-imtuvo rité

Maksimali viso kiino SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

Skenavimo trukmés apribojimai: 2,0 W/kg viso kaino vidutinis SAR 60 minuciy veikiant
nepertraukiama RD spinduliuote (seka arba serija / skenavimas be pertrauky)

MR vaizdo artefaktas: 3is kateteris gali sukelti 19 mm vaizdo artefakta.

Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, vadinasi, su tuo parametru néra susijusiy
salygy.

P ba. Vykd zenklinii Kol kas kateterio déklas vis dar gali buti
rodomas kaip , MR saugus”, ta¢iau pri é lail »Salyginé MR” ir gali bati saugiai
L j pirmiau nurody is salyg Atkreipkite dé ii MR salyginius p us,

jei paci;ntui atliekamas MRT tyrimas.
Techniné pagalba

Jei reikia techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards” klienty aptarnavimo tarnybai tel. (888)
352-0904.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Swan" ir ,,Swan-Ganz" yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.



LatvieSu

parr katetra (modelis 110F5) papildinaj

Informacijas par droSumu magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidé
atjauninasana

Tpasus nosacijumus par drosuma garantésanu pacientiem, kuriem tiek veikts magnétiskas
rezonanses attélveidosanas izmekl&jums, skatiet talak.

A Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

Nekliniskajas parbaudés konstatéts, ka modelis 110F5 ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu, kam ir implantéta &7 ierice, var drosi skenét, izmantojot MR iekartu, ja tiek
ievéroti talak noraditie nosacijumi.

Statiska magnétiska lauka nominalvértiba(-as) [T1: 1,5 Tvai3 T

Maksimalais telpiska gradienta lauks [T/m un gausi/cm]: 30 T/m (3000 gausi/cm)

RF ierosme: aplveida polarizacija (CP)

RF parraidisanas spirales tips: visa kermena parraidisanas spirale, galvas RF parraidisanas-
uztver$anas spirale

Maksimalais visa kermena SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (normalas darbibas rezims)

Skenésanas ilguma ierobezojumi: 2,0 W/kg visa kermena vidé&jais SAR 60 mindtés nepartrauktas
RF (seciga sérija vai sérija “aizmugure pret aizmuguri”/skenésana bez partraukumiem)

MR attéla artefakts: 5 katetra klatbatne var veidot 19 mm attéla artefaktu.

Janav ieklauta informacija par kadu konkrétu parametru, ar So parametru nav saistits neviens
nosacijums.

Piezime. Paslaik notiek etikesu lietojuma atjauninasana. $aja starpposma katetru paplatei
joprojam var tikt radita vértiba “Dross lietosanai MR vidé”, bet ierice tiek uzskatita

par “i j MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus”, un to var drosi skenét,

ievérojot ieprieks noraditos nosacijumus. Ja pacientam tiek veikts magnétiskas rezonanses
attélveidos i kl&j nemiet véra vértibas “Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus” parametrus.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, sazinieties ar Edwards klientu apkalposanas dienestu pa
talruni (888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Swan un Swan-Ganz ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
pasniekiem.

Tiirkce

Swan-Ganz Cift Liimenli izleme Kateteri (110F5 Modeli) Eki

MR Giivenlik Bilgileri giincellemesi

MR
bakin.

y inden gegecek h

A MR Kosullu

Klinik olmayan testler, 110F5 Modelinin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin takili oldugu
hastalar, asagidaki kosullara uygun bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir:

icin liitfen agsagidaki MR Giivenlik Bilgileri béliimiine

Statik Manyetik Alanin nominal degeri/degerleri [T]: 1,5 Tveya3 T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani [T/m ve gauss/cm]: 30 T/m (3000 Gauss/cm)

RF Eksitasyonu: Dairesel Polarize (CP)

RF iletimi Bobin Tipi: Tiim viicut iletim bobini, Kafa RF iletim-alim bobini

Maksimum Tum Viicut SAR [W/kg]: 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu)

Tarama Suresiyle Ilgili Kisitlamalar: 60 dakika stirekli RF icin 2,0 W/kg tiim viicut ortalamasi SAR
(tarama dizisi veya arka arkaya seriler/kesintisiz taramalar)

MR Goriintuisu Artefakti: Bu kateterin varligi, 19 mm buytikliigiinde bir goriinty artefakti
olusturabilir.

Spesifik bir parametre hakkinda bilgi verilmemisse, o parametreyle iliskili bir kosul yoktur.

Not: Etiketlemeyi giincelleme islemi devam etmektedir. Kateter tepsisi mevcut durumda hala
“MR icin glivenli” olarak goziikse de cihaz “MR Kosullu”dur ve yukarida belirtilen kosullar
altinda giivenli bir sekilde taranabilir. Hasta MR muayenesinden gececekse liitfen MR Kosullu
parametrelerine dikkat edin.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen (888) 352-0904 numarali telefondan Edwards Miisteri Hizmetlerini arayin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Swan ve Swan-Ganz,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.



Pycckuin

JABYXNpPOCBETHbIIn MOHUTOPUHIOBbIN p S G ( 110F5) —p

O6HoBneHNe nH$opmaLum o 6e30NacHOCTN N3aenns Npn NpoBeaeHNN
MPT

Mpwv np MPT-06c! Ty b € 0CO0| yc¢ B
' dor o HOCTU npu np MPT.
A YcnoBHo HO npu np MPT

Pe3ynbTaThbl JOKNMHNYECKNX NCCNE0BaHUI NOKa3any, 4To Mmoaenb 110F5 ABnAeTca ycnoBHO
6e3onacHoii npu nposeaeHnyt MPT. MauueHTy ¢ AaHHbIM YCTPOWCTBOM MOXHO 6e30MacHo
BbINONHATL MPT, ecnn cuctema MPT yoBneTBOPAET HUXeyKa3aHHbIM YCIOBUAM:

« HomuHanbHoe (-ble) 3HaueHue (-A) cTaTuyeckoro MarHuTHoro nona [Tnl: 1,5 Tnunn 3 Tn

«  MakcrmanbHbIii NPOCTPaHCTBEHHbIN rpagueHT nonsa [Tn/m n c/cm]: 30 Tn/m (3000 Ic/cm)

« PY-Bo36yxxaeHue: Kpyrosas nonapmsauyua (CP)

Tun nepepatowein PY-kaTywku: nepepatowan PY-kaTywwka ana Bcero Tena, nepepatoujan PY-
KaTyLlKa 1A ronosbl

MaKcumanbHbI yaenbHbli KoadduumeHT nornouenus (SAR) Bcero Tena [BT/krl: 2,0 Bt/kr
(HOpManbHbIN pexum paboTbl)

OrpaHunyeHne NPOAOMIKUTENBHOCTY CKAHNPOBaHWA: cpeaHui SAR Bcero Tena 2,0 BT/Kr B TeueHne
60 MUHYT HenpepbiBHOTO PY-06/1yueHus (Cepum CKaHnpoBaHUi 6e3 NepepbIBOB)

ApTedakTbl n306paxeHna MPT: AaHHbIN KaTeTep MOXET co3faBaTb apTedakTbl pasmepom 19 Mm.
Ecnu B cnncke oTcyTCTBYeT MHPOPMALIMA O KaKoM-IM60 NapameTpe, 3TO 03HaYaET, YTO 0CObbIX
YCNIOBWIA ANA HETO He CYLLeCTBYeT.

Mp . TCA B NpoLuecce B p y
nepuope ANA N0TKa KaTeTepa MoXeT p TbeA b HO npu
nposeaeHnn MPT», Npy 3ToM Ha CaMOM fieNne 3TO YCTPONCTBO A0/MKHO MMETb

o603HaueHne «YCN0BHO HO npn MPT», n gns ero 6esonacHoro

C p C AaTb p ycnosus. Mpn npoBeaeHnn
MPT-o06c¢. Ta 06p iTe Ha ycnoBua 6e3onacHocTu npn
nposeaeHnn MPT.

TexHnyeckaa nomoLyb

[ina nonyyeHmA TexHMYeCKoi MoMoLLM 06paTUTeCh B LIEHTP 06CnyXunBaHua knmentos Edwards no
Tene¢oHy (888) 352-09-04.

Dodatak za Swan-Ganz kateter za pracenje sa dvostrukim lumenom (Model 110F5)

Azuriranje informacija o bezbednosti za MR

Ako se pacijent podvrgava MR pregledu, pogledajte odeljak ,Informacije o bezbednosti za
MR” u nastavku.

A Uslovno bezbedno za MR

Neklini¢ka ispitivanja su pokazala da je model 110F5 uslovno bezbedan za MR. Pacijent koji ima ovo

sredstvo moZe bezbedno da se podvrgne skeniranju u MR sistemu ako su ispunjeni slede¢i uslovi:

+ Nominalne vrednosti statickog magnetnog polja [T]: 1,5 Tili3 T

Maksimalni prostorni gradijent polja [T/m i G/cm]: 30 T/m (3000 G/cm)

RF ekscitacija: kruzno polarizovano (CP)

Tip RF kalema predajnika: kalem predajnika za celo telo, RF kalem predajnika-prijemnika za glavu

Maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) za celo telo [W/kg]: 2,0 W/kg (normalni rezim rada)

Ogranicenja u trajanju skeniranja: 2,0 W/kg specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo
telo za 60 minuta neprekidne emisije RF (sekvenca ili pozadinska serija/skeniranje bez prekida)

Artefakt MR slike: Prisustvo ovog katetera moze da proizvede artefakt slike od 19 mm.
Ako informacije o odredenom parametru nisu uklju¢ene, to zna¢i da nema uslova povezanih sa
tim parametrom.

Napomena: U toku je azuriranje ka. U med posuda za kateter moze i dalje da
nosi oznaku ,Bezbedno za MR”, medutim sredstvo se vodi kao ,,Uslovno bezbedno za MR” i

moze bezbedno da se skenira pod usl: K iznad. Ukoliko se pacijent podvrgava MR
pregledu, uzmite u obzir p re za ,, Usl bezbedno za MR”.
Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku pozovite korisnic¢ku sluzbu kompanije Edwards na broj (888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunnsoBaHHoii 6yksoii E, Swan n Swan-Ganz sagnsiotca

ToBapHbIMu 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npounie ToBapHble 3HaKku ABnAoTcA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOWMX BNaAeNbLeB.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Swan i Swan-Ganz predstavljaju robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.
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Dodatak kateteru za pracenje s dvostrukim lumenom Swan-Ganz (model 110F5)

Azurirane sigurnosne informacije za MR

Za pacijenta koji se podvrgava pregledu MR-om, pogledajte odjeljak Sigurnosne informacije
za MR u nastavku.

A Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklini¢kim ispitivanjem utvrdeno je da je model 110F5 uvjetno siguran kod pregleda MR-om.

Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno snimati u sustavu za MR koji zadovoljava sljedece

uvjete:

« Nazivna vrijednost (vrijednosti) statickog magnetskog polja [T]: 1,5 Tili3 T

« Maksimalni prostorni gradijent polja [T/m i gausa/cm]: 30 T/m (3000 gausa/cm)

«  RF ekscitacija: kruzno polarizirana (CP)

« Vrsta prijenosne RF zavojnice: prijenosna zavojnica za cijelo tijelo, prijenosno-prijemna RF
zavojnica za glavu

« Maksimalni SAR za cijelo tijelo [W/kgl: 2,0 W/kg (normalan nacin rada)

« Ogranicenje trajanja snimanja: prosje¢ni SAR za cijelo tijelo od 2,0 W/kg tijekom 60 minuta
neprekidnog RF-a (sekvenca ili uzastopne serije/snimanja bez prekida)

« Artefakt snimke MR-a: zbog prisutnosti ovog katetera moze se proizvesti artefakt snimke od
19 mm.

« Ako nisu navedene informacije o konkretnom parametru, to znaci da ne postoje uvjeti povezani's
tim parametrom.

Napomena: U tijeku je azuriranje oznaka. U meduvremenu pladanj za kateter moze nositi

oznaku ,Sigurno kod pregleda MR-om”, medutim, taj se proizvod smatra ,Uvjetno sigurnim

kod pregleda MR-om” i moze se sigurno snimati u prethod d uvjetima. Vodite

racuna o parametrima za proizvode koji su uvjetno sigurni kod pregleda MR-om ako se

pacijent podvrgava pregledu MR-om.

Tehni¢ka pomo¢
Za tehni¢ku pomo¢ nazovite korisni¢ku sluzbu tvrtke Edwards na broj (888) 352-0904.

Edwards, Edwards Lifesciences, &A1 2HEl E 211, Swan X Swan-Ganz2 (&)

Edwards Lifesciences Corporation2| &} E L|C}. O] Q|Of CtE2 dEE BF siE A7
ol |_| EI»
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Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Swan i Swan-Ganz zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadaju¢ih
vlasnika.
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