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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.

2.0 Additional Components Required

« Cooled normal saline filled luer lock syringe(s)

- (entral venous catheter (CVC)

« EV1000™ clinical platform or HemoSphere Alta™ Advanced Monitoring Platform
«Edwards VolumeView™ sensor or Acumen IQ™ sensor

Refer to the EV1000™ Clinical Platform or HemoSphere Alta™ Advanced Monitoring Platform operator's manual for sensor
compatibility and cable connections.

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 a compatible hemodynamic 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 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 guidelines.

5.0 MRI Information

fom\

Non-clinical testing has demonstrated that the VolumeView™ catheter is MR Conditional.

MR Conditional

Edwards, Edwards Lifesciences, and the stylized E logo are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. Acumen 1Q,
HemoSphere Alta, EV1000, TruWave, and VolumeView are trademarks of Becton, Dickinson and Company. All other trademarks
are the property of their respective owners.

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

« Maximum whole-body-averaged speific 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 °Cabove background for a SAR of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning in a 1.5 T whole body cylindrical bore MR system.
The projected rise above background was 2.4 °C for a SAR of 2.0 W/kg in a 3.0 T 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
amedical implant.

6.0 Indications

The VolumeView™ set when used with a compatible hemodynamic monitor, 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 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.

« Use sterile 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 or Acumen 1Q™ 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

2 Prime, level, and zero the TruWave™ transducer:

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

b) Connect the TruWave™ transducer cable to the Edwards EV1000™ monitor or connect
HemoSphere Alta™ monitor Pressure Cable to the HemoSphere Alta™ Advanced 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.

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

e) Zero both the Edwards EV1000™ monitor or HemoSphere Alta™ Advanced Monitor as well as the
bedside physiologic monitor to atmospheric air.

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

g) The system is ready to begin monitoring pressure.

Step Procedure

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

2 Ensure that all connections are secure.
3 The VolumeView™ femoral arterial catheter can be introduced using standard percutaneous Seldinger
technique.

a) Prep and drape puncture site per institutional policy.
b) Administer local anesthetic per clinician discretion.
¢) Locate femoral artery through palpation or ultrasound guidance.

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

e) 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.

f) Askin nick may be made with the scalpel.
g) The insertion site may be enlarged by threading the dilator over the guidewire.

h) Holding the guidewire in place, remove the dilator and thread the VolumeView™ catheter over the
quidewire.

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™ or
Acumen IQ™ sensor.

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 or
HemoSphere Alta™ Advanced 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 monitoring system,

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

maintain 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

Step Procedure

1 Per institution guidelines, clean surface of swabbable luer site.

2 Using a luer lock syringe flush normal saline through connections (3 and 4 — Figure 1 on page 59)
assuring all air is removed before connecting thermistor manifold to CVC catheter.

3 Connect the swabbable luer site of the VolumeView™ thermistor manifold (3 — Figure 1 on 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 1 on page 59). Attach

HemoSphere Alta™ Advanced 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 or
Acumen IQ™ sensor maintenance is required to avoid catheter occlusion and/or avoid inaccurate pressure measurement or
cardiac output calculations. Proper VolumeView™ sensor or Acumen IQ™ 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.

5 Once in position, after the quidewire has been removed, secure catheter in place with suture or the other end of the cable to the Edwards EV1000™ monitor or HemoSphere Alta™ Advanced Monitor via
suitable anchoring device. Patient CCO cable HemoSphere Alta™ Advanced Monitoring Platform.

6 Confirm appropriate arterial waveform and pressures on patient monitor(s). 6 Ensure all connections are secure.

7 Connect VolumeView™ femoral arterial catheter's thermistor to the VolumeView™ temperature cable
or Patient CCO Cable-HemoSphere Alta™ Advanced Monitoring Platform. 10.6 Thermodilution Measurement

8 Confirm appropriate temperature is displayed on the EV1000™ monitor or HemoSphere Alta™
Advanced Monitor. Step Procedure

9 Level and zero the VolumeView™ or Acumen IQ™ sensor as per the Edwards EV1000™ monitor or 1 Confirm the cable connections to the Edwards compatible monitor:

« Femoral: Blood temperature cable

«Venous: Injectate temperature cable

«Venous: TruWave™ CV pressure transducer cable or connect HemoSphere Pressure Cable or
HemoSphere Alta™ monitor Pressure Cable to the HemoSphere Alta™ Advanced Monitor

Note: Use aseptic technique.

2 Select Thermodilution on the EV1000™ monitor or TPTD on the HemoSphere Alta™ Advanced Monitor
to start the TPTD procedure (see the manufacturer's manual).

3 Select appropriate syringe volume on the Edwards EV1000™ monitor or HemoSphere Alta™ Advanced
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 1 on 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 shelf life 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
IntheUK:......ooeeininins 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ...........ooenits 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.

SEET)

17.0 Specifications

| Frangais |
Systeme VolumeView™

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

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 TruWave™ (capteur de pression
jetable) et collecteur a thermistance VolumeView™.

2.0 Composants supplémentaires requis

« Seringue(s) Luer Lock préremplie(s) de solution saline refroidie

- (Cathéter veineux central (CVC)

- Plate-forme clinique EV1000™ ou plate-forme de surveillance avancée HemoSphere Alta™
- (apteur Edwards VolumeView™ ou capteur Acumen IQ™

Consulter le manuel de I'utilisateur de la plate-forme clinique EV1000™ ou de la plate-forme de surveillance avancée
HemoSphere Alta™ pour des informations sur la compatibilité des capteurs et les connexions des cables.

Ci-dessous figurent des instructions générales pour la configuration des composants jetables du systeme VolumeView™.
Les configurations de kit et les procédures peuvent varier selon les préférences de |'établissement.

3.0 Objectif et utilisation prévus

Le systeme VolumeView™, lorsquiil est utilisé en association avec une plate-forme hémodynamique compatible, est destiné
amesurer les parameétres de thermodilution transpulmonaire (TDTP) continus et intermittents. Le systéme VolumeView™
permet de mesurer le débit cardiaque intermittent (DGi) et divers paramétres volumétriques tels que '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.

La surveillance hémodynamique peut permettre d'améliorer les 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, hématome, lésion tissulaire, perforation vasculaire, embolie, réaction indésirable aux matériaux du dispositif et/ou

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 lorsqu'il 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 conditions.

Il peut étre exposé a la résonance magnétique en toute sécurité dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5T ou 3,0T

«  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 de balayage

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

Model Number TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Catheter Placement Femoral retard de traitement.
Position, i.e.
Femoral, etc.
Outer Diameter 4F(1.33mm) 5F(1.67 mm)
(French size and mm)
Usable Length 16.(m 20cm
Compatible Guidewire 0.025" (0.64 mm) 0.032"(0.81 mm)
Dimensions 60am 60am
NiTi NiTi MR

Material Composition PU, white, radiopaque
(Temperature) 15°C— 45 °C (with EV1000™ clinical platform or HemoSphere Alta™ Advanced Monitor)
Measuring Range
Vessel Dilator Size 4F(1.4mm) 5F(1.7mm)

10 cm length 15 cm length
Distance Between approximately every 1cm from 10 cm approximately every 1.cm from 10 cm
Length Markers mark to 16 cm mark mark to 20 cm mark

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 dimagerie cylindrique « corps entier » de 1,5 T. Laugmentation estimée au-dessus de la
température ambiante était de 2,4 °C pour un TAS de 2,0 W/kg dans un systéme 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 gradient.
Le cathéter n'a pas été testé dans des systémes de RM autres que les systémes 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 inférieur ou égal & 720 G/cm

Remarque : le kit d'injection VolumeView™ contient de petits composants 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 produit, car il ne s'agit pas d’un implant médical.

Edwards, Edwards Lifesciences et le logo E stylisé sont des marques commerciales d’Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave et VolumeView sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and
Company. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.



6.0 Indications

Lorsqu'il est utilisé avec un moniteur hémodynamique compatible, le systéme VolumeView™ est principalement indiqué
pour les patients en soins intensifs pour lesquels I€quilibre entre la fonction cardiaque, I'état des fluides et la résistance
vasculaire doit faire l'objet d'une évaluation continue ou intermittente. L'analyse de la courbe de thermodilution en termes
de temps de transit moyen et de forme est utilisée pour déterminer les volumes de fluides intravasculaire et extravasculaire.
Lorsquiil est raccordé a un cathéter d'oxymétrie Edwards, le moniteur mesure l'oxymétrie chez les adultes et les enfants.

Le systéme VolumeView™ peut étre utilisé dans tous les contextes ol des soins critiques sont fournis.

Le cathéter VolumeView™ est indiqué pour une insertion dans I'artére fémorale.

7.0 Contre-indications

Le cathéter artériel fémoral VolumeView™ est contre-indiqué pour une insertion veineuse. Les contre-indications relatives
incluent : le positionnement d'un cathéter veineux central ou d'un cathéter artériel fémoral chez les patients qui présentent
de graves problemes de coagulation, une peau briilée ou infectée au point d'insertion ou une athérosclérose sévere.

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
systéme.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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

Des résultats erronés peuvent étre obtenus si le transducteur de pression n'est pas mis a zéro.

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.

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

10.0 Instructions

Consulter le mode d'emploi spécifique de chacun des composants : capteur VolumeView™ ou capteur Acumen IQ™ 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™ ou le capteur Acumen 1Q™
avant linsertion du cathéter artériel fémoral VolumeView™.

2 Sassurer que toutes les connexions sont fermement établies.

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

a) Préparer le site de ponction et le recouvrir d'un champ opératoire conformément aux pratiques de
Iétablissement.

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.

e) Insérer le fil-quide dans I'aiguille a paroi mince de 18 G (1,2 mm). Il peut s‘avérer nécessaire de
manipuler [égerement le fil-guide pour I'insérer. Le fil-guide ne doit jamais étre introduit par la
force. Retirer I'aiguille & paroi mince de 18 G (1,2 mm) en laissant le fil-quide en place.

f) Uneincision peut étre pratiquée a I'aide d'un scalpel.

g) Lesite d'insertion peut étre agrandi en enfilant un dilatateur par-dessus le fil-guide.

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

i) Retirer le fil-guide 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™ ou Acumen 1Q™.

4 Raccorder le cathéter au capteur VolumeView™ ou Acumen IQ™ préamorcé ou au transducteur de
pression artérielle, puis aspirer et rincer le systéme pour confirmer que le systéme est perméable et
dépourvu dair.

5 Une fois en position, apreés avoir retiré le fil-quide, fixer fermement le cathéter par une suture ou &
I'aide dun dispositif d'ancrage approprié.

Etape Procédure

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

7 Connecter la thermistance du cathéter artériel fémoral VolumeView™ au cable de température
VolumeView™ ou au cable CCO patient/a la plate-forme de surveillance avancée HemoSphere Alta™.

8 Confirmer Iaffichage de la température correcte sur le moniteur EV1000™ ou le moniteur avancé
HemoSphere Alta™.

9 Mettre a niveau le capteur VolumeView™ ou Acumen 1Q™ et le mettre a zéro conformément aux

instructions affichées sur le moniteur Edwards EV1000™ ou le moniteur avancé HemoSphere Alta™.

10.2 Entretien et utilisation du cathéter artériel fémoral VolumeView™ in situ

L'entretien du site d'insertion du cathéter pour prévenir les infections doit étre réalisé conformément au protocole de
I'établissement. Lentretien du capteur VolumeView™ ou du capteur Acumen 1Q™ 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™ ou du capteur Acumen 1Q™ implique de s'assurer des points suivants : mise a niveau adéquate du capteur,
poche de pression gonflée a 300 mmHg, volume de ringage adéquat, contréle de la qualité de la forme d'onde et contrdle
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 I'aide d’une solution saline normale afin
d‘éliminer I'air présent. (Lanticoagulothérapie par héparine doit étre administrée conformément au
protocole de I'établissement.)

b) Connecter le cable du transducteur TruWave™ au moniteur Edwards EV1000™ ou connecter le cble
de pression du moniteur HemoSphere Alta™ au moniteur avancé HemoSphere Alta™ ainsi qu'au
moniteur physiologique de chevet.

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

d) Retirer le bouchon dépourvu d'évent et ouvrir lorifice de purge.

e) Mettre a zéro le moniteur Edwards EV1000™ ou le moniteur avancé HemoSphere Alta™ ainsi que le
moniteur physiologique de chevet en fonction de |'air atmosphérique.

f) Fermer l'orifice de purge et remettre en place le bouchon dépourvu d'évent.

q) Le systeme est prét a commencer la surveillance de la pression.

3 (Facultatif) Si une surveillance de la pression veineuse centrale est souhaitée sur le moniteur
physiologique de chevet du patient, connecter un cable de pression entre le moniteur de chevet du
patient et le moniteur Edwards EV1000™ ou le moniteur avancé HemoSphere Alta™.

AVERTISSEMENT : ne pas brancher le systeme au cathéter pendant '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 systeme
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 I'équilibre entre 'administration d'oxygéne 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 12
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 I'air.

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) darrét entre la lumiére
du CVCet le collecteur pour éviter dendommager ou de casser le collecteur.

5 Fixer fermement la sonde de température de I'injectat au collecteur a thermistance (élément 1, Figure 1
alapage 59). Fixer I'autre extrémité du cable au moniteur Edwards EV1000™ ou au moniteur avancé
HemoSphere Alta™ via le cable CCO patient/a la plate-forme de surveillance avancée

HemoSphere Alta™.

6 Sassurer que toutes les connexions sont fermement établies.




10.6 Mesure de la thermodilution

17.0 Spécifications

11.0 Entretien et nettoyage

Observer les directives de I'établissement pour I'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 systeme VolumeView™ requiert de I'oxyde d'éthyléne. Contenu stérile et trajet des fluides
apyrogene 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 au rebut

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

16.0 Assistance technique

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

EnFrance:......0130052929
EnSuisse: .......0413482126
En Belgique: ..... 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.

reniEo

Etape Procédure Numéro de modéle TPTD4F1 TPTD5F1

1 Vérifier les connexions des cables au moniteur compatible Edwards : TPTDAFS TPTDSF5
« Fémorale : cable de température du sang Position de mise en Fémorale
- Veineuse : cable de température de l'injectat place du cathéter, p. ex.

« Vleineuse : cable du transducteur de pression CV TruWave™ ou raccorder le cable de pression fémorale, etc.
H h le cabl i iteur H here Alta™ i é
emoSphere ou emcab e de pression du moniteur HemoSphere Alta™ au moniteur avancé Diamétre externe (taill 4F(1,33mm) SF(1,67mm)
HemoSphere Alta
[French] et mm)
Remarque : utiliser une technique aseptique. X
Longueur utile 16cm 20cm

2 Sélectionner Thermodilution sur le moniteur EV1000™ ou TDTP sur le moniteur avancé N X
HemoSphere Alta™ pour démarrer la procédure de thermodilution transpulmonaire (voir le manuel Dimensionsdu 0,64 mm (0,025 po) 0,81 mm (0,032 po)
du fabricant). fil-guide compatible 60am 60an

3 Sélectionner le volume de seringue approprié sur le moniteur Edwards EV1000™ ou le moniteur NiTi NiTi
avancé HemoSphere Alta™. — -

Composition du PU, blanc, radiopaque

4 Choisir une seringue Luer Lock préremplie de solution saline refroidie. matériau
AVERTISSEMENT : un injectat chaud peut entrainer des mesures inexactes. Veiller a Plage de mesure 15°Ca 45 °C (avec plate-forme clinique EV1000™ ou moniteur avancé
utiliser en temps opportun les seringues remplies de solution saline refroidie. (température) HemoSphere Alta™)

5 Fixer fermement la seringue Luer Lock au site Luer badigeonnable (élément 4, Figure 1a la page 59). Taille du dilatateur de 4F(1,4mm) 5F(1,7mm)

6 Injecter (a I'apparition de l'invite) a un rythme régulier, rapide et constant tout en maintenant et en vaisseau 10 cm de longueur 15 cm de longueur
fixant le collecteur a la base des raccords Luer badigeonnables (intersection entre les éléments 3 et 4 - - - - -
dea Figure 13 1 page 59) pour éviter dendommager ou de casser le collecteur. Dlstancej entre les Environ tou§ les1cm dg la graduation de Environ tou§ les1cm dg la graduation de

graduations de longueur 10 cm  la graduation de 16 cm 10 cm a la graduation de 20 cm
AVERTISSEMENT : si une résistance significative est percue lors de I'injection, arréter
I'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.




| Deutsch |
VolumeView™ System

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind maglicherweise 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, VorsichtsmaBBnahmen und Hinweise zu einem
bestehenden Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

1.0 VolumeView™ Systemkomponenten
« Edwards VolumeView™ Femoralarterienkatheter mit Einfiihrset

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

2.0 Zusatzlich bendtigte Komponenten

« Luer-Lock-Spritze(n) mit gekiihlter physiologischer Kochsalzldsung

« Zentralvendser Katheter (ZVK)

- Klinische Plattform EV1000™ oder HemoSphere Alta™ erweiterte Uberwachungsplattform
«Edwards VolumeView™ Sensor oder Acumen IQ™ Sensor

Informationen zur Sensorkompatibilitét und zu Kabelanschliissen finden Sie im Benutzerhandbuch der EV1000™ klinischen
Plattform bzw. der HemoSphere Alta™ erweiterten Uberwachungsplattform.

Es folgen allgemeine Hinweise zur Einrichtung der Einwegkomponenten des VolumeView™ Systems. Die Konfigurationen
und Verfahren kénnen sich in den einzelnen Einrichtungen unterscheiden.

3.0 Verwendungszweck

Das VolumeView™ Set ist, bei gemeinsamer Verwendung mit einer kompatiblen hdmodynamischen Plattform, fiir die
Messung der kontinuierlichen und intermittierenden transpulmonalen Thermodilutionsp ter (TPTD) bestimmt.
Das VolumeView™ Set ermdglicht eine intermittierende Messung des Herzzeitvolumens (HZV) sowie einer 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 hdmodynamischen
Uberwachungsplattform ermdglicht die Anzeige niitzlicher volumetrischer Parameter.

Die himodynamische 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 Ischémie,
unangemessene/unbeabsichtigte Behandlung, Himatom, Gewebeschaden, GeféBperforation, Embolie, unerwiinschte
Reaktionen auf die Werkstoffe und/oder Verzogerung der Behandlung.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe iiberpriift und
bestétigt. Bei einer Verwendung in Ubereinsti g 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 gemaR den Richtlinien der Einrichtung geschult wurden.

5.0 Informationen zur MRT

fom\

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

Bedingt MR-sicher

Er kann unter den nachstehenden Bedingungen sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld in Hohe von 1,5T bzw. 3,0T

« GroBtes raumliches Gradientenfeld von 720 GauB/cm oder darunter

« Max. ganzkérpergemittelte, spezifische Absorptionsrate (SAR) von durchschnittlich 2,9 W/kg bei 15-miniitigem Scannen
« Normale Betriebsart des MR-Systems geméB der Definition in [EC 60601-2-33

In nichtklinischen Priifungen und Analysen zeigte sich, dass der VolumeView™ Katheter bei einer SAR von 2,0 W/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 Magnetréhre. Diese
Berechnungen iiberschatzen den wahren /n 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
10mm.

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 max. 3 Tesla
«  Réumliches Gradientenfeld von 720 GauB/cm

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

Edwards, Edwards Lifesciences und das stilisierte E-Logo sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave und VolumeView sind Marken von Becton, Dickinson and Company.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

6.0 Indikationen

Das VolumeView™ Set ist bei Verwendung mit einem kompatiblen hdmodynamischen Monitor hauptsachlich bei
Intensivpatienten indiziert, bei denen das Gleichgewicht zwischen Herzfunktion, Fliissigkeitsstatus und vaskularem
Widerstand sténdig oder intermittierend iiberwacht werden muss. Zur Bestimmung intravaskularer und extravaskularer
Fliissigkeitsvolumen wird eine Analyse der mittleren Transitzeit und der Form der Thermodilutionskurve verwendet.

Bei Anschluss an einen Edwards Oxymetriekatheter misst der Monitor die Oxymetrie bei Erwachsenen und Kindern.

Das VolumeView™ Set kann in allen Intensivmedizin-Umgebungen verwendet werden.

Der VolumeView™ Katheter ist fiir die Einfilhrung in die Femoralarterie indiziert.

7.0 Gegenanzeigen

Der VolumeView™ Femoralarterienkatheter ist fiir die Einfiihrung in eine Vene kontraindiziert. Zu den relativen
Gegenanzeigen gehdren: Platzierung eines zentralvendsen Katheters oder eines Femoralarterienkatheters bei Patienten,
die schwere Gerinnungsstorungen, Verbrennungen oder Infektionen der Haut an der Einfiihrungsstelle oder eine schwere
Arteriosklerose haben.

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

9.0 Vorsichtshinweise

« Die Verwendung von Femoralkathetern kann mit thrombotischen und infektiosen Komplikationen oder
Blutungen sowie Ischamie in den distalen GliedmaBen einhergehen.

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

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

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

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

Ein PTFE-beschichteter Fiihrungsdraht darf nicht durch eine Kaniil
werden, da die Beschichtung sonst beschddigt werden kdnnte.

del aus Metall her
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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.

Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, alle schwerwiegenden Vorkommnisse melden.

10.0 Anweisungen

Beachten Sie die individuellen Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten: VolumeView™ Sensor oder
Acumen 1Q™ Sensor und zentralvendser Katheter.

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

10.1 Einfiihrung des VolumeView™ Femoralarterienkatheters

Schritt Verfahren
1 Empfehlung: Vor der Einfiihrung des VolumeView™ Femoralarterienkatheters den VolumeView™
Sensor oder den Acumen IQ™ Sensor einrichten und betriebsfertig machen.
2 Priifen, ob alle Anschliisse fest verbunden sind.
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 iberpriifen.

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

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

g) Der Einschnitt kann sich durch das Vorschieben des Dilatators iiber den Fiihrungsdraht
vergroRern.

h) 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 oder der Acumen IQ™ Sensor angeschlossen wurde.




Schritt Verfahren Schritt Verfahren
4 Den Katheter an den bereits betriebsfertigen VolumeView™ Sensor, Acumen IQ™ Sensor oder 5 Injektat-Temperatursonde fest am Thermistorverteiler anbringen (1 — Abbildung 1 auf Seite 59).
9 J P 9 9
Arteriendruckwandler anschlieBen, dann das System aspirieren und spiilen und dabei darauf Das andere Ende des Kabels iiber das Patienten-CCO-Kabel der HemoSphere Alta™ erweiterten
achten, dass das System durchgéngig ist und keine Luft im System eingeschlossen bleibt. Uberwachungsplattform an den Edwards EV1000™ Monitor oder den HemoSphere Alta™
X - - multifunktionalen Monitor anschlieBen.
5 Nachdem der Katheter platziert und der Filhrungsdraht herausgezogen wurde, den Katheter mit
einer Naht oder einer geeigneten Verankerungsvorrichtung fixieren. 6 Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher angebracht wurden.
6 Sicherstellen, dass an dem/den Patientenmonitor/en eine angemessene arterielle Kurve und Driicke L
angezeigt werden. 10.6 Thermodilutionsmessung
7 Den Thermistor des VolumeView™ Femoralarterienkatheters am VolumeView™ Temperaturkabel Schritt Verfahren
oder am Patienten-CC0-Kabel der HemoSphere Alta™ erweiterten Uberwachungsplattform
anschlieBen. 1 Bestatigen, dass folgende Kabel am kompatiblen Edwards Monitor angeschlossen sind:
8 Uberpriifen, ob die korrekte Temperatur am EV1000™ Monitor oder am HemoSphere Alta™ « Femoral: Bluttemperaturkabel
multifunktionalen Monitor angezeigt wird. - Vends: Injektattemperaturkabel
«Vends: TruWave™ ZV-Druckwandlerkabel, oder HemoSphere Druckmesskabel oder
9 Den VolumeView™ Sensor oder den Acumen 1Q™ Sensor gemaR Anleitung des Edwards EV1000™ HemoSphere Alta™ Monitor-Druckmesskabel an den HemoSphere Alta™ multifunktionalen
Monitors oder des HemoSphere Alta™ multifunktionalen Monitors nivellieren und nullen. Monitor anschlieBen
Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten.
10.2 Wartung und Gebrauch des VolumeView™ Femoralarterienkatheters in situ
. . . o o 2 Thermodilution am EV1000™ Monitor oder TPTD am HemoSphere Alta™ multifunktionalen Monitor
Qle Yersorgung der Stelle der Kathgterplamerung zur Vermeidung des Infekt|onsr|s‘|.kos so!llte nach Protoko!l der jeweiligen auswahlen, um mit dem TPTD-Verfahren zu beginnen (siehe Anleitung des Herstellers).
Einrichtung erfolgen. Der VolumeView™ Sensor oder der Acumen IQ™ Sensor muss iberpriift werden, um eine
Katheterokklusion zu vermeiden und/oder die Prézision der Druckmessung und der Messung des Herzzeitvolumens zu 3 Das geeignete Spritzenvolumen am Edwards EV1000™ Monitor oder HemoSphere Alta™
erhalten. Bei der korrekten Uberpriifung des VolumeView™ Sensors oder Acumen 1Q™ Sensors ist auf Folgendes zu achten: multifunktionalen Monitor auswahlen.
korrekte Nivellierung des Sensors, Druckbeutel auf 300 mmHg aufgebl addquates Spiilvolumen, Beurteilung der " . . - N
Qualitit der Kurve und regelmaBige Beurteilung des Frequenzgangs. 4 Luer-Lock-Spritze mit gekiihlter physiologischer Kochsalzldsung auswahlen.
10.3 Einrichten des VolumeView™ vendsen Injektatkits VORSICHT: Warmes .Injekt"at kann zu ungenauen Messerge"lmissen fi.i'hren. Ein.e zeitnahe
Verwendung der mit gekiihlter physiologischer Kochsalzlosung gefiillten Spritzen
Hinweis: Das VolumeView™ vendse Injektatkit muss an den zent Katheter angeschl den, sicherstellen.
um die VolumeView™ Systemparameter zu erhalten.
5 Die Luer-Lock-Spritze sicher am abwischbaren Luer-Anschluss anbringen
Schritt Verfahren (4 — Abbildung 1 auf Seite 59).
1 Den zentralvendsen Katheter geméR Anweisungen des Herstellers und Vorschriften der Einrichtung 6 (Sobald dazu aufgefordert wird) stetig, rasch und gleichmagig injizieren, wahrend der Verteiler an
einfiihren. der Basis des abwischbaren Luer-Anschlusses gehalten und gesichert wird (Schnittpunkt von 3 und 4
n - in Abbildung 1 auf Seite 59), um eine Beschadigung/einen Bruch des Verteilers zu vermeiden.
2 Den TruWave™ Druckwandler befiillen, nivellieren und nullen:
. . . . o . . . VORSICHT: Wenn wahrend der Injektion ein merklicher Widerstand auftritt,
a) DieTruWave™ Druckwandlerleitung mit physiologischer Kochsalzldsung spiilen, um die unterbrechen Sie die Injektion und iiberpriifen Sie, ob der Katheter durchgangig und
gesamte Luft zu entfernen. (Eine Heparin-Antikoagulanzientherapie ist nach Protokoll der unversehrt ist.
Einrichtung zu verabreichen.)
o I VORSICHT: Sobald die Injektion abgeschlossen wurde, die Spritze vom abwischbaren
b) Das Kabel des TruWave™ Druckwandlers an den Edwards EV1000™ Monitor bzw. das Luer-Anschluss abnehmen, um einen Riickfluss von Blut in die Spritze zu vermeiden.
Druckmesskabel des HemoSphere Alta™ Monitors an den HemoSphere Alta™ multifunktionalen
Monitor sowie an den Patientenmonitor anschlieen.
¢) Das Niveau des Sensoranschlussventils (Schnittstelle von Fliissigkeit und Luft) auf das Niveau 11.0 Wartung und Reinigung
desrechten Vorhofs einstellen. Das Vorhofniveau wird bestimmt durch den Schnittpunkt der Die Richtlinien der Einrichtung zu Pflege und Wartung von Femoralarterien-Kathetern, Zentralvenenkathetern und Einweg-
mittleren Axillarlinie und des vierten Zwischenrippenraums. Druckwandlern befolgen.
d) Die Kappe ohne Entliiftungsdffnungen entfernen und den Entliiftungsanschluss zur Atmosphare Sicherstellen, dass samtliche Leitungen und Verbindungen fest angeschlossen sind.
offnen.
e) Sowohl den Edwards EV1000™ Monitor oder den HemoSphere Alta™ multifunktionalen Monitor 12.0 Lleferumfang
als auch den Patientenmonitor auf die atmospharische Luft nullen. Zur Sterilisation des VolumeView™ Sets wurde Ethylenoxid verwendet. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung ist
f) Den Entliftungsanschluss 2ur Atmosphare schlieBen und die Kappe ohne Entliftungséfinungen derInhalt sterfl und die ﬂuglgkeltsleltungen sind nlcht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits gepffneterVerpackung nicht
: . verwenden. Nicht resterilisieren. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritat der Verpackung
wieder anbringen.
vornehmen.
) Das System ist nun zur Druckiiberwachung bereit.
- 13.0 Lagerung
3 (Option) Wenn eine Uberwachung des zentralvendsen Drucks am Patientenmonitor erwiinscht ist, i .
ein Druckmesskabel zwischen dem Monitor am Patientenbett und dem Edwards EV1000™ Monitor Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ortlagern.
oder dem HemoSphere Alta™ multifunktionalen Monitor installieren. 14.0 Haltbarkeit
VO::SK::TI:I D:s Sys:efr‘rtl.nlzl'\t vglaI:Ler;‘d (:ies E:ttl'uft:ns mllt dem Katheter verhinden; Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
andernalls kann LuTt in die Blutbahn des Fatienten gelangen. Beeintréchtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt
VORSICHT: Um eine konstante Spiilrate von 3 mL/h am Druckiiberwachungssystem zu maglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.
gewahrleisten, einen konstanten Druck von 300 mmHg in der Druckmanschette
aufrechterhalten. 15.0 Entsorgung

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 geméB Richtlinien der Einrichtung reinigen.

2 Mit einer Luer-Lock-Spritze die Anschliisse (3 — Abbildung 1 auf Seite 59) mit physiologischer
Kochsalzlosung 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 anschlieBen und sowohl
den TruWave™ Druckwandler als auch den Thermistorverteiler mit physiologischer Kochsalzlésung
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.

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 technischen Kundendienst unter der folgenden
Nummer an:

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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17.0 Technische Daten
Modellnummer TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Katheterplatzierung, d. h. femoral usw. Femoral
AuBendurchmesser (GroBe in French 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)
und mm)
Nutzldnge 16cm 20cm

Kompatible FiihrungsdrahtgroBen

0,64 mm (0,025 Zoll) 0,81 mm (0,032 Zoll)
60 cm 60 cm

NiTi NiTi

Materialzusammensetzung

PU, weiB, radiopak

(Temperatur-)Messbereich

15 °Cbis 45 °C (mit der EV1000™ Klinischen Plattform oder dem
HemoSphere Alta™ multifunktionalen Monitor)

GeféBdilatatorgroRe

4F(1,4mm) 5F(1,7mm)

Lange 10 cm Lange 15cm

Abstand zwischen
Langenmarkierungen

etwa alle 1.cm von der
10- cm-Markierung zur
20- cm-Markierung

etwa alle 1.cm von der
10- cm-Markierung zur
16- cm-Markierung

| Espaiiol |
Sistema VolumeView™

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

« Kit de inyectable intravenoso VolumeView™ de Edwards: transductor de presion desechable TruWave™ (TPD) y llave de
distribucion del termistor VolumeView™.

2.0 Componentes adicionales necesarios

«Jeringa(s) Luer-Lock con solucién salina normal refrigerada

- (Catéter venoso central (CVC)

- Plataforma clinica EV1000™ o plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere Alta™
« Sensor VolumeView™ de Edwards o sensor Acumen IQ™

Consulte el manual del usuario de la plataforma clinica EV1000™ o la plataforma de monitorizacién avanzada
HemoSphere Alta™ para ver la compatibilidad de los sensores y las conexiones de los cables.

Estas son instrucciones generales para configurar los componentes desechables del sistema VolumeView™.
Las configuraciones y procedimientos del kit pueden variar segin las preferencias de la institucion.

3.0 Uso previsto/Finalidad

El sistema VolumeView™, cuando se utiliza junto con una plataforma hemodindmica compatible, 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 global (GEDV).

4.0 Descripcion

El sistema VolumeView™ de Edwards Lifesciences en combinacién con la plataforma de monitorizacion hemodinamica de
Edwards adecuada le permite ver valiosos pardmetros volumétricos.

Los beneficios de la monitorizacion hemodindmica 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, reaccion 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 sequridad 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 hemodinamicas invasivas
de acuerdo con las pautas de su centro.

5.0 Informacion acerca de IRM

A 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 segura en las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 1,5 teslas (T) 0 3,0 teslas (T)

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

« Tasa de absorcion especifica (SAR) media maxima 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 méxima de
temperatura de 2,0 °C por encima del valor de base para una tasa de absorcion especifica (SAR) de 2,0 W/kg para

15 minutos de exploracion en un sistema de RM de tunel cilindrico de cuerpo completo de 1,5T. La subida prevista sobre el
valor de base fue de 2,4 °C para una SAR de 2,0 W/kg en un sistema de RM de tdnel 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 méximo se extiende hasta 10 mm desde el catéter para imagenes ecograficas del espin e imagenes
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:

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences y el logotipo estilizado de la E son marcas comerciales de la corporacién Edwards Lifesciences.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave y VolumeView son marcas comerciales de Becton, Dickinson and Company.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.



6.0 Indicaciones

El sistema VolumeView™, cuando se utiliza con un monitor hemodindmico compatible, estd indicado para su uso
principalmente para pacientes de cuidados intensivos en los que se necesita evaluar de manera continua o intermitente el
equilibrio entre la funcidn cardiaca, el estado de los fluidos y la resistencia vascular. El andlisis de la curva de termodilucion
en términos de tiempo de trénsito medio y la forma se utiliza para determinar los volimenes de fluido intravasculary
extravascular. Cuando se conecta a un catéter de oximetria de Edwards, el monitor mide la oximetria en pacientes adultos y
pedidtricos. El sistema VolumeView™ puede utilizarse en todos los entornos en los que se prestan cuidados intensivos.

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

7.0 Contraindicaciones

El catéter arterial femoral VolumeView™ estd contraindicado para su insercién venosa. Las contraindicaciones relativas
incluyen: colocacion de un catéter venoso central o de un catéter arterial femoral en pacientes con anomalias graves de la
coagulacidn, piel quemada o infectada en el punto de insercidn, o aterosclerosis grave.

8.0 Advertencias

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

« Utilice una técnica estéril cuando conecte los componentes de la ruta de liquidos del sistema.

No lo utilice una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Este dispositivo se ha diseiiado para distribuirse y destinarse a 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 producto 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 o
hemorragico, 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.

Si el transductor de presion no se pone a cero, pueden obtenerse resultados erroneos.

« Las mediciones erroneas 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.

No retire la guia con cobertura de PTFE a través de una aguja de canula metalica, ya que esto daiaria 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 a la 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™ o sensor Acumen Q™ y catéter
venoso central.

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

10.1 Insercion del catéter arterial femoral VolumeView™

Paso Procedimiento

1 Recomendacion: configure y cebe el sensor VolumeView™ o el sensor Acumen 1Q™ antes de insertar el
catéter arterial femoral VolumeView™.

2 Asegtirese de que todas las conexiones estén bien apretadas.

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

a) Preparey cubra con un pafio la zona de la puncién de acuerdo con la politica del centro.
b) Administre la anestesia local segtin disponga el médico.
¢) Busque la arteria femoral a través de la palpacién y la guia por ultrasonidos.

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

e) Inserte la quia 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 en su lugar.

f) Realice una pequeda incision en la piel con el bisturi.
g) El punto de insercion puede agrandarse roscando el dilatador sobre la guia.
h) Deje la guia en sussitio, extraiga el dilatador y enrosque el catéter VolumeView™ sobre la guia.

i) Retire la guia y confirme la colocacién observando el flujo de sangre pulsétil rojo brillante o la
presencia de una forma de onda arterial en el monitor de cabecera una vez conectado al sensor
VolumeView™ o al sensor Acumen 1Q™.

4 Conecte el catéter al transductor de presion arterial, sensor VolumeView™ o sensor Acumen 1Q™
previamente cebado y después aspire e irrigue el sistema asegurandose de su permeabilidad y de que
no quede aire en su interior.

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

6 Confirme que la forma de onda arterial y las presiones de los monitores del paciente sean adecuadas.

Paso Procedimiento
7 Conecte el termistor del catéter arterial femoral VolumeView™ al cable de temperatura VolumeView™
o el cable de CCO del paciente-plataforma de monitorizacion avanzada-HemoSphere Alta™.
8 Confirme que el monitor EV1000™ o el monitor avanzado HemoSphere Alta™ muestre la temperatura
adecuada.
9 Nivele y ponga a cero el sensor VolumeView™ o Acumen IQ™ de acuerdo con las instrucciones del

monitor EV1000™ de Edwards o el monitor avanzado HemoSphere Alta™.

10.2 Mantenimiento y uso del catéter arterial femoral VolumeView™ in situ

El mantenimiento del punto de insercion del catéter con el fin de mitigar las infecciones debera realizarse de acuerdo con el
protocolo del centro. Debe realizarse un mantenimiento del sensor VolumeView™ o el sensor Acumen IQ™ para evitar la
oclusion del catéter o evitar una medicidn de la presion o un célculo del gasto cardiaco incorrectos. Un mantenimiento
adecuado del sensor VolumeView™ o el sensor Acumen 1Q™ incluye garantizar: nivelado adecuado del sensor, bolsa de
presion inflada a 300 mm Hg, volumen de irrigacién adecuado, evaluacion de la calidad de la forma de onda y evaluacion
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 del
centro.
2 Cebe, nivele y ponga a cero el transductor TruWave™:

a) Irrigue solucién salina normal a través de los tubos del transductor TruWave™ para eliminar todo el
aire. (El tratamiento con anticoagulantes de heparina deberd administrarse de acuerdo con el
protocolo del centro).

b) Conecte el cable del transductor TruWave™ al monitor EV1000™ de Edwards o conecte el cable de
presion del monitor HemoSphere Alta™ al monitor avanzado HemoSphere Alta™, asi como al
monitor fisioldgico de cabecera.

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

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

e) Ponga a cero el monitor EV1000™ de Edwards o el monitor avanzado HemoSphere Alta™, 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 monitorizacién de presion.

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

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

AVISO: Para garantizar una velocidad de irrigacion constante de 3 mL/h en el sistema de
monitorizacion de presion, mantenga una presion de 300 mm Hg en el manguito de
presion.

10.4 Llave de distribucion del termistor VolumeView™

Nota: Se recomienda vigilar el equilibrio entre administracion y consumo de oxigeno mediante una
monitorizacion continua de la Scv02 con un catéter venoso central para oximetria de Edwards.

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 distribucion 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 solucién salina normal a través de las conexiones (3 y 4:
Figura 1en la pagina 59) asegurandose de eliminar todo el aire antes de conectar la 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 1 en la pagina 59) al tubo de TPD del transductor TruWave™y lave tanto el
transductor TruWave™ como la llave de distribucion de termistor con solucion salina normal para cebar
la llave de distribucion de termistor y eliminar todo el aire.

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

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

5 Acople firmemente la sonda de temperatura del inyectable a la Ilave de distribucién del termistor
(1:Figura 1en la pdgina 59). Conecte el otro extremo del cable al monitor EV1000™ de Edwards o el
monitor avanzado HemoSphere Alta™ mediante un cable de CCO del paciente y la plataforma de
monitorizacion avanzada HemoSphere Alta™.

6 Asegurese de que todas las conexiones estén bien apretadas.




10.6 Medicion de la termodilucion

17.0 Especificaciones

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 presién desechables.

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

12.0 Presentacion

El proceso de esterilizacion del sistema VolumeView™ utiliza dxido de etileno. El contenido es estéril y la ruta de liquidos es
apirdgena si el envase estd sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el envase estd abierto o dafiado. No lo vuelva 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 dtil 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, pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente ndmero:
En Espafia: ....902 513880

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

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

e
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Paso Procedimiento Niimero de modelo TPTD4F1 TPTD5F1

1 Confirme las conexiones de los cables siguientes con el monitor Edwards compatible: TPTD4FS TPTDSFS
- Femoral: cable de temperatura de la sangre Posicidn de colocacidn Femoral
+Venoso: cable de temperatura del inyectable del catéter, es decir,
«Venoso: cable del transductor de presion CV TruWave™ o conecte cable de presion HemoSphere o femoral, etc.

cable de presion del monitor HemoSphere Alta™ al monitor avanzado HemoSphere Alta™ Didmetro exterior 4F(1,33mm) 5F(1,67mm)
Nota: Utilice una técnica aséptica. (tamario en unidades
Frenchy mm)

2 Seleccione la opcién de termodilucion en el monitor EV1000™ o TPTD en el monitor avanzado —
HemoSphere Alta™ para iniciar el procedimiento de TPTD (consulte el manual del fabricante). Longitud til 16 cm 20m

3 Seleccione el volumen de jeringa adecuado en el monitor EV1000™ de Edwards o el monitor avanzado Dimensiones de guia 0,64 mm (0,025") 0,81mm (0,032")
HemoSphere Alta™. compatible 60am 60am

4 Seleccione una jeringa Luer-Lock con solucion salina normal refrigerada. NiTi NiTi
AVISO:.S'i el iny.ect.able esta temp.llado, I'as mediciones ;.)ueden ser inexactas. Asegurese de Composicion del PU, blanco, radiopaco
que utiliza las jeringas con solucion salina normal refrigerada en el momento adecuado. material

5 A(ople'de.forma firme la jeringa Luer-Lock al conector tipo luer limpiable mediante hisopo (4: Figura 1 Intervalo de medicién 15°C — 45 °C (con a plataforma clinica EV1000™ o el monitor avanzado
en la pagina 9). (de la temperatura) HemoSphere Alta™)

3 Ipyegte (Fyandoseleindique) con una ve!ocidad sgavgyra’pida rn‘ientras'sujeta.yasegural la llave de Tamafio del dilatador 4F(14mm) 5E(1,7mm)
distribucion en la base de los conectores tipo luer limpiables mediante hisopo (interseccion de 3y 4 en de vaso
la Figura 1en la pagina 59) para evitar dafiar o romper la llave de distribucion. 10 cm de longitud 15 cm de longitud
AVISO: Si percibe una resistencia significativa durante la inyeccion, interrumpa el proceso y Distancia entre aproximadamente cada 1.cm desde la aproximadamente cada 1 cm desde la
compruebe la permeabilidad y la integridad del catéter. marcadores de marca de 10 cm hasta la marca de 16 cm marca de 10 cm hasta la marca de 20 cm

. . - T . longitud

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




 Italiano |
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™
« (atetere arterioso femorale Edwards VolumeView™ con kit per inserzione

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

2.0 Componenti aggiuntivi necessari

« Siringa luer-lock riempita di soluzione fisiologica normale raffreddata

- (Catetere venoso centrale (CV()

- Piattaforma clinica EV1000™ o piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere Alta™
« Sensore Edwards VolumeView™ o Acumen IQ™

Per ulteriori informazioni sulla compatibilita dei sensori e sui collegamenti dei cavi, fare riferimento al manuale
dell'operatore della piattaforma clinica EV1000™ o della piattaforma di monitoraggio avanzato HemoSphere Alta™.

Le presenti sono istruzioni generali per configurare i componenti monouso del sistema VolumeView™. Le configurazioni del
kit e le procedure potrebbero variare in base alle preferenze dell‘istituto.

3.0 Utilizzo e scopo previsti

Il set VolumeView™, se utilizzato in combinazione con una piattaforma emodinamica compatibile, & progettato per la
misurazione di parametri di termodiluizione transpolmonare (TPTD) continui e intermittenti. Il set 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.

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

| 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 dell’istituto.

5.0 Informazioni sulla RM

fom\

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere VolumeView™ & a compatibilita RM condizionata.

A compatibilita RM condizionata

Non sussistono rischi nelle sequenti 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, & stato determinato che il catetere VolumeView™ produce un aumento della temperatura
massimo di 2,0 °Coltre 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 & 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 allinnalzamento 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 per immagini spin-echo e
immagini gradient-echo.
Il catetere non é stato valutato in sistemi RM diversi da quellida1,5T03,0T.

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

- Campo magnetico statico di 3T 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 unic: te perlei i 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.

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo E stilizzato sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Acumen 1Q,
HemoSphere Alta, EV1000, TruWave e VolumeView sono marchi di fabbrica di Becton, Dickinson and Company. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

N

6.0 Indicazioni

Il set VolumeView™, se usato con un monitor emodinamico compatibile, & progettato per 'uso principalmente su pazienti in
terapia intensiva il cui equilibrio tra funzionalita cardiaca, stato dei fluidi e resistenza vascolare richieda una valutazione
continua o intermittente. L'analisi della curva di termodiluizione in termini di tempo medio di trasporto e la forma sono
utilizzate per determinare i volumi del fluido intravascolare ed extravascolare. Se collegato a un catetere per ossimetria
Edwards, il monitor misura l'ossimetria in pazienti adulti e pediatrici. Il set VolumeView™ pud essere utilizzato in tutti i
contesti di terapia intensiva.

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

7.0 Controindicazioni

Il catetere arterioso femorale VolumeView™ & controindicato per I'inserimento venoso. Le controindicazioni relative
includono: posizionamento di un catetere venoso centrale o di un catetere arterioso femorale in pazienti con anomalie di
coagulazione gravi, 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 collegano i componenti del percorso del liquido del sistema.
«+ Non usare se é stata superata la data di scadenza.

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO.
NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo dopo il ricondizionamento. 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 0 emorragiche e
aischemia distale degli arti.

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

« Ilmancato 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 e/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 I'uso relative ai singoli componenti: sensore VolumeView™ o sensore Acumen 1Q™ e
catetere venoso centrale.

Venoso ¢

Nota: si consiglia un ¢ con unap 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™ o il sensore Acumen 1Q™
prima dell'inserimento del catetere arterioso femorale VolumeView™.

2 Verificare che tutti i collegamenti siano ben saldi.

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.
b) Somministrare un anestetico locale a discrezione del medico.
¢) Individuare I'arteria femorale mediante palpazione o sotto guida ecografica.

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

e) Inserire il filo guida attraverso '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 'ago a parete sottile calibro 18 G (1,2 mm), lasciando il filo guida in posizione.

f) Pud essere esequito un taglio sulla cute con un bisturi.
q) lIsito di inserimento puo essere allargato avvitando il dilatatore sul filo guida.

h) Lasciando il filo guida in posizione, rimuovere il dilatatore e avvitare il catetere
VolumeView™ sul filo quida.

i) Rimuovere il filo quida 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™ o Acumen Q™.

4 Collegare il catetere al sensore VolumeView™ di cui é stato esequito un preadescamento, al
sensore Acumen [Q™ 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.

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




Passaggio Procedura

7 Collegare il termistore del catetere arterioso femorale VolumeView™ al cavo della temperatura
VolumeView™ o al cavo CCO del paziente-piattaforma di monitoraggio avanzato
HemoSphere Alta™.

8 Assicurarsi che sul monitor EV1000™ o sul monitor avanzato HemoSphere Alta™ sia
visualizzata una temperatura adeguata.

9 Impostare e azzerare il sensore VolumeView™ o Acumen 1Q™ secondo le istruzioni del monitor
Edwards EV1000™ o del monitor avanzato HemoSphere Alta™.

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™ o del sensore Acumen 1Q™ & 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™ o del sensore Acumen 1Q™ 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.

10.3 Preparazione del kit per iniezione endovenosa 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

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.)

b) Collegare il cavo del trasduttore TruWave™ al monitor Edwards EV1000™ o collegare il cavo di
pressione del monitor HemoSphere Alta™ al monitor avanzato HemoSphere Alta™ nonché al
monitor fisiologico vicino al letto.

¢) Regolareil 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.

d) Rimuovere il cappuccio senza sfiato e aprire la porta di sfiato verso I'atmosfera.

e) Azzerare sia il monitor Edwards EV1000™ o il monitor avanzato HemoSphere Alta™ sia il
monitor fisiologico vicino al letto alla pressione dell‘aria nellatmosfera.

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

g) Il sistema & pronto per iniziare il monitoraggio della pressione.

(Facoltativo) 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™ o il monitor avanzato HemoSphere Alta™.

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

ATTENZIONE: per garantire una velocita di irrigazione constante di 3 mL/h nel sistema
di monitoraggio della pressione, mantenere 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™

10.6 Misurazione della termodiluizione

Passaggio Procedura

Nota: utilizzare

« Femorale: cavo di temperatura del sangue

«Venoso: cavo di temperatura dell'iniettato

«Venoso: cavo del trasduttore di pressione TruWave™ CV o collegare il cavo di pressione
HemoSphere o il cavo di pressione del monitor HemoSphere Alta™ al monitor avanzato
HemoSphere Alta™

una tecnica asettica.

1 Controllare i collegamenti dei cavi al monitor compatibile Edwards:

2 Selezionare Termodiluizione sul monitor di EV1000™ o TPTD sul monitor avanzato
HemoSphere Alta™ per avviare la procedura di TPTD (consultare il manuale del produttore).

3 Selezionare il volume adeguato della siringa sul monitor Edwards EV1000™ o sul monitor
avanzato HemoSphere Alta™.

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).

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 1 a pagina 59) per
evitare di danneggiare/rompere il collettore.

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

ATTENZIONE: una volta compl. l'iniezione, ri

la siringa dal sito con luer

lavabile per evitare un possibile ritorno di sangue nella siringa.

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 seguire 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 é danneggiata né aperta. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata. Non
risterilizzare. Ispezionare visivamente la confezione per verificarne 'integrita 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 pud
comportare il deterioramento del prodotto e provocare patologie o eventi avversiin 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 'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al seguente numero telefonico:

In Italia (24 ore su 24,
In Svizzera (24 ore su 24

).

.02 5680 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.

Passaggio Procedura E

1 In base alle linee quida dellistituto, pulire la superficie del sito con luer lavabile. 17.0 SPECIfIChe

2 Con una siringa luer-lock, far scorrere normale soluzione fisiologica attraverso i collegamenti (3 e Codice modello TPTD4F1 TPTD5F1
4, Figura 1a pagina 59) assicurandosi di rimuovere completamente |'aria prima di collegare il TPTD4F5 TPTDSES
collettore del termistore al catetere CVC.

— - - - - - Posizic del catetere, ossia Femorale
3 Collegare il sito con luer lavabile del collettore del termistore VolumeView™ (3, Figura 1 a pagina femorale, ecc.
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 Diametro esterno (dimensione in 4Fr (1,33 mm) 5Fr(1,67mm)
rimuovendo tutta l'aria. French e mm)

4 Collegare al lume del CVC (2, Figura 1a pagina 59). Lunghezza utile 16cm 20cm
ATTENZIONE: si consiglia di non aggiungere rubinetti di arresto tra il lume del CVC e il Dimensioni dei fili guida compatibili 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")
collettore per evitare di danneggiare/rompere quest’ultimo.

60 cm 60 cm

5 Fissare saldamente la sonda di temperatura dell'iniettato nel collettore del termistore (1, Figura 1 NiTi NiTi
apagina 59). Collegare Ialtra estremita del cavo al monitor Edwards EV1000™ o al monitor
avanzato HemoSphere Alta™ attraverso la piattaforma di monitoraggio avanzato Composizione del materiale PU, bianco, radiopaco
HemoSphere Alta™ del cavo CCO del paziente.

Intervallo di misurazione 15 °C- 45 °C (con piattaforma clinica EV1000™ o monitor avanzato

6 Verificare che tutti i collegamenti siano saldi. (temperatura) HemoSphere Alta™)

12

Dimensioni del dilatatore del vaso

4Fr(1,4mm)

10 cm di lunghezza

5Fr(1,7mm)

15 cm di lunghezza

Distanza tra marker di lunghezza

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

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




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 VolumeView™ -setonderdelen
« Femorale arteriéle Edwards VolumeView™ -katheter met inbrengset

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

2.0 Vereiste aanvullende onderdelen

« Met gekoelde normale zoutoplossing gevulde Luer-Lock-spuit(en)

« (entraalveneuze katheter (CVK)

« Klinisch platform EV1000™ of geavanceerd bewakingsplatform HemoSphere Alta™
«Edwards VolumeView™ -sensor of Acumen IQ™ -sensor

Raadpleeg de bedieningshandleiding van het klinische platform EV1000™ of het geavanceerde bewakingsplatform
HemoSphere Alta™ voor sensorcompatibiliteit en kabelaansluitingen.

Dit zijn algemene instructies voor het installeren van de wegwerpbare onderdelen van het VolumeView™ -systeem.
Setconfiguraties 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 een compatibel hemodynamisch platform, geconstrueerd
voor het meten van continue en intermitterende transpulmonale thermodilutieparameters (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 bijbehorende Edwards -platform voor
hemodynamische bewaking maakt weergave van waardevolle volumetrische parameters mogelijk.

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

De risico'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

A 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 van de VolumeView™ -katheter is 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 °C
boven de achtergrond produceert. 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 T was 2,4 °C. Deze berekeningen overschatten de daadwerkelijke stijging
invivo, 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 1,5T of 3,0T.

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

- statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder
- ruimtelijk gradiéntveld van ten hoogste 720 G/cm

Opmerking: De VolumeView™ -set voor injecteermateriaal heeft kleine metalen onderdelen die tijdens het
beoogde gebruik niet in contact komen met de patiént. B dien zijn de geisoleerd,
en tijdens hun bedoelde gebruik afgezonderd van de patiént en als zodanig was het 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.

I dardal

6.0 Indicaties

De VolumeView™ -set is bij gebruik met een compatibele hemodynamische monitor voornamelijk geindiceerd voor gebruik
bij patiénten op de intensive care van wie de balans tussen de hartfunctie, vloeistofstatus en vasculaire weerstand continu
of met tussenpozen moet worden beoordeeld. Analyse van de thermodilutiecurve ten aanzien van de gemiddelde
transporttijd en de vorm wordt gebruikt om intravasculaire en extravasculaire vioeistofvolumes te bepalen. Bij aansluiting
op een Edwards -oximetriekatheter meet de monitor oximetrie bij volwassen en pediatrische patiénten. De VolumeView™
-set kan worden gebruikt in elke omgeving waar kritische zorg wordt verleend.

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

7.0 Contra-indicaties

De femorale arteriéle VolumeView™ -katheter is gecontra-indiceerd voor veneuze inbrenging. Relatieve contra-indicaties
zijn onder meer: plaatsing van een centraalveneuze katheter of een femoraal arteriéle katheter bij patiénten met ernstige
coagulatieafwijkingen, een verbrande of geinfecteerde huid op de inbrengplaats 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 bestemd en wordt uitsluitend gedistribueerd voor EENMALIG
GEBRUIK. Dit hulpmiddel mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn geen
gegevens bekend die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en 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 voor 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 van de
voerdraad 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 of Acumen 1Q™ -sensor en
centraalveneuze katheter.

h 1

Opmerking: A wordt een centraalveneuze katheter met een minimale barstdruk van 896 kPa

(130 psi).

10.1 De femorale arteriéle VolumeView™ -katheter inbrengen

Stap Procedure

1 Aanbeveling: stel de VolumeView™ -sensor of Acumen 1Q™ -sensor in en maak deze klaar voor het
inbrengen van de femorale arteriele VolumeView™ -katheter.

2 Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed vastzitten.

3 De femorale arteriele VolumeView™ -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.

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

d) 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.

e) 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.

f) Met de scalpel kan een insnijding in de huid worden gemaakt.
g) Deinbrengplaats kan worden vergroot door de dilatator over de voerdraad te leiden.

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

i) 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 bed
zodra deze op de VolumeView™ of Acumen 1Q™ -sensor is aangesloten.

4 Verhind de katheter met de vooraf klaargemaakte VolumeView™ -sensor, Acumen 1Q™ -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.

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de gestileerde E zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave en VolumeView zijn handelsmerken van Becton, Dickinson and Company.
Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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6 Controleer op de juiste arteriéle golfvorm en druk op de patiéntmonitor(s).




Stap | Procedure 10.6 Meting van thermodilutie
7 Sluit de thermistor van de femorale arteriéle VolumeView™ -katheter aan op de VolumeView™ Stap Procedure
-temperatuurkabel of patiént-CCO-kabel van het geavanceerde HemoSphere Alta™ -bewakingsplatform. — - -
1 Controleer de kabelaansluitingen naar de Edwards compatibele monitor:
8 Controleer of de juiste temperatuur op de EV1000™ -monitor of geavanceerde HemoSphere Alta™
. « Femoraal: bloedtemperatuurkabel
-monitor wordt aangegeven. .
«Veneus: injectaattemperatuurkabel
9 Nivelleer en stel de VolumeView™ of Acumen 1Q™ -sensor op nul volgens de instructies voor de Edwards « Veneus: TruWave™ -CV-druktransducerkabel of sluit de HemoSphere -drukkabel of
EV1000™ -monitor of de geavanceerde HemoSphere Alta™ -monitor. HemoSphere Alta™ -monitordrukkabel aan op de geavanceerde HemoSphere Alta™ -monitor
Opmerking: Gebruik een aseptische techniek.
10.2 Onderhoud en gebruik van de femorale arteriéle katheter VolumeView™ in situ — -
2 Selecteer Thermodilutie op de EV1000™ -monitor of TPTD op de geavanceerde HemoSphere Alta™
Onderhoud van de inbrengplaats van de katheter om infectie te beperken dient volgens het protocol van uw instelling te -monitor om de TPTD-procedure te beginnen (zie de handleiding van de fabrikant).
worden uitgevoerd. Onderhoud van de VolumeView™ -sensor of Acumen [Q™ -sensor is vereist om occlusie van de katheter - - -
en/of onjuiste drukmetingen of onjuiste berekeningen van de cardiac output te vermijden. Juist onderhoud van de 3 Selecteer het geschikte spuitvolume op de Edwards EV1000™ -monitor of de geavanceerde
VolumeView™ -sensor of Acumen IQ™ -sensor omvat het waarborgen van: de juiste nivellering van de sensor, vulling van de HemoSphere Alta™ -monitor.
drukzak tot ;00 mmHg, voldoende spoelvolume, beoordeling van de golfvormkwaliteit en de periodieke beoordeling van 4 Selecteer de met gekoelde normale zoutoplossing gevulde Luer-Lock-spuit
de frequentierespons.
103 Set- 1 de VolumeView™ -set voor veneus injecteermateriaal LET OP: Warm injecteermateriaal kan resulteren in onnauwkeurige metingen. Verzeker u
-3 Set-up van de folumeliew™-set voor veneus injecteermateriaa van tijdig gebruik van met gekoelde normale zoutoplossing gevulde spuiten.
Opmerking: De VolumeView™ -set voor veneus injecteermateriaal moet worden bevestigd aan de ) Lo . ) .
centraalveneuze katheter om VolumeView™ -systeemparameters te verkrijgen. 5 Bevestig de Luer-Lock-spuit stevig aan de depbare Luer-aansluiting (4 — Afbeelding 1 op pagina 59).
6 Injecteer (wanneer gevraagd) met een vioeiende, snelle en gelijkmatige stroom terwijl u het
Stap Procedure verdeelstuk vasthoudt en vastzet aan de voet van de depbare Luers (kruising van 3 en 4 in Afbeelding
X X X N - 1 0p pagina 59) om schade aan/breken van het verdeelstuk te voorkomen.
1 Breng de centraalveneuze katheter in volgens de instructies van de fabrikant en volgens het beleid
van uw instelling. LET OP: Indien u aanzienlijke weerstand ervaart tijdens het injecteren, stop dan met
injecteren en beoordeel de doorgankelijkheid en integriteit van de katheter.
2 Maak klaar, nivelleer en stel de TruWave™ -transducer in op nul:
LET OP: Verwijder wanneer de injectie voltooid is de spuit uit de depbare Luer-aansluiting
a) Spoel de slangen van de TruWave™ -transducer met normale zoutoplossing om alle lucht te om mogelijk terugvloeien van het bloed in de spuit te vermijden.
verwijderen. (Heparineantistollingstherapie toedienen volgens het protocol van uw instelling.)
b) Sluit de TruWave™ -transducerkabel aan op de Edwards EV1000™ -monitor of sluit de drukkabel 11.0 Onderhoud o,
van de HemoSphere Alta™ -monitor aan op de geavanceerde HemoSphere Alta™ -monitor en op -0 Underhoud en reiniging
de fysiologische monitor naast het bed. Violg de richtlijnen van de instelling voor verzorging en onderhoud van femorale arteriéle katheters, centraalveneuze
) Regel de hoogte van de sensorontluchtingspoort (het vloeistof-luchtgrensvlak) tot het niveau van katheters en druktransducers voor eenmali gebruik.
het rechteratrium. Dit is bij de flebostatische as, bepaald door de kruising van de midden-axillaire Controleer of alle lijnen en aansluitingen goed vast blijven zitten.
lijn met de vierde intercostaalruimte. 12.0 L X .
d) Verwijder de dop zonder ontluchting en open de ventilatiepoort naar de atmosfeer. 0 Leveringswijze
Stel d ferische lucht b | de Edwards EV1000™ itorof ’ Voor het sterilisatieproces van de VolumeView™ -set wordt ethyleenoxide gebruikt. De inhoud is steriel en het
¢ Hte esa:]mos Aelr'srfﬂ e luc ,t I zlmge e | war hS . »mon;]tork(: geavanlceer ¢ vloeistoftraject is niet-pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is
emoSphere Alta™ -monitor, als de fysiologische monitor naast het bed op nul. geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren. Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.
f) Sluit de ventilatiepoort naar de atmosfeer en plaats de dop zonder ontluchting terug.
P P P g 13.0 Opslag
g) Het systeem is nu klaar voor de drukbewaking.
Op een koele en droge plaats bewaren.
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 14.0 Houdbaarheid
Edwards EV1000™ -monitor of geavanceerde HemoSphere Alta™ -monitor. De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is
LET OP: Sluit de set niet aan op de katheter tijdens de klaarmaakprocedure; er kan lucht verstreken kan een verminderde conditie van het product veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen, aangezien het
worden geinfundeerd in de patiént. hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.
LET OP: Om een constante spoelsnelheid van 3 mL/h te garanderen in het 15.0 Wegwerpen
drukbewakingssysteem, moet in de drukmeter een druk van 300 mmHg gehandhaafd
blijven 95y 94 Behandel het apparaat na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval. Werp het weg volgens het beleid van het
. iekenhuis en de plaatselijke regelgeving.

10.4 VolumeView™ -thermistorverdeelstuk

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

16.0 Technische Bijstand

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

inBelgié: ........... 024813050
in Nederland: .... 08003392737

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
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Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit document.
Stap Procedure
1 Reinig het oppervlak van de depbare Luer-aansluiting volgens de richtlijnen van de instelling. E
) - " 17.0 Specificaties
2 Spoel met een Luer-Lock-spuit normale zoutoplossing door de aansluitingen
(3en 4 — Afbeelding 1 op pag}ina 59), waarbij u controleert of alle lucht verwijderd is voordat u het Modelnummer TPTD4F1 TPTD5F1
thermistorverdeelstuk aansluit op de centraalveneuze katheter (CVK).
TPTD4F5 TPTD5F5
3 Verbind de depbare Luer-aansluiting van het VolumeView™ -thermistorverdeelstuk - —
(3 - Afbeelding 1 op pagina 59) met de TruWave™ -transducerslangen (DPT) en spoel het TruWave™ Plaatsingspositie van de katheter, Femoraal
~transducer- en thermistorverdeelstuk met een normale zoutoplossing om het bijvoorbeeld femoraal, enz.
thermistorverdeelstuk klaar te maken door alle lucht te verwijderen. Buitendiameter (Franse maat en 4F (133 mm) SF(1,67mm)
4 Verbind met het lumen van de CVK (2 - Afbeelding 1 op pagina 59). mm)
LET OP: Het wordt aanbevolen om geen afsluitkraantje(s) toe te voegen tussen het Bruikbare lengte 16(m 20¢m
lumen van de CVK en het verdeelstuk om schade aan het verdeelstuk te voorkomen. X - N -
Afmetingen compatibele voerdraden 0,64 mm (0,025 in) 0,81 mm (0,032 in)
5 Sluit de injectaattemperatuursonde stevig aan op het thermistorverdeelstuk 60am 60an
(1 - Afbeelding 1 op pagina 59). Sluit het andere uiteinde van de kabel aan op de Edwards EV1000™
-monitor of geavanceerde HemoSphere Alta™ -monitor via de patiént-CC0-kabel - geavanceerd NiTi NiTi
HemoSphere Alta™ -bewakingsplatform. - - —
Samenstelling materiaal PU, wit, radiopaak
6 Zorg dat alle aansluitingen goed vastzitten. - —
Meetbereik (temperatuur) 15 °C— 45 °C (met klinisch platform EV1000™ of geavanceerde
HemoSphere Alta™ -monitor)
Afmetingen bloedvatdilatator 4F(1,4mm) 5F(1,7mm)
10 cm lengte 15 cm lengte
Afstand tussen lengtemarkeringen ongeveer elke 1 cm vanaf ongeveer elke 1cm vanaf
10 cm-markering tot 10 cm-markering tot
16 cm-markering 20 cm-markering




[ Dansk |
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 Komponenter i VolumeView™ sattet
« Edwards VolumeView™ femoralt arteriekateter med indforingsseet

« Edwards VolumeView™ vengst injektionskit: TruWave™ tryktransducer til engangsbrug (DPT) og VolumeView™
termistormanifold.

2.0 Yderligere ngdvendige komponenter

« Luer-lock-sprojte(r) fyldt med afkelet almindeligt saltvand.

« (Centralt venekateter (CVC)

« EV1000™ klinisk platform eller HemoSphere Alta™ avanceret monitoreringsplatform
« Edwards VolumeView™ sensor eller Acumen IQ™ sensor

Se brugermanualen til EV1000™ klinisk platform eller HemoSphere Alta™ avanceret monitoreringsplatform for oplysninger
om sensorkompabilitet og kabelforbindelser.

Dette er generelle instruktioner til opsatning af komponenterne til engangsbrug i VolumeView™ systemet. Szettets
konfigurationer og procedurer kan variere afhngigt af hospitalets praeferencer.

3.0 Tiltaenkt brug/formal

VolumeView™ szttet er beregnet til maling af parametre for kontinuerlig og intermitterende transpulmonal termodilution
(TPTD), ndr det anvendes sammen med en kompatibel haemodynamisk platform. VolumeView™ szttet muligger maling af
intermitterende hjerteminutvolumen (iC0) og en raekke volumetriske parametre, herunder ekstravaskulzrt lungevand
(EVLW) og global slut-diastolsk volumen (GEDV).

4.0 Beskrivelse

VolumeView™ settet fra Edwards Lifesciences i kombination med den kompatible Edwards platform til haamodynamisk
overvagning ger det muligt at vise veerdifulde volumetriske parametre.

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

Anordningsrisici omfatter trombose, sepsis/infektion, bladning, perifer iskeemi, uhensigtsmassig/utilsigtet behandling,
hamatom, vaevsskade, karperforation, embolisme, bivirkning af anordningens materialer og/eller forsinkelse i
behandlingen.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke tests for at
sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er 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 haemodynamiske
teknologier i overensstemmelse med institutionelle retningslinjer.

5.0 MRI-oplysninger

fom\

Ikke-Kliniske test har pvist, at VolumeView™ kateteret er MR-betinget.

MR-betinget

Det kan scannes sikkert under falgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa 1,5Teller3,0T

« Hgjeste rumlige gradientfelt pa 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 malt 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 1,5 T cylindrisk MR-system til hele kroppen.
Den projekterede stigning over baggrunden var 2,4 °C for en SAR pa 2,0 W/kg i et 3,0T cylindrisk MR-system til hele
kroppen. Disse beregninger overvurderer den sande in vivo-stigning, da der ikke tages hjde 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 1,5Teller 3,0T.

Ikke-Kliniske test har pavist, at VolumeView™ vengst injektionskit er MR-betinget i henhold til falgende tilstande:
- Statisk magnetisk felt pa 3 Tesla eller mindre

« Rumligt gradientfelt pa 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 isoleret fra patienten
under den tilsigtede brug, og falgelig var det kun ngdvendigt at eval produktet for magnetiske
feltvekselvirkninger. MRI-relateret opvarmning og artefakter blev ikke bestemt for dette produkt, fordi det
ikke er et medicinsk implantat.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E logo er varemarker tilharende Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen |Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave og VolumeView er varemarker tilharende Becton, Dickinson og
virksomhed. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

6.0 Indikationer

VolumeView™ sttet, nar det anvendes sammen med en kompatibel hazmodynamisk monitor, er indiceret til brug primaert
for intensivpatienter, hvor balancen mellem hjertefunktion, vaeskestatus og vaskulaer resistens skal vurderes kontinuerligt
eller intermitterende. Analyse af termodilutionskurven med hensyn til gennemsnitlig transittid og form bruges til at
bestemme intravaskulre og ekstravaskulare vaeskevolumener. Nér monitoren er tilsluttet et Edwards oximetrikateter,
maler den oximetri hos voksne og born. VolumeView™ szttet kan bruges i alle sammenhaenge, hvor der ydes kritisk pleje.

VolumeView™ kateteret er indiceret til indfering i arteria femoralis.

7.0 Kontraindikationer

VolumeView™ femoralt arteriekateter er kontraindiceret til vengs indfaring. Relative kontraindikationer omfatter:
anlaeggelse af et centralt venekateter eller af et femoralt arteriekateter i patienter med svaere koagulationsabnormiteter,
forbraendt eller inficeret hud pa anleggelsesstedet, eller svaer aterosklerose.

8.0 Advarsler
« Laes denne vejledning inden brug. Gem vejledningen til senere brug.

« Anvend steril teknik under tilslutning af systemets veeskebanekomponenter.
+ Maikke des, hvis udlgbsd

- Denne anordning 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 medfare sygdom eller
bivirkninger, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

er overskredet.

9.0 Forsigtighedsangivelser

Anvendelsen af et femoralt kateter kan vaere forbundet med trombotiske, infektigse eller hemoragiske
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.

Du kan 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 %
vaegtprocent: 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 haendelser til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

10.0 Instruktioner

Der henvises til de enkelte komponenters brugsanvisning: VolumeView™ sensor eller Acumen IQ™ sensor og centralt
venekateter.

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

10.1 Anlaeggelse af VolumeView™ femoralt arteriekateter

Trin Procedure
1 Anbefaling: Klargar VolumeView™ sensoren eller Acumen IQ™ sensoren inden indfarelse af
VolumeView™ femoralt arteriekateter.
2 Sorg for, at alle tilslutninger er sikre.
3 VolumeView™ femoralt arteriekateter kan indfares ved hjzlp af perkutan Seldinger-standardteknik.

a) Klargor og afdaek indferingsstedet i henhold til institutionelle politikker.
b) Foretag lokal bedgvelse i henhold til klinikerens vurdering.
¢) Lokaliser den femorale arterie ved hjelp af palpering eller brug af ultralyd.

d) Indfor den 1,2 mm (18 ga) tyndvaeggede kanyle i arterien. Kontrollér placeringen ved at observere
en klar red pulserende blodgennemstremning.

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

f) Derkan evt. laves et hak i huden med en skalpel.
g) Indfaringsstedet kan gores storre ved at trade dilatatoren over guidewiren.
h) Hold guidewiren stille, fiern dilatatoren, og trad VolumeView™ kateteret hen over guidewiren.

i) Fjern guidewiren, og kontrollér placeringen ved at observere en klar red pulserende
blodgennemstremning eller tilstedevzerelsen af en arteriel balgeform p& sengemonitoren,
ndr denne er blevet forbundet til VolumeView™ eller Acumen 1Q™ sensoren.

4 Forbind kateteret med den klargjorte VolumeView™ sensor, Acumen IQ™ sensoren eller
arterietryktransduceren. Aspirer og skyl derefter systemet, og bekrzeft passabel tilstand, og at
systemet er tamt for luft.

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

6 Bekraeft korrekt arteriel bolgeform og arterielle tryk pa patientmonitoren/-monitorerne.

7 Forbind VolumeView™ femoralt arteriekateters termistor med VolumeView™ temperaturkablet eller

(CO-patientkablet tilHemoSphere Alta™ avanceret monitoreringsplatform.




Trin Procedure Trin Procedure
8 Kontrollér, at en passende temperatur vises pa EV1000™ monitoren eller HemoSphere Alta™ 3 Velg den passende sprojtevolumen pa Edwards EV1000™ monitoren eller HemoSphere Alta™
avanceret monitor. avanceret monitor.
9 Tilpas og nulstil VolumeView™ eller Acumen IQ™ sensoren i henhold til instruktionerne til Edwards 4 Veelg luer-lock-sprajten fyldt med afkelet almindeligt saltvand.
EV1000™ monitoren eller HemoSphere Alta™ avanceret monitor FORSIGTIG: Varm injicerbar vaeske kan resultere i ungjagtige malinger. Sorg for rettidig
brug af sprajter fyldt med afkelet almindeligt saltvand.
10.2 Vedligeholdelse og brug af VolumeView™ femoralt arteriekateter in situ
5 Fastger luer-lock-sprojten forsvarligt til luerleddet til proveudtagning (4 — Figur 1 pd side 59).
Vedligeholdelse af kateterindfringsstedet for at mindske infektionsrisiko skal vaere i henhold til institutionens protokol.
Vedligeholdelse af VolumeView™ sensoren eller Acumen 1Q™ sensoren er pakraevet for at undgd kateterokklusion og/eller 6 Injicer (ndr du bliver bedt om det) med en jaevn, hurtig og stabil hastighed, mens du holder og sikrer

undgd ungjagtig trykmaling eller ungjagtige beregninger af hjerteminutvolumen. Ordentlig vedligeholdelse af
VolumeView™ sensoren eller Acumen 1Q™ sensoren omfatter falgende: korrekt justering af sensoren, trykposen oppumpet
til 300 mmHg, tilstraekkelig skyllevolumen, bedemmelse af balgeformens kvalitet og periodisk bedommelse af
frekvensrespons.

10.3 Opsaetning af VolumeView™ vengst injektionskit

Bemaerk: Det er ngdvendigt at montere VolumeView™ vengst injektionskit pa det centrale venekateter for at
opné VolumeView™ systemparametre.

Trin Procedure

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

2 Klarger, tilpas og nulstil TruWave™ transduceren:

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

b) Slut TruWave™ transducerkablet til Edwards EV1000™ monitoren, eller tilslut trykkablet til
HemoSphere Alta™ monitoren til HemoSphere Alta™ avanceret monitor samt til den fysiologiske
monitor ved siden af sengen.

¢) Juster niveauet i sensorudluftningsporten (vaeske/luft-interfacet) til niveauet i hgjre atrium.
Dette er pd den flebostatiske akse, bestemt ved skaringspunktet mellem midtaksillrlinjen og det
fierde interkostale rum.

d) Fjern den ikke-ventilerede htte, og abn udluftningsporten til den omgivende luft.

e) Nulstil bade Edwards EV1000™ monitoren eller HemoSphere Alta™ avanceret monitor samt den
fysiologiske monitor ved siden af sengen til atmosferisk luft.

f) Luk udluftningsporten til den omgivende luft, og st den ikke-ventilerede hatte pa igen.

g) Systemet er klart til at begynde trykovervagning.

3 (Valgfrit) Hvis der enskes monitorering af centralt vengst tryk pa patientmonitoren ved siden af
sengen, fastgores trykkablet mellem patientmonitoren ved sengen og Edwards EV1000™ monitoren
eller HemoSphere Alta™ avanceret monitor.

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

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

10.4 VolumeView™ termistormanifold

Bemaerk: Det anbefales at monitorere balancen mellem iltforsyning og -forbrug ved at monitorere
kontinuerligt Scv02 med et Edwards centralt vengst oximetrikateter.

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

10.5 Opseetning af VolumeView™ termistormanifold

Trin Procedure

1 Rengar overfladen pé luer-leddet til proveudtagning iht. hospitalets retningslinjer.

2 Brug en luer-lock-sprojte til at skylle normalt saltvand gennem forbindelserne
(3 0g 4 — Figur 1 pa side 59) for at sikre, at al luft er fjernet, for termistormanifolden tilsluttes
CVC-kateteret.

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 termistormanifolden, sa alt luft fiernes.

4 Forhind til CVC-lumen (2 - Figur 1 pa side 59).

FORSIGTIG: Det anbefales ikke at tilfoje stophane(r) mellem CVC-lumenen og manifolden
for at undga at beskadige/knakke manifolden.

5 Fastger proben til maling af injektionsvaeskens temperatur sikkert i termistormanifolden (1 — Figur 1
pa side 59). Slut den anden ende af kablet til Edwards EV1000™ monitoren eller HemoSphere Alta™
avanceret monitor via CCO-patientkablet til HemoSphere Alta™ avanceret monitoreringsplatform.

6 Sarg for, at alle tilslutninger er sikre.

10.6 Termodilutionsmaling

Trin Procedure

1 Kontrollér kabelforbindelserne til den kompatible Edwards monitor:

« Femoral: blodtemperaturkabel

- Vengs: Kabel til maling af injektionsvaeskens temperatur

«Vengs: TruWave™ CV tryktransducerkabel, eller tilslut HemoSphere trykkablet eller trykkablet til
HemoSphere Alta™ monitor il HemoSphere Alta™ avanceret monitor

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik.

2 Veelg termodilution pa EV1000™ monitoren eller TPTD pa HemoSphere Alta™ avanceret monitor for at
starte TPTD-proceduren (se producentens brugsanvisning).
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manifolden ved basen af luer-leddene til praveudtagning (skeeringspunktet mellem 3 og 41 Figur 1 pa
side 59) for at undga at beskadige/knaekke manifolden.

FORSIGTIG: Hvis der modes betydelig modstand under injektionen, afbrydes injektionen,
og der foretages vurdering af passabel tilstand i kateteret, samt om dette er ubeskadiget.

FORSIGTIG: Nar injektionen er blevet udfort, fjernes sprejten fra luer-leddet til
proveudtagning for at forhindre evt. blod i at Iobe tilbage i sprajten.

11.0 Vedligeholdelse og rengering

Felg institutionens retningslinjer for pleje og vedligeholdelse af femorale arteriekatetere, centrale venekatetere og
tryktransducere til engangshrug.

Sorg for at alle linjer og tilslutninger forbliver faststrammede.

12.0 Levering

Der anvendes ethylenoxid til steriliseringsprocessen af VolumeView™ sattet. Indholdet er sterilt, og vaeskebanen er ikke-
pyrogen, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Mé ikke
resteriliseres. Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet for brug.

13.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

14.0 Holdbarhed

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

15.0 Bortskaffelse

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

16.0 Teknisk hjeelp
Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Edwards Teknisk Service pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38.
Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan @ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

SEE)

17.0 Specifikationer

Modelnummer TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Kateters placeringsposition, dvs. Femoral
femoral osv.
Udvendig diameter (storrelse i 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)
French og mm)
Anvendelig lengde 16m 20cm
Mal for kompatibel guidewire 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")
60 cm 60cm
NiTi NiTi

Materialesammensztning PU, hvid, rentgenfast

(Temperatur) Mdleomrade 15°C—45 °C(med EV1000™ Klinisk platform eller HemoSphere Alta™

avanceret monitor)

Kardilatatorstorrelse 4F(1,4mm) 5F(1,7mm)

10 cm lengde 15 cm lengde

cirka hver 1.cm fra 10 cm-maerket til
20 cm-maerket

cirka hver 1.cm fra 10 cm-maerket til
16 cm-maerket

Afstand mellem lzengdemarkerer




[ Svenska |
VolumeView™ sats

Det dr inte sakert att alla enheter som beskrivs hari & godkénda enligt kanadensisk lag eller godkanda for forséljning i din
specifika region.

Endast for engangsbruk

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicintekniska produkt.

1.0 VolumeView™ satskomponenter
«  Edwards VolumeView™ femoralartarkateter med inforingssats

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

2.0 Ytterligare komponenter som kravs

« Luerlasspruta fylld med vanlig, kyld koksaltlésning

« (Central venkateter (CVC)

« EV1000™ klinisk plattform eller HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform
« Edwards VolumeView™ sensor eller Acumen IQ™ sensor

Se anvandarhandboken till EV1000™ klinisk plattform eller HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform for
sensorkompatibilitet och kabelanslutningar.

Detta ar allménna instruktioner for att installera engdngskomponenterna i systemet VolumeView™. Satskonfigurationer
och procedurer kan variera beroende pa klinikernas preferenser.

3.0 Avsett andamal/syfte

Satsen VolumeView™ &r utformad for att tillsammans med en kompatibel hemodynamisk plattform méta parametrar for
kontinuerlig och periodisk transpulmonell termodilution (TPTD). Satsen VolumeView™ gor det méjligt att méta periodisk
hjartminutvolym (iC0) och en méngd volymetriska parametrar, inklusive extravaskulért lungvatten (EVLW) och global
slutdiastolisk volym (GEDV).

4.0 Beskrivning

Satsen VolumeView™ fran Edwards Lifesciences kan kombineras med tillamplig Edwards plattform for hemodynamisk
dvervakning och gor det da mojligt att visa vérdefulla volymetriska parametrar.

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

Produktrisker inkluderar trombos, sepsis/infektion, bléding, perifer ischemi, olémplig/oavsiktlig behandling, hematom,
vdvnadsskador, karlperforation, emboli, negativ reaktion pd produktmaterialet och/eller fordrgjning av behandling.

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

Produkten anvands av Idkare som har uthildats i saker anvandning av invasiv hemodynamisk teknik enligt institutionens
riktlinjer.

5.0 MRT-information

fom\

Icke-kliniska tester har visat att VolumeView™ kateter ar MR-villkorlig.

MR-villkorlig

Den kan skannas sakert under foljande forhallanden:

- Statiskt magnetfalt pa 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.
« MR-systemet befinner sig i normallagesdrift, enligt definitionen i IEC 60601-2-33.

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

Den maximala bildartefakten nar 10 mm ut frén katetern for spinnekobilder och gradientekobilder.

Katetern har inte utvérderats i andra MR-system &n 1,5 T eller 3,0T.

Icke-Kliniska tester har visat att VolumeView™ sats med vendst injektat ar MR-villkorlig under foljande forhallanden:
« Statiskt magnetfalt pa 3T eller lagre

- Spatialt gradientfélt pa 720 gauss/cm eller lagre

Obs! VolumeView™ injektatsats har mindre metalldelar som inte kommer i kontakt med patienten under den
avsedda anvandningen. Dessutom ar lidelarna isolerade och atskilda fran patienten nér de anvands som
det dr avsett och darfor var det endast nodvandigt att utvardera produktens interaktion med magnetfalt.
Varme och artefakter relaterade till MRT utmarktes inte for denna produkt eftersom den inte ar ett medicinskt
implantat.

6.0 Indikationer

Satsen VolumeView™ &, nar den anvands med en kompatibel hemodynamisk monitor, primart indicerad for att anvandas
pa intensivvardspatienter dér balansen mellan hjértfunktion, vétskestatus och karlresistens behdver dvervakas
kontinuerligt eller intermittent. Analys av termodilutionskurvan vad géller genomsnittstid och form anvands for att
faststélla intravaskuldra och extravaskuldra vétskevolymer. Nar monitorn &r ansluten till Edwards oximetrikateter méter den

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen &r varumérken som tillhdr Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave och VolumeView &r varumérken som tillhr Becton, Dickinson and
Company. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.

17

oximetri hos vuxna och barn (pediatrisk anvandning). Satsen VolumeView™ kan anvéndas i alla miljoer dér intensivvard
tillhandahalls.

VolumeView™ kateter &r indicerad for att foras in i en femoralartér.

7.0 Kontraindikationer

VolumeView™ femoralartarkateter ar kontraindikerad for att foras in i en ven. Relativa kontraindikationer inkluderar:
placering av central venkateter eller en femoral artérkateter hos patienter som har allvarliga koagulationsavvikelser, om
huden &r brannskadad eller infekterad vid stickstéllet, eller hos patienter med svar ateroskleros.

8.0 Varningar

« Lds denna manual innan produkten anvands. Bevara den for framtida behov.
«  Anvind sterilteknik ndr systemets delar for vitskebanan ska kopplas in.

- Anvénd inte produkten om utgangsdatum har passerats.

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

9.0 Var forsiktig

« Anvéindning av femoralkateter kan medféra trombos-, infektions- och bladningskomplikationer samt
ischemi distalt i extremiteten.

« Beddm extremiteten distalt om femoralartérkatetern fore och efter placering betraffande 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 métningen om resultaten verkar orimliga.

Dra inte ut en PTFE-dverdragen ledare genom en kanylnél av metall eftersom det kan skada ledarens
dverdrag.

Vissa modeller kan innehalla foljande amne(n) definierade som CMR 1B i koncentrationer ver 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 medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

10.0 Anvisningar
Se de enskilda komponenternas bruksanvisning: VolumeView™ sensor eller Acumen 1Q™ sensor och central venkateter.
Obs! En central venkateter med ett minsta bristningstryck pa 896 kPa (130 PSI) rekommenderas.

10.1 Forain VolumeView™ femoralartarkateter

Steg Procedur

1 Rekommendation: stéll in och prima VolumeView™ sensor eller Acumen IQ™ sensor innan
VolumeView™ femoralartarkateter satts in.

2 Sakerstall att alla anslutningar &r ordentligt fasta.

3 VolumeView™ femoralartarkateter kan foras in enligt vanlig Seldingerteknik for perkutan inforing.
a) Forbered och kld in punktionsstéllet enligt institutionens rutiner.

b) Administrera lokal anestesi enligt Idkares bedémning.

«) Lokalisera femoralartaren via palpation eller ultraljud.

d) Forin en tunnvéggig ndl pd 1,2 mm (18 G) i artéren. Bekréfta placeringen genom att se om
blodflgdet &r ljusrdtt och pulserande.

¢) Forin ledaren genom den tunnvéggiga nalen pa 1,2 mm (18 G). Varsam hantering kan behdvas vid
insattningen av ledaren. Ledaren far aldrig tvingas fram. Ta ut den tunnvéggiga nlen pa 1,2 mm
(18 G) och Iat ledaren sitta kvar.

f) Ettjack kan gdras med en skalpell.
g) Inforingsstallet kan utvidgas genom att dilatatorn trds dver ledaren.
h) Hall kvar ledaren pa plats, ta bort dilatatorn, och trd VolumeView™ katetern dver ledaren.

i) Tabort ledaren och bekréfta kateterns placering genom att se om blodflddet ar ljusrtt och
pulserande eller om den monitor som r ansluten till sensorn VolumeView™ eller Acumen 1Q™ visar
arteriell vagform.

4 Anslut katetern till forprimad VolumeView™ sensor, Acumen IQ™ sensor eller till den arteriella
tryckomvandlaren, tém och spola sedan systemet samt bekrafta dppenhet och att systemet ar fritt fran
luft.

5 Nér katetern val &r pa plats, efter att ledaren tagits bort, sétts den fast med suturer eller [implig
fastanordning.

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

7 Anslut VolumeView™ femoralartérkateterns termistor till VolumeView™ temperaturkabel eller CCO-
kabel for patient — HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform.

8 Bekréfta att ratt temperatur visas pd EV1000™ monitor eller HemoSphere Alta™ avancerad monitor.

9 Nivellera och nollstall VolumeView™ sensor eller Acumen IQ™ sensor enligt instruktionerna for Edwards
EV1000™ monitor eller HemoSphere Alta™ avancerad monitor.




10.2 Skotsel och anvéndning av VolumeView™ femoralartarkateter in situ

For att minska infektionsrisken ska platsen for kateterinforing skdtas enligt institutionens protokoll. VolumeView™ sensor
eller Acumen 1Q™ sensor maste skdtas for att undvika kateterstopp och/eller oriktig métning av tryck eller berakning av
hjartminutvolym. Korrekt skotsel av VolumeView™ sensor eller Acumen 1Q™ sensor inbegriper att sakerstalla foljande:
korrekt nivellering av sensorn, tryckpase fylld till 300 mmHg, tillrécklig spolningsvolym, beddmning av vagformens kvalitet
och periodisk bedomning av frekvensrespons.

10.3 Instdlining av VolumeView™ sats med venost injektat

Obs! Fastsattning av VolumeView™ sats med venost injektat pa den centrala venkatetern kravs for att erhalla
VolumeView™ -systemets parametrar.

Steg Procedur

1 For in den centrala venkatetern enligt tillverkarens anvisningar och institutionens foreskrifter.

2 Fyll, nivellera och nollstall TruWave™ omvandlare:

a) Spola vanlig koksaltlosning genom TruWave™ omvandlarens slang for att avidgsna all luft.
(Antikoagulationsbehandling med heparin administreras enligt institutionens regler.)

b) Anslut TruWave™ omvandlarkabel till bade Edwards EV1000™ monitor eller anslut tryckkabeln for
HemoSphere Alta™ monitor till HemoSphere Alta™ avancerad monitor och den fysiologiska
monitorn vid sangen.

«) Justera sensorns portventil (kontaktytan for vatska/luft) till hoger formaks niva. Detta &r vid den sa
kallade "flebostatiska axeln’, dvs. skamingspunkten mellan den mellersta axillarlinjen och det fjdrde
interkostalrummet.

d) Avldgsna det icke-ventilerade locket och Gppna ventilporten till atmosfartrycket.

e) Nollstall bade Edwards EV1000™ monitor eller HemoSphere Alta™ avancerad monitor och den
fysiologiska monitorn vid sangen till atmosfarisk luft.

f) Sténg ventilporten till atmosfartrycket och sétt tillbaka det icke-ventilerade locket.

g) Systemet & klart att anvéndas for tryckovervakning.

3 (Valfritt) Om dvervakning av centralt ventryck dnskas pa den fysiologiska monitorn vid patientsangen,
anslut en tryckkabel mellan patientmonitorn och Edwards EV1000™ monitor eller HemoSphere Alta™
avancerad monitor.

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

VAR FORSIKTIG: Fir att garantera ett konstant spolningsflode pa 3 mL/h i
tryckovervakningssystemet ska ett tryck pa 300 mmHg i tryckmanschetten bibehallas.

10.4 VolumeView™ termistor, forgrenad

Obs! Vi rekommenderar att balansen mellan syretillforsel och syreforbrukning dvervakas genom kontinuerlig
odvervakning av Scv02 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 koksaltlésning 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 pa VolumeView™ termistorfdrgreningen (3 — Figur 1 pa sida 59)

till TruWave™ omvandlarens slang for tryckomvandlare for engéngsbruk (DPT) och spola bade
TruWave™ omvandlare och termistorforgreningen med vanlig koksaltldsning for att floda
termistorforgreningen och avldgsna 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 termistorforgreningen (1 — Figur 1 pa sida 59). Anslut
kabelns andra &nde till Edwards EV1000™ monitor eller HemoSphere Alta™ avancerad monitor via
(C0-kabel for patient — HemoSphere Alta™ avancerad dvervakningsplattform.

6 Sakerstall att alla anslutningar &r ordentligt fasta.

10.6 Termodilution, mitning

Steg Procedur

1 Kontrollera kabelanslutningarna till Edwards kompatibla monitor:

« Femoral: kabel for blodtemperatur

«Vends: kabel for injektattemperatur

«Vends: TruWave™ CV tryckomvandlarkabel eller anslut HemoSphere tryckkabel eller tryckkabel for
HemoSphere Alta™ monitor till HemoSphere Alta™ avancerad monitor

Obs! Anvénd aseptisk teknik.

2 Valj termodilution pa EV1000™ monitor eller TPTD pa HemoSphere Alta™ avancerad monitor for att
starta TPTD-forfarandet (se tillverkarens handbok).

3 Valj lamplig volym for spruta pa Edwards EV1000™ monitor eller HemoSphere Alta™ avancerad
monitor.

4 Valj luerlasspruta fylld med vanlig, kyld koksaltlosning.

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

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

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 (skdmingspunkten mellan 3 och 4 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 dppenhet och integritet.

VAR FORSIKTIG: Nar 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 satsen VolumeView™ anvander etylenoxid. Innehallet ar sterilt och vétskebanan &r icke-pyrogen
om farpackningen dr odppnad och oskadad. Anvand ej om forpackningen ar dppnad eller skadad. Far inte omsteriliseras.
Inspektera visuellt om forpackningens integritet r bruten fore anvandning.

13.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

14.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden dr enligt mérkning pa varje forpackning. Forvaring eller anvéndning efter utgdngsdatumet kan resultera i
forsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar sé 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 Serviceavdelning pa fdljande telefonnummer: 040 20 48 50.
Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet kan komma att dndras utan foregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

e

17.0 Specifikationer

Modellnummer TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Kateterns placeringsposition, dvs. Femoralt
femoralt osv.
Ytterdiameter (storlek i Ch och mm) 4Ch(1,33mm) 5Ch (1,67 mm)
Brukbar langd 16cm 20cm
Matt pa kompatibel ledare 0,64 mm (0,025 tum) 0,81 mm (0,032 tum)
60 cm 60 cm
NiTi NiTi
Materialsammansttning PU, vit, rontgentdt
(Temperatur) mtintervall 15°C—45 °C (med EV1000™ klinisk plattform eller HemoSphere Alta™
avancerad monitor)
Storlek pa karldilatator 4Ch(1,4mm) 5Ch (1,7 mm)
10 cm langd 15 cm langd
Avstand mellan [angdmarkdrer cirka 1.cm fran markdren for 10 cm cirka 1.cm fran markdren for 10 cm
till markéren for 16 cm till markéren for 20 cm




Yet VolumeView™

Evdéxetatva pnv éxet yopnynBei ddeia xpriong yia OAeC Ti¢ GUGKEVEC TIOU TIEPIYPAPOVTAL 0TO TIAPOV EYYPAPO OUPPWVA JIE T
vopoBeaia Tou Kavadd i éykpion yia mAnen oty meplox1y oag.

Ta pia pévo xprion
Diapacte mpooeKTIKG auTéG TIC 0dNyiEC Xpriong, omou avagépovtal ot mpogidomotroELc, ot TPo@PUAASELC Kat ot
UMOAENMOEVOL KivEUVOL Yia AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

1.0 E€aptiipata oet VolumeView™
« Mnpuaiog aptnplakdc kaBetripac VolumeView™ tng Edwards e kit eloaywyng

« Kit éyxuonc Stahopatog oe AéBa Edwards VolumeView™: Avahwatpog popgotponéa mieang TruWave™ (DPT) kat
noAUBpuoo Beppiknc avtiotaonc VolumeView™.

2.0 Emmh\éov amartoupeva e€aptipata

« Yopiyya(-€c) luer lock yepopévn(-€c) pe Yuypévo guatoroyiké ahatolyo didAvpa

« Kevtpikog pAepikog kaBetipag (CVC)

« Khwiki matgoppa EV1000™ i mponypévn matgoppa mapakohotBnong HemoSphere Alta™
« Awbnmipag VolumeView™ 1y awobntripag Acumen 1Q™ tng Edwards

Avatpé€re oo eyxelpidio xpriong e kKAwikii¢ matgdppag EV1000™ i tne mponypévng matgoppag mapakoholBnong
HemoSphere Alta™ yia T oupBatétnta Tou atoBnTpa Kat Ti¢ ouvdéoelc kahwdiwv.

Autéc eivar o1 yevikég o8nyieg yia v eykatdotacn Twv avalwolpwy e§aptnpdtwy Tou ouotripatog VolumeView™.
Ot dtapoppaogig Twv KIT kat ot dladikaoieg evoéxetat va Slagépouv avahoya jie TIq MPOTIPATELS TOU 1pUpATOC.

3.0 NMpoPAemopevn xprion/MpoBAemopevog GKomog

To oet VolumeView™, dtav xpnatpomoleitat o€ ouvduaopd pe oupBarti aipoduvapiki mhatpoppa, mpoopietal yia
PETPNON TWV APApETPWY ouveKoUG kat Staheimouaag Stamveupoviki Oeppoapaiwong (TPTD). To g€t VolumeView™
emtpémel ™ pétpnon e dtaheimouaag kapdiakrg mapoyric (iC0) kat piag ogpdg OYKOPETPIKGV MapapETpwY,
oupmepthapBavopévou Tou e§wayyelakol mveupovikol bdatog (EVLW) kat Tou ohikou Tehodtaotohikol dykou (GEDV).

4.0 Neprypaen

To oet VolumeView™ tn¢ Edwards Lifesciences, o€ ouvduaopd pe v avtiototyn mAat@oppa atpoduvapikig
napakohovBnong tne Edwards, kaBiotd duvatd T eppavion moATIHWY OYKOHETPIKWY MAPAUETPV.

Ta o@éAn T alpoduvapknc mapakohouBnong evoéxetat va odnynoovy ot Mjyn BeNtwpévmy kKhvikwv amo@doewv Bdoet
dedopévwy yia 1aTpikw¢ avaykaia mapépBaon fi/kat khwikr emavagiohoynon.

T0U¢ KIV80vOUG Tou amoppéouv anmoé Tn xprion g cuokeur mepthapBdvovtar ot e€i¢: BpopBwon, aryn/Aoipwén,
aipoppayia, mepipeptkiy toxaipiia, akatdMnAn/akovota Bepaneia, apdtwpa, BAIPR o€ 1016, didtpnon ayyeiou, epPoli,
avemBopnT avtidpaon ota uNIKA T Guokeung i/kat kaBuatépnon T Bepaneiac.

Ot emG0EIC TG GUOKEVRC, CUPMEPINAUBAVOPEVWY TwV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIKGY, éxouv emahnBeutei aTo mhaioto piag
0AoKANPWHEVNG GELPAC SOKIU®VY Yia TV UMOOTAPIEN TG AGPANELNS Kat TwV EMOOTEWV TG CUOKEUNE W¢ TPOG T Xprion yid
v omoia mpoopidetat, dtav pnotpomoleitat 6OUPwva He Tic kaboplopévee 08nyieg xprong.

AuTi n ouoKeun xpnotpomolital amd enayyeparies latpoug mou £xouy ekmatdeuTel otV acpaln xprion emepBatikay
QIHOSLVARIKWV TERVONOYIOV GUPPWVA HE TIC KateuBuvTipieg odnyieg Tou 18pupatog omou epyalovtar.

5.0 MAnpo@opieg payvnTiKAG Topoypapiag

fom\

T0ppwva pe pn kKAvikég Sokipé, o kaBetpag VolumeView™ eivat aopaliic oe mepiBdMov payvntikic topoypagia (MR)
und mpoimoBéoeic.

Ac@aléc o mepiBalov payvnTikig topoypagiac (MR) umo mpoiimoéaeig

Mnopei va sapwbei pe aopdhela, umd Tic £§A¢ ouvBIKeC:

« Yrauikd payvntiké medio 1,5 Tesla () 1y 3,0 Tesla (T)

« Avarato xwpikd Babpuidwtd medio 720 gauss/cm 1y hydtepo

« Méyiatog pubpdc eidikrc amoppoenang (SAR) peaotipnpévo yia oAokAnpo to awpa 2,9 W/kg yia 15 Aemtd odpwong.
« Kavoviki) Aettoupyia Tou ouoTrjpatog payvnTikic Topoypapiag 6mwg opiletat oto mpotumo [EC 60601-2-33.

270 mhaioto pn KAVIK®V SoKIp@v Kat avahioewy, dlamotaBnke ott o kabetpac VolumeView™ mapayet péyiotn avénon
Beppokpaoiag 2,0 °C mdvw and To eminedo mepiPaMtovog yia pubpd edikiic amoppdpnong (SAR) 2,0 W/kg yia 15 Aemtd
00pwOong 0g GUOTNPA PayvNTIKRAG Topoypagiac Kuhvdpikol Tobve yia oAokAnpo to owpa 1,5 T. H mpoPAemdpevn avénon
ndvw amd 1o emimedo mepiParhovog fitav 2,4 °Cyia puBpo 1dikn amoppopnong (SAR) 2,0 W/kg e avotnpa payvnTikig
Topoypagiag kuhwdpikol Tovve yia oAokAnpo To awpia 3,0 T. Autoi ot umoloyiaof umepeTIpOUY THY Mpaypatikg ab§non
invivo, kaBwg dev AapBdvetar umdyn n YuKTIKN enidpaon Tou aipatog.

To péytoto maopatikd ebpnpa ameikoviong exteivetal éwg kat 10 mm amd tov kabetiipa yia ekoveg spin echo kat
amelkovioel Pabudwng nxoue.

0 kaBetrpag dev éxel adlohoynBei oe ouoThpaTa payvnTIki¢ Topoypagiag ektog Twyv 1,5TR3,0T.

T0ppwva pe pn kKAvikég SoKIpég, To KiT éyxuang Slahupatog oe AéBa VolumeView™ eivat acpaléc o€ mepialhov
payvniki¢ Topoypagiac (MR) umd mpoiimodéaeic obppwva pie Tic akdhouBeg ouvBrKec:

« Yratuikd payvntiko medio 3 Tesla i Aiyétepo

« Xwpikd Babudwto medio 720 gauss/cm f hyotepo

Inpeiwon: To kit evdopAéprac yxuong VolumeView™ éxel pukpd petalhika e§aptipara mou dev Epyovral o€
EMAPN PE TOUC i¢ katd T Sidpketa Tng mpoPAemopevng xpriong. Emiong, Ta petalikd e§aptipara givat
Hovepéva Kat amopovwpéva amé Tov acBevii Katd T Sidpkea T mpoPAemopevn( XprioNG TOUC Kat Katd
OUVEMELD amatteitat povo 1 a§toAdynon autou Tov mpoiovTog yia aAAnhemdpdoeig pe payvntikd media.

H 8gppotnra mou oxetileTat pe TV amEIKOVION PAYVATIKIG TOPOYpaPiac Kat Ta Macpatikd evpripata dev
XOpaKTNPicTRKAVY Yla auTd To MPoidv, KaBe ¢ dev mpoKeITal yia aTPIKO EPPUTEVpA.

Ot enwvupiiec Edwards, Edwards Lifesciences kat o tumomoinpévo hoyotumo E ivat eumopika orpata tg

Edwards Lifesciences Corporation. Ot emwvupiec Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave kat VolumeView €ivat
€umopikd onpata e Becton, Dickinson and Company. ONa ta dMa epmopikd ofjpata amoteNoly (610Kt oia Twv
QVTIOTOLYWV KATOXWV TOUC.

6.0 Evéeifeic

To oet VolumeView™, dtav xpnotpomoleitat padi pe ouppatd aipoduvapiko povitop, evdeikvutal yia xprion Kupieg og
aoBeveic o€ Kpiown Katdotaon, yia Toug omoioug anarteitat ouvexi 1y Stakeimovoa aglohdynon e Woppomiac avapeoa
otV Kapdtaki Aerroupyia, TV KatdoTaon Lypwv Kat v ayyetakn avtiotaon. H avahuon g kapmiAng Beppoapaiwons wg
TIPOG Tov €00 XpOVo PeTaBaon kat To oxrApa Xpnotp it yla Tov KaBoplopo Twv OyKwv EvO0ayyELaK®V Kat
e€wayyelakwv vypov. Otav eivat ouvdedepiévo pe kabetipa oupetpiag Edwards, To pdvitop mpaypatomolei petproelg
ogupetpiag o evihikoug kat matdtatpikolg acBeveic. To oet VolumeView™ pmopei va ypnotpomon i o€ 0Aa Ta
mepiPaMovTa oTa omoia mapéyetal eviatiki Bepaneia.

0 kaBetrpac VolumeView™ evdeikvutat yia elcaywyn oTn pnplaia aptnpia.

7.0 Avtevdeifec

0 pnpiaiog aptnplakdc kaBetpag VolumeView™ avtevdeikvutar yia eloaywyn otn AEBa. ZTig oxeTiké avtevdeidelg
nephapBavovtar ot €c: TomoBEtnon kevipikol GAePikol kabBeTrpa 1y punptaiov aptnplakol kabetrpa o€ aobeveic mou
£youv ooPapéc dlatapayéc méng, 6éppa mou éxel kaei 1) HohuvBei ato anieio eloaywyng iy coBapn abnpookhijpwon.
8.0 Mposidomouioeig

« Diapdote autd o eyxelpidio mpwv T Xprion. Kpatijote to yia peAovrikn avagopd.

« Katd m ovvdeon twv e§aptnpdrwv S1adpopg uypwV ToU GUGTIHHATOC XPNGIPOMOLEITE AONTITN TEXVIKA.
« Mn xpnowponoreite £av n npepopnvia Ajéng éxer mapéhBer.

« H ovokeun avtn éxe1 oxedraotei, mpoopilerar kon Sravéperar yia MIA MONO XPHZH. MHN
EMANAMOXTEIPQNETE KAl MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE avtijv T ouokeviy. Aev umdpyouv oTotxia mou va
empePawvouy T otelpdtnTa, TNV ENAEWPN MUPETOYOVOL Spdon¢ Kat T AEITOUPYIKOTNTA TIC GUGKEVIC
petd ty emaveneepyacia. H ev Aoyw evépyeta pmopei va éxel w¢ amotéleopa T mpokAnon acBéveiag i
avemOupnTov cupPavTog, KaBeC N GUeKEVN) EvBExeTal va v AeToupyei Omw¢ mpoPAemoTav apyikd.

9.0 Iuotdoel mpocoyNc

« Hypiion pnpraiov kaBetiipa pmopei va 6uGKETIOTE Pe BpopPwTIKEC, HOAVOHATIKEC I} QIpOppPaYIKEC
£C Kau DV AKpwV.

AYH PiPep

« A10AoyROTE Ta AKPA MEPIPEPIKA TOU PNplLaiov apTnplakol KAaBETHpa MLV Kat PETd Ty TomodEéon, yia
evdeyopevn umoPabpiopévn apdTwor Toug, CUPPWVA pIE TIC TOMTIKEC TOU 15pUpaToc.

« Edv o poppotpoméag micong dev eivar pndeviopévoc, pmopei va Aapete eopalpéva amotehéopara.

«  Eopahpévec petpiosic priopouv va mpokAnBouv amoé pia AavBaopévn 0£on Tou kabetiipa i amd
nhextpopayvnTiki mapeppoli (Omwe nAeKTpiki KouBépra).

« Emavalapete ) pétpnon o mepintwon mov ta amoteléopara eivat apdotpa.

+ Mnv amocUpete éva 0dnyo cvppa emkalvppévo pe PTFE (mohutetpapBopoatBulévio) péow petalhikiig

Kavouhag, kaBw¢ avto pmopei va mpokahésel {npid 6TV dAuyn Tou 0dnyou cupparog.

« Optopéva povtéla eviéyetal va mepiéxouy tnv £€j¢ ovdia mou opileTal w¢ KapKivoyovog, perarlagioyovog
Kkat o€k yta v avamapaywyi (CMR) katnyopiac 1B o€ suykévipwon peyahutepn amé 0,1% Bapog Katd
Bapoc: koBdhtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0. Ta TpéxovTa EmMOTNOVIKA 6TOIXEI0 UTTOOTNPilOUV
071 Ta 1aTpOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA TTOV Eival Katackevacpéva amd Kpdpata kopaltiov fj kpdpata
avogeidwrov xdhuBa mou mepiéyouv KoPdhtio dev mpokalolv avuénpévo Kivduvo kapkivou i avemOupnTWY
EVEPYEIWV GTO AVATIapAYWYIKO 6UGTNp.

« Ouxpriote /Kkat o1 acBeveic Ba mpémet va avapépouv Tuxov cofapd GupPavTa 6TOV KATAGKEVAGTH Kat TV
appodia apyr Tou kpdroug péhoug 6mov Siapéver o xprioTnG 1i/Kat 0 acBeviic.

10.0 0dnyiec

Avatpé€te oTic 0dnyieg xpriong Tou pepovwpévay e§aptudtov: aodntipac VolumeView™ 1 aoBntipac Acumen 1Q™ kat
KEVTPIKOC GAEPIKOC KaBeTrhpag.

Inpeiwon: Zuviotdrat Kevipikog PAePIkog kaBetipac pe eAdyiotn mieon png 896 kPa (130 PSI).

10.1 Ewoaywyn pnpraiov aptnpiakov kadetipa VolumeView™

Bipa DMadikacia

1 Yotaon: Eykataotiote kai amagpaote Tov aodntipa VolumeView™ 1y Tov aigbntipa Acumen 1Q™ mpwv
amé Ty eloaywyn Tou pnplaiov aptnplakol kabetrpa VolumeView™.

2 BeBaiwbeite 011 0Aeg o1 ouvdéaelC eivar oTabepéc.

3 0 pnplaiog aptnplakdc kaBetrpag VolumeView™ pmopei va eioayBei pe Tumiki dladeppiikn Texviki
Seldinger.

a) MpoeTolpdoTe Kat TomoBeTroTe 080vio 0TO ONEi0 TAPAKEVTNONG CUHQWVA e TV TONTIKI) TOU
16p0paroc.

B) Xopnynote Tomko avatoBnTikd katd Ty Kpion Tou latpou.
y) Evtoniote ) pnpraia apmpia péow Ynragnon 1 kaboSiyneng pe umepryoug.

6) Ewoaydyete Behova Aemtav toywpdtwy 18ga (1,2 mm) ot aptnpia. Emeaiwate v tomodétmon
TAPATNP®VTAC AV UTTAPYEL TAAMIKR POT} EVTOVA KOKKIVOU aipaToC.

€) Ewoaydyete 1o 0dnyo o0ppa péow e BeNdvag Aemtav Tolywpdtwy 18ga (1,2 mm). Tia Ty eoaywyn
Tou 0dnyoU oUpHaTOC EVOEYETAL va amatteital fmog XeIpIoudc. Aev Ba mpémel moté va aokeital migon
070 08ny0 0Uppa. Apaipéate T Behdva Nemtwv Totxwpdtwy 18ga (1,2 mm), agrivovtag 1o 0dnyd
olppa o Béon Tov.

() Mmopeite va dnpioupynoETe |l EVTOHN 0T0 8¢ppa e TO VUOTEPL.

n) Mnopeite va peyeBivete To onpieio eloaywyn pe apyn Siéhevon tou dlaotohéa mavw amd to 08nyo
olpua.

0) Kpatwvrag to 08nyo cbppa otn Béon Tou, apaipéote Tov Slaotohéa kai mepdoTe apyd Tov Kabetrpa
VolumeView™ mdve amé to 0dnyd cbppa.

1) Apatpéote 10 08nyo oUppa Kal EMPBERAIOTE THY TOMOBETNON MaPaATNPHVTAC AV UTAPXEL MAAMIKT pory
£VTOVa KOKKIVOU QiplaTog i mapouaia aptnplakiic KUULATOHOPPRC 0TO MapaKAiVIO POVITOP HETA TN

o0voeon pie Tov atoBnpa VolumeView™ 1y tov atoBntrjpa Acumen 1Q™.




Bipa | Awdikacia Bipa | Awdikacia
4 Tuvdéote Tov KaBETHPa TOV €K TV MPOTEPWY anagpwpévo asbntrpa VolumeView™, atov atoBntipa 4 Yuvbéote pie Tov auld Tou Kevpikol pAeBikol kabBetrpa (2 oty Eikéva 1ot oehiba 59).
Acumen 10§ otov HOPQOTPOTIEA APTAPIAKTIC TUEQTG KA, O OUVERELC, TIPAVHATOTIOUOTE AVapPOPNGN NPOZOXH: Zuviotdtat va pnv mpootedei(ov) 6Tpogiyya(ec) avdpeoa 6Tov auhé Tov
Kat ékmhuon Tou oueTAaAToC, EmMPePat@vovtag oti umdpyet BatoTnTa Kat Tt Sev MepIEYETal aépag aTo . . " N H ; .
siomia KEVTPIKOU PAEPIKOV KaBeTiipa Kat To moAUBpuGo, Tpog amopuyr) mpokAneng {npdc/0pavoeng
o aTo moAuBpuco.
5 A;poz 0 ';a'eazns::d[;\ii?\agsgli?nk?; : ;\1:;0 :nv agaipeon Tou 0dnyod obppatog, oTaepomotoe Tov 5 Mpooaptriote otabepd Tov ateBntrpa Beppokpaoiag eyxedpevou SlaNpatog oto moAIBpUO0 BeppIKIG
K papan i 1 KaonAwonc. avtiotaong (1 otnv Ewkdva 1 otn 6€hida 59). Mposaptiiote To dAAo dkpo Tou kahwdiou oTo povitop
6 Empepaicote 6L apTnpIaKr KVHATOHOPPY] KAl Ol TEGELC TToU Eppaviloviat oTo(-a) ovitop Tou EV1000™ o mponypévo povitop HemoSphere Alta™ g Edwards péow Tou kahwdiou aoBevoug CCO
aoBevouc eival ot KataNNAEC. 0TNV mponypévn mMatgoppa mapakoloddnang HemoSphere Alta™.
7 Tuvbéote T Beppki) avtiotaon Tou pnpiaiov apptakol kabetrpa VolumeView™ pe To kahdSto 6 BeBawwBeite 6Tt Ohec o1 ouvdéoel eival oTaBepéc.
Beppokpaciac VolumeView™ 1y To kahwdio acBevoi CCO-mponypévn matgoppa mapakohoubnong
HemoSphere Alta™. 10.6 Métpnon Bsppoapaiwong
8 EmBepaiote 611 oto povirop EV1000™ i ato mponypévo povitop HemoSphere Alta™ epgaviCetain - -
katdMnhn Beppokpaoia. Bipa | Awbdwasia
9 EuBuypapyiote kat pndeviote Tov atoBripa VolumeView™ i tov atoBtiipa Acumen 1Q™ obpgwva pe 1 EmBeBawwore ¢ ouvbéoei kalwdiwv 010 oupatd povirop T Edwards:
TI¢ 08nyieg Tou povirop EV1000™ 1y Tou mponypévou povitop HemoSphere Alta™ tn¢ Edwards. + Mnptaio: kah@to Bepyiokpasiac aiiatoc
« DAeBuko: kahwdio Beppokpaaia eyxeopevou Sahvpatog
10.2 Xuvtijpnon Kat Xprion Tov pnplaiov aptnpiakol Kabetipa VolumeView™ in situ « DAeBiko: kahwdio popotpoméa kevipikng PAePikric mieang TruWave™ fj ouvdéote To kahwdio micong
, , . , ' , ) . HemoSphere 1} To kahwdto mieang o pévirop HemoSphere Alta™ oto mponypévo pévitop
la Tov meplopiopé e mbavottag Aoipwéng, n ouvtipnon Tou onpeiov eoaywync Tou kabetipa Ba mpénelva ™
A R ; N X e X HemoSphere Alta
TipaypaTomolEiTal 60PPWVa pe To TPWTOKoMo Tou (dpdparog. H ouvtripnon tou alsbntipa VolumeView™ r tou aobnripa
Acumen 1Q™ amarteitat yia Ty amoguyr anoppagng Tou kabetipa f/kat avakpiBolc HETpnang e mieong 1 avakpov Inpeiwon: Xpnopomoleite GONMTN TEXVIKA.
umohoytopv Kapdiakig mapoyrc. H owatd ouvtipnon tou aobntripa VolumeView™ 1 Tou atoBntipa Acumen 1Q™ ) - ) ) - -
nephapBdver v emPeBaiwon Twv akolouBwv: 6wt evbuypappion Tou alebnTApa, PoUeKWHA TV ackol TiEang éwg 2 Emki“; he"ﬁOdT'l”“on (Oepuqapalwuna) 0;"" 090‘"1 Tou g\(1000 nTPTé) OT0 TPONYHEVO HOVITOp
300 mmHg, endpketa dykou ékmhuang, agloAéynon moidtnTag Kupatopop@rc kat meptodikr aglohdynon e anokpiong HemoSphere Alta™ yia va ekwrioete ) Sladikaoia TPTD (Befte To eyelpidio Tou karaskevaoT).
ouyvotTag, 3 Emé&te Tov kataMn)o 6yko aUptyya oto pévitop EVI1000™ i oTo mponypévo povitop

10.3 Mpoetotpacia Tou Kit éyyuong Stahvpatog o€ PAéPa VolumeView™

Inpeiwon: Nna va AngBovv mapdpetpor sustiparog amd 1o VolumeView™ amatteitat ) mpocdptnon Tov Kit
£yxvong Stahvparog o€ PAéPa VolumeView™ otov kevipikd AeBiko kaBetiipa.

HemoSphere Alta™ ¢ Edwards.

4 Emé€te alptyya luer lock yepopévn pe Yuypévo uatohoyikd ahatovyo StdAupia.

Sr1aln

MPOZOXH: H xprion Bppov eyyeop: 1Yiio€t o€ avakpiPeic

¢ pmopei va

10.4 MoAuBpuco Beppkiic avtiotaong VolumeView™

Inpeiwon: Zuviotdtal mapakoAouBnon Tng 1ooppomiag avapeca 0Ty mapoyr Kat Tnv KatavaAworn o§uyovou
péow mapakolovBnong ouveyoug PETPNONG Scv02 e KEVTPIKG YAePIKO kaBetipa ofupetpiag Tn¢ Edwards.

Inpeiwon: Nna t oweti Aeroupyia Tov GUGTHATOC, amattouvTal OAa Ta §apTipaTa MoV PaivovTal 0TV
Ewkova 1 otn o€hida 59.

10.5 TomoBwnon moAvBpucov Beppikii¢ avtiotaong VolumeView™

Bipa | Awdikacia

1 KabBapiote v em@dvela tov amoatelpovpievou pie ToAvmio onpeiou mpoaméhaong luer, GOppwva e Tig
KatevBuvTnpleg 0dnyieg Tou 15pUpatog.

2 Xpnotponotcvrag 60ptyya luer lock, ekmiivete pe guatoloyiké ahatolyo SidAupa Tig ouvdéoeg (3 ka4
ot Eéva 1 otn oeida 59) kat feaiweite oT1 éxel apaipeBei 6Aog 0 aépag mpotol ouvdEoeTe TO
ToAUBpuoo Beppiknc avtioTaong oTov Kevipikd GAePIKO kabeTrpa.

3 Yuvdéote To amoatelpopievo pe ToNOMo onpeio mpooméhaong luer Tou moAUBpuaov Beppuikii¢ avtiotaong
VolumeView™ (3 atnv Ewkova 1 atn o€hida 59) pe T owhijvwon Tov avaA@olpou HopeoTpomEéa Tieong
(DPT) TruWave™ kat ekm\Ovete 1000 Tov pop@otponéa TruWave™ 6o kat To moAUBpuoo Beppikic
avTioTaong pe uotohoyikd alatolyo didlupa yia va anagpwoete AP T0 MOAIBPUOO BEppIKIG

avtioTaong.
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- - petprioeig. BeBarwBeite yia Tnv éykaipn Xpon Twv cupiyywv pe Yuypévo uotoloyiko
Bipa | Awdikaoia ahavovyo Stdhupa.
1 Ewoayayete Tov kevipiko pAeiko kaBetripa obppuval e TIg 08nyi€g Tou KATAOKEVATTI] Kall TNV ONTIKI} 5 Mpooaptiote e aopdheta  obptyya luer lock oto amooteipobyievo e Tohimo onpieio mpoomélaong
ToU 8poparoc. Iuer (4 oty Eikova 1 ot o€hida 59).
2 Anagpwate, evuypappiote kat pndeviote Tov poppotponéa TruWave™: 6 EyyUote (6tav oac i) pe fjmo, ypriyopo kat ataBepd pubpo eve) Kpatdte Kal éxete aopalioel o
a) Exkmhovere T swhivwon tou popgotponéa TruWave™ pe guatohoyik alatodyo diahupa yia va "0)‘”3”900 ot Bdon twv AMOOTEPOUPEVAY “E,TO)‘U"',O luer (0““2'9 Tofic Ty 3 ka4 oty Eikdva 1
agaipéoeTe GAov Tov aépa. (H avTimKTIK aywyr nTapivng mpémel va yopnyeital GOIQWVa ie To ot oghida 59) mpog anoguyr} mpokAnan Cnuidc/Bpavenc oto mehBpuco.
Tipwtokohho Tov 1pvparog). MPOZOXH: L& mepinTwon MoV GUVAVTGETE GNHAVTIKI AVTIoTAGT Katd Ty éyxuon),
B) Xuvdéote To kahwdio Tou poppotpoméa TruWave™ ato pévitop EV1000™ tn¢ Edwards 1y ouvdéate To Stakdure Ty éyxuon kat ehéyEre ™ BatdTTa Kal Y akepadTTa Tov kaBetipa.
kahwdto mieang Tou pévirop HemoSphere Alta™ oto mponypévo pévirop HemoSphere Alta™, kaBeg NPOXOXH: Metd tnv ohokAijpwon TG yXUON, AQAIPECTE T GUPLYYa amo To
Kat oto mapaxhivio pévitop napakohovBnane uatohoyiac. amooTEIpoUEVo pe ToAUMIo onpsio mpooméhaong luer yia va amogiyete evieyopevn
y) Mpooapydote To enimedo T Bvpag e€agpiopol Tou alBNTpa (MPOKENaL yia T SAcUVOEDT LYP@V- avadpopn porj aiuaTog MPOg T0 EGWTEPIKG TrG SUPIYYa.
aépa) oo enimedo Tou de€lol kdAmov. Autd To eminedo Bpioketal otov AeBootatikd d§ova, mov
;ﬁ;p;ﬁzr;:(uné 0 onpeio ouVAVTNONG TG pedopaoyahiaiag ypappnc Kal Tou TETApTou Hecomelplou 11.0 ZUV'I'I'I PNON Kat K aba pIOH 6¢
. , ' . ] ) . AxohouBrioTe Ti¢ kateuBuvTiiptec 08nyie¢ Tou I6pOIATOC yia TN PPOVTIda Kal T GUVTI PRGN TWV HNPLaIWY APTNPLAKWY
) Agapéote to un e€aepi(dpevo moya kat avoiére  Bipa eéaepioiol ooy aoopaipikd aépa. KaBETAPWY, TV KEVIPIK®Y QAEBIKMV KABETPWVY Kal TwV aVaAGOIPWY PETATPOMIEWY TiENG.
€) Mnéevwre' To iovitop EV1000° fi To mponyévo pévitop HemoSphere AIt'a " Edwards, kaBag kat BeBaiwBie ot G o1 ypayéc ka0t awBEaElc £gapuolouy Kok,
70 mapakAivio povitop mapakohoiBnang puatooyiac, aTov aTHOCQAIPIKO aépa.
0) K\eiote T BUpa £€aEpIojIol oG ToV ATHOGYAIPIKO aépa Kai TomoBeTiioTe avd To pn eagpi{6pievo 12.0 Tpémog S1aBeong
nopa. ¥ Sladikaocia anooteipwong Tou oet VolumeView™ pnatpomoteitat o§eidio Tou aiBueviou. To mepieydpevo eivat
) To ooTa €ivat £To1o va EeKIviael TV TapakoAodBon e mieong. QanooTEIPWEVO Kal N Sladpopr LypwV N TUPETOYOVOG EOTOV N UOKEVasia dev éxel avolyTei kat dev éxel umooTei {npud.
Mn ypnotpomoteite edv 1) cuokevacia éxel avolyTei 1y éxel umootei {nyud. Mnv emavanootelpovete. EmBewpeite omtika yia
3 (Mpoatpetikd) Edv BéNete va yivetal mapakohotBnon g kevipikic @AeBikng mieong oto mapakhivio TUYOV BIAKGPEVON TG aKEPAIGTTAC TG OUOKEVAaiag mpwv amo T xprion.
uévitop mapakohoiBnang puatohoyiag Tou agBevolc, mpooapToTe To KaAwSIo Mieang avayeoa oTo ,
mapakhivio povitop Tou acBevoi kat To povitop EV1000™ rj To mponypévo povitop HemoSphere Alta™ 13.0 Anoenxeuon
e Edwards. uhdooete o€ 5poaepd kat §npo xwpo.
NPOZOXH: Mn cuvdéete To o€t oTOV KaBeTiipa Katd T Sidpkela Tng Sadikaciag amaépwong. . ,
EvdéxeTat va epguonOei aépag oTov acBeviy. 14.0 Mdpkera {wiig
MPOZOXH: M Ty £€acpdhion oTadepod puBpob ékmuong 3 mL/h oo oboTpa H 5IdPKElG {wng avuypd(peml ot KaBe ouoKzuaoiu'. H gudaén r] nxpfion na’vpav e nuzpognviu( Méne Fvééxzml va £xeLwg
napakohotBnong miconc, Siatnprote micon 300 mmHg oY mepyetpida misong. anotéheapia T @Bopd Tou mpoidvTog Kat, w ek ToUToU, TNV MPOKANon aoBévelag i avemBUpNTou oupPdvtog, kabuwge n

ouokeur evbéyetal va pnv Aerroupyei omw¢ mpoPAemdtav apykd.

15.0 Amopppn

Metd v enagi Tg ouokeung pe Tov aoBevn, xelploteite TV w Blohoyikd emkivuvo améBAnto. Amoppilte obpPwva pe
TNV MOATIKI) TOU VOOOKOIEIOU Kl TOUG TOMTKOUG KaVOVIGHOUC.

16.0 Texviki Bofeia

Ta teyvikn BonBela, Aepuviote o Edwards Technical Support atoug
+3021028.07.111.

6AhouBoug TAepwvikols apiBouc:

Ot ipég, ot mpodiaypagé kat 1) SlaBeatpdtnta twy povrélwy evoéxetat va adgouy xwpic mpoeidomoinan.

Avatpé€re 610 umopVNpa SUPBOAWY 6T0 TENOG TOV MAPOVTOG EYYpdpou.

renico



17.0 Mpodiaypapéc

Ap1Bpo¢ povréou TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5

©¢on TomoBémanc kabetrpa, SnA. Mnptaia

pnpaia KA.

E¢wtepikn Sidpetpoc (péyeBog oe 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)

French kat mm)

Q@éNipo prkog 16(m 20cm

Aaotdogic ouppatol odnyou
alpuatog

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

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

Y0vOeon uhikol

Moluoupedavn, Aeuko, aKTIVOOKIEPD

Evpog petproewv (Beppokpasia)

15 °C— 45 °C (pe v khwikr matoppa EV1000™ i to mponypévo povitop
HemoSphere Alta™)

MéyeBoc dlaotohéa ayyeiwv

4F(1,4mm)
Mrko¢ 10 cm

5F(1,7mm)
Mnrkog 15 cm

Anéotaon petagy Twv
SEKTAV pjKoUg

mepimou kade 1.cm amé v
emorjpavon Twv 10 cm éwg Ty
emonpavon twv 16 cm

mepimou kade 1.cm am6 v
emonpavon Twv 10 cm éw¢ Ty
emorjpaven Twv 20 cm
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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 regio especifica.

Apenas para uso tinico

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

1.0 Componentes do conjunto VolumeView™
« (ateter arterial femoral Edwards VolumeView™ com kit de insercdo

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

2.0 Componentes adicionais necessarios

« Seringa(s) do tipo luer lock cheia(s) com solugéo salina normal arrefecida

« (Cateter venoso central (CVC)

« Plataforma clinica EV1000™ ou plataforma de monitorizacao avancada HemoSphere Alta™
« Sensor Edwards VolumeView™ ou sensor Acumen [Q™

Consulte o manual do operador da plataforma clinica EV1000™ ou da plataforma de monitorizagdo avancada
HemoSphere Alta™ para obter informagdes sobre a compatibilidade do sensor e as ligagdes dos cabos.

Estas sdo as instrucdes gerais para configurar os componentes descartéveis do sistema VolumeView™. As configuragdes e os
procedimentos do kit poderao variar de acordo com as preferéncias da instituicao.

3.0 Finalidade/Utilizacao prevista

Quando utilizado com uma plataforma hemodinamica compativel, o conjunto VolumeView™ destina-se a efetuar a medigao
dos parametros continuos e intermitentes da termodiluio transpulmonar (TDTP). O conjunto VolumeView™ permite
efetuar a medicao do débito cardiaco intermitente (DCi) e de um conjunto de parametros volumétricos, incluindo a dgua
pulmonar extravascular (APEV) e o volume diastélico final global (VDFG).

4.0 Descricao

0 conjunto VolumeView™ da Edwards Lifesciences em combinacao com a plataforma de monitorizacao hemodindmica
aplicavel Edwards permitem exibir pardmetros volumétricos valiosos.

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

Os riscos do dispositivo incluem trombose, sépsis/infeco, hemorragia, isquemia periférica, tratamento inadequado/ndo
intencional, hematoma, danos nos tecidos, perfuracdo de vasos, embolia, reacdo adversa aos 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 sequranga e o desempenho do dispositivo no dmbito da sua utilizacao prevista quando é utilizado de acordo
com as Instrucdes de utilizaao estabelecidas.

0 dispositivo € utilizado por médicos com formagdo na utilizagao segura de tecnologias hemodinamicas invasivas, de acordo
com as diretrizes da sua instituicdo.

5.0 Informacoes sobre RM

fon\

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter VolumeView™ é de utilizagdo condicionada em ambiente de RM.

Utilizacao condicionada em ambiente de RM

Pode ser submetido a exame por RM de forma segura sob as sequintes condicdes:

«Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T) ou 3,0 Tesla (T)

« Campo de gradiente espacial mais elevado igual ou inferior a 720 gauss/cm ou menos

« Taxa de absorcao especificamédia méxima de corpo inteiro (SAR) de 2,9 W/kg durante 15 minutos de exame.
« 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 aumento in vivo real, ja que os efeitos de arrefecimento do sangue ndo séo considerados.

0 artefacto de imagem maximo pode prolongar-se até 10 mm a partir do cateter, em imagens de ecografia com rotacao e
imagens de ecografia com gradiente.

0 cateter nao foi avaliado em sistemas de RM além de 1,5T ou3,0T.

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

- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
« Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm ou menos

Nota: 0 kit injetavel VolumeView™ inclui pequenos componentes metalicos que ndo entram em contacto com
os doentes durante a utilizacao prevista. Além disso, os componentes metalicos permanecem separados e
isolados do doente durante a utilizacao prevista e, como tal, apenas foi necessario avaliar este produto
relativamente a intera¢des 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.

Edwards, Edwards Lifesciences e o logétipo E estilizado sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave e VolumeView sdo marcas comerciais da Becton, Dickinson and Company.
Todas as restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.



6.0 Indicacoes

Quando utilizado com um monitor hemodindmico compativel, o conjunto VolumeView™ é sobretudo indicado para
utilizagdo em doentes nos cuidados intensivos, nos quais o equilibrio entre a funcdo cardiaca, o estado de fluidos e a
resisténcia vascular necessita de uma avaliacdo continua ou intermitente. A andlise da curva de termodiluicdo em termos de
tempo médio de transporte e da forma é utilizada para determinar os volumes de fluidos intravasculares e extravasculares.
Quando ligado a um cateter de oximetria Edwards, o monitor mede a oximetria em doentes adultos e pediatricos.

0 conjunto VolumeView™ pode ser utilizado em todos os contextos que envolvam a prestagdo de cuidados intensivos.

0 cateter VolumeView™ é indicado para insercao na artéria femoral.

7.0 Contraindicagoes

0 cateter arterial femoral VolumeView™ é contraindicado para insercdo venosa. As contraindicagdes relativas incluem:
colocacdo de um cateter venoso central ou de um cateter arterial femoral em doentes com coagulopatias graves, pele
queimada ou infetada no local de insercdo ou 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 é concebido, destinado e distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a nao pirogenicidade e
a funcionalidade do dispositivo apds 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 complicacdes trombéticas, infeciosas ou
hemorragicas e isquemia do membro distal.

Avalie a por¢dao do membro distal em relagao 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 medicao se os resultados forem improvavesis.

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 concentracao
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.

0s 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 Instrucdes

Consulte as instrugdes de utilizagdo dos respetivos componentes: sensor VolumeView™ ou sensor Acumen 1Q™ e cateter
venoso central.

Nota: E recomendada a utilizagao de um cateter venoso central com uma pressio de rutura minima de
896 kPa (130 PSI).

10.1 Inserir o cateter arterial femoral VolumeView™

Passo Procedimento

9 Nivele e reponha a zeros o sensor VolumeView™ ou o sensor Acumen 1Q™, segundo as instrugdes do
monitor Edwards EV1000™ ou do monitor avancado HemoSphere Alta™.

10.2 Manutencao e utilizacao do cateter arterial femoral VolumeView™ in situ

A manutencdo do local de insercao do cateter para mitigaco de infecdes deve ser realizada segundo o protocolo da
instituicao. A manutencao do sensor VolumeView™ ou do sensor Acumen IQ™ é necessaria para evitar a oclusdo do cateter
e/ou evitar medigdes incorretas da pressao ou calculos incorretos do débito cardiaco. Uma manutengéo adequada do sensor
VolumeView™ ou do sensor Acumen IQ™ 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 avaliagao periddica da
resposta de frequéncia.

10.3 Instalagéo 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 da tubagem do transdutor TruWave™ para purgar todo o ar.
(A terapia anticoagulante com heparina deve ser administrada segundo o protocolo da instituicdo.)
b) Ligue o cabo do transdutor TruWave™ ao monitor Edwards EV1000™ ou ligue o cabo de pressao do
monitor HemoSphere Alta™ ao monitor avancado HemoSphere Alta™ e ao monitor fisioldgico de
cabeceira.
¢) Ajuste o nivel de ventilagdo na porta do sensor (interface fluido/ar) para o nivel da auricula direita.
Isto é, no eixo flebostatico, que é determinado pela interseccdo da linha média da axila e quarto
espao intercostal.
d) Remova a tampa sem ventilacao e abra a porta de ventilagdo para a atmosfera.
¢) Reponha a zeros o monitor Edwards EV1000™ ou o monitor avangado HemoSphere Alta™ e o
monitor fisioldgico de cabeceira para ar atmosférico.
f) Feche a porta de ventilacdo que estava aberta para a atmosfera e volte a colocar a tampa sem
ventilagdo.
g) Osistema esta pronto para iniciar a monitorizagdo da pressao.
3 (Opcional) Caso pretenda monitorizar a pressao venosa central no monitor fisioldgico de cabeceira do
doente, ligue um cabo de pressao entre o monitor de cabeceira do doente e o monitor Edwards
EV1000™ ou 0 monitor avancado HemoSphere Alta™.
AVISO: Nao ligue o conjunto ao cateter durante o procedimento de preparacao, uma vez
que podera infundir ar no doente.
AVISO: Para garantir uma taxa de irrigagao constante de 3 mL/h no sistema de
monitorizagao de pressdao, mantenha uma pressao de 300 mmHg na bracadeira de
medicao da pressdo 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 Scv02 com um cateter de oximetria venoso central Edwards.

Nota: Todos os componentes ilustrados na Figura 1 na pagina 59 sao necessarios para o correto

Passo Procedimento funcionamento do sistema.
1 Recomendacéo: instale e prepare o sensor VolumeView™ ou o sensor Acumen IQ™ antes da insergao do 10.5 Instalagao do coletor de termistor VolumeView™
cateter arterial femoral VolumeView™.
Passo Procedimento
2 Certifique-se de que todas as ligades estao bem fixas.
1 De acordo com as diretrizes da instituicdo, limpe a superficie do conetor do tipo luer lavével.
3 0 cateter arterial femoral VolumeView™ pode ser introduzido através da técnica percutdnea de
Seldinger padrdo. 2 Com uma seringa do tipo luer lock irrigue solucdo salina normal através das ligacdes (3 e 4 — Figura 1
. na pagina 59), certificando-se de que todo o ar é purgado antes de ligar o coletor de termistor ao
a) Prepare e cubra o local de pungdo segundo a politica da instituicdo. cateter CVC.
b) 0 anestésico local deve ser administrado segundo o critério do médico. 3 Ligue o conetor do tipo luer lavével do coletor do termistor VolumeView™ (3 — Figura 1 na pagina 59)
¢ Localize a artéria femoral através de palpacéo ou orientacéo ecografica. atubagem TPD do transdutor TruWave™ e lave o transdutor TruWave™ e o coletor do termistor com
» ) } solugdo salina normal para purgar todo o ar do coletor do termistor.
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 pulsatil de cor vermelho-viva. 4 Ligue ao limen do CVC (2 - Figura 1na pdgina 59).
e) Introduza o fio-guia através da agulha de paredes finas de 18 ga (1,2 mm). Pode ser necessario AVISO: Néo se recomenda adicionar uma torneira de passagem entre o limen do CVCe 0
manusear suavemente para inserir o fio-quia. O fio-guia nunca deve ser forcado. Remova a agulha coletor para evitar danificar/quebrar o coletor.
de paredes finas de 18 ga (1,2 mm), deixando o fio-quia no lugar. - . 3
5 Fixe de forma segura a sonda de temperatura do injetado ao coletor do termistor
f) Pode ser efetuada uma incisao na pele com bisturi. (1—Figura 1 na pagina 59). Ligue a outra extremidade do cabo ao monitor Edwards EV1000™ ou ao
4) Olocal de insercdo pode ser alargado, fazendo passar o diatador sobre o fo-guia. monitor avancado HemoSpt'lmere Alta™ através do cabo CCO do doente da plataforma de monitorizacao
avancada HemoSphere Alta™.
h) Mantendo o fio-guia no lugar, remova o dilatador e passe o cateter VolumeView™ sobre o fio-guia. — . -
6 Certifique-se de que todas as ligacdes estao bem fixas.
i) Remova o fio-guia e confirme a colocagao, verificando a existéncia de um fluxo sanguineo pulsdtil
de cor vermelho vivo ou a presenca de uma forma de onda arterial no monitor de cabeceira, quando - T
. - ™ 10.6 Medicéo da termodilui¢ao
este for ligado ao sensor VolumeView™ ou ao sensor Acumen 1Q™.
4 Ligue o cateter ao sensor VolumeView™ pré-preparado, ao sensor Acumen IQ™ ou ao transdutor de Passo Procedimento
pressao arterial e, em seguida, aspire e irrigue o sistema, verificando se este fica desobstruido e sem ar.
1 Confirme as ligacdes do cabo ao monitor Edwards compativel:
5 Quando estiver na devida posicao e depois de o fio-guia ter sido removido, fixe o cateter com sutura ou F I abod .
um dispositivo de ancoragem adequado. « Femoral: cabo de temperatura sanguinea
+Venoso: cabo de temperatura do injetado
6 Confirme nos monitores do doente se a forma de onda arterial e as pressdes sao adequadas. «Vlenoso: cabo de transdutor de pressao CV TruWave™ ou ligue o cabo de pressao HemoSphere ou o
. . ] ; - cabo de pressao do monitor HemoSphere Alta™ ao monitor avangado HemoSphere Alta™
7 Ligue o termistor do cateter arterial femoral VolumeView™ ao cabo de temperatura VolumeView™ ou
a0 cabo (CO do doente da plataforma de monitorizaco avancada HemoSphere Alta™. Nota: Utilize uma técnica asséptica.
8 Confirme se é apresentada a temperatura adequada no monitor EV1000™ ou no monitor avancado 2 Selecione Termodiluiggo no monitor EV1000™ ou TDTP no monitor avancado HemoSphere Alta™ para
HemoSphere Alta™. iniciar o procedimento de TDTP (consulte o manual do fabricante).
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Passo Procedimento
3 Selecione o volume adequado da seringa no monitor Edwards EV1000™ ou no monitor avancado
HemoSphere Alta™.
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 a utilizagao
atempada das seringas cheias com soluco salina normal arrefecida.

coletor.

5 Encaixe firmemente a seringa do tipo luer lock no conetor tipo luer lavével (4 — Figura 1 na
pagina 59).
6 Injete (quando solicitado) a uma taxa suave, répida e constante enquanto segura e fixa o coletor a

base dos luers lavdveis (intersecdo de 3 e 4 na Figura 1 na pagina 59) para evitar danificar/quebrar o

AVISO: Se detetar uma resisténcia significativa durante a injecao, interrompa a injecao e
avalie o nivel de desobstrugdo e integridade do cateter.

AVISO: Quando a injecdo estiver concluida, remova a seringa do conetor tipo luer lavavel
para evitar o retorno de sangue para a seringa.

11.0 Manutencdo e limpeza

Siga as diretrizes institucionais relativas a cuidados e manutencao de cateteres arteriais femorais, cateteres venosos centrais

e transdutores de pressdo descartaveis.

Certifique-se de que todas as linhas e ligagdes permanecem bem ajustadas.

12.0 Apresentacao

0 processo de esterilizacao do conjunto VolumeView™ utiliza 6xido de etileno. Contetido esterilizado e percurso do fluido
nao pirogénico se a embalagem estiver por abrir e ndo apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao volte a esterilizar. Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade da

embalagem.

13.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

14.0 Prazo de validade

0 prazo de validade € o indicado em cada embalagem. 0 armazenamento ou utilizacao apds o prazo de validade pode
resultar na deterioracdo do produto e causar doencas ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao

funcionar conforme originalmente previsto.

15.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, trate o dispositivo como um residuo de risco bioldgico. Efetue a eliminacdo de acordo com as
normas hospitalares e a requlamentacdo local.

16.0 Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de

telefone: 00351 21 454 4463.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

17.0 Especificagdes

renico

Sada VolumeView™

Zde popsané prostredky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji ve vasem regionu.
Pouze k jednorazovému pouziti

Prectéte si pozorné tento navod k poutiti, kde jsou uvedena viechna varovani, bezpecnostni opatreni a zbyla
rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostredku.

1.0 Komponenty sady VolumeView™
« Femordini arteridIni katétr Edwards VolumeView™ se soupravou pro zavedeni

« Souprava injekéniho roztoku pro intravenézni podéni Edwards VolumeView™: tlakovy prevodnik TruWave™ na jedno
pouZiti (DPT) a rozvod termistoru VolumeView™.

2.0 Dalsi potiebné komponenty

« Injekéni stikacky luer-lock napInéné chlazenym normalnim fyziologickym roztokem

« CentrdIni Zilni katétr (CVC)

« Klinickd platforma EV1000™ nebo moderni monitorovaci platforma HemoSphere Alta™
« Snimac Edwards VolumeView™ nebo snima¢ Acumen 1Q™

Kompatibilitu snimaci a piipojeni kabelu naleznete v névodu k obsluze klinické platformy EV1000™ nebo moderni
monitorovaci platformy HemoSphere Alta™ .

Toto jsou obecné pokyny k sestaveni jednorazovych komponenti systému VolumeView™. Konfigurace soupravy a postupy
se mohou lisit v zavislosti na preferencich instituce.

3.0 Zamyslené poutziti a ucel
Sada VolumeView™, kdyz se pouziva ve spojeni s kompatibilni hemodynamickou platformou, je urcena pro méfeni
kontinudlnich a intermitentnich parametrdi transpulmonalni termodiluce (TPTD). Sada VolumeView™ umoziiuje méfeni

intermitentniho srdecniho vydeje (iC0) a fady volumetrickych parametrii vcetné extravaskuldmi plicni vody (EVLW)
a globélniho 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.

Pfinosy monitorovani hemodynamickych parametrd mohou na zékladé poskytnutych tidajti podpofit klinické rozhodovani
o ékai'sky nezbytnych zékrocich a/nebo klinické pfehodnoceni.

Rizika prostiedku zahrnuji trombézu, sepsi/infekci, krvéceni, periferni ischemii, nevhodnou/nezadouci lécbu, hematom,
poskozeni tkédné, perforaci cévy, embolii, nezddouci reakci na materidly prostfedku a/nebo zpozdéni léchy.

Funkce tohoto prostiedku véetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série testil, které prokézaly
jeho bezpecnost a icinnost pro urcené pouziti, pokud je prostredek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v névodu

k pouziti.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze zdravotnicti odbornici vyskoleni v bezpecném pouzivani invazivnich
hemodynamickych technologii v souladu s nemocnicnimi predpisy.

5.0 Informace o magnetické rezonanci (MR)

fom\

Neklinickym testovanim bylo prokazano, Ze katétr VolumeView™ je bezpecny pfi zachovani specifickjch podminek MR.

Bezpecné pii zachovani specifickych podminek MR

Mze byt bezpecné skenovan 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

Disténcia entre marcadores de
comprimento

aproximadamente a cada 1 cm da
marca de 10 cm até @ marca de
16cm

aproximadamente a cada 1cm da
marca de 10 cm até & marca de
20cm

. imalni celotélova primérna specifické mira absorpce (SAR) 2,9 W/kg po dobu 15 minut skenovéni
« Normalni provozni rezim systému MR, jak je definovén v IEC 60601-2-33

Pfi neklinickém testovani a analyze bylo zjisténo, Ze katétr VolumeView™ vyvoldva maximaini zvy3eni teploty 0 2,0 °C nad
pozadi pro specifickou miru absorpce 2,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému cylindrické celotélové MR 1,5T.
Predpoklddané zvyseni nad pozadim bylo 2,4 °C pro specifickou miru absorpce 2,0 W/kg v systému cylindrické celotélové
MR 3,0T. Tyto vypocty nadhodnocuji skutecné zvy3eni teploty in vivo, protoze nejsou brany v tvahu chladici dcinky krve.

Maximalni artefakt obrazu sahd az 10 mm od katétru u obraz{i metodou spinového echa a obrazii metodou gradientniho

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 3T nebo méné

Nimero do modelo TPTD4F1 TPTD5F1

TPTD4F5 TPTD5F5
Posicdo de colocagdo do cateter, isto Femoral
é, femoral, etc.
Didmetro exterior (tamanho French e 4Fr(1,33mm) 5Fr (1,67 mm)
mm)
Comprimento (til 16.cm 20cm
Dimensdes compativeis do fio-guia 0,64 mm (0,025 pol.) 0,817 mm (0,032 pol.)

60 cm 60cm
NiTi NiTi echa.
Composicao do material PU, branco, radiopaco
(Temperatura) Intervalo de medicdo 15 °C— 45 °C (com a plataforma clinica EV1000™ ou o monitor avancado
HemoSphere Alta™)
Tamanho do dilatador do vaso 4Fr(1,4mm) 5Fr(1,7mm)
10 cm de comprimento 15 cm de comprimento

« Pole s prostorovym gradientem 720 G/cm nebo nizsim

Poznamka: Souprava injekéniho roztoku VolumeView™ mé malé kovové komponenty, které béhem uréeného
pouditi nepfichazeji do styku s pacienty. Mimoto jsou tyto kovové komponenty izolované a béhem svého
uréeného 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

Sada VolumeView™ je pfi poutiti s kompatibilnim monitorem hemodynamickych parametrd indikovéna k pouziti primarné
u pacient vyzadujicich kritickou péci, u kterych musi byt nepietrZité nebo intermitentné vyhodnocovana rovnovéha mezi
srdecni funkci, stavem tekutin a vaskularni odolnosti. Analyza termodilucni kifivky z hlediska stfedni doby prenosu a tvaru se
pouzivé ke stanoveni intravaskulamich a extravaskulamich objemd tekutin. Po pfipojeni k oxymetrickému katétru Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave a VolumeView jsou ochranné znamky spolecnosti Becton, Dickinson and
Company. Vsechny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.



monitor méfi oxymetrii u dospélych a pediatrickych pacientd. Sadu VolumeView™ Ize pouzivat ve v3ech prostfedich,
kde je poskytovana kritickd péce.

Katétr VolumeView™ je indikovan k zavedeni do femorélni arterie.

7.0 Kontraindikace

Femorélni arteridIni katétr VolumeView™ je kontraindikovan k venéznimu zavedeni. Mezi relativni kontraindikace patfi:
zavedeni centralniho Zilniho katétru nebo femorélniho arteridiniho katétru u pacientd, kteif maji zavazné koagulacni
abnormality, popalenou nebo infikovanou kiiZi v bodé zavedeni nebo zdvaznou aterosklerdzu.

8.0 Varovani

- Pted pouzitim si prosim piectéte tento navod. Ponechte si jej pro budouci potiebu.
« Pi spojovani soucasti systému pro drahu tekutiny pouzivejte sterilni techniku.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

« Tento prostiedek je navrien, uréen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji Zadné tidaje, které by zarucovaly, ze tento
prostredek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou vést
k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle piivodniho urceni.

9.0 Vystrahy

« Poutiti femoralniho katétru mize byt spojeno s trombotickymi, infekénimi, hemoragickymi komplikacemi

asischemii distalni casti koncetiny.
« Podle smérnic vaseho pracovisté zkontrolujte koncetinu distalné k femoralnimu arterialnimu katétru,
pred i po umisténi, z hlediska potencialni poruchy perfuze koncetiny.

Pokud neni tlakovy prevodnik vynulovan, mohou byt ziskané vysledky chybné.

« Chybna méfeni mohou byt zpiisobena nespravnou polohou katétru nebo elektromagnetickym rusenim
(napf. z elektrické prikryvky).

Pokud jsou vysledky chybné, opakujte méfeni.

« Nevytahujte vodici drat potazeny PTFE skrze kovovou jehlu kanyly, protoZe by to mohlo poskodit
povrchovou vrstvu vodiciho dratu.

« 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
nepiedstavuji zvy3ené riziko rakoviny ani nepfiznivych ucinkii na reprodukdi.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné ptihody vyrobci a prisluSnému ufadu
clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

10.0 Pokyny
Viz ndvody k poufiti pro jednotlivé soucdsti: snimac VolumeView™ nebo snima¢ Acumen 1Q™ a centrélni Zilni katétr.
Poznamka: Doporucujeme centralni Zilni katétr s minimalnim tlakem pfi prasknuti 130 PSI (896 kPa).

10.1 Zavedeni femoralniho arteridlniho katétru VolumeView™

10.2 OetFovani a pouZiti femoralniho arterialniho katétru VolumeView™ in situ

O3etfovani mista zavedent katétru, aby se omezila moznost infekce, je tfeba provadét podle internich postupd vaseho
pracovisté. Aby se zabranilo okluzi katétru, nepfesnému méfeni tlaku nebo nepiesnym vypoctim srdecniho vydeje, je

u snimace VolumeView™ nebo snimace Acumen IQ™ nutnd tdrzba. Sprdvna tdrzba snimace VolumeView™ nebo snimace
Acumen IQ™ zahrnuje ndsledujici: sprévné vyrovnani snimace, tlakovy balének napInény na 300 mmHg, pfiméfeny
proplachovaci objem, hodnocent kvality kfivky a pravidelné hodnoceni frekvencni odpovédi.

10.3 Nastaveni soupravy injekécniho roztoku pro intravenézni podani VolumeView™

Poznamka: K ziskani parametrii systému VolumeView™ je zapotiebi pipojeni soupravy injekéniho roztoku
pro intravendzni podani VolumeView™ k centralnimu Zilnimu katétru.

Krok | Postup

1 CentrdIni Zilni katétr zavedte podle pokyndi vyrobce a smérnic vaseho pracovisté.

2 NapInéni (priming), vyrovndni a vynulovani prevodniku TruWave™:

a) Vedeni prevodniku TruWave™ proplachnéte normalnim fyziologickym roztokem, aby se odstranil
veskery vzduch. (Heparinovd antikoagulacni 1écha se podévé podle internich sméric vaseho
pracovisté.)

b) Kabel prevodniku TruWave™ pfipojte k monitoru Edwards EV1000™ nebo pfipojte kabel tlaku monitoru
HemoSphere Alta™ k modernimu monitoru HemoSphere Alta™ a rovnéz k fyziologickému monitoru
uliizka.

¢) Uroven odvzdusfovaciho portu snimace (rozhrani tekutina—vzduch) upravte na tirovei pravé siné.
Ta je na flebostatické ose, urcend priisecikem stedni axiléni linie a ctvrtého mezizeberniho prostoru.

d) Sejméte krytku bez odvzdusiovaciho otvoru a otevrete pfistup vzduchu k odvzdusiiovacimu portu.

e) Vynulujte monitor Edwards EV1000™ nebo moderni monitor HemoSphere Alta™ i fyziologicky monitor
u liizka na atmosféricky vzduch.

f) Uzaviete piistup vzduchu k odvzdusiiovacimu portu a vratte zpét krytku bez odvzdusiovaciho otvoru.

) Systém je pfipraven zahdjit monitorovani tlaku.

3 (Volitelné) Pokud je z&douci monitorovani centréIniho Zilniho tlaku na fyziologickém monitoru u lizka
pacienta, pfipojte kabel tlaku mezi monitorem pacienta u léizka a monitorem Edwards EV1000™ nebo
modernim monitorem HemoSphere Alta™.

VYSTRAHA: Soupravu nepiipojujte ke katétru béhem procesu pInéni (priming). Mohlo by dojit
k vnikani vzduchu do krevniho obéhu pacienta.

VYSTRAHA: Aby byla zajisténa konstantni rychlost proplachu 3 mL/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 spotfebou kysliku sledovanim
kontinualniho Scv0: pomoci oxymetrického centralniho Zilniho katétru Edwards.

Poznamka: VSechny soucasti, které uvadi Obrazek 1 na strané 59, jsou zapotrebi k tomu, aby systém fadné

£ 1

Krok Postup

1 Doporuceni: pred zavedenim femoralniho arteridIniho katétru VolumeView™ nastavte a napliite snima¢
VolumeView™ nebo snimac Acumen Q™.

2 Zkontrolujte pevnost v3ech spoji.

3 Femoralni arteridini katétr VolumeView™ Ize zavadét pomoci standardni perkuténni Seldingerovy
techniky.

a) Misto vpichu pripravte a zarouskujte podle smérnic vaseho pracovisté.

b) Podle uvézeni lékare podejte lokalni anestetikum.

¢) Pohmatem nebo ultrazvukovym navédénim najdéte femordini tepnu.

d) 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 drt. Pfi zavadéni vodiciho dratu méze byt
zapotfebi jemnd manipulace. Vodici drat se nikdy nesmi zavadét nasilim. Odstrarite tenkosténnou
jehlu 18 ga (1,2 mm) a ponechte vodici drdt na misté.

f) Je mozno udélat skalpelem zétez do kiize.

g) Misto zavedeni je mozno rozsifit nasunutim dilattoru na vodici drét.

h) Pridrzujte vodici drdt na misté, odstranite dilatator a na vodici drat nasunte katétr VolumeView™.

i) Odstraiite vodici drat a umisténi ovéfte pozorovanim pulzatilnho toku jasné cervené krve nebo
pritomnosti arteridIni kfivky na monitoru u lizka, kdyz je pfipojen ke snimaci VolumeView™ nebo
Acumen IQ™.

4 Pripojte katétr k pfedem naplnénému snimaci VolumeView™, snimaci Acumen IQ™ nebo arteridinimu
tlakovému prevodniku, poté aspirujte a proplachnéte systém a zkontrolujte, Ze je priichodny a Ze v ném
neni zadny vzduch.

5 Kdyz je katétr v dané poloze, po odstranéni vodiciho dratu zajistéte katétr na misté stehem nebo
vhodnym ukotvovacim prostfedkem.

6 Ovéfte si, Ze jsou na monitorech pacienta piislusné arterialni kfivky a tlaky.

7 Termistor femoralniho arteriinho katétru VolumeView™ pfipojte k teplotnimu kabelu VolumeView™
nebo pacientskému kabelu CCO moderni monitorovaci platformy HemoSphere Alta™.

8 Ovéfte si, Ze je na monitoru EV1000™ nebo modernim monitoru HemoSphere Alta™ zobrazena pifislusnd
teplota.

9 Snimac VolumeView™ nebo Acumen IQ™ vyrovnejte a vynulujte podle ndvodu k monitoru Edwards
EV1000™ nebo modernimu monitoru HemoSphere Alta™.
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10.5 Nastaveni rozvodu termistoru VolumeView™

Krok Postup

1 Podle pokyni instituce oistéte povrch dezinfikovatelné piipojky luer.

2 Pred pfipojenim rozvodu termistoru k centréInimu Zilnimu katétru proplachnéte spoje (3 a4 — Obrazek 1
na strané 59) normalnim fyziologickym roztokem pomoci injekéni stfikacky luer-lock a zajistéte, aby byl
odstranén veskery vzduch.

3 Pripojte dezinfikovatelnou pfipojku luer na rozvodu termistoru VolumeView™ (3 — Obrazek 1 na strané
59) k vedeni tlakového prevodniku TruWave™ na jedno pouZiti (DPT) a poté pievodnik TruWave™ i rozvod
termistoru proplachnéte normalnim fyziologickym roztokem, abyste rozvod termistoru naplnili
a vypudili z néj vzduch.

4 Pripojte k luminu centralniho Zilniho katétru (2 — Obrazek 1 na strané 59).

VYSTRAHA: Doporuéujeme nezapojovat mezi lumen centralniho Zilniho katétru a rozvod
uzaviraci kohouty, aby nehrozilo poskozeni/zlomeni rozvodu.

5 Bezpecné pripojte teplotni sondu vstfikovaného roztoku do rozvodu termistoru
(1 - Obrdzek 1 na strané 59). Pfipojte druhy konec kabelu k monitoru Edwards EV1000™ nebo
k modernimu monitoru HemoSphere Alta™ prostiednictvim pacientského kabelu CCO moderni
monitorovaci platformy HemoSphere Alta™.

6 Zkontrolujte pevnost v3ech spoji.

10.6 Termodilucni méfeni

Krok Postup

1 Ovéfte pripojent kabel( ke kompatibilnimu monitoru Edwards:

« FemordIni: kabel teploty krve

 Zilni: kabel teploty injekéniho roztoku

« Zilni: kabel tlakového pfevodniku CV TruWave™ nebo pfipojte kabel tlaku HemoSphere nebo kabel
tlaku monitoru HemoSphere Alta™ k modernimu monitoru HemoSphere Alta™

Poznamka: PouZivejte aseptickou techniku.

2 Na monitoru EV1000™ zvolte termodiluci nebo na modernim monitoru HemoSphere Alta™ zvolte
TPTD a zahajte proces TPTD (viz ndvod vyrobce).

3 Na monitoru Edwards EV1000™ nebo modernim monitoru HemoSphere Alta™ zvolte vhodny objem
injekéni stiikacky.




Krok Postup
4 volte injekéni stfikacku luer-lock napInénou chlazenym normélnim fyziologickym roztokem.
VYSTRAHA: Teply injekéni roztok miize mit za nasledek nepfesna méreni. Zajistéte véasné
poutiti injekénich stiikacek napInénych chlazenym normalnim fyziologickym roztokem.
5 Injekeni stiikacku luer-lock bezpecné pripojte do dezinfikovatelné pipojky luer
(4 - Obrazek 1 na strané 59).
6 Po zobrazeni prislusného pokynu uchopte rozvod u kofene dezinfikovatelnych pfipojek luer (prisecik 3

a4 - Obrazek 1 na strané 59) a pfidrzujte jej, aby nehrozilo, Ze se poskodi/zlomi, a rychlym a stélym
proudem injikujte.

VYSTRAHA: Pokud béhem vstiikovani narazite na vyrazny odpor, preruste vstfikovani

a zkontrolujte priichodnost a neporusenost katétru.

VYSTRAHA: Po dokonéeni vstiikovani vyjméte injekéni stiikacku z dezinfikovatelné
pripojky luer, aby se zabranil inému zpétnému krvaceni do injekeni stiikacky.

11.0 Udrzba a cisténi

Postupujte podle smérnic vaseho pracovisté pro o3etfovani a péci o femoraini arteridIni katétry, centraIni Zilni katétry a
tlakové prevodniky na jedno poutiti.

Ujistéte se, e viechna vedeni a spoje zlistavaji pevné pfipojeny.

12.0 Zpiisob dodani

Pri sterilizaci sady VolumeView™ se pouZivd etylenoxid. Obsah je sterilni a dréha tekutiny je nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevieni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte. Pred pouzitim
prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni poruseny.

13.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

14.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutZitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivéni prostiedku, jehoz doba pouZitelnosti uplynula,
miize zplisobit zhorseni viastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i nezédouci udalosti, protoze takovy prostiedek nemusi
fungovat tak, jak bylo pivodné zamysleno.

15.0 Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostfedkem jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidujte v souladu se
zasadami nemocnice a mistnimi predpisy.

16.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nésledujici telefonni cislo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelti se mohou zménit bez predchoziho upozoméni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

SEE)

17.0 Technické tidaje

Cislo modelu TPTD4F1 TPTD5F1

TPTD4F5 TPTD5F5
Poloha umisténi katétru, napf. FemordIni
femordlni atd.
Vnéjsi pramér (velikost v jednotkach 4Fr (1,33 mm) 5Fr (1,67 mm)
Frencha mm)
PouZitelnd délka 16.cm 20cm
Rozméry kompatibilniho vodiciho 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")
dritu 60 cm 60 cm

NiTi NiTi

Materidlové slozeni PU, bily, rentgenkontrastni

Rozsah méfeni (teploty) 15 °C—45 °C (s klinickou platformou EV1000™ nebo modernim monitorem

HemoSphere Alta™)

Velikost cévniho dilatatoru 4Fr(1,4mm)

Délka 10 cm

5Fr(1,7mm)
Délka 15 cm

Vzddlenost mezi délkovymi
znackami

priblizné kazdy 1 cm od znacky
10 cm po znacku 16 cm

priblizné kazdy 1 cm od znacky
10 cm po znacku 20 cm
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VolumeView™ készlet

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkozok mindegyike, vagy
nem forgalmazhaté az On régiéjaban.

Kizarolag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és fennmarado kockazatokat ismerteti.

1.0 VolumeView™ készletkomponensek
« Edwards VolumeView™ femoralis artérids katéter behelyezikészlettel

«  Edwards VolumeView™ véndsinjektatum-készlet: TruWave™ egyszer hasznalatos nyoméstranszducer (DPT) és
VolumeView™ termisztoreloszté.

2.0 Tovabbi sziikséges rendszerdsszetevék

- Hiittt fiziol6gids séoldattal feltdltott Luer-zéras fecskendd(k)

« (Centralis vénds katéter (CVC)

«EV1000™ klinikai platform vagy HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitorozd platform
« Edwards VolumeView™ érzékeld vagy Acumen 1Q™ érzékeld

Az érzékelGkompatibilitassal és kabelcsatlakozasokkal kapcsolatban olvassa el az EV1000™ Klinikai platform vagy a
HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitorozé platform hasznélati itmutatojat.

Ezek az dltalanos utasitésok a VolumeView™ rendszer egyszer hasznalatos komponenseinek dsszedllitaséra vonatkoznak.
A készletkonfigurdciok és az eljarasok az intézményi preferenciaktol fiiggden valtozhatnak.

3.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

A kompatibilis hemodinamikai platformmal egyiitt hasznélt VolumeView™ készlet a folyamatos és idészakos
transzpulmondlis termodilticids (TPTD) paraméterek mérésére szolgal. A VolumeView™ készlet lehetdvé teszi az iddszakos
perctérfogat (iC0), valamint szamos egyéb térfogati paraméter mérését, az extravaszkuldris tiddvizeny6t (EVLW) és a
globalis végdiasztolés térfogatot (GEDV) is beleértve.

4.0 Leiras

A megfelel6 Edwards hemodinamikai monitorozé platformmal egyiitt alkalmazott Edwards Lifesciences VolumeView™
rendszer lehetdvé teszi a fontos volumetrids paraméterek megjelenitését.

A hemodinamikai monitorozas segitségével esetenként jobb adatokon alapuld klinikai dontéshozatal valdsithatd meg az
orvosilag sziikséges beavatkozésokkal és/vagy klinikai djraértékeléssel kapcsolatban.

Az eszkdzzel jaré kockdzatok kozé a kdvetkezdk tartoznak: trombézis, szepszis/fertdzés, vérzés, periférids iszkémia, nem
megfeleld/tervezettdl eltérd kezelés, hematéma, szovetkarosodds, érperforacid, embdlia, az eszkz anyagai dltal kivaltott
mellékhatdsok és/vagy megkésett kezelés.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazolték, hogy az eszkdz teljesitoképessége — beleértve a funkciondlis jellemzket — hozzajarul
az eszkoz rendeltetésszer( hasznélata soran annak biztonsdgossagahoz és teljesitoképességéhez, ha hasznélata az
elfogadott hasznélati utasitashan leirtaknak megfelelden torténik.

A jelen eszkdz az intézményi elGirdsoknak megfelelen végzett invaziv hemodinamikai technikak biztonsagos
hasznalatdban szakképzett egészségiigyi szakemberek dltal hasznalhato.

5.0 Mdgneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos informaciok

fon\

Nem Klinikai vizsglatokban kimutattdk, hogy a VolumeView™ katéter feltételekkel MR-kompatibilis.

Feltételekkel MR-kompatibilis

Az aldbbi feltételek mellett biztonségosan készithetd MR-felvétel:

« 1,5T-svagy 3,0T-s statikus magneses mezé

- legfeljebb 720 gauss/cm-es legnagyobb magneses mez6 térbeli gradiens

« 2,9 W/kg-os teljes testre dtlagolt maximalis fajlagos abszorpcids rata (SAR) 15 perces vizsgalatra szamitva
«az MR-rendszer normdl modu miikddtetése az [EC 60601-2-33 szabvanyban leirtak szerint

Nem Klinikai vizsgalatok és elemzések szerint a VolumeView™ katéter legfeljebb 2,0 °C-os hémérséklet-emelkedést okoz a
héttérhez viszonyitva, 2,0 W/kg-os SAR mellett, 15 perces vizsgalat folyaman, 1,5 T-s, teljes testes alagutrendszer(i
MR-rendszerben. A héttérhez viszonyitott becsiilt hémérséklet-emelkedés 2,0 W/kg SAR mellett, 3,0 T-s teljes testes
alagitrendszer(i MR-rendszerben 2,4 °C volt. Ezek a szdmitésok tulbecsiilik a tényleges in vivo hdmérséklet-emelkedést,
mivel nem szémolnak a vér hiitd hatdsaval.

A képi miitermék a katétertdl legfeljebb 10 mm-re terjed ki spin echo képek és gradiens echo képek esetében.
Akatéter viselkedését csak 1,5 T-s és 3,0 T-s MR-rendszerekben vizsgaltak.

Nem Klinikai vizsgélathan kimutatték, hogy a VolumeView™ vénésinjektatum-készlet feltételekkel MR-kompatibilis a
kovetkezd feltételek mellett:

«legfeljebb 3 T-s a statikus magneses mez6;
« legfeljebb 720 gauss/cm-es a magneses mezd térbeli gradiense

Megjegyzés: A VolumeView™ injektatumkészletnek kisebb fém alkotéelemei vannak, amelyek
rendeltetésszerii hasznalat mellett nem keriilnek kapcsolatba a beteggel. Mi tobb, ezeket a fém
alkatrészeket leszigetelték és a rendeltetésszerii hasznalat kozben el is szigetelddnek a betegtdl, ezért ezt a
terméket csupan a magneses mezével kapcsolatos interakcio szempontjabol kellett vizsgalni. Az erre a
termékre vonatkozo MRI-vel kapcsolatos felmelegedést és miitermékeket nem jellemezték, mivel nem orvosi
implantatumrdl van szé.

AzEdwards, Edwards Lifesciencesés a stilizalt E logé az Edwards Lifesciences Corporation véllalat védjegye. Az Acumen 1Q,
a HemoSphere Alta, az EV1000, a TruWave és a VolumeView a Becton, Dickinson and Company védjegye. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.



6.0 Javallatok

AVolumeView™ készlet kompatibilis hemodinamikai monitorral vald egyiittes hasznélata olyan intenziv ellatast igényld
betegeknél javallott, akiknél a szivmikodés, a folyadékstatusz és a vaszkularis rezisztencia kozotti egyensulyt folyamatosan
vagy szakaszosan figyelemmel kell kisérni. A termodilticids gorbe elemzése az atlagos tranzitidd és a forma szempontjahdl,
melyeket az intravaszkularis és extravaszkuldris folyadéktérfogatok meghatdrozasara hasznalnak. Edwards oximetrids
katéterhez csatlakoztatva a monitor felndtt és gyermekgydgyaszati betegek oximetriai értékét méri. A VolumeView™
készlet minden olyan helyzetben hasznlhatd, amelyben intenziv ellatést biztositanak.

AVolumeView™ katéter femoralis artérids bevezetésre javallott.

7.0 Ellenjavallatok

AVolumeView™ femordlis artérids katéter vénds bevezetés esetében ellenjavallt. A relativ ellenjavallatok kdzé tartoznak a
kovetkezdk: centralis vénds katéter vagy femoralis artérids katéter behelyezése olyan betegeknél, akiknél stilyos véralvadasi
rendellenességek llnak fenn, vagy akiknél égett vagy fertdzott a bor a bevezetés helyén, vagy akik stilyos
ateroszklerdzisban szenvednek.

8.0 Figyelmeztetések

- Hasznalat elétt, kérjiik, olvassa el ezt a kézikonyvet. Orizze is meg késébbi megtekintés céljabol.
« Arendszer folyadékutvonalainak csatlakoztatasakor alkalmazzon steril technikat.

« Nehasznalja a lejarati iddn tul.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA
VAGY HASZNALJA FEL UJRA az eszkozt. Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatdmasztjak az
eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és miikodoképességét. Az ilyen eljaras betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkéz nem az eredetileg tervezett
mdédon mikodik.

9.0 Ovintézkedések

- Afemoralis katéterek hasznalata soran trombazisos, fertdzéses vagy vérzéses szovodmények, és disztalis
végtagi iszkémia léphet fel.

Az intézményi iranyelvek szerint mérje fel a végtag keringését a femoralis artérias katétertdl disztalisan a
behelyezés el6tt és utan, az esetleges perfiizios ka k kimutatasa érdekéb
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« Téves eredményt kaphat, ha a nyomastranszducert nem nullazza le.

« Hibas mérést okozhat a katéter nem megfeleld pozicidja és elektromagneses zavar is (pl. egy elektromos
takaro).

Ismételje meg a mérést, ha az eredmények nem tiinnek elfogadhatonak.

«  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 besorolasu
anyago(ka)t: kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0. A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok
alapjan a kobaltdtvozetbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentesacél-otvozethdl késziilt orvostechnikai
eszkozok nem jarnak a rak vagy a reprodukcids karosodas fokozott kockazataval.

Afelhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden siilyos incidenst a gyarto, valamint
annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

10.0 Utasitasok

Ldsd az egyes alkotéelemek hasznélati utasitasét: VolumeView™ érzékeld vagy Acumen 1Q™ érzékel és centralis vénds
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: llitsa dssze és toltse fel a VolumeView™ érzékelGt vagy Acumen 1Q™ érzékel6t, miel6tt
bevezetné a VolumeView™ femoralis artérids katétert.

2 Gy6zddjon meg arrdl, hogy az dsszes csatlakozds biztosan rogziil.

3 AVolumeView™ femordlis artérids katétert standard perkutén Seldinger-technika segitségével lehet
bevezetni.

a) Készitse eld és izoldlja a szlirds helyét az intézeti iranyelveknek megfelelGen.

b) Alkalmazzon lokélis anesztetikumot sajat beldtdsa szerint.

«) Lokalizdlja a femordlis artéridt tapintds segitségével vagy ultrahangos ellendrzés mellett.

d) Vezessen be az artéridba egy 18 ga-s (1,2 mm-es) vékony fald tiit. Vildgos vords, pulzal vér dramldsa
jelzi, hogy jo helyen van.

e) Vezesse be a vezetddrétot a 18 ga-s (1,2 mm-es) vékony falti tiin keresztiil. A vezetddrot bevezetését
6vatos mozdulatokkal kell végezni. A vezetddrotot tilos eréltetni. Tavolitsa el a 18 ga-s (1,2 mm-es)
vékony falt tiit gy, hogy a vezetddrot a helyén marad.

f) Eqy szike segitségével ejthet egy aprd bemetszést a boron.

g) Abevezetési helyet meg lehet nagyobbitani egy tégito vezetddrétra torténd felfiizésével.

h) Avezetddrotot helyben tartva tdvolitsa el a tdgitét, és fiizze fel a VolumeView™ katétert a
vezetddrotra.

i) Huzza ki a vezetddrotot, és gy6z6djon meg a megfeleld elhelyezésrdl azaltal, hogy vildgosvords,
pulzald vér folyasat, illetve artérids gorbe jelenlétét észleli a VolumeView™ vagy Acumen 1Q™
érzékelhoz csatlakoztatott dgy melletti monitoron.

4 (satlakoztassa a katétert az elGzetesen feltoltott VolumeView™ érzékelohoz, Acumen 1Q™ érzékeldhoz
vagy artérids nyomastranszducerhez, majd végezzen felszivast és oblitse at a rendszert, ezzel biztositva
az atjérhatdsagot és azt, hogy a rendszer Iégmentes legyen.

5 Miutén a katéter a helyére keriilt, és eltavolitotta a vezetddrétot, rogzitse a katétert ltésekkel vagy
megfeleld lehorgonyzoeszkoz segitségével.

6 Ellendrizze a megfeleld artérids gorbét és nyoméasadatokat a betegmonitor(ok)on.
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Lépés | Eljaras

7 Csatlakoztassa a VolumeView™ femoralis artérids katéter termisztorat a VolumeView™
hémérsékletkabelhez vagy a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitorozd platform betegoldali
(C0-kabeléhez.

8 Gy6zddjon meg arrdl, hogy az EV1000™ monitoron vagy a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitoron a
megfeleld hdmérséklet jelenik meg.

9 Helyezze szintbe és nulldzza le a VolumeView™ vagy Acumen IQ™ érzékeldt az Edwards EV1000™
monitor vagy a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitor hasznalati utasitasanak megfelelden.

10.2 AVolumeView™ femoralis artérias katéter in situ karbantartasa és hasznalata

Afert6zés elkeriilése érdekében a katéterbevezetési helyet az intézeti protokollnak megfelelGen kell dpolni. A VolumeView™
érzékeld vagy Acumen 1Q™ érzékeld karbantartaséra a katéter elzarddasanak és/vagy a nem megfeleld nyomésmérés vagy a
helytelen perctérfogat-szamitasok elkeriilése érdekében van sziikség. A VolumeView™ érzékeld vagy Acumen 1Q™ érzékeld
megfeleld karbantartdséhoz a kovetkezket kel biztositani: az érzékeld megfeleld szintbe helyezése, a ttilnyomasos zsak
300 Hgmm-re torténd felfujasa, megfeleld ablitési térfogat, a gorbe mindségének megitélése és a frekvenciavalasz
rendszeres értékelése.

10.3 AVolumeView™ vénasinjektatum-készlet osszeallitasa

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 gyarto utasitésainak és az intézeti irdnyelveknek megfelelGen.

2 Toltse fel, hozza szintbe és nullazza le a TruWave™ transzducert:

a) Oblitse 4t a TruWave™ transzducer csévezetékét fizioldgias sooldattal légtelenités céljabol.
(Az intézményi protokollnak megfelelen alkalmazzon véralvadasgatlast heparinnal.)

b) Csatlakoztassa a TruWave™ transzducer kabelét az Edwards EV1000™ monitorhoz vagy csatlakoztassa
aHemoSphere Alta™ monitor nyomdskébelét a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitorhoz,
valamint az agy melletti monitorhoz.

o) Allitsa az érzékel6-szelldzonyilas (folyadék-levegd csatlakozési feliilet) szintjét a jobb pitvar
szintjébe. Ez a flebosztatikus tengelyen, a honalj kozépvonala és a negyedik bordakoz
keresztezddésében taldlhatd meg.

d) Tévolitsa el a nem szell6z6 kupakot, és nyissa ki a szellzonyilast a kiilvilag felé.

¢) Nulldzza le az Edwards EV1000™ monitort vagy a HemoSphere Alta™ tokeéletesitett monitort és az
4gy melletti monitort is a kdrnyezeti levegd szintjére.

f) Zarjale a kiilvilag felé vezetd szellgzonyilst, és cserélje ki a nem szell6z6 kupakot.

g) Arendszer készen all a nyomasmonitorozs megkezdésére.

3 (Opciondlis) Amennyiben centrélis vénds nyomds monitorozdsdra van sziikség a beteg dgy melletti
monitordn, csatlakoztassa a nyomaskabelt az &gy melletti monitor és az Edwards EV1000™ monitor
vagy a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitor kizé.

VIGYAZAT: Ne csatlakoztassa a készletet a katéterhez a feltoltési eljaras soran, mert ezzel
levegét juttathat a betegbe.

VIGYAZAT: A nyomasmonitorozé rendszerben az dllandé 3 mL/h dramldsi sebesség
biztositasahoz tartson fenn 300 Hgmm-es a a d.
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10.4 VolumeView™ termisztorelosztd

Megjegyzés: Célszerii figyelemmel kisérni az oxigénleadas és -felhasznalas kozotti egyensiilyt a centralis
vénas szaturacio (Scv02) Edwards centralis vénas oximetrias katéterrel torténd folyamatos monitorozasa
utjan.

Megjegyzés: Az 1. abra, 59. oldal teriiletén abrazolt dsszes alkotéelemre sziikség van a rendszer megfeleld
miikodéséhez.

10.5 AVolumeView™ termisztoreloszto dsszeallitasa

Lépés Eljaras

1 Azintézményi eldirdsoknak megfelelden tisztitsa meg a tisztithatd Luer-csatlakozas feliiletét.

2 Eqy Luer-zdras fecskendd segitségével dblitse at a csatlakozdsokat normdl sooldattal (3 és 4 1. abra,
59. oldal), és gydzddjon meg rdla, hogy az dsszes levegét teljesen eltavolitotta, miel6tt a
(VC-katéterhez csatlakoztatnd a termisztoreloszt6t.

3 Csatlakoztassa a VolumeView™ termisztorelosztd (3 — 1. dbra, 59. oldal) tisztithatd Luer-csatlakozdst a
TruWave™ transzducer DPT-csGvezetékéhez, és Gblitse at mind a TruWave™ transzducert, mind pedig a
termisztoreloszt6t normdl sooldattal a termisztorelosztd feltdltéséhez, a levegd teljes eltavolitdsaval.

4 A CVC-lumenhez vald csatlakoztatds (2 — 1. dbra, 59. oldal).

VIGYAZAT: Azt javasoljuk, hogy ne illesszen be zarécsapo(ka)t a CVC-lumen és az eloszté
kozé, hogy megeldzze az eloszté sériilését/torését.

5 Biztonsagosan csatlakoztassa az injektatum hémérsékletének mérésére szolgald szondat a
termisztorelosztéhoz (1 1. dbra, 59. oldal). Csatlakoztassa a kdbel mésik végét az Edwards EV1000™
monitorhoz vagy a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitorhoz a HemoSphere Alta™ tokéletesitett
monitorozd platform betegoldali CCO-kéhelével.

6 Gydzddjon meg arrdl, hogy az dsszes csatlakozds biztosan rogziil.




10.6 Termodiliicios mérés

Lépés Eljaras

1 Ellendrizze a kabelcsatlakozdsokat az Edwards -kompatibilis monitorhoz:

« Femordlis: vérhémérséklet-kabel

« Vénds: injektatumhdmérséklet-kabel

« Vénds: TruWave™ CV nyomastranszducer-kabel vagy csatlakoztassa a HemoSphere nyomaskébelt vagy
a HemoSphere Alta™ monitor nyoméskabelét a HemoSphere Alta™ tokéletesitett monitorhoz

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus technikat.

2 Valassza ki a termodilticiét az EV1000™ monitoron vagy a TPTD-t a HemoSphere Alta™ tokéletesitett
monitoron a transzpulmondlis termodiltcis (TPTD) eljérds elinditésahoz (Idsd a gyartd kézikonyvét).

3 Valassza ki a megfeleld fecskendétérfogatot az Edwards EV1000™ monitoron vagy a HemoSphere Alta™
tokeéletesitett monitoron.

4 Valassza ki a hitott fizioldgids sooldattal feltdltott Luer-zdras fecskenddt.

VIGYAZAT: A meleg injektdtum pontatlan mérést eredményezhet. Hasznélja fel megfelels
iddn beliil a hiitdtt fiziologias sooldattal feltoltott fecskenddket.

5 Biztonségosan rdgzitse a Luer-zéras fecskenddt a tisztithatd Luer-csatlakozashoz (4 — 1. dbra, 59. oldal).

6 Azinjektaldst (utasitdsra) sima, gyors és egyenletes sebességgel végezze, mikozben az elosztét a
tisztithatd Luerek alapjandl tartja és rogziti (az 1. dbra, 59. oldal teriiletén a 3 és 4 metszésvonalandl),
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 fecskendét a tisztithato
Luer-csatlakozasrdl, hogy elkeriilje a vér esetleges visszafolyasat a fecskenddbe.

11.0 Karbantartas és tisztitas

Kdvesse a femoralis artérias katéterek, centralis vénds katéterek és egyszer hasznélatos nyomastranszducerek apolésara és
karbantartasdra vonatkozd intézményi irdnyelveket.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az dsszes cs6 és csatlakozds szorosan illeszkedik.

12.0 Kiszerelés

AVolumeView™ rendszer sterilizaldsi folyamata soran etilén-oxidot alkalmaznak. Bontatlan és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril, a folyadékut pedig pirogénmentes. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne
sterilizdlja jra. Hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds.

13.0 Tarolas
Hiivds, széraz helyen tartando.

14.0 Tarolasi idé

A térolasi idd minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati iddn tuli térolds vagy hasznélat a termék karosoddsat
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 kérhdzi iranyelvek és a helyi
szabalyozdsok szerint drtalmatlanitsa.

16.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kévetkezd telefonszdmon — Edwards Lifesciences
AG: +420 221602 251.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.

e

17.0 Miiszaki adatok
Tipusszam TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Katéterelhelyezési pozici, ugymint Femoralis
femordlis stb.
Kiils6 &tmérd (méret Fr-ben 4Fr (1,33 mm) 5Fr (1,67 mm)
és mm-ben)
Hasznos hossz 16.cm 20cm
Kompatibilis vezetddrot méretei 0,025" (0,64 mm) 0,032" (0,81 mm)
60 cm 60 cm
NiTi NiTi

Anyagosszetétel PU (poliuretan), fehér, sugarfogd

(Homérséklet)mérési tartomény 15°C—45 °C (az EV1000™ Klinikai platformmal vagy a HemoSphere Alta™

tokéletesitett monitorral)

Az értdgitd eszkdz mérete 4Fr(1,4mm) 5Fr(1,7mm)

10 cm hosszd 15 cm hosszd

[ Polski |
Zestaw VolumeView™

Niektore wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym
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 zestawu VolumeView™
« Cewnik VolumeView™ do tetnicy udowej firmy Edwards z zestawem do wprowadzania.

« Zestaw do iniekgji dozylnych VolumeView™ firmy Edwards: jednorazowy przetwornik ciénienia (DPT) TruWave™ i kolektor
termistora VolumeView™.

2.0 Wymagane dodatkowe elementy

« Schtodzona(-e) strzykawka(-i) ze ztaczem typu Luer-lock wypetniona(-e) standardowym roztworem soli fizjologicznej.
« (Centralny cewnik zylny (CVC).

« Platforma kliniczna EV1000™ lub za

a platforma monitc ia HemoSphere Alta™.
« Czujnik VolumeView™ lub Acumen 1Q™ firmy Edwards.

Informacje dotyczace zgodnosci czujnika i potaczeri kablowych mozna znalez¢ w instrukgji obstugi platformy Klinicznej
EV1000™ lub zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere Alta™ .

S3 to ogélne instrukeje dotyczace konfigurowania elementéw jednorazowego uzytku, ktére wchodza w sktad systemu
VolumeView™. Konfiguracje poszczegdinych zestawdw oraz procedury moga sie réznic w zaleznosci od zapotrzebowania
danego osrodka.

3.0 Przewidziane zastosowanie/przeznaczenie

Zestaw VolumeView™ w przypadku uzywania w potaczeniu ze zgodna platforma hemodynamiczna jest przeznaczony do
pomiaru parametrow ciagtej i chwilowej termodylugji przezptucnej (TPTD). Zestaw VolumeView™ umotzliwia pomiar
chwilowej pojemnosci minutowej serca (iC0) oraz szeregu parametréw wolumetrycznych, tacznie z pozanaczyniowa woda
w ptucach (EVLW) i catkowita objetoscia koricowo-rozkurczowa (GEDV).

4.0 Opis

Zestaw VolumeView™ firmy Edwards Lifesciences w pofaczeniu z odpowiednia platforma monitorowania funkgji
hemodynamicznych Edwards umozliwia wyswietlanie cennych parametrow objetosciowych.

Monitorowanie funkcji hemodynamicznych moze miec korzystny wptyw na proces podejmowania decyzji klinicznych dzieki
ich oparciu na danych pomiarowych w przypadkach wymagajacych interwendji medycznej i/lub ponownej oceny klinicznej.

Ryzyko zwiazane z wyrobem obejmuje zakrzepice, posocznice/zakazenie, krwawienie, niedokrwienie obwodowe,
niewtasciwe/niezamierzone leczenie, krwiak, uszkodzenie tkanki, perforacje naczynia, zator, niepozadang reakcje na
materiaty wyrobu i/lub opéznienie leczenia.

Skutecznosc wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczeristwo stosowania i dziatanie wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukja uzycia.

Wyrdb 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)

fon\

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik VolumeView™ mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badari metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione okreslone warunki.

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego (MR), jesli zostang spetnione okreslone warunki.

Skanowanie mozna bezpiecznie przeprowadza¢ w nastepujacych warunkach:
- statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5Tlub3,0T;
« 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 definicja ujeta w normie IEC 60601-2-33.

W badaniach i analizach nieklinicznych ustalono, ze cewnik VolumeView™ powoduje maksymalny wzrost temperatury 2,0°C
powyzej tha dla SAR 2,0 W/kg w trakcie 15-minutowego badania w systemie MR do obrazowania catego ciata (0 indukgji
1,5T) z otworem cylindrycznym. Przewidywany wzrost temperatury wynidst 2,4°C powyzej tfa dla SAR wynoszacego
2,0W/kg w systemie MR do obrazowania catego ciata (o indukji 3,0 T) 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 hadaniach z uzyciem systeméw MR o indukgji innejniz 1,5Tlub 3,0T.

Badania niekliniczne wykazaty, ze zestaw do iniekgji dozylnych VolumeView™ mozna bezpiecznie stosowa¢ w $rodowisku
badar metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone warunki:

- statyczne pole magnetyczne o indukdji nieprzekraczajacej 3 Tesla;
«pole o gradiencie przestrzennym wynoszacym 720 Gs/cm lub mniej.

Uwaga: Zestaw do iniekgji zylnych VolumeView™ zawiera drobne komponenty metaliczne, ktdre 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

kériilbeliil 1 cm-enkénta 10 cm-es
ésa 20 cm-es jelolés kozott

koriilbeliil 1 cm-enként a 10 cm-es
ésa 16 cm-es jelolés kozott

A hosszlisagi jelzések kozotti
tavolsg

scharakteryzowano artefaktow oraz rozgrzewania zwiazanego z badaniem metoda MRI w odniesieniu do
tego produktu, poniewaz nie jest to implant medyczny.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E sa znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave i VolumeView s znakami towarowymi
firmy Becton, Dickinson and Company. Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wasnoscig odpowiednich whacicieli.



6.0 Wskazania

Zestaw VolumeView™ w pofaczeniu ze zgodnym monitorem funkgji hemodynamicznych jest wskazany do stosowania
gtéwnie u pacjentéw wymagajacych intensywnej opieki medycznej, u ktérych konieczna jest ciagta lub okresowa ocena
réwnowagi miedzy czynnoscig serca, stanem ptynéw lub oporem naczyniowym. Wewnatrznaczyniowa

i zewnatrznaczyniowg objetos¢ ptynéw okresla sie na podstawie analizy krzywej termodylucji z punktu widzenia czasu
przejécia i ksztattu. Gdy monitor zostanie podfaczony do cewnika oksymetrycznego firmy Edwards, mierzy oksymetrie

u pacjentéw dorostych i pediatrycznych. Zestaw VolumeView™ mozna stosowac we wszystkich miejscach, w ktérych
zapewniona jest intensywna opieka medyczna.

Cewnik VolumeView™ jest przeznaczony do wprowadzania do tetnicy udowej.

7.0 Przeciwwskazania

Cewnik tetnicy udowej VolumeView™ nie jest przeznaczony do wprowadzania dozylnego. Przeciwwskazania wzgledne
obejmuja: stosowanie centralnego cewnika zylnego lub cewnika tetnicy udowej u pacjentow z powaznymi zaburzeniami
krzepniecia krwi, oparzong lub zakazong skora w miejscu wprowadzania cewnika lub cigzka miazdzyca naczyn
krwionosnych.

8.0 Ostrzezenia
- Zapoznac sie z niniejsza instrukeja przed uzyciem urzadzenia. Instrukcje zachowac na przysztosc.

«  Przy podiaczaniu komponentéw systemu zwiazanych z droga przeptywu ptynéw nalezy stosowac jatowa
technike.

« Nie uzywac wyrobu po dacie waznosci.

Wyrob zostat zapro]ektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu Brak jest danych
potwierdzajacych zack i $ci, g $cii sp! $ci wyrobu po przyg iugodo
ponownego uzycia. Nlezastosowame 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 wiazac sie z powiktaniami zakrzepowymi, zakaznymi i krwotocznymi
oraz niedokrwieniem dystalnej czesci koriczyny.

« Przed wp dzeniem i po wp dzeniu cewnika nalezy oceni¢ zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w danej placdwce 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.

« Btedne wyniki pomiaréw moga byc¢ spowodowane nieodpowiednia pozycja cewnika lub zaktéceniami
elektromagnetycznymi (na przykfad pochodzacymi z koca elektrycznego).

Jesli wyniki s niewiarygodne, pomiary nalezy powtdrzyc.

Prowadnika pokrytego PTFE nie nalezy wycofywac przez metalowa igte kaniuli, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie powtoki prowadnika.

Niektore modele moga zawierac nastepujace substancje zdefiniowane jako CMR 1B w stezeniu powyzej
0,1% wagowo: kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0. Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze
wyroby medyczne wyprodukowane ze stopow kobaltu lub stopow stali nierdzewnej zawierajacych kobalt

nie powoduja zwiek go ryzyka zact ia na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

« Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wtasciwym
organom paristwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

10.0 Instrukcje

Zapoznad sie z instrukcjami uzycia poszczegdlnych elementéw: czujnika VolumeView™ lub Acumen 1Q™ i centralnego
cewnika zylnego.

Uwaga: Zaleca si¢ stosowanie centralnego cewnika zylnego o minimalnym cisnieniu rozerwania wynoszacym
896 kPa (130 PSI).

10.1 Wp dzanie cewnika VolumeView™ do tetnicy udowej
Etap Procedura
1 Zalecenie: przed wprowadzeniem cewnika VolumeView™ do tetnicy udowej przygotowac i napetni¢

czujnik VolumeView™ lub Acumen 1Q™.

2 Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sa dokfadnie podtaczone.

3 Cewnik VolumeView™ do tetnicy udowej mozna wprowadzac za pomoca standardowej przezskormej
techniki Seldingera.

a) Przygotowac i odpowiednio obtozy¢ miejsce naktucia zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi
w placowee.

b) W zaleznosci od decyzji lekarza zastosowac miejscowy Srodek znieczulajacy.
«) Zlokalizowac tetnice udowa metoda palpacyjna lub za pomoca badania ultradzwiekowego.

d) Wprowadzic cienkoscienng igte o $rednicy 1,2 mm (18G) do Swiatta tetnicy. Potwierdzi¢
wprowadzenie igty do naczynia, obserwujac pulsujacy przeptyw jasnoczerwonej krwi.

e) Wprowadzi¢ prowadnik przez igte cienkoscienng o srednicy 1,2 mm (18 G). Odpowiednie
umieszczenie prowadnika moze wymagac delikatnej manipulacji. Prowadnika nie nalezy wprowadzac
zuzyciem sity. Wyjac igte cienkoscienna o $rednicy 1,2 mm (18 G), pozostawiajac prowadnik na
miejscu.

f) Skére mozna nacia¢ skalpelem.
g) Miejsce wprowadzania mozna poszerzy¢, nasuwajac rozszerzacz na prowadnik.
h) Nie wyjmujac prowadnika, wyjac rozszerzacz i nasuna¢ cewnik VolumeView™ na prowadnik.

i) Wyjac prowadnik i potwierdzi¢ prawidtowos¢ wprowadzenia, obserwujac pulsujacy przeptyw
jasnoczerwonej krwi albo obecnos¢ tetniczej krzywej na monitorze przytozkowym po podtaczeniu go
do czujnika VolumeView™ lub Acumen 1Q™.

4 Podfaczy¢ cewnik do uprzednio napetnionego czujnika VolumeView™, Acumen 1Q™ lub przetwornika
cisnienia tetniczego, a nastepnie zaaspirowac i przeptukac system, potwierdzajac droznosc systemu
i usuwajac z niego powietrze.

Etap | Procedura

5 Po wprowadzeniu na miejsce i wyjeciu prowadnika umocowac cewnik na miejscu za pomocg szwéw lub
odpowiedniego urzadzenia kotwiczacego.

6 Potwierdzic prawidtowa krzywa cisnienia tetniczego i wartosci ciSnieft na monitorze(-ach) pacjenta.

7 Podfaczyc termistor cewnika VolumeView™ do tetnicy udowej do przewodu do pomiaru temperatury
VolumeView™ lub przewodu CCO pacjenta — zaawansowanej platformy monitorowania
HemoSphere Alta™.

8 Upewnic sig, ze na monitorze EV1000™ lub na zaawansowanym monitorze HemoSphere Alta™

wyswietlana jest odpowiednia temperatura.

9 Wypoziomowac i wyzerowac czujnik VolumeView™ lub Acumen 1Q™ zgodnie z instrukcjami dofaczonymi
do monitora EV1000™ lub zaawansowanego monitora HemoSphere Alta™ firmy Edwards.

10.2 Pielegnacja i uzywanie in situ cewnika VolumeView™ wprowadzanego do tetnicy udowej

W celu zminimalizowania mozliwosci wystapienia zakazenia pielegnacje miejsca wprowadzenia cewnika nalezy prowadzi¢
zgodnie z protokotem danej placwki. Konserwagja czujnika VolumeView™ lub Acumen 1Q™ jest wymagana, aby uniknac
niedroznosci cewnika i/lub niedoktadnych pomiaréw cisnienia albo pojemnosci minutowej serca. Prawidtowa konserwacja
czujnika VolumeView™ lub Acumen 1Q™ 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 iniekdji dozylnych
VolumeView™ do centralnego cewnika zylnego.

Etap Procedura

1 Wprowadzi¢ centralny cewnik zylny zgodnie z instrukjami producenta i wytycznymi obowiazujacymi
w placowee.
2 Wypetnic, wyzerowac i wypoziomowac przetwornikTruWave™:

a) Przeptukac przewdd przetwornika TruWave™ standardowym roztworem soli fizjologicznej, aby
usunac cate powietrze. (Heparynowa terapie przeciwkrzepliwg stosowac zgodnie z protokotem
szpitalnym).

b) Podtaczy¢ przewdd przetwornika TruWave™ do monitora EV1000™ firmy Edwards lub podfaczy¢
przewdd cisnienia monitora HemoSphere Alta™ do zaawansowanego monitora HemoSphere Alta™,
jak réwniez przytozkowego monitora do monitorowania parametrow fizjologicznych.

) Wyregulowac poziom odpowietrznika portu czujnika (granica ptyn-powietrze) do poziomu prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie w obrebie osi flebostatycznej wyznaczonej przez skrzyzowanie
linii pachowej srodkowej z czwarta przestrzenia miedzyzebrowa.

d) Zdjac zatyczke bez otworu odpowietrzajacego i otworzy¢ port odpowietrzajacy na powietrze
atmosferyczne.

) Wyzerowac monitor EV1000™ lub zaawansowany monitor HemoSphere Alta™ firmy Edwards, jak
réwniez monitor przytézkowy do poziomu powietrza atmosferycznego.

f) Zamknac 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 parametrow fizjologicznych pacjenta odczyt
centralnego cisnienia zylnego, podtaczy¢ przewdd cinienia do przytézkowego monitora pacjenta
i monitora EV1000™ lub zaawansowanego monitora HemoSphere Alta™ firmy Edwards.

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/hw systemie
monitorowania cisnienia, utrzymywac cisnienie w obrebie mankietu cisnieniowego na
poziomie 300 mmHg.

10.4 Kolektor termistora VolumeView™

Uwaga: Zaleca si¢ moni ie ro gip dzy podaiq a zuzyciem tlenu przez monitorowanie
wartosci Scv02 za pomoca cewnika oksymetrycznego Edwards do zyt centralnych.

d

Uwaga: Wszystkie komponenty pr
prawidtowego dziatania systemu

na ilustracji Ry k 1 na stronie 59 s3 wymagane do

10.5 Konfiguracja kolektora termistora VolumeView™

Etap Procedura

1 Zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danej placowce wyczysci¢ powierzchnie zkcza typu Luer-
lock nadajacego sie do czyszczenia.

2 Za pomoca strzykawki ze ztaczem typu Luer-lock przeptukac potaczenia standardowym roztworem
soli fizjologicznej (oznaczenie 3 i4 — Rysunek 1 na stronie 59), upewniajac sie, Ze cate powietrze
zostato usuniete przed podfaczeniem 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
ci$nienia 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 uniknigcia uszkodzenia/peknigcia kolektora nie jest zalecane
wstawienie zaworéw odcinajacychmiedzy kanatem CVCa kolektorem.

5 Starannie podtaczy¢ sonde temperatury roztworu iniekcyjnego do kolektora termistora
(oznaczenie 1 — Rysunek 1 na stronie 59). Przymocowac drugi koniec przewodu do monitora
EV1000™ firmy Edwards lub zaawansowanego monitora HemoSphere Alta™ za pomoca przewodu
(CO pacjenta — zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere Alta™.

6 Sprawdzi¢, czy wszystkie pofaczenia sa dokfadnie podtaczone.




10.6 Pomiar termodylugji

17.0 Dane techniczne

fizjologicznej.

PRZESTROGA: Ciepty roztwor iniekcyjny moze by¢ przyczyna niedoktadnych pomiardw.
Dopilnowac wykorzystania w odpowiednim momencie schtodzonych strzykawek ze
standardowym roztworem soli fizjologicznej.

5 Starannie podtaczyc strzykawke ze ztaczem typu Luer-lock do nadajaceqgo sie do czyszczenia ztacza typu
Luer-lock (oznaczenie 4 — Rysunek 1 na stronie 59).

6 Po pojawieniu sie monitu wykona¢ wstrzykniecie szybkim, ptynnym ruchem o statej predkosci,
trzymajac i zabezpieczajac kolektor u podstawy nadajacych sie do czyszczenia ztaczy typu Luer-lock
(przeciecie 314 na Rysunek 1 na stronie 59), aby uniknac uszkodzenia/ztamania kolektora.

PRZESTROGA: Jezeli podczas wstrzykniecia wystapi znaczny opdr, przerwac procedure oraz
ocenic droznos¢ i integralnosc cewnika.

PRZESTROGA: Po zakoriczeniu iniekgji odtaczyc¢ strzykawke od nadajacego sie do czyszczenia
ztacza typu Luer-lock, aby uniknac ewentualnego przeptywu wstecznego do strzykawki.

11.0 Konserwagja i czyszczenie

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w placéwce procedur dotyczacych dbatosci i konserwadji cewnikéw do tetnicy udowej,
cewnikow do zyt centralnych i jednorazowych przetwornikéw ciénienia.

Upewnic sie, ze wszystkie przewody i ztacza sq dobrze potaczone.

12.0 Sposob dostarczania

W procesie sterylizacji zestawu VolumeView™ wykorzystywany jest tlenek etylenu. Zawartosc jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie. Przed uzyciem wyrobu dokona¢ 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 prowadzic 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 si¢ zapoznac z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.

e
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Etap Procedura Numer modelu TPTD4F1 TPTD5F1
1 Upewnic sie, ze do zgodnego monitora Edwards podfaczone sa nastepujace kable: TPTD4F5 TPTD5F5
« Cewnik udowy: kabel do pomiaru temperatury krwi Pozycja umieszczenia cewnika, tj. Tetnica udowa
« Cewnik zylny: kabel do pomiaru temperatury roztworu iniekcyjnego tetnica udowa itd.
« Cewnik zylny: przewdd |l)rze.t,w'ornl|ka cisnienia TruWave™ CV Iubmpodlqczyc przewdd dénienia Srednica zewnetrzna (wyrazona 4F(133mm) SE(L67mm)
HemoSphere lub przewdd cisnienia monitora HemoSphere Alta™ do zaawansowanego monitora ) :
HemoSphere Alta™. w skali French i w mm)
Uwaga: Stosowac technike aseptyczna. Diugos¢ uzyteczna 16¢m 20cm
2 Wybrac opcje Termodylucja na monitorze EV1000™ lub TPTD na zaawansowanym monitorze Wymiary zgodnego prowadnika 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")
HemoSphere Alta™, aby rozpocza¢ procedure TPTD (patrz instrukcja obstugi urzadzenia dostarczona 60 cm 60 cm
przez producenta).
NiTi NiTi
3 Wybrac odpowiednia objetos strzykawki na monitorze EV1000™ firmy Edwards lub z wanym - - —
monitorze HemoSphere Alta™. Sktad materiatu PU, biaty, radiocieniujacy
4 Wybrac schtodzong strzykawke ze ztaczem typu Luer-lock wypetniong standardowym roztworem soli Zakres pomiaru (temperatura) 15°C— 45°C (z platforma Kliniczna EV1000™ lub zaawansowanym

monitorem HemoSphere Alta™)

Rozmiar rozszerzacza naczyniowego

4F(1,4mm)

Dfugos¢ 10 cm

5F(1,7 mm)

Dhugos¢ 15 cm

Odlegtos¢ pomigdzy znacznikami

dhugosci

okofo 1cm od oznaczenia 10 cm do

16cm

okofo Tcm od oznaczenia 10 cm do
20cm




Suprava VolumeView™

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v stilade s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt
schvélené na predaj v konkrétnom regione.

Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na poutZitie, ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomacky.

1.0 Komponenty supravy VolumeView™

« Femordlny arteridlny katéter Edwards VolumeView™ so stipravou na zavedenie

« Stiprava na vstrekovanie injektatu do Zily Edwards VolumeView™: jednorazova tlakovd sonda TruWave™ (DPT)

a termistorovy rozvadzac VolumeView™.

2.0 DalSie potrebné sucasti

« Chladend striekacka(striekacky) Luer-Lock so Standardnym fyziologickym roztokom.

« (Centralny vendzny katéter (CVC)

« Klinickd platforma EV1000™ alebo pokrocild monitorovacia platforma HemoSphere Alta™

Snimac Edwards VolumeView™ alebo snimac Acumen 1Q™

Informécie o kompatibilite snimaca a pripojeniach kéblov ndjdete v navode na obsluhu Klinickej platformy EV1000™ alebo
pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere Alta™ .

Toto st v3eobecné pokyny na nastavenie jednorazovych komponentov systému VolumeView™. Konfigurécie sipravy
a postupy sa mdzu liSit v zavislosti od preferencii zariadenia.

3.0 Urcené pouzitie/ucel
Stiprava VolumeView™ v spojeni s kompatibilnou hemodynamickou platformou je urcend na meranie nepretrzitych
a prerusovanych parametrov transpulmonélnej termodiltcie (TPTD). Stiprava VolumeView™ umoziiuje meranie

prerusovaného srdcového vydaja (iC0) a celého radu volumetrickych parametrov vrétane objemu extravaskulédrnej pliicnej
vody (EVLW) a celkového koncového diastolického objemu (GEDV).

4.0 Popis

Stiprava VolumeView™ od spolocnosti Edwards Lifesciences v kombindcii s pouZitelnou platformou na monitorovanie
hemodynamickych parametrov spolocnosti Edwards umoZiiuje zobrazovat déleZité volumetrické parametre.

Vfhody monitorovania hemodynamickych parametrov mézu podporit Klinické rozhodovanie na zaklade tdajov pre
medicinsky potrebnu intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.

Rizika suvisiace s pomdckou zahffiajui trombézu, sepsu/infekciu, krvcanie, periférmu ischémiu, nevhodni/neplénovani
lie¢bu, hematom, poskodenie tkaniva, perforéciu cievy, embdliu, neziaducu reakciu na materiély pomocky a/alebo
oneskorenie liechy.

Vykon pomacky vratane funkcnych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu
pomadcky pri urcenom poufiti, pokial sa pouziva v stilade s platnym ndvodom na poutzitie.

Tuto pomdcku pouzivaju zdravotnicki pracovnici vyskoleni v bezpecnom pouzivani technoldgii na invazivne monitorovanie
hemodynamickych parametrov podla smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

5.0 Informécie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

fom\

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie ukdzalo, Ze pouZitie katétra VolumeView™ je podmienene bezpecné v prostredi MR.

Skenovanie sa da bezpecne uskutocnit za predpokladu, Ze budi dodrzané nasledujtice podmienky:

statické magnetické pole ossile 1,5 tesla (T) alebo 3,0 tesla (T),
pole najvyssieho priestorového gradientu so silou 720 G/cm alebo menej,
maximalna $pecifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo 2,9 W/kg pocas 15 minit skenovania,

ie (MR) v nor

prevédzka systému zob
IEC60601-2-33.

ia pomocou tickej r rezime podla normy

Y

V neklinickom testovani a analyze bolo stanovené, 7e katéter VolumeView™ produkuje maximélny ndrast teploty 2,0 °C nad
teplotu okolia pri hodnote SAR 2,0 W/kg pocas 15 minit skenovania v 1,5T cylindrickom systéme 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 zvy3enie in vivo, kedzZe sa neberie do tvahy
chladiaci efekt krvi.

Maximalne skreslenie obrazu sa iri 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 ukdzalo, Ze pouZitie sipravy na vstrekovanie injektdtu do Zily VolumeView™ je podmienene bezpecné
v prostredi MR za nasledujticich podmienok:

statické magnetické pole 3 Tesla alebo menej,

priestorovy gradient magnetického pola 720 G/cm alebo menej.

Poznamka: Stprava so vstrekovacim roztokom VolumeView™ ma drobné kovové komponenty, ktoré pocas
uréeného poutZitia neprichadzaji do kontaktu s pacientom. Okrem toho sti kovové komponenty pocas
uréeného poutitia izolované a oddelené od pacienta, a preto bolo potrebné tento produkt ohodnotit len

z dovodu interakcii s magnetickym polom. Zahrievanie a skreslenia obrazu v prostredi zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MR) neboli pre tento produkt urcené, pretoze nie je medicinskym implantatom.

Edwards, Edwards Lifesciences a logo Stylizované E st ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.

Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave a VolumeView st ochranné znamky spolocnosti Becton, Dickinson and
Company. Vsetky ostatné ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

30

6.0 Indikacie

Ked'sa stiprava VolumeView™ pouziva s kompatibilngm hemodynamickym monitorom, je urcend predovsetkym pre
pacientov v intenzivnej starostlivosti, u ktorych je potrebné nepretrzité alebo prerusované hodnotenie rovnovéhy medzi
srdcovou funkciou, stavom tekutin a cievnou rezistenciou. Analyza krivky termodilticie z hladiska stredného tranzitného
Casu a tvaru sa pouZiva na urcenie intravaskuldrnych a extravaskularnych objemov tekutin. Po pripojeni k oxymetrickému
katétru Edwards meria monitor oxymetriu u dospelych a deti. Stiprava VolumeView™ sa moze pouzivat vo v3etkych
zariadeniach, v ktorych sa poskytuje intenzivna starostlivost.

Katéter VolumeView™ je urceny na zavedenie do femordlnej artérie.

7.0 Kontraindikacie

Femordlny arteridlny katéter VolumeView™ je kontraindikovany na zavedenie do Zily. Medzi relativne kontraindikacie patri:
umiestnenie centrélneho venézneho katétra alebo femoralneho arteridineho katétra u pacientov, ktori majti zdvazné
koagulacné abnormality, popélent alebo infikovant kozu v mieste zavedenia alebo zévazni aterosklerézu.

8.0 Vystrahy

« Skor nei zacnete systém pouzivat, preitajte si tito prirucku. Prirucku uchovajte pre pripad budticej
potreby.

Pri spajani siicasti drahy tekutiny systému poufZite sterilnu techniku.

« Systém nepouzivajte, ak uplynul datum jeho exspiracie.

Tato pomécka je navrhnutd, uréena a distribuovana IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tito pomdcku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji ziadne tdaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,

nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po priprave na opakované poutitie. Také kroky by mohli viest
k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZe pomécka nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

9.0 Upozornenia

- PoutZitie femoralneho katétra sa méze spajat's roznymi komplikaciami, ako sii trombéza, infekcia alebo
krvécanie, ako aj s ischémiou distalnej koncatiny.

«  Pred umiestnenim femoralneho arteridlneho katétra podla postupov institticie a po fiom postdte
moznost zhorSenia prekrvenia distalnej koncatiny.

Ak tlakovu sondu nevynulujete, vysledky mézu byt nespravne.

« Chybné merania mézu byt spasobené nespravnou polohou katétra alebo elektromagnetickym rusenim
(napr. elektrickou prikryvkou).

Ak sti vysledky nevierohodné, meranie opakujte.

« Nevytahujte vodiaci drdt s povlakom PTFE cez kovovii ihlu kanyly. Mohlo by déjst k poskodeniu poviaku
vodiaceho drétu.

Niektoré modely mézu obsahovat nasledujtice latky definované ako CMR 1B pri koncentracii nad 0,1 %
hmotnosti: kobalt, CAS ¢. 7440-48-4; ES ¢. 231-158-0. Podla sticasnych vedeckych dokazov zdravotnicke
pomdcky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejiicej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuiji
zvySenie rizika rakoviny ani nemajii neZiaduce ticinky na reprodukciu.

Poutivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu
clenského Statu, v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

10.0 Pokyny

Precitajte si ndvod na pouZitie jednotlivych komponentov: snimaca VolumeView™ alebo Acumen IQ™ a centrdlneho
vendzneho katétra.

Poznamka: Odporiica sa centralny vendzny katéter s minimalnym tlakom prasknutia 896 kPa (130 PSl).
10.1 Zavedenie f al
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Krok Postup

1 Odpordcanie: Snima¢ VolumeView™ alebo snimac Acumen IQ™ nastavte a napliite pred zavedenim
femoréIneho arteridineho katétra VolumeView™.

2 Zahezpecte, aby boli vetky pripojenia zaistené.

3 Femoralny arterialny katéter VolumeView™ je mozné zaviest Standardnou perkuténnou Seldingerovou
technikou.

a) Pripravte a zakryte miesto vpichu podla postupov institdcie.
b) Podajte lokdIne anestetikum podla rozhodnutia klinického lekéra.
¢) Pohmatom alebo za pomoci ultrazvuku lokalizujte femordinu artériu.

d) Do artérie zavedte tenkostennd 18 ga (1,2 mm) ihlu. Pri sprédvnom umiestneni bude mozné
pozorovat pulzujuci prad jasnocervenej krvi.

e) Cez tenkostennd 18 ga (1,2 mm) ihlu zavedte vodiaci drot. Zavédzanie vodiaceho drotu moze
vyzadovat jemnd manipulaciu. Vodiaci drot by sa nikdy nemal zavadzat nasilim. Odstrarite
tenkostennd 18 ga (1,2 mm) ihlu a ponechajte vodiaci drot na mieste.

f) Zérez do pokozky sa moze urobit skalpelom.
g) Miesto zavedenia sa mdze rozsirit nasadenim dilatatora na vodiaci drét.

h) Drite vodiaci drot na mieste a odstrarite dilatdtor; potom na vodiaci drét nasadte katéter
VolumeView™.

jasnocervenej krvi alebo by na lozkovom monitore po jeho pripojeni k snimacu VolumeView™ alebo
Acumen IQ™ mala byt pritomna arteridlna krivka.

4 Pripojte katéter k vopred naplnenému snimacu VolumeView™, snimacu Acumen Q™ alebo arteridinej
tlakovej sonde, potom odsajte a preplchnite systém; zaroven skontrolujte, Ci je systém priechodny a ¢i
sa v flom nenachddza vzduch.

5 Po umiestneni katétra a odstraneni vodiaceho drotu zaistite katéter na mieste stehmi alebo vhodnou
ukotvovacou pomdckou.

6 Overte, i sa na monitoroch pacienta zobrazuje prislusnd arteriéIna krivka a hodnoty tlaku.




Krok Postup

Krok Postup

7 Pripojte termistor femorlneho arteridineho katétra VolumeView™ k tepelnému kéblu VolumeView™
alebo k CCO kablu pacienta — pokrocild monitorovacia platforma HemoSphere Alta™.

8 Skontrolujte, ¢i je na monitore EV1000™ alebo na monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™
zobrazend prislusnd teplota.

9 Vyrovnajte a vynulujte snimac VolumeView™ alebo Acumen 1Q™ podla pokynov pre monitor Edwards
EV1000™ alebo monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™.

10.2 Udrzba a pouzivanie femoralneho arterialneho katétra VolumeView™ in situ

Pri o3etrovani miesta zavedenia katétra sa riadte protokolom svojho zariadenia, aby sa zamedzilo jeho infekcii. Udrzba
snimaca VolumeView™ alebo snimaca Acumen IQ™ je potrebna na to, aby nedoslo k upchatiu katétra a/alebo nepresnému
meraniu tlaku alebo vypoctu srdcového vydaja. Spravna tdrzba snimaca VolumeView™ alebo snimaca Acumen 1Q™ zahfiia
zabezpecenie: spravneho zarovnania snimaca, naplnenie tlakového vaku na 300 mmHg, zabezpecenie primeraného objemu
preplachovacieho roztoku, vyhodnocovanie kvality krivky a pravidelné vyhodnocovanie frekvencnej odozvy.

10.3 Nasad

ie stipravy VolumeView™ na vstrek ie injektatu do Zily
Poznamka: Pripojenie stipravy VolumeView™ na vstrekovanie injektatu do Zily k centralnemu vendznemu
katétru je nutné na ziskavanie parametrov prostrednictvom systému VolumeView™.

Krok Postup

1 Zavedte centrélny vendzny katéter podla pokynov vyrobcu a postupov pouzivanych v danom zariadeni.

2 Napliite, zarovnajte a vynulujte sondu TruWave™:

a) Aby sa odstranil vetok vzduch, preplachnite hadicku sondy TruWave™ fyziologickym roztokom.
(Heparinové antikoagulacna liecba ma byt pouzita podla protokolu daného zariadenia.)

b) Pripojte kabel sondy TruWave™ k monitoru Edwards EV1000™ alebo pripojte tlakovy kabel monitora
HemoSphere Alta™ k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™ a zarover k [6zkovému
fyziologickému monitoru.

) Upravte droven otvoru portu snimaca (prepojenie medzi tekutinou a vzduchom) na droveri pravej
predsiene. Toto je v mieste flebostaticke] osi, ktord je urcend priesecnikom strednej axilamej linie
astvrtého interkostalneho priestoru.

d) Odstrarite kryt bez odvzdusiiovacieho otvoru a uvolhite pristup vzduchu k odvzdusiovaciemu portu.

¢) Vynulujte monitor Edwards EV1000™ alebo monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™
azéroven l6zkovy fyziologicky monitor na hodnotu atmosférického vzduchu.

f) Uzavrite pristup vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu a vratte spét kryt bez odvzdusiovacieho otvoru.

g) Systém je pripraveny zacat monitorovat tlak.

3 (Volitelné) Ak chcete monitorovat centralny vendzny tlak na lozkovom fyziologickom monitore
pacienta, pripojte tlakovy kabel medzi [6zkovym monitorom pacienta a monitorom Edwards EV1000™
alebo monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™.

UPOZORNENIE: Nepripajajte supravu ku katétru pocas plnenia, mohlo by déjst k infuzii
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™

Poznédmka: Odporii¢a sa monitorovat rovnovahu medzi dodévkou a spotrebou kyslika monitorovanim
kontinudlneho Scv0z2 pomocou centralneho venézneho oxymetrického katétra od spolocnosti Edwards.

Poznamka: Vsetky sticasti zobrazené na Obrazok 1 na strane 59 sii potrebné na spravne fungovanie systému.

2 Ak chcete spustit postup TPTD, zvolte na monitore EV1000™ moznost Thermodilution (Termodiltcia)
alebo moznost TPTD na monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™ (pozri prirucku od
vyrobcu).

3 Na monitore EV1000™ alebo monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™ spolocnosti Edwards

zvolte prislusny objem striekacky.

4 Ivolte chladend striekacku Luer-Lock so Standardnym fyziologickym roztokom.

UPOZORNENIE: Teply vstrekovaci roztok méze spdsobit nepresné merania. Zabezpeéte
véasné pouzitie chladenych striekaciek s fyziologickym roztokom.

5 Pevne pripevnite striekacku Luer-Lock k pripajaciemu miestu typu luer (4 — Obrazok 1 na strane 59).

6 Vstrekujte (po vyzve) plynulo, rychlou a stabilnou rychlostou; rozvadzac pritom drzte pevne za
zdkladiiu cistitelnych spojok typu luer (spoj prvkov 3 a 4 — Obrazok 1 na strane 59), aby sa rozvadzac
neposkodil/nezlomil.

UPOZORNENIE: Ak pocas aplikacie vstrekovacieho roztoku pocitite vyrazny odpor, prestaiite
aplikovat roztok a overte priechodnost a celistvost katét

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k spatnému krvacaniu do striekacky, po ukonceni vstrekovania
roztoku odstrante striekacku z pripajacieho miesta cistitelnej spojky typu luer.

11.0 Udrzba a cistenie

Pri starostlivosti a idrzbe femoralnych arteridInych katétrov, centrélnych vendznych katétrov a jednorazovych tlakovych
sond postupujte podla pokynov vasej instituicie.

Presvedcte sa, Ze v3etky rozvody a spojenia st pevne prepojené.

12.0 Sposob dodania

Pri sterilizacnom procese stipravy VolumeView™ sa pouziva etylénoxid. Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a drdha tekutiny je nepyrogénna. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte. Pred
pouZitim vizudlne skontrolujte, ¢ nie je narusend celistvost obalu.

13.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

14.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelhosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo pouZitie po datume exspiracie moze mat za
nésledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

15.0 Likvidacia

S pomackou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom. Zlikvidujte
v stilade so schvélenym postupom nemocnice a miestnymi normami.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefdnnom isle - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky k symbolom.

SE)

17.0 Technické tdaje

10.5 Nasadenie termistorového rozvadzaca VolumeView™ Cislo modelu TPTD4F1 TPTD5F1
Krok Postup TPTDA4F5 TPTD5F5
1 Podla pokynov prislusného zariadenia vyistite povrch Cistitelnej spojky typu luer. Umiestnenie(;(atétra, napr. Femordlne
femoralne atd.

2 Pomocou striekacky Luer-Lock preplachnite fyziologicky roztok cez pripojenia — -
(3 a4 - Obrazok 1 na strane 59) a pred pripojenim termistorového rozvadzaca ku katétru CVC sa Vonkajsi priemer (velkost 4Fr(1,33mm) 5Fr (1,67 mm)
uistite, 7e je odstraneny vietok vzduch. v jednotkdch French av mm)

3 Cistitelnti spojku typu luer na termistorovom rozvadzaci VolumeView™ (3 — Obrézok 1 na strane 59) Pouitelna dfzka 16.m 20m
pnpo;lte k hadlcke Jgdnorazoyej tlgkoyej sondy TruWave™. Sondu TruWave 3 tefm|storpvy rozva’dgac Rozmery kompatibilného vodiaceho 0,64 mm (0,025 0,81 mm (0,032")
preplachnite normalnym fyziologickym roztokom, aby sa termistorovy rozvadza¢ naplnil a odstranil sa drétu
vetok vzduch. 60 cm 60 cm

4 Pripojte k Iimenu CVC (2 - Obrézok 1 na strane 59). NiTi NiTi
UPOZORNENIE: Medzi imen CVC a rozvadza¢ sa neodporiica pridavat uzatvaracie ventily, Zlozenie PU, biely, rantgenkontrastny

b adzac $kodil/nezlomil.

aby sa rozvadzat neposkodil/nezlomi Rozsah merania (tepldt) 15 °C—45 °C (s klinickou platformou EV1000™ alebo monitorom

5 Bezpecne pripevnite sondu na meranie teploty injektétu do termistorového rozvadzaca (1 — Obrézok 1 s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™)
na strane 59). Pripojte druhy koniec kabla k monitoru Edwards EV1000™ alebo HemoSphere Alta™ o )
monitor s pokrocilymi funkciami cez pacientsky CCO kébel — HemoSphere Alta™ pokrocila Velkost dilatitora cievy 4Fr(14mm) 5Fr(1,7mm)
monitorovacia platforma. Dizka 10 cm Dizka 15 cm

6 Zabezpecte, aby boli vietky pripojenia zaistené. Vzdialenost medzi znackami dizky priblizne kazdy 1 cm od znacky priblizne kazdy 1cm od znacky

10 cm po znacku 16 cm 10 cm po znacku 20 cm

10.6 Meranie termodiltcie

Krok Postup

1 Skontrolujte pripojenie kablov ku kompatibilnému monitoru Edwards:

« Femorélny: tepelny kabel pre krv

«Vendzny: tepelny kapel pre injektat

«Vendzny: kabel tlakovej sondy TruWave™ CV alebo pripojte tlakovy kdbel HemoSphere alebo tlakovy
kébel monitora HemoSphere Alta™ k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere Alta™

Poznamka: PouZivajte asepticky postup.




[ Norsk |
VolumeView™ -sett

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskije ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke
region.

Kun til engangsbruk

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder advarsler, forholdsregler og informasjon om andre
risikoer som det er viktig & kjenne til for dette medisinske utstyret.

1.0 VolumeView™ -settkomponenter
- Edwards VolumeView™ femoralt arteriekateter med innforingssett

« Edwards VolumeView™ vengst injektatutstyr: TruWave™ -engangstrykktransduser (DPT) og VolumeView™
-termistormanifold.

2.0 Ytterligere komponenter som er ngdvendige

« Avkjolt(e) normal(e), saltlasningsfylt(e) luerlassprayte(r)

« Sentralt venekateter (CVC)

« EV1000™ klinisk plattform eller HemoSphere Alta™ avansert overvakningsplattform
« Edwards VolumeView™ -sensor eller Acumen IQ™ -sensor

Se brukerhandboken for EV1000™ klinisk plattform eller HemoSphere Alta™ avansert overvakningsplattform for
informasjon om sensorkompatibilitet og kabeltilkoblinger.

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av engangskomponentene i VolumeView™ -systemet. Konfigurasjoner og
prosedyrer for utstyr kan variere avhengig av institusjonens preferanser.

3.0 Tiltenkt bruk/formal

Nar VolumeView™ -settet brukes sammen med en kompatibel hemodynamisk plattform, brukes det for maling av
kontinuerlige og intermitterende parametere for transpulmonzer termodilusjon (TPTD). VolumeView™ -settet muliggjer
malinger av intermitterende minuttvolum (iC0) og en rekke volumetriske parametere, 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 gjor det mulig & vise verdifulle volumetriske parametere.

Fordelene ved hemodynamisk overvakning kan fore til forbedret datadrevet klinisk beslutningstaking for medisinsk
nedvendig 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.

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 fatt oppleering i sikker bruk av invasiv hemodynamisk
teknologi i samsvar med institusjonens retningslinjer.

5.0 MR-informasjon

fom\

Ikke-klinisk testing har demonstrert at VolumeView™ -kateteret er MR-sikkert under spesifiserte forhold.

MR-sikker under spesifiserte forhold

Det kan trygt skannes under folgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa 1,5Teller3,0T

« Hoyeste romgradientfelt p& 720 gauss/cm eller mindre

« Maksimum gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2,9 W/kg ved 15 minutters skanning.
« Normal driftsmodus av MR-systemet, som definert i IEC 60601-2-33.

Iikke-klinisk testing og analysering ble det fastsatt at VolumeView™ -kateteret produserer en maksimum temperaturgkning
pé 2,0 °Cover bakgrunnsstraling for en SAR pa 2,0 W/kg ved 15 minutters skanning i et 1,5 T helkropps MR-system med
sylindrisk trommel. Beregnet okning over bakgrunnsstraling var 2,4 °Cfor en SAR pa 2,0 W/kg i et 3,0T 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 sa langt som 10 mm fra kateteret for spinn-ekkobilder og gradientekkobilder.
Kateteret har ikke blitt evaluert i andre MR-systemer enn 1,5 Teller 3,0T.

Ikke-klinisk testing har demonstrert at VolumeView™ vengst injektatutstyr er MR-sikkert under spesifiserte forhold:
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Romgradientfelt pa 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 | isolertfrap under
den tiltenkte bruken, og det er dermed kun ngdvendig & evaluere dette produktet for interaksjon med
magnetiske felt. MR-relatert oppvarming og artefakter har ikke blitt beskrevet for dette produktet, fordi det
ikke er et medisinsk implantat.

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Acumen IQ,
HemoSphere Alta, EV1000, TruWave og VolumeView er varemerker for Becton, Dickinson and Company. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.

6.0 Indikasjoner

NarVolumeView™ -settet brukes sammen med en kompatibel hemodynamisk monitor, er det indisert for bruk hovedsakelig
pé pasienter ved intensivavdelinger ndr balansen mellom hjertefunksjon, vaeskestatus og vaskuler motstand krever
kontinuerlig eller intermitterende vurdering. Analyse av termodilusjonskurven med hensyn til gjennomsnittlig transittid og
form brukes til @ bestemme intravaskulaere og ekstravaskulare vaeskevolum. Nar monitoren er koblet til et Edwards
-oksymetrikateter, maler den oksymetri hos voksne og barn. VolumeView™ -settet kan brukes i alle miljoer der det gis
intensivbehandling.

VolumeView™ -kateteret er indisert for innsetting i arteria femoralis.

7.0 Kontraindikasjoner

VolumeView™ femoralt arteriekateter er kontraindisert for venas innsetting. Relative kontraindikasjoner inkluderer:
plassering av et sentralt venekateter eller et femoralt arteriekateter hos pasienter som har alvorlige
koagulasjonsforstyrrelser, brannskader i huden eller infisert hud ved innsettingsstedet eller alvorlig aterosklerose.

8.0 Advarsler

« Vennligst les denne manualen for bruk. Bevar den for senere referanse.
« Bruk steril teknikk ved kobling av vaeskebanekomponenter pa systemet.
« Skal ikke brukes hvis utlopsdatoen har gatt ut.

« Denne enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til ENGANGSBRUK. Denne enheten MA IKKE
RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Det finnes ingen data som statter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter repi ing. Rep! ing av enheten kan fore til sykdom eller
bivirkninger, da enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

9.0 Forsiktighetsregler

« Bruk av femoraliskateter kan vaere assosiert med trombotiske og smittefarlige komplikasjoner eller
blgdningskomplikasjoner og distal lemiskemi.

« Vurder lemmet distalt for arteria femoralis-kateter for og etter plassering for potensiell kompromittert
lem-perfusjon i henhold til institusjonens regler.

Du kan fé feilaktige resultater hvis trykktransduseren ikke er nullstilt.

Feilaktige malinger kan forarsakes av uriktig kateterposisjon eller elektromagnetisk forstyrrelse (som fra
et elektrisk teppe).

Gjenta malingen hvis resultatene er usannsynlige.

Ikke trekk ut en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanylenal, da dette kan skade belegget pa
ledevaieren.

Enkelte modeller kan inneholde falgende stoff(er) angitt som CMR 1B i en konsentrasjon 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
okt risiko for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og kompetent myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten horer til.

10.0 Bruksanvisning

Se den individuelle komponentens bruksanvisning: VolumeView™ -sensor eller Acumen 1Q™ -sensor og sentralt
venekateter.

Merk: Et sentralt venekateter med et minimum sprengtrykk pa 130 psi (896 kPa) anbefales.

10.1 Settinn VolumeView™ femoralt arteriekateter

Trinn Prosedyre

1 Anbefaling: sett sammen og klargjor VolumeView™ -sensoren eller Acumen IQ™ -sensoren for
innsetting av VolumeView™ femoralt arteriekateter.

2 Serg for at alle koblingene er stramme.

3 VolumeView™ femoralt arteriekateter kan innsettes ved hjelp av standard perkutan Seldinger-teknikk.

a) Klargjor og dekk opp stikkstedet iht. institusjonens regler.
b) Administrer lokalbedavelse ifglge klinisk diskresjon.
«) Lokaliser arteria femoralis veiledet av palpasjon eller ultralyd.

d) Foren 1,2mm (18 ga) tynnvegget nél inn i arterien. Bekreft plasseringen ved & observere en klar,
rad, pulserende blodflyt.

e) Forledevaieren gjennom den 1,2 mm (18 ga) tynnveggede nalen. Forsiktig lirking kan vaere
nadvendig for & fa ledevaieren inn. Bruk aldri kraft til & sette inn ledevaieren. Fjern den 1,2 mm
(18 ga) tynnveggede nalen og etterlat ledevaieren pa plass.

f) Det kan lages et snitt i huden med skalpell.
g) Innsettingsstedet kan forstarres ved hjelp av en dilatator over ledevaieren.
h) Med ledevaieren pa plass kan dilatatoren fiernes og VolumeView™ -kateteret tres over ledevaieren.

i) Fjern ledevaieren og bekreft plasseringen ved & observere en klar, rad, pulserende blodflyt eller
tilstedevaerelse av arteriell kurve pa monitoren ved sengekanten nér den er koblet til VolumeView™
- eller Acumen Q™ -sensoren.

4 Koble kateteret til klargjort VolumeView™ -sensor, Acumen 1Q™ -sensor eller arteriell trykktransduser.
Aspirer og skyll deretter systemet for & forsikre deg om at det er pning, mens du observerer at
systemet ikke inneholder luft.

5 Nar kateteret er pd plass, etter at ledevaieren har blitt fiernet, festes kateteret med sutur eller en
passende festeenhet.

6 Bekreft riktig arteriell kurve og trykk pé pasientmonitoren(e).

7 Koble VolumeView™ femoralt arteriekateters termistor til VolumeView™ -temperaturkabelen eller

pasientens CCO-kabel pa HemoSphere Alta™ avansert overvakningsplattform.




Trinn Prosedyre Trinn Prosedyre
8 Bekreft at riktig temperatur vises pd EV1000™ -monitoren eller HemoSphere Alta™ avansert monitor. 3 Velg riktig spraytevolum pa Edwards EV1000™ -monitoren eller HemoSphere Alta™ avansert monitor.
9 Sett VolumeView™ - eller Acumen 1Q™ -sensoren i vater, og nullstill den iht. bruksanvisningen for 4 Velg avkjolt normal, saltlgsningsfylt luerlassproyte.
Edwards EV1000" -monitoren eller Hemasphere Alta"™ avansert monitor FORSIKTIG: Varmt injektat kan gi unsyaktige malinger. Sorg for rettidig bruk av avkjolte,
normale saltlgsningsfylte sproyter.
10.2 Vedlikehold og bruk av VolumeView™ femoralt arteriekateter in situ
. 5 Fest luerlassprayten godt til det rensbare luerstedet (4 — Figur 1 pd side 59).

Vedlikehold av innsettingsstedet for kateteret for @ minske infeksjon skal gjeres ifalge institusjonens protokoll. Vedlikehold
av VolumeView™ -sensoren eller Acumen Q™ -sensoren er nadvendig for @ unnga okklusjon av kateteret og/eller 6 Injiser (ndr du blir bedt om det) med jevn, rask og stabil hastighet mens du holder og fester

ungyaktige trykkmalinger eller minuttvolumberegninger. Korrekt vedlikehold av VolumeView™ -sensoren eller Acumen 1Q™
-sensoren inkluderer & srge for: korrekt vatring av sensoren, trykkpose fylt il 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 sentrale venekateteret for & oppna
VolumeView™ -systemparametere.

Trinn

Prosedyre

1

Sett inn det sentralvengse kateteret i samsvar med produsentens instruksjoner og institusjonens
regler.

Prime, sett i vater og nullstill TruWave™ -transduseren:

a) Skyll normal saltlgsning gjennom TruWave™ -transduserslangen for & fierne all luft. (Heparin
antikoagulerende behandling kan gis i samsvar med institusjonens protokoll.)

b) Koble TruWave™ -transduserkabelen til Edwards EV1000™ -monitoren, eller koble trykkabelen for
HemoSphere Alta™ -monitoren til HemoSphere Alta™ avansert monitor i tillegg til den fysiologiske
monitoren ved siden av sengen.

«) Juster nivaet til sensorportventilen ( vaeske-luft-grensesnittet) til nivaet pa hoyre atrium. Dette er
ved den flebostatiske aksen, som fastslas i skjaeringspunktet til midtaksilleerlinjen og fjerde
interkostalrom.

d) Fjern den ikke-ventilerte hetten og dpne ventileringsporten til atmosfaeren.

e) Nullstill bade Edwards EV1000™ -monitoren eller HemoSphere Alta™ avansert monitor i tillegg til
den fysiologiske monitoren ved sengen til atmosfeerisk luft.

f) Lukk ventileringsporten mot omgivelsene, og sett deretter pa den ikke-ventilerte hetten igjen.

g) Systemet er klart til @ begynne overvaking av trykk.

(Valgfritt) Hvis overvaking av sentralvenast trykk er nskelig pa pasientens fysiologiske monitor ved
siden av sengen, fest trykkabelen mellom pasientmonitoren ved siden av sengen og Edwards EV1000™
-monitoren eller HemoSphere Alta™ avansert monitor.

FORSIKTIG: Ikke koble settet til kateteret under primingprosedyren, luft kan infuseres i
pasienten.

FORSIKTIG: For & garantere en konstant skyllefart pa 3 mL/h i trykkovervakingssystemet
ma du vedlikeholde et trykk pa 300 mmHg i trykkmansjetten.

10.4 VolumeView™ -termistormanifold

manifolden ved sokkelen pa de rensbare luerene (skjeringspunktet mellom 3 og 41 Figur 1 pa side 59)
for d unngd & skade/knuse manifolden.

FORSIKTIG: Avbryt injisering og evaluer dpenheten av kateteret og integriteten, hvis det

states pa betydelig motstand i lopet av injiseringen.

FORSIKTIG: Nar injeksjonen er fullfort fjernes sproyten fra det rensbare luerstedet for &
unngé mulige tilbakebladninger inn i sproyten.

11.0 Vedlikehold og rengjoring

Felg 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. Ma ikke brukes hvis pakningen er pnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres. Inspiser

visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

13.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.

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

Hvis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med 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.

17.0 Spesifikasjoner

SEEE)

Merk: Det er anbefalt & overvake balansen mellom oksygentilforsel og forbruk ved a overvake kontinuerlig Modellnummer TPTD4F1 TPTDSF1
Scv02 med et Edwards sentralvengst oksymetrikateter. TPTD4F5 TPTD5F5
Merk: Alle komponentene som er illustrert i Figur 1 pa side 59 er nadvendige for at systemet skal fung Kateterplassering, dvs. femoral osv. Femoral
korrekt.
Ytre diameter (storrelse i French og 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
10.5 Oppsett avVolumeView™ termistormanifold mm)
Trinn Prosedyre Anvendelig lengde 16 m 20cm
1 I henhold til institusjonens retningslinjer skal du rengjore overflaten pé det rensbare luerstedet. Kompatible ledevaierdiametere 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")
2 Bruk en luerlassproyte til & skylle vanlig saltlasning gjennom koblingene (3 og 4 — Figur 1 pa side 59) 60cm 60cm
for  sikre at all luft fiernes far termistormanifolden kobles til CVC-kateteret. NiTi NiTi
3 Koble det rensbare luerstedet pa VolumeView™ -Dtermistormanifolden (3 —Figur 1 péAside 59) Fil Materialkomposisjon PU, hvit, rantgentett
TruWave™ -transduserens DPT-slange, og skyll bade TruWave™ transduseren og termistormanifolden
med normal saltlasning for & fjerne all luft fra termistormanifolden. (Temperatur) maleomrade 15°C- 45 °C(med EV1000™ klinisk plattform eller HemoSphere Alta™
N - — avansert monitor)
4 Koble til CVC-lumen (2 - Figur 1 pa side 59).
FORSIKTIG: Det anbefales a ikke plassere stoppekran(er) mellom CVC-lumenet og Venedilatatorstorrelse 4F(1,4mm) 5F(17mm)
manifolden. Dette er for 4 unngé a skade/sdelegge manifolden. 10 cm lang 15 cm lang
5 Fest injektattemperaturproben godt til termistormanifolden (1 — Figur 1 pa side 59). Fest den andre Avstand mellom lengdemarkarer omtrent hver 1.cm fra 10 cm-merket | omtrent hver Tcm fra 10 cm-merket
enden av kabelen til Edwards EV1000™ -monitoren eller HemoSphere Alta™ avansert monitor via til 16 cm-merket til 20 cm-merket
pasientens CCO -kabel pd HemoSphere Alta™ avansert overvakningsplattform.
6 Kontroller at alle koblingene er godt festet.

10.6 Termodilusjonsmaling

Trinn

Prosedyre

1

Bekreft kabelkoplingene til Edwards kompatibel monitor:

« Femoral: blodtemperaturkabel

«Vengs: temperaturkabel for injektat

«Vengs: TruWave™ CV trykktransduserkabel, eller koble HemoSphere -trykkabel eller trykkabel for
HemoSphere Alta™ -monitoren til HemoSphere Alta™ avansert monitor

Merk: Bruk aseptisk teknikk.

Velg termodilusjon pa EV1000™ -monitoren eller TPTD pa HemoSphere Alta™ avansert monitor for &
starte TPTD-prosedyren (se produsentens brukerveiledning).

3




[ Suomi |
VolumeView™ -setti

Kaikilla téssd kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaéddénnon mukaista hyvaksyntad, tai niitd ei valttimatta
ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

Kertakdyttdinen

Lue huolellisesti ndma kayttdohjeet, joissa kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 VolumeView™ -setin osat

« Edwards VolumeView™ -reisivaltimokatetri ja sisddnvientijarjestelmé

« Edwards VolumeView™ -laskimoinjektiosarja: kertakdyttdinen TruWave™ paineanturi ja VolumeView™ -termistorin
jakotukki.

2.0 Muut tarvittavat osat

« Jadhdytetylld fysiologisella keittosuolaliuoksella téytetty luer lock -ruisku (tai useampia tllaisia ruiskuja)
« Keskuslaskimokatetri

« Kliininen EV1000™ -jdrjestelma tai edistynyt HemoSphere Alta™ -seurantajarjestelméa

« Edwards VolumeView™ -anturi tai Acumen 1Q™ -anturi

Saat lisatietoja anturien yhteensopivuudesta ja kaapeliliitdnnistd kliinisen EV1000™ -jérjestelman tai edistyneen
HemoSphere Alta™ -seurantajarjestelman kéyttooppaasta.

Namé ovat yleiset ohjeet VolumeView™ -jarjestelmén kertakayttdisten osien kdyttddnottoa varten. Sarjojen kokoonpanot ja
niihin liittyvat menettelyt voivat vaihdella laitoskohtaisten mieltymysten mukaan.

3.0 Kayttotarkoitus

Kun VolumeView™ -settid kdytetdan yhdessa yhteensopivan hemodynaamisen jérjestelman kanssa, se on tarkoitettu sekd
jatkuvaan ettd ajoittaiseen transpulmonaarisen termodiluution (TPTD) parametrien mittaamiseen. VolumeView™ -setin
avulla voidaan mitata ajoittainen syddmen minuuttitilavuus (iC0) ja erilaisia tilavuusparametreja, kuten keuhkojen
ekstravaskulaarinen vesi (EVLW) ja yleinen loppudiastolinen tilavuus (GEDV).

4.0 Kuvaus

Edwards Lifesciences -yhtion VolumeView™ -setti kytettynd yhdessé soveltuvan hemodynaamisen Edwards
-tarkkailujérjestelman kanssa mahdollistaa tarkeiden tilavuusparametrien nayttémisen.

Hemodynaamisen tarkkailun tarjoamat edut voivat parantaa tietopohjaista Kliinistd paétoksentekoa laaketieteellisesti
vélttaméttomien interventioiden ja/tai kliinisen uudelleenarvioinnin yhteydessa.

Laitteeseen liittyvia mahdollisia riskejd ovat tromboosi, sepsis/infektio, verenvuoto, perifeerinen iskemia, soveltumaton/
epatarkoituksenmukainen hoito, hematooma, kudosvaurio, suonen perforaatio, embolia, haittareaktio laitteen
materiaaleille ja/tai hoidon viivastyminen.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka
tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd maaritetyssa kéyttotarkoituksessa, kun laitetta kaytetdan sen
kdyttdohjeiden mukaisesti.

Laitetta kéyttavat aaketieteen ammattilaiset, jotka on koulutettu invasiivisten hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttdon laitoksensa ohjeistuksen mukaisesti.

5.0 Magneettikuvausta koskevat tiedot

fon\

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd VolumeView™ -katetri on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Se voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin:
« Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa (T) tai 3,0 teslaa (T).
« Suurin spatiaalinen gradienttikentta on enintéan 720 gaussia/cm.

« Koko kehon keskimdardinen ominaisahsorptionopeus (SAR) on enintdan 2,9 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen
aikana.

« MR-jarjestelmaé kéytetddn IEC 60601-2-33 -standardin maéritelmén mukaisessa normaalissa toimintatilassa.

Ei-kliinisessd testauksessa ja analyysissa VolumeView™ -katetrin todettiin tuottavan enintéén 2,0 °C:n lampbtilan nousu
taustaan néhden, kun ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg 15 minuuttia kestvéssa kuvauksessa 1,5 T:n koko kehon
putkimaisessa magneettikuvausjarjestelméssa. Arvioitu nousu taustaan nahden oli 2,4 °C, kun ominaisabsorptionopeus
(SAR) oli 2,0 W/kg 3,0 T:n koko kehon putkimaisessa magneettikuvausjarjestelméssa. Naissa laskelmissa lampétilan
todellinen nousu in vivo on yliarvioitu, sill veren jaahdyty ksia ei ole huomioitu.

Spinkaiku- ja gradienttikaikukuvissa suurin kuva-artefakti ulottuu 10 mm:n etdisyydelle katetrista.
Katetria ei ole arvioitu muissa kuin 1,5 T:n tai 3,0 T:n MR-jérjestelmissa.

Ei-Kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd VolumeView™ -laskimoinjektiosarja on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa seuraavin ehdoin:

« Staattinen magneettikenttd on enintddn 3 teslaa.
- Spatiaalinen gradienttikentta on enintadn 720 gaussia/cm.

Huomautus: VolumeView™ -injektiosarjassa on pienid metalliosia, jotka eivét kosketa potilasta
kayttotarkoituksen mukaisen kayton aikana. Lisaksi metalliosat ovat kayttotarkoituksen mukaisen kayton
aikana eristettyja potilaasta, joten timan tuotteen osalta oli tarpeen arvioida vain magneettikentan
vuorovaikutukset. Magneettikuvaukseen liittyvaa lampenemista ja artefakteja ei karakterisoitu timan
tuotteen osalta, koska se ei ole ladkinnallinen implantti.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Acumen IQ, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave ja VolumeView ovat Becton, Dickinson and Companyn tavaramerkkejd.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

6.0 Kayttoaiheet

Kun VolumeView™ -settid kdytetdan yhdessa yhteensopivan hemodynaamisen monitorin kanssa, se on tarkoitettu
ensisijaisesti kdyttoon tehohoidossa olevilla potilailla, joiden syd@men toiminnan, nesteytystilan ja verenkierron vastuksen
valistd tasapainoa on arvioitava jatkuvasti tai ajoittain. Intravaskulaariset ja ekstravaskulaariset nestemaarét maaritetddn
termodiluutiokéyran keskimééraisen lapikulkuajan ja muodon analyysin perusteella. Edwards -oksimetriakatetriin
liitettynd monitori mittaa aikuis- ja lapsipotilaiden oksimetriaa. VolumeView™ -settid voidaan kdyttad kaikenlaisissa
tehohoitoymparistdissa.

VolumeView™ -katetri on tarkoitettu asetettavaksi reisivaltimoon.

7.0 Vasta-aiheet

VolumeView™ -reisivaltimokatetrin kdyttd on vasta-aiheista siséanviennissé laskimon kautta. Suhteellisiin vasta-aiheisiin
kuuluvat keskuslaskimokatetrin tai reisivaltimokatetrin asetus potilaille, joilla on vakavia veren hyytymishéirigita, ihon
palovamma tai infektio sisaanvientikohdassa tai vakava ateroskleroosi.

8.0 Varoitukset

« Lue tama kayttoohje ennen kayttoa. Sailyta ohje tulevaa kayttoa varten.
« Kayta steriilia tekniikkaa, kun yhdistat jarjestelmén nestereitin osia.

- lld kéytd, jos viimeinen kayttopaiva on mennyt umpeen.

- Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi ja toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISENA.
ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA UUDELLEEN. Mitkaén tiedot eivit tue laitteen steriiliytts,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkisittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta voi seurata
sairauksia tai haittatapahtuma, silla laite ei valttamatta toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

9.0 Tarkeita huomautuksia

« Reisikatetrin kdyttoon saattaa liittya tromboottisia, infektiivisia tai hemorragisia komplikaatioita ja
distaalista raajaiskemiaa.

Tarkasta raaja reisivaltimokatetrin distaaliselta puolelta ennen asentamista ja asennuksen jalkeen
sairaalan kdytannon mukaisesti raajan verenkierron estymisen varalta.

Saadut tulokset voivat olla virheellisid, jos paineanturia ei ole nollattu.

Vaadra katetrin asento tai (esim. sahkdpeitteestd aiheutuva) sahkomagneettinen hairio saattaa aiheuttaa
virheellisia mittaustuloksia.

Toista mittaus, jos tulokset ovat epatodennakdisia.

Al veda PTFE-pinnoitettua ohjainlankaa ulos metallisen kanyylineulan Iipi, silla ohjainlangan pinnoite
voisi talloin vaurioitua.

Jotkin mallit saattavat sisaltaa seuraavia CMR 1B -luokkaan maaritettyja aineita pitoisuutena, joka
ylittaa 0,1 % painoprosentteina: koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0. Nykyinen tieteellinen
ndytto tukee sitd, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista ruostumattomista terasseoksista
valmistetut ladkinnalliset laitteet eivét liséa syovan tai lisaantymishairididen riskia.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttaja ja/tai potilas ovat.

10.0 Ohjeet
Lue erillisten komponenttien ( VolumeView™ -anturin tai Acumen IQ™ -anturin ja keskuslaskimokatetrin) kayttdohjeet.

Huomautus: on suositeltavaa kayttaa keskuslaskimokatetria, jonka murtumispaine on vahintaan 130 PSI
(896 kPa).

10.1 VolumeView™ -reisivaltimokatetrin sisaanvienti

Vaihe Toimenpide

1 Suositus: asenna ja esitayta VolumeView™ -anturi tai Acumen 1Q™ -anturi ennen VolumeView™
-reisivaltimokatetrin sisaanvientia.

2 Varmista, etta kaikki liittimet ovat kunnolla kiinni.

3 VolumeView™ -reisivaltimokatetri voidaan vieda sisédn kédyttaen perkutaanista Seldinger-

vakiotekniikkaa.

a) Valmistele ja peittele punktiokohta laitoksen kaytdnndn mukaisesti.
b) Anna paikallispuudute ladkérin harkinnan mukaan.

«) Etsireisivaltimo tunnustellen tai ultradéniohjauksen avulla.

d) Tyonnd valtimoon 18 ga:n (1,2 mm:n) ohutseingmainen neula. Varmista paikka tarkkailemalla
kirkkaan punaista sykkivad verenvirtausta.

¢) Vie ohjainlanka sisaan 18 ga:n (1,2 mm:n) ohutseindméisen neulan lapi. Ohjainlangan sisaanvienti
saattaa vaatia langan v ista kasittelyd. Ohjainlankaa ei saa missdan tapauksessa viedd sisaan
vékisin. Poista 18 ga:n (1,2 mm:n) ohutseingmdinen neula ja jata ohjainlanka paikalleen.

f) Voit tehdd ihoon loven leikkausveitselld.
g) Sisadnvientikohtaa voidaan laajentaa pujottamalla laajennin ohjainlangan padlle.
h) Pidd ohjainlanka paikallaan, poista laajennin ja pujota VolumeView™ -Katetri ohjainlangan palle.

i) Poista ohjainlanka ja varmista katetrin paikka tarkkailemalla kirkkaan punaista sykkivaa
verenvirtausta tai valtimokayraa potilaspaikan monitorissa, kun se on liitetty VolumeView™
-anturiin tai Acumen 1Q™ -anturiin.

4 Yhdistd katetri esitaytettyyn VolumeView™ -anturiin, Acumen 1Q™ -anturiin tai valtimopaineanturiin.
Ime sitten tyhjaksi ja huuhtele jérjestelmd. Varmista jérjestelman avoimuus ja se, ettd jdrjestelmassa ei
oleilmaa.

5 Kun katetri on paikallaan ja ohjainlanka on poistettu, kiinnitd katetri paikalleen ompeleella tai
sopivalla ankkurointilaitteella.

6 Varmista potilasmonitorista (tai -monitoreista), ettd valtimokayré ja paineet ovat asianmukaiset.

7 Liité VolumeView™ -reisivaltimokatetrin termistori VolumeView™ -lampdtilakaapeliin tai edistyneen

HemoSphere Alta™ -seurantajarjestelméan CCO-potilaskaapeliin.




Vaihe Toimenpide

Vaihe Toimenpide

10.2 VolumeView™ -reisivaltimokatetrin kunnossapito ja kayttd in situ

Katetrin siséanvientikohtaa hoidetaan infektion lieventamiseksi paikallisen kdytanndn mukaisesti. VolumeView™ -anturin
tai Acumen IQ™ -anturin kunnossapito on valttimétdnta katetrin tukkeutumisen ja/tai epatarkan painemittauksen tai
syddmen minuuttitilavuuden virheellisten laskelmien valttamiseksi. VolumeView™ -anturin tai Acumen 1Q™ -anturin
asianmukainen kunnossapito pitdd sisalladn seuraavien seikkojen varmistamisen: anturin oikea tasaus, painepussin

300 mmHg:n téyttotaso, riittava huuhtelutilavuus, kdyran laadun arviointi ja taajuusvasteen ajoittainen arviointi.

10.3 VolumeView™ -laskimoinjekti

rjan asentaminen

Huomautus: VolumeView™ -laskimoinjektiosarja on kiinnitettava keskuslaskimokatetriin VolumeView™
-jarjestelmén parametrien saamiseksi.

8 Varmista, ettd EV1000™ -monitorissa tai edistyneessa HemoSphere Alta™ -monitorissa nakyy oikea 2 Aloita TPTD-menettely valitsemalla Thermodilution (Termodiluutio) EV1000™ -monitorissa tai
ldmpétila. valitsemalla TPTD edistyneessa HemoSphere Alta™ -monitorissa (katso valmistajan kasikirja).
9 Tasaa ja nollaa VolumeView™ -anturi tai Acumen 1Q™ -anturi Edwards EV1000™ -monitorin tai 3 Valitse Edwards EV1000™ -monitorissa tai edistyneessa HemoSphere Alta™ -monitorissa sopiva ruiskun
edistyneen HemoSphere Alta™ -monitorin ohjeiden mukaan. tilavuus.
4 Valitse jaahdytetylld fysiologisella keittosuolaliuoksella taytetty luer lock -ruisku.

Vaihe Toimenpide

1 Aseta keskuslaskimokatetri valmistajan ohjeiden ja laitoksen kéytannn mukaisesti.

2 Esitéytd, tasaa ja nollaa TruWave™ -tunnistin:

a) Poista kaikki ilma huuhtelemalla fysiologisella keittosuolaliuoksella TruWave™ -tunnistimen letkun
lapi. (Antikoagulaatiohoito hepariinilla tulee antaa laitoksen kdytdnnn mukaisesti.)

b) Liitd TruWave™ -tunnistimen kaapeli Edwards EV1000™ -monitoriin tai liitd HemoSphere Alta™
-monitorin painekaapeli edistyneeseen HemoSphere Alta™ -monitoriin ja potilaspaikan
fysiologiseen monitoriin.

) Saada anturin portin aukko (neste-ilmaliiténtd) oikean eteisen tasolle. Se sijaitsee flebostaattisella
keskiviivalla, joka on keskiaksillaarilinjan ja neljannen kylkiluuvalin risteyskohdassa.

d) Poista aukoton suojus ja avaa ilmastusportti iimakehaan.

e) Nollaa Edwards EV1000™ -monitori tai edistynyt HemoSphere Alta™ -monitori ja potilaspaikan
fysiologinen monitori ilmakeh&n mukaan.

f) Sulje ilmastusportti iimakehdan ja aseta aukoton suojus takaisin paikalleen.

q) Jarjestelmd on valmis paineen seurantaan.

3 (Valinnainen toimenpide) Jos keskuslaskimopainetta halutaan seurata potilaspaikan fysiologisesta
monitorista, liitd painekaapeli potilaspaikan monitorin ja Edwards EV1000™ -monitorin tai edistyneen
HemoSphere Alta™ -monitorin valille.

TARKEA HUOMAUTUS: &l liité settia katetriin esitéyttotoimenpiteen aikana, silld
potilaaseen voisi talldin siirtya ilmaa.

TARKEA HUOMAUTUS: varmista vakaa 3 mL/h:n huuhtelunopeus
paineenvalvontajarjestelmassa yllapitamalla 300 mmHg:n painetta painemansetissa.

10.4 VolumeView™ -termistorin jakotukki

Huomautus: On suositeltavaa seurata hapen syoton ja kulutuksen valista tasapainoa tarkkailemalla
keskuslaskimon jatkuvaa happisaturaatioarvoa (Scv0:) Edwards -keskuslaskii ksil rin avulla.

Huomautus: Kaikki kuvassa Kuva 1sivulla 59 esitetyt osat ovat vélttamattomia jarjestelmén oikean
toiminnan kannalta.

TARKEA HUOMAUTUS: Limmin injektioneste saattaa aiheuttaa epatarkkoja mittauksia.
Varmista, ettd jaahdytetylla fysiologisella keittosuolaliuoksella taytettyja ruiskuja
kaytetadn oikea-aikaisesti.

5 Kiinnita luer lock -ruisku tiukasti pyyhittavéan luer-liittimeen (4 — Kuva 1 sivulla 59).

6 Injektoi (jarjestelmén kehotuksesta) tasaisella, suurella ja vakaalla nopeudella samalla kun pidét kiinni
jakotukista pyyhittavien luer-liittimien tyven kohdalta (osien 3 ja 4 leikkauskohta, Kuva 1 sivulla 59),
jotta valtdt jakotukin vaurioitumisen/murtumisen.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos injektion aikana ilmenee huomattavaa vastusta, keskeyta
injektio ja tarkista katetrin avoimuus ja eheys.

TARKEA HUOMAUTUS: Kun injektointi on valmis, poista ruisku pyyhittévasta luer-
liittimesta, jotta valtat mahdollisen takaisinvuodon ruiskuun.

11.0 Huolto ja puhdistus

Noudata reisivaltimokatetreja, keskusvaltimokatetreja ja kertakéyttdisia paineantureita koskevia sairaalan huolto- ja
ylldpito-ohjeita.

Varmista, ettd kaikki letkut ja liitdnnét ovat tiukasti kiinni.

12.0 Toimitustapa

VolumeView™ -setin sterilointiprosessissa kdytetdan etyleenioksidia. Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ald kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen.
Tarkasta pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen kayttoa.

13.0 Sailyttaminen

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.

14.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kdyttd viimeisen kayttopaivan jélkeen voi aiheuttaa
laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei valttamatta toimi
tarkoitetulla tavalla.

15.0 Havittaminen

Kasittele laitetta tartuntavaarallisena jétteend potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan kdytannon ja paikallisten
maardysten mukaisesti.

16.0 Tekninen tuki
Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41
Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehdd muutoksia ilman etukéteisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.
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10.5 VolumeView™ -termistorin jakotukin asentaminen 17.0 Tekniset tiedot
- - - Mallinumero TPTD4F1 TPTD5F1
Vaihe Toimenpide
TPTD4F5 TPTD5F5
1 Pyyhi pyyhittévén luer-liittimen pinta laitoksen ohjeiden mukaisesti.
Katetrin asetuspaikka, esim. Femoraalinen
2 Huuhtele luer lock -ruiskun avulla fysiologisella keittosuolaliuoksella liitntgjen femoraalinen
(3ja4—Kuva 1sivulla 59) lapi ja varmista, ettd kaikki ilma on poistunut, ennen kuin liitat termistorin
jakotukin keskuslaskimokatetriin. Ulkohalkaisija (F-koko ja mm) 4F(1,33mm) 5F(1,67 mm)
3 Liit VolumeView™ -termistorin jakotukin pyyhittavé luer-liitin (3 — Kuva 1 sivulla 59) TruWave™ Kdyttopituus 16.m 20cm
-tunnistimen kertakayttdisen paineanturin letkuun ja huuhtele sekd TruWave™ -tunnistin etta Yht vat ohiain koot 064 0025t 081 0,032t
termistorin jakotukki fysiologisella keittosuolaliuoksella termistorin jakotukin esitdyttamiseksi ja eensoplvat ohjainiangan koo /64 mm (0,025 tuumaa) /81mm (0,032 tuumaz)
kaiken ilman poistamiseksi. 60 cm 60 cm
4 Tee liitos keskuslaskimokatetrin luumeniin (2 — Kuva 1 sivulla 59). NiTi NiTi

TARKEA HUOMAUTUS: Keskuslaskimokatetrin luumenin ja jakotukin valiin ei ole
suositeltavaa lisatd hanaa tai hanoja, jotta valtetaan jakotukin vaurioituminen/
murtuminen.

5 Kiinnitd injektionesteen lampdtilasondi tukevasti termistorin jakotukkiin (1 — Kuva 1 sivulla 59). Liitd
kaapelin toinen pdd Edwards EV1000™ -monitoriin tai edistyneeseen HemoSphere Alta™ -monitoriin
edistyneen HemoSphere Alta™ -seurantajarjestelman CCO-potilaskaapelin valitykselld.

6 Varmista, ettd kaikki liitdnnat ovat kunnolla kiinni.

10.6 Termodiluutiomittaus

Vaihe Toimenpide

1 Varmista kaapeliliitannat yhteensopivaan Edwards -monitoriin:

« Reisivaltimo: veren limpétilan kaapeli

« Laskimo: injektionesteen [dmpétilan kaapeli

« Laskimo: TruWave™ CV -paineanturin kaapeli, tai liitd HemoSphere -painekaapeli tai
HemoSphere Alta™ -monitorin painekaapeli edistyneeseen HemoSphere Alta™ -monitoriin

Huomautus: kdyta aseptista tekniikkaa.

Materiaalikoostumus PU, valkoinen, réntgenpositiivinen

Mittausalue (Iimpdtila) 15 °C— 45 °C (kliinisen EV1000™ -jarjestelman tai edistyneen

HemoSphere Alta™ -monitorin kanssa)

Suonen laajentimen koko 4F(1,4mm) 5F(1,7 mm)

Pituus 10 cm Pituus 15cm

noin 1.cm:n valein 10 cm:n merkistd
20 cm:n merkkiin

noin 1cm:n valein 10 cm:n merkistd
16 cm:n merkkiin

Pituusmerkkien valinen etdisyys




Ha6op VolumeView™

Bb3MOXHO € He BIAYKIA U3LeNus, OMUCaHM TYK, [a (a INLEH3MPaHi CbIacHo 3akoHoaaTencTeoto 8 KaHaa unu
op06peHy 3a Npojax0a BbB BaLaTa KOHKpeTHa 06acT.

Camo 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a

BuumarenHo npoyereTe Te3U MHCTPYKL UM 3a yno‘rpeGa, KOUTO pa3rnexaar BC(MUYKK npeaynpexaeHnsn,
npeanasH1 MepKu U 0CTaTbY4HU PUCKOBE 3a TOBA MeAULIMHCKO U3aenune.

1.0 KomnoHeHTn Ha Ha6opa VolumeView™
« OemopaneH apTepuaneH Katetbp Edwards VolumeView™ ¢ komnnekT 3a BbBex/aHe

« Habop 3a BeHo3eH ntxekTat Edwards VolumeView™: Tpaxcatocep TruWave™ 3a HanAraxe 3a eiHoKpaTHa ynotpe6a
(DPT) v TepmuctopeH konektop VolumeView™.

2.0 JlonbnHUTeNHU He06XoAUMM KOMMOHEHTH

« Jlyep nok cnpuHLoBKa(w) ¢ 0xnaseH 061KHOBEH GU3oNoruyeH pasTBop

« LleHTpaneH BeHo3eH kateTbp (CV()

« Knunuyna nnatpopma EV1000™ unu ycbBbpLUEHCTBaHA NnaThopma 3a MoHuTopuHr HemoSphere Alta™
- Cen3op Edwards VolumeView™ wnw cenzop Acumen 1Q™

HanpageTe cnpaBka ¢ pbKOBOACTBOTO 32 ONepaTopa Ha KNMHWYHaTa nnathopma EV1000™ unnycbBbpLUEHCTBAHATA
nnathopma 3a MoHutopuHr HemoSphere Alta™ 3a cbBMeCTUMOCT Ha ceH30pa 1 KabenHuTe Bpb3Kil.

ToBa ca 06LLM MHCTPYKLMN 32 HACTPOI1BaHE HA KOMTIOHEHTM 33 eAHOKpaTHa ynoTpea Ha cuctemara VolumeView™.
Kodurypauuwte Ha Habopa 1 MpoLeAypUTe Ce pa3nyaBar B 3aBUCUMOCT OT NPEANOYMTAHIATA HA UHCTUTYLIMATA.

3.0 MpepHa3HaueHune/uen

Ha6opwbr VolumeView™, Korato ce n3non3ga B KOMOMHALMA CbC CbBMECTMA XeMOANHAMUYHA NATHOpMa, e
npeJHa3HaYeH 3 U3MepBaHe Ha MapaMeTpuTe Ha HeMpeKbCHaTa I HTEPMUTEHTHA TPAHCTYNIMOHAPHA TEPMOANTYLIMA
(TPTD). Ha6opbr VolumeView™ no3sonasa u3mepBaHe Ha UHTepMuTeHTeH cbpaeyeH e6ur (iC0) 1 Ha Auanaso ot
BOYMETPUYHY NapaMeTPH, BKMIOUUTENHO eKCTpaBa3anHa 6enoapo6Ha Teunoct (EVLW) u rnobaneH kpae auactone
obem (GEDV).

4.0 Onucanune

Ha6opwr VolumeView™ Ha Edwards Lifesciences B kombuHaLma ¢ npunoxumara nnatdopma 3a xeMoauHamuueH
MOHUTOpyHT Edwards ocurypABar 3Bex/aHeTo Ha LieHH BONMeTpUYHY napameTpu.

[on3uTe oT XeMoAUHAMUYHUA MOHUTOPVHT MOXe Aa AoBeAat o noqo()peHo KNIMHUYHO B3EMAaHE Ha peLUeHna Ha 6a3ara
Ha [laHHN 33 Ki HeoO! n/mm K MOBTOPHA OLiEHKa.

UHTEY

PuckoBeTe BbB Bpb3Ka C M34€/METO BKIIIYBAT TPOMG03a, Cencuc/uHdeKwus, KbpBeHe, nepudepHa ncxemus,
HENoAXOAALL0/HenpeaHAMEPEHO NIeUeHUe, XeMaToM, YBPEX/aHe Ha TbKaHu, nepdopauns Ha CboBe, embonus,
HEXeNaHa PeakLMa KbM MaTepranuTe Ha U3AENNETO i/uiv 3a0aBsHe Ha IEYEHIETo.

OYHKUWOHANHOCTT Ha U3LENNETO, BKIKOUUTENHO GYHKLMOHANHUTE XapaKTEPUCTIKY, Ca NOTBBP/EHM B U3uepnatenHa
CepyiA 0T TeCTOBE, 33 Aa NOAAbPXKAT 6e30MacHOCTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3ZIeNNeTO 3a NPeHa3HAYEHNeTo My, KoraTo
Ce M3M0/13Ba CbINIACHO YCTAHOBEHNTe MHCTPYKLMK 3a yroTpeda.

ToBa n3aenue ce M3non3Ba 0T MeANLMHCKM CMELNanicTin, KoUTo ca OﬁyquVI 3a 6e3onacHata ynorpeﬁa Ha UHBA3NBHU
XeMOZMHAMUYHI TEXHONOTUN CHINIACHO HACOKITE Ha NeyeBHOTO 3aBepeHme.

5.0 Nndpopmauusa 3a IMP

Be3sonacxo npu MR npu onpepenexn ycnosus

HeknuHuuHo TeCTBaHe AEMOHCTPHPA, ye KateTbpbT VolumeView™ e 6e3onacen npu MR npu onpegienenu ycnosus.

Toit Moxe fa Gbjie ckaHupaH 6e3onacHo Npy cnegHuTe YCIOBUA:

« (ratnyno maruutHo none 1,5 Tesla (T) unm 3,0 Tesla (T)

« MakcumanHo npocTpaHCTBeHO rpaaneHTHO none 720 gauss/cm uan no-manko

+ Makcumanta ycpegHeHa 3a Lano Tano cneuuduyxa ctenen Ha abcop6uma (SAR) ot 2,9 W/kg 3a 15 MuHyT CkaHupaHe.
- Pabota B HopmaneH pexum, kakTo e onpegeneta B IEC 60601-2-33, Ha MR cuctemara.

[Tpu HEKNMHIYHO TeCTBaHe 1 aHanu3 3a kateTbpa VolumeView™ e ycTaHoBEHO, Ye reHeprpa MakCMManHo NoBHLIABaHE B
Temnepatypara ¢ 2,0°C Haa hona 3a SAR ot 2,0 W/kg 3a 15-MuHyTHO cKaHupake B 1,5 T MR cuctema ¢ LunuHapuyeH otBop
3a uAnoro Tano. MpoekTHoTO NoByLWaBaHe Hap doa e 6uno 2,4°C3a SAR ot 2,0 W/kg B 3,0 T MR cuctema ¢ uuanHapuyen
0TBOP 3 LiAN0TO TANO. Te31 U3UMCNeHNA HaZBULLABAT PeanHoTo in Vivo NOBULLEHNE, Thil KaTo He ca B3eT NpeABuz
OXNaXAaLTe edeKTH Ha KpbBTa.

MakcumantuaT apreakT Ha u3o6paxkeHueTo ce pasLunpaBa 40 10 mm 0T KaTeTbpa 3a CMNH-eX0 U306paxkeHna U
TPafIMEHT-eX0 U306paXKeHNA.

KateTbpwT He e oveHeH B MR cuctemm, pasnuubm ot 1,5Tunn 3,0 T.

[y HEKNMHUYHO TECTBaHE € YCTaHOBEHO, Ye HabopbT 3a BeHo3eH UHxeKTaT VolumeView™ e 6e3onace npu MR npu
CNefHUTe YCNOBYA:

« (raTnyHo MarHuTHo none ot 3 Tesla unu no-manko
« [lpocTpaHcTBeHO rpavieHTHO Nofie 720 gauss/cm uiv no-Manko

3a6enexka: The VolumeView™ nma manku meTanHu KOMNOHEHTH, KOUTO He BNN3aT B KOHTAKT C NaLMeHTuTe
no Bpeme Ha ynotpe6ara no npeaHasHauenue. Hapep c ToBa, MeTanHuTe KOMNOHEHTH Ca U30NIMPAHU U
OTAeNeHN OT NaLMeHTa NO BPeMe Ha TAXHATa ynoTpe6a no npeaHasHaveHue 1 3aToBa 6e Heo6X0AMMO TO3U
NPOAYKT Aia ce OLieHN CamMo 3a B3aUMOJe/CTBUE C MarHUTHU noneta. ApTeakTute 1 NOBUILABAHETO HA
Temnepatypata BbB Bpb3Ka ¢ fIMP He ca xapaKTepusupaHu 3a TO31 NPOAYKT, 3aLL0TO TOI He @ MeIMLUHCKN
MMRANaHT.

Edwards, Edwards Lifesciences u crunuupanoto noro E ca TbproBcky mapkv Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave u VolumeView ca Tbprocki Mapki Ha Becton, Dickinson and Company.
BeuuKu 0CTaHanm ThProBCKi Mapkyi ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTeNH.
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6.0 NMokazaHua

Habopwbr VolumeView™, Korato ce #3non3Ba b CbBMECTM XeMOAMHAMUYEH MOHUTOP, e NPpeHa3HaueH 3a ynotpeda
OCHOBHO 3 NALYIEHTV B peaHMaLina, Mpy KOUTO 6anaHCBT Mex/y CbpieyHaTta GYHKLNA, CbCTOAHUETO Ha TEUHOCTH,
Cb/0BOTO CHNPOTUBNEHME TPAOBA A e OLEHABAT HENPeKbCHATO AN NEPUOANYHO. AHaNN3 Ha TEPMOAUTYLIMOHHATA
KpViBa 110 OTHOLLIEHYe Ha CPEAHOTO BPEME Ha TPAHCMOpTUPaHe i hopwmaTa Ce M3M0/13Ba 3a ONpefensHe Ha
VIHTPaBaCKyNapHUTe 1 eKCTPaBacKynapHuTe 06emm Ha TeurocTi. KoraTo e cBbp3aH € OKCUMeTpUyeH KateTbp Edwards,
MOHUTOPBT U3MePBa OKCUMETPUA NPy Bb3PacTHU 1 NeAnaTpuuty naumenTi. Habopwr VolumeView™ moxe aa ce
113n0N13Ba BbB BCUUKM YCNOBUSA, B KOUTO Ce NPEAOCTABAT UHTEH3UBHU XU,

Karerbpbt VolumeView™ e nokasaH 3a BbBexaHe BbB emopanta aprepus.

7.0 MpotuBonokasaxma

(DeMOpaJ'IHI/IﬂT apTepuaneH KateTbp VolumeView™ e NpoTnBONOKa3aH 3a BEHO3HO BbBeEMXAaHe. OTHoCUTenHuTe
NpoTUBONOKa3aHUA BKIOYBAT: NOCTaBAHE HA LEHTPANeH BEHO3€H KaTeTbp U Ha ¢eM0paneH apTepuaneH KateTbp npu
NaLNeHTH, KOUTO MMAT TeXKI KoarynalunoHHN OTKNOHEHUA, U3ropeHa uin VIH¢€KTI/I|)&H& KOXa Ha MACTOTO Ha BbBeX/aHe
WNn TEXKa aTepockneposa.

8.0 Mpepynpexpaenua

« Mons, npean yno'rpe6a npoyereTe TOBa PbKOBOACTBO. 3anaserero3a 5‘bAeI.I.lM CnpaBKu.

« W3non3Baiite C(TepuiHa TeXHUKa, KoraTto (Bbp3BarTe KOMMNOHEHTUTE 3a NbTA Ha TEYHOCTTA OT cMCTemarTa.
- [laHe ce u3non3Ba, ako farata Ha CpoKa Ha rogHOCT e NpeMuHana.

- ToBau3penue e npoeKTUpaHo, NpeHa3HaueHo U ce pasnpocrpaxaa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA.
HE CTEPUIN3VPAVTE OBTOPHO W HE U3MON3BANTE NOBTOPHO ToBa u3aenue. Hama gaHuM B nogkpena
Ha CTEPUNIHOCTTA, HEMUPOreHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3ieNUeTO Cef NOBTOpHa 06paboTka.
Mopo6Ho peiicTBUE MoXKe Aa AoBefle A0 3a6oNABaHE UK HeXeNaHo CbOUTHe, THil KaTo U3AENMeTo MoXe
Aia He GpYHKUMOHMPa cnopes MbPBOHAYANHOTO CV NPefiHa3Ha4eHue.

9.0 (bobLieHNsA 3a BHUMaHKe

- Ynotpe6ata Ha demopaneH KaTeTbp MoXe fia ce (BbpIKe C TPOMOOTUYHY, UHDEKLMO3HN UnK
XeMOparuyHu YCNOXHEHUA 1 AUCTANHA UCXeMUA Ha KpaitHUKa.

MpeueHere KpaitHuKa AUCTaNHo oT GemMopanHua apTepuaneH KaTeTbp Npeam U Clef; NoCTaBAHETO 3a
noTeHUManHo KomnpomeTMpaHa nepdysua Ha KpaiiHNKa CbIMacHo MOAUTUKUTE Ha Neye6HOTO
3aBefjeHue.

« Moxe pa nonyyuTe rpelHun pe3ynTaTi, ako TPAaHCAIOCePDT 3a HanAraHe He e HyIMpaH.

. I'pel.uuu U3MepBaHUA MoraT Aa 6bpar NPUYMHEHN OT HenpaBUIHa NO3ULKUA Ha KaTeTbpa unm ot
€/1IeKTPOMArHUTHU CMyLLIeHUA (Hanpumep OT e/IeKTPUYecKo opeano).

. HOBTOPETE U3MepBaHeTo, aKo pe3ynTaTuTe Ca HenmpnemnuBu.

- He usrernaiite Tenex Bogay ¢ nokputue ot PTFE npe3 meTanHa urna Ha KaHiona, Tbil KaTo ToBa MoXe Aa
NoBpeAy NOKPUTHETO Ha TeNeHUA BOAaY.

- Hakou mopenu moxe pa cbabpKaT cnepHoTo(MTe) Bewyectso(a), onpepenenu kato (MR 1B B
KoHueHTpauua Hap 0,1 TernoBHy %: ko6anT; CAS N° 7440-48-4; EK N° 231-158-0. HacToAwmre HayuHn
[D0Ka3aTencrBa NoAKpenAaT ¢pakTa, 4e MeAMLMHCKUTE U3AeNnKs, NPON3BeeHM oT Ko6anToBn cnnasn un
CNNaBu OT HepbXKAaeMa CTOMAHa, CbAbPKALLY K0GanT, He NPUUUHABAT NOBULLIEH PUCK OT PaK UNK
He6naronpuaTHN penpoayKTUBHY epeKTH.

. Horpeﬁm’enm’e W/unu naumeHTuTe Tpnﬁsa Aa JOK/MaABaT 3a (ePUO3HN UHLIUAEHTU Ha NPOU3BOAUTENA U
KOMMEeTeHTHUA opraH Ha AbpXKaBaTa YWieHKa, Ha KOATO e Xuten noTpeéwrenm' W/UNN NaLMeHTbT.

10.0 UHcTpyKuUm

HanpageTe cnpaBKa ¢ HCTPyKLMUTe 32 ynoTpe6a Ha oTaenHuTe KomnoHeHTu: cen3op VolumeView™ unu censop
Acumen IQ™ v ieHTpaneH BeHO3eH KaTeTbp.

3a6enexka: llpenopbyBa ce LeHTpaneH BeHO3eH KaTeTbp C MUHUMANHO HanAraHe Ha cnykaHe 130 PSI
(896 kPa).

10.1 BbBexpaHe Ha demopanHua aprepuaneH katerbp VolumeView™

(TbNKa Npouepypa

1 lpenopbKa: uHcTanupaiite v HanbaHeTe cenopa VolumeView™ unm censopa Acumen 1Q™ npeau
BbBeXAaHe Ha hemopanHua aptepuaneH katerbp VolumeView™.

2 YBepeTe (€, e BCMYKM (Bbp3BaHKA (@ CcTabuntu.

3 (OemopanHuat aptepuaneH KateTbp VolumeView™ Moxe A Gbjie BbBEAeH Upe3 cTaHAapTHa
nepKyTaHHa TexHuka Ha Cenpuurep.

a) lpuroTeTe MACTOTO Ha MYHKLNA CbINACHO MONNTUKATA Ha NleYeBHOTO 3aBefeHme.
6) MpunoxeTe NoKaneH aHeCTETUK M0 MpeLieHKa Ha Nekap.
8) Jlokanuaupaiite GemopanHara aprepua upe3 nannauyua uam yaTpassyk.

r) BbBenere 18 ga (1,2 mm) TbHKOCTEHHa Urna B apTepuaTa. lpoBepeTe NOCTaBAHETO, KaTo
HabntofiaBare 3a APKOUEPBEH MyNCUPALL KPbBEH NOTOK.

1) Bkapalite Tenexus Bojay npe3 TbHKOCTeHHaTa ura 18 ga (1,2 mm). 3a BbBeX/aHe Ha TeneHua
BO/Ia4 MOXe /1a e HeoOXoAMMa Neka MaHunynauma. KbM TeneHua Bojay Hukora He TpA6Ba fa ce
npunara cvna. /3BapeTe TbHKoCTeHHaTa urna 18 ga (1,2 mm), octaBAiikv TeneHua Bogay Ha
MACTO.

e) Pa3pe3 Ha K0XaTa MOoXe /ia (e HanpaBy CbC ckannen.

) MacToTo Ha BbBeXAaHe Moxe A 6bae PasLUNpeHo Ype3 nocTaBAHe Ha AUnaTaTop KbM
TeneHnA Bogay.

3) [ibpxKeiikil TeneHua Bofiay Ha MACTO, 0TCTPaHeTe AUnaTatopa i MpuKpeneTe KateTbpa
VolumeView™ kbm Tenenus Bofjay.

1) OTCTpaHeTe TeneHnA BoAay v NpoBepeTe NOCTaBAHETO, kaTo HabniofaBare 3a ApKouepBeH
nyncupaLL KpbBeH NOTOK UM Hanuyme Ha apTepuanta BbAHOBA KPUBa HA MOHUTOPA A0 NErNoTo
Ha nauyeHTa cnes (Bbp3BaHeto kbM cer3opa VolumeView™ unu Acumen 1Q™.

4 (BbpIKeTe KaTeTbpa KbM NpesBapuTeNHo HambaHeHua cen3op VolumeView™, cen3opa
Acumen IQ™ nnw TpaHcalocep 3a apTepuanHo HanAraHe, Cef ToBa acMpuparite U npomuiite
CUCTeMaTa, Kato NpoBepuTe 3 NPOXOAUMOCT U BHIMaBaTe B CUCTeMaTa A HAMA Bb3/yX.




Cronka Mpoueaypa

Crbnka Mpoueaypa

5 (71eqy KaTo € NOCTaBEH B MO3ULYA 1 CNIEA KATO TEEHWAT BOAAY € OTCTPaHeH, GUKCUpaliTe KateTbpa Ha
MACTO CbC CyTypa W NOAXOASALLI NPUKPENSLLO YCTPOIACTBO.

6 MpoBepeTe 3a NpaBUNHaTa apTepuanHa BbHOBA KpUBA I HANATAHWA Ha MOHUTOpa(UTe) Ha
nalvenTa.
7 (BbpKeTe TepmMUCTOpa Ha hemopanHua aptepuaneH katerbp VolumeView™ kbm Kabena 3a

Temnepatypara VolumeView™ unu kabena 3a (CO Ha naumeHTa Ha yCbBbPLUEHCTBAHA NNaThopma
3a MoHuTopuHrHemoSphere Alta™.

5 MpuKkpeneTe CTabunHO TeMnepaTypHaTa COHAA 3a MHXKEKTAT B TEPMICTOPHUA KonekTop (1—
Ourypa 1 Ha cTpaHuua 59). lMpukpeneTe Apyria Kpaii Ha Kabena kbm MoHuTopa Edwards EV1000™
NN YCbBBPLUEHCTBAHNA MoHUTOp HemoSphere Alta™ upe3 ka6ena 3a CCO Ha nauvenTa Ha
YCbBbPLUEHCTBaHA MNaThopma 3a MoHMTOpUHT HemoSphere Alta™.

6 YBepeTe (€, Ye BCYKM BPD3KN (@ Tabunxo (Bbp3aHu.

10.6 TepmoaMnyLMOHHO U3MepBaHe

8 lpoBepeTe Aan npaBunHaTa TeMnepaTypa e U3BeAeHa Ha MoHuTopa Ha EV1000™ nn
YCbBbpLUEHCTBAHNA MOHUTOP HemoSphere Alta™.

9 I13paBHeTe u Hynupaiite VolumeView™ unu cen3opa Acumen IQ™ cbrnacHo UHCTPYKUMUTe Ha
MoHuTopa Edwards EV1000™ wnn ycbBbpLueHcTBaHnA moHuTop HemoSphere Alta™.

10.2 Mopppbika v ynotpeba Ha demopaneH aprepuaneH karerbp VolumeView™ in situ

MopapbKaTa Ha MACTOTO Ha BbBeX/JaHe Ha kaTeTbpa C Liefl NOHIKaBaHe Ha pucka oT MHGeKwn TpAGBa Aa ce U3BbPLLBA
CbIMACHO NPoToKoNa Ha neyebHoTo 3aBezeHue. Moaapbxkkarta Ha cenopa VolumeView™ unu cen3opa Acumen 1Q™ ce
I131CKBA C LieN NPpeoTBPaTABAHE Ha 3aMyLUBaHe Ha kaTeTbpa /U NpeoTBPaTABAHE Ha HETOUHO U3MepBaHe Ha
HaNATaHeTo UM HETOUHO U3YMCIEHIE Ha CbpAeYHIA AebuT. [paBunHata nopApbKKa Ha ceHsopa VolumeView™ unn
cen3opa Acumen IQ™ BKNItouBa 0CUTyPABaHE Ha: NPABUNHO M3PABHABAHE Ha CeH30Da, MUK 3a HanAraHe, HaJyT Ao

300 mmHg, agekBaTeH 06em 3a NPoMVBaHe, OLieHK Ha KauecTBOTO Ha Bb/IHOBATa KpUBa U NMepHOANYHA OLieHKa Ha
YeCTOTHYA 0TTOBOP.

10.3 WHcTanupane Ha HaGopa 3a BeHo3eH nHxekTat VolumeView™

3a6enexka: (Bbp3BaHeTo Ha Ha6opa 3a BeHo3eH uHMeKTaT VolumeView™ KbM LieHTpanHusa BeHo3eH
KaTeTbp e Heo6xoAuMo 3a nonyyaBaHe Ha napametpurte Ha VolumeView™.

(rbnka Mpouenypa

1 BbBe/eTe LieHTPaNH1A BEHO3€H KaTeTbp CbINACHO MHCTPYKLMATE HA NPOU3BOANTENA 1 NOAUTUKATA
Ha Nleye6HOTO 3aBefeHNe.
2 HanbnHere, u3paBHeTe u Hynupaiite Tpancaiocepa TruWave™:

a) Mpomuiite c 06MKHOBEH u3MonoruueH pasTeop npe3 TpbOUTE Ha TpaHcaiocepa TruWave™, 3a
J1a 0TCTPaHNTe BCMYKMA Bb3AYX. (XenapuHoBaTa aHTUKoArynaHTHa Tepanus Tpabea aa ce
npunara CbIacHo NPoToKona Ha Nieye6HoTo 3aBeseHye.)

6) (BbperTe kabena Ha TpaHcatocepa TruWave™ kbm moHuTopa Edwards EV1000™ unu cebpxete
Kkabena 3a HanArae Ha MoHuTopa HemoSphere Alta™ KbM yCbBbpLLEHCTBAHIA MOHUTOP
HemoSphere Alta™, kakTo 1 KbM GU3NONOTVYHIA MOHUTOP A0 NIETNOTO HA NALMeEHTa.

B) HactpoiiTe H1UBOTO Ha 0TBOpa Ha MopTa Ha ceH3opa (MHTepdeiica dnyna-Bb3ayx) KbM HUBOTO Ha
ZAcHOTO Npeacbpave. ToBa e npu ¢ne6ocTaTuHaTa OC, ONpeeneHa upe3 ceyeHie Ha (peHaTa
aKCUNapHa NIHIA 1 YETBBPTOTO MeXaypebpue.

r) OTCTpaHeTe Kanaukata 6e3 0TBOP 1 OTBOpETE Bb3AYLLIHUA NOPT KbM aTMOCHEPHNA Bb3AYX.

1) Hynupaiite monuTopa Edwards EV1000™ nnu ycoBbpLieHcTBaHuA Mokutop HemoSphere Alta™,
KaKTO 1 QU3MONOTNYHINA MOHUTOP 40 NIETIOTO Ha NaLMeHTa KbM aTMOCHEPHUA Bb3YX.

€) 3aTBopeTe Bb3AYLIHWMA MOPT KbM aTMOCOEPHIA Bb3AYX U UI0XKETe Kanaukata 6e3 oTBop.

) CucTemata e roToBa Aa 3anoue MOHUTOPWHT Ha HanAraHeTo.

3 (He3apbmxuTenHo) AKo xenaete ia MOHUTOPUPATe LIEHTPNHOTO BEHO3HO HaNAraHe Ha
OU3MONOrNYHIA MOHUTOP 10 NIEINIOTO Ha NaLieHTa, CBbpXeTe kaben 3a HanAraHe Mexay
MOHUTOPA [0 NETNOTO Ha nauueHTa u MoHutopa Edwards EV1000™ uam ycbBbpLUEHCTBAH MOHUTOP
HemoSphere Alta™.

BHUMAHMUE: He cBbp3Baiite Habopa KbM KaTeTbpa No Bpeme Ha npoleAypaTa Ha
MbJIHEHe; B NaLMeHTa MoXe /1a NonajiHe Bb3AyX.

BHUMAHME: 3a pa rapanTupare nocrosHeH fe6ut ot 3 mL/h B cucremara 3a MOHUTOPUHT
Ha HanAraHeTo, noAAbpPXKaiiTe HanaraHe ot 300 mmHg B MaHLLeTa 32 HanAraxe.

10.4 TepmucropeH Konektop Ha VolumeView™

3abenexka: Mpenopbysa ce Aa MOHUTOPUpaTe 6anaHca Mex/y CHabAABAHETO C KUCNOPOA U KOHCYMaLMATA
Ype3 MOHUTOPUHT Ha NOCTOAHHNA SCV0: C LIeHTPaneH BeHO3eH OKCMMeTpUYeH KaTeTbp Ha Edwards.

3a6 : Banuku TH, UNIOCTPUpaHK Ha Ourypa 1 Ha cTpanuLa 59, ca 3aAbMKUTENHN 33
npaBuNHOTO GYHKLMOHMPaHe Ha cucTemara.

10.5 WHcTanupane Ha TepmucTopeH konektop Ha VolumeView™

Crbnka Mpouenypa

1 MouncteTe NOBLPXHOCTTA Ha TAMMOHPYEMOTO N1yep MACTO CINIACHO HACOKUTE Ha NieuebHOTO
3aBefieHue.
2 Npomuiite Bpb3kmTe (3 114 — Ourypa 1 Ha cTpaHnLa 59) C 06MKHOBEH GU3MONOTUYEH PasTBOp

MOMOLLTA Ha f1yep NOK CNPUHLIOBKA, KATO Ce YBepUTE, Ue BCUUKIAT Bb3AYX € OTCTPaHeH, npean Aa
C(BbPXETe TEPMIUCTOPEH KOMeKTop KbM KateTbp CVC.

3 (BbpIKeTe TAMMOHIUPYEMOTO lyep MACTO Ha TepMUCTOPHUA KonekTop VolumeView™

(3 — Ourypa 1 Ha cTpaHuua 59) kbm DPT Tpbbata Ha Tpatcatocepa TruWave™ u npomuiite
TpaHcatocepa TruWave™ u TepMUCTOPHIA KoNeKTop C 06MKHOBEH GU3MONOTINYEH Pa3TBop 3a
HambABaHe Ha TePMUCTOPHNUA KONEKTOP, KaTo N0 TO3 HAUVH Ce NPemaxBa LieNnAT Bb3fyX.

4 CBbpxete kbm CVCnymeH (2 — Ourypa 1 Ha cTpamua 59).

BHUMAHME: MpenopbuBa ce Aa He ce A (7) cnuparento(n) kpanue(ta) mexpy CVC
nymeHa 1 KonekTopa 3a u36arsane Ha noBpepa/yBpex aaHe Ha KonekTopa.
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(TbnKa Mpouenypa

1 [poBepeTe (BbP3BaHETO Ha Kabena KbM CbBMeCTUMUA MOHUTOP Ha Edwards:

- Demopanen: kaben 3a Temneparypa Ha kKpbBTa

« BeHosen: kaben 3a TemnepaTypa Ha UHXekTaTa

« BeHosen: kaben Ha TpaHcatocepa 3a HanAraxe TruWave™ CV unu cBbpieTe kabena 3a HanaraHe
HemoSphere unv kabena 3a HanAraHe Ha MoHutopa HemoSphere Alta™ KbM yCbBbpLUEHCTBAHUA
moHutop HemoSphere Alta™

3a6enexka: li3non3Baiite acenTyHa TeXHUKa.

2 1136epete Thermodilution (Tepmogunyuna) Ha MonuTopa EV1000™ unn TPTD Ha
yCbBbpLUEHCTBaHUA MoHuTOp HemoSphere Alta™, 3a aa craptupare TPTD npouenypa (BuxTe
PbKOBOACTBOTO Ha NPOU3BOAMTENH).

3 1136epete noaxoaALy obem Ha cnpuHLOBKaTa Ha MoHuTopa Edwards EV1000™ nnu
YCbBbPLUEHCTBAHUA MOHUTOp HemoSphere Alta™.

4 1136epete nyep nok cnp! COXNafieH C H N4eH pa3TBop.

4

BHUMAHMUE: Tonbn uHMxeKTaT MOXKe Aia AoBeAe A0 HeTOYHN u3mepBaHua. Ocuryperte
HaBPeMEeHHO U3NoN3BaHe Ha CNPUHLIOBKMUTE C 0XNafieH 06MKHOBEH dunonornyeH

pasTeop.

5 Tpukpenete cTabunHo Nyep NoK CNPUHLOBKATa KbM TaMMOHMpyeMoTo nyep MAcTo (4 — Ourypa 1
Ha CTpaHuLa 59).

6 WkxeKTupaiiTe (Npu NoAKaHa) ¢ nasHa, Gbp3a 1 NOCTOAHHA CKOPOCT, AOKATO bPXKUTE I

MOAABPKATE KONEKTOPA B OCHOBATA HA TAMMOHUPyeMUTe yepin (ceuenme Ha 3 v 4 Ha urypa T Ha
CTpaHuLa 59) 3a U36Arsaxe Ha noBpeza/yBpexaHe Ha KonekTopa.

BHUMAHMUE: Ako no Bpeme Ha MHXeKTUpaHe GbAe yCTaHOBEHO 3HAUNTENHO
CbNPOTUBAEHNE, NPeyCTaHOBETE MHIKEKTUPAHETO ! NpoBepeTe NPOXOANMOCTTa U
LieNnoCTTa Ha KaTeTbpa.

BHUMAHMWE: KoraTo MHMeKTUpPaHeTo 3aBbPLUK, OTCTPaHeTe CNPUHLIOBKATA OT
TaMNOHUPYeMOTO JIyep MACTO, 3a A U36erHeTe Bb3MOXKHO BpbLaHe Ha KPbB B

CNpUHLOBKaTa.

11.0 MoappbxKa U nouncTBaHe

(nengaiite yka3aHuATa Ha neueGHOTO 3aBe/jeHNe 3a TPUKIA M NOAAPBHKKA HA GEMOPANHUTE apTepanHu KaTeTpu,
LieHTPNHWTe BEHO3HI KATETPU M TPAHCAOCEPHTE 3a HanATaHe 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

YBEPQTG (€, Ye BCUYKK IMHAK U BPB3KK (@ cTabuntHo 3aKpeneHu.

12.0 Kak ce goctaBa

Mpyu npoueca Ha cTepuni3auus Ha Habopa VolumeView™ ce u3non3pa eTuneHoB okcua. ChibPXKaHUETO e CTepUIHO U
MBTAT Ha TEYHOCTTA € HeMUPOTeHeH, ako 0NaKoBKaTa He e NOBPe/eHa vy 0TBOpeHa. He 3non3gaiite, ako onakokata e
0TBOPeHa v nopezeHa. He crepunmsupaiite nosTopHo. OrnepaiiTe BU3yanHo 3a noBpe/a Ha LieNoCTTa Ha ONaKoBKata
npepu ynotpeba.

13.0 CbxpaHeHue

Jlace CbXpaHABa Ha XNaAHo, CyXo MACTO.

14.0 Cpox Ha rogHoCT

CpOK'bT Ha rofHOCT e 0TOeNA3aH Ha BCAKA OMaKoBKa. ('bXpaHEHMe nnn ynmpeﬁa e U3TYAHeTo Ha CPOKa Ha roaHoCT
MOXe Aia oBe/ie 0 B/OLIaBaHe Ha KavecTBaTa Ha NPoAyKTa n Ao 3abonABaHe Un Hexenaxo CbOuTHe, Thii Kato
U30eNneTo moxe Aa He (I)yHKLlVIOHVIpa cnopea NbpBOHA4YaNHOTO CU Npe/iHa3HaueHune.

15.0 UsxBbpnaHe

Cnep KOHTAKT C MauuenTa TpempaﬁTe y(TpOVI(TBOTO KaTo 61ONOrNyHO OnaceH OTNAAbK. M3XB'pr'IET€ CbrnacHo
60HMYHaTa NOANTUKA Y MECTHUTe pa3nope}16u‘

16.0 TexHnuecka nomoty,
3a TexHyecka nomoL ce cebpxere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221602 251.
LleHI/ITe, CHEHM¢MKauMMT€ W HaNNYHOCTTa Ha MOAeNNTe NoANexar Ha NPpoOMAHa 6e3 yBefjomneHue.

BukTe nereHpata Ha cumBonuTe B Kpas Ha TO3U AOKYMEHT.

STERLEEQ




17.0 Cneundmkanum

Homep na mopena TPTD4F1 TPTD5F1
TPTDA4F5 TPTD5F5

Mo31uma 3a NoCTaBAHe Ha KaTeTbpa, (emopane

T.e. heMOpaneH U T.H.

BbHLweH anamerbp (pa3mep BbB 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)

French u mm)

/13non3Baema AbmkinHa 16cm 20cm

CbBMeECTUMI pas3mepw TeneH BoAay

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

0,81 mm (0,032 1in)
60 cm
NiTi

(bCTaB Ha MaTepuana

PU, 64, peHTreHOKOHTpaCTeH

[lnanasoH Ha u3mepBate
(Ha Temneparypa)

15°C - 45°C (c knuHuyHa nnatdopma EV1000™ unm ycbBbpLUEHCTBAH
motutop HemoSphere Alta™)

Pasmep Ha (bJ10B Annatatop

4F(1,4mm)

10 cm gbmKMHA

5F(1,7mm)

15 cm AbMKKHA

Pa3cTosHue Mexay MapkepuTe 3a
LbIKUHA

npubAN3NTENHo Ha Beekw 1.cm ot
MapKupoBkarta Ha 10 cm go

npubnu3MTeNHo Ha ek 1cm ot
MapkupoBKara Ha 10 cm o

MapKupoBKara Ha 16 cm

MapKupoBKata Ha 20 cm
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Set VolumeView™

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada 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 Edwards VolumeView™ cu kit de insertie

« Kit de injectare venoasa Edwards VolumeView™: traductor de presiune de unica folosintd TruWave™ (DPT) si distribuitor
cu termistor VolumeView™.

2.0 Componente suplimentare necesare

« Seringi Luer lock umplute cu ser fiziologic obisnuit racit

- (Cateter venos central (CVC)

- Platforma clinicd EV1000™ sau platformd de monitorizare avansata HemoSphere Alta™
« Senzor Edwards VolumeView™ sau senzor Acumen Q™

Pentru compatibilitatea senzorilor si conexiunile cablurilor, consultati manualul de utilizare al platformei clinice EV1000™
sau al platformei de monitorizare avansata HemoSphere Alta™.

Acestea sunt instructiunile generale pentru configurarea componentelor de unicé folosinta ale sistemului VolumeView™.
Configuratiile truselor si procedurile pot varia in functie de preferintele institutionale.

3.0 Utilizare prevazuta/Scop prevazut

(Cand este utilizat cu o platforma hemodinamica compatibild, setul VolumeView™ este destinat masurarii 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 pulmonara extravasculara (EVLW) si a
volumului telediastolic global (GEDV).

4.0 Descriere

Tn combinatie cu platforma de monitorizare hemodinamica Edwards aplicabila, setul VolumeView™ de la Edwards
Lifesciences permite afisarea parametrilor volumetrici importanti.

Beneficiile monitorizarii hemodinamice pot contribui laimbunatatirea procesului de luare a deciziilor 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 periferica,
acordarea unui tratament necorespunzator/accidental, hematoamele, deteriorarile tesutului, perforarea vaselor de sange,
embolia, reactii adverse la materialele dispozitivului si/sau intarzierea tratamentului.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o serie cuprinzétoare de teste care
sustin in mod direct siguranta si performanta dispoxzitivului 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 sigurd a
tehnologiilor hemodinamice invazive in conformitate cu normele institutiei.

5.0 Informatii IRM

fon\

Conform unor teste neclinice, cateterul VolumeView™ s-a dovedit a fi Conditionat RM.

Conditionat RM

Acesta poate fi scanat fard riscuri in urmétoarele conditii:
« Camp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 Tesla (T)
«(amp cu gradient spatial maxim de 720 gauss/cm sau mai putin

- Rata de absorbtie specificd maxima obtinuta prin calcul ca medie pe intrequl 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 intr-un
sistem de scanare RM cu tub cilindric pentru intregul corp de 1,5T. Cresterea preconizatd peste valoarea obisnuita 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 supraestimeaza adevarata valoare a cresterii temperaturii in vivo, deoarece nu sunt luate in considerare efectele de
racire ale sangelui.

Artefactul maxim de imagine ajunge pand 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 cele de 1,5Tsau3,0T.

Testele neclinice au demonstrat ¢ kitul de injectare venoasd VolumeView™ este conditionat RM, conform urmatoarelor
situatii:

« Camp 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 preva Mai mult, componentele metalice sunt etansate si izolate de pacient in timpul
utilizarii prevazute; drept urmare, a fost necesaré doar evaluarea interactiunilor cu campul magnetic pentru
acest produs. Incalzirea asociata cu IRM si artefactele nu au fost caracterizate pentru acest produs deoarece
acesta nu este un implant medical.

Edwards, Edwards Lifesciences si sigla cu litera E stilizata sunt mérci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave si VolumeView sunt mérci comerciale ale Becton, Dickinson and Company.
Toate celelalte mérci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.



6.0 Indicatii

Atunci cand este utilizat impreund cu un monitor hemodinamic compatibil, setul VolumeView™ este destinat utilizarii, in
principal, la pacientii in stare criticé pentru care trebuie evaluat in mod constant sau intermitent echilibrul dintre functia
cardiacd, starea fluidelor si rezistenta vasculara. Analiza curbei de termodilutie, in ceea ce priveste timpul mediu de tranzit
si forma, este utilizatd pentru a determina volumele de lichid intravascular si extravascular. Atunci cand este conectat la un
cateter de oximetrie Edwards, monitorul masoara oximetria la adulti si copii. Setul VolumeView™ poate fi utilizat in toate
configuratiile in care este acordatd ingrijire critica.

Cateterul VolumeView™ este indicat pentru introducerea prin artera femurald.

7.0 Contraindicatii

Cateterul arterial femural VolumeView™ este contraindicat pentru introducerea prin vene. Contraindicatiile asociate includ:
amplasarea unui cateter venos central sau a unui cateter arterial femural la pacientii care prezintd anomalii de coagulare
severe, piele arsa sau infectatd la locul insertiei sau ateroscleroza severa.

8.0 Avertismente
« Varugam sa cititi acest manual inainte de utilizare. Pastrati manualul pentru a putea fi consultat ulterior.

- Utilizati tehnica sterila cand 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 $I NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la
imbolnavire 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 incorecté a cateterului sau de
perturbatii de natura electromagnetica (generate, de exemplu, de o patura electrica).

Dacé 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 urmatoarele substante definite ca CMR 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
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

10.0 Instructiuni

Consultati instructiunile de utilizare aferente fiecarui component: senzorul VolumeView™ sau senzorul Acumen 1Q™ si
cateterul venos central.

Nota: se recomanda utilizarea unui cateter venos central cu o presiune de spargere minima de 896 kPa
(130PSI).

10.1 Introducerea cateterului arterial femural VolumeView™

Pas | Procedura

1 Recomandare: configurati si amorsati senzorul VolumeView™ sau senzorul Acumen 1Q™ fnainte de a
introduce cateterul arterial femural VolumeView™.

2 Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure.

3 Cateterul arterial femural VolumeView™ poate fi introdus prin tehnica percutanata Seldinger standard.
a) Pregdtiti si acoperiti zona de punctie in conformitate cu politica institutiei.

b) Administrati anestezicul local conform indicatiilor clinicianului.

¢) Localizati artera femurala prin palpare sau ghidare cu ultrasunete.

d) Introduceti acul cu pereti subtiri de 1,2 mm (18 ga) in arterd. Confirmati introducerea corecta prin
observarea fluxului pulsatil de sange de culoare rosie deschisa.

e) 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
niciodata. Scoateti acul cu pereti subtiri de 1,2 mm (18 ga), lasénd firul de ghidaj in pozitie.

f) Puteti face o incizie cu ajutorul bisturiului.
g) Zona de inserare poate fi ldrgita prin insurubarea dilatatorului peste firul de ghidaj.

h) Lasand in loc firul de ghidaj, scoateti dilatatorul si insurubati cateterul VolumeView™ peste firul de
ghidaj.
i) Indepartati firul de ghidaj si confirmati amplasarea corecté prin observarea fluxului pulsatil de sange de

culoare rosu deschis sau a prezentei formei de unda arteriale pe monitorul de langa pat dupa ce ati
realizat conexiunea cu senzorul VolumeView™ sau Acumen Q™.

4 Conectati cateterul la senzorul VolumeView™, senzorul Acumen 1Q™ sau la traductorul de presiune arteriala
pre-amorsat, apoi aspirati si spalati sistemul pentru a confirma permeabilitatea acestuia si faptul ca nu mai
contine aer.

5 Odata pus in pozitie, dupa ce firul de ghidaj a fost indepartat, securizati cateterul cu ajutorul unei suturi sau
al unui dispozitiv de ancorare adecvat.

[3 Asigurati-va ca forma de unda si presiunea arteriald sunt corecte pe monitorul/monitoarele pacientului.
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Pas | Procedurd

7 Conectati termistorul cateterului arterial femural VolumeView™ la cablul pentru temperatura VolumeView™
sau cablul CCO al pacientului al platformei de monitorizare avansatd HemoSphere Alta™.

8 Asigurati-vé ca monitorul EV1000™ sau monitorul avansat HemoSphere Alta™ afiseaza temperatura
corecta.

9 Ajustati si aduceti la zero senzorul VolumeView™ sau senzorul Acumen 1Q™ conform instructiunilor
monitorului Edwards EV1000™ sau monitorului avansat HemoSphere Alta™.

10.2 intretinerea si utilizarea cateterului arterial femural VolumeView™ in situ

Intretinerea zonei de inserare a cateterului pentru a elimina riscul infectiilor trebuie efectuat in conformitate cu protocolul
institutional. Intretinerea senzorului VolumeView™ sau a senzorului Acumen Q™ 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™ sau a senzorului Acumen 1Q™ includ urmatoarele: ajustarea corectd a senzorului,
asigurarea unei presiuni de 300 mmHg in sacul de presiune, un volum adecvat de purjare, evaluarea calitatii formei de unda
si evaluarea periodica a raspunsului in frecventa.

10.3 Configurarea kitului de injectare venoasa VolumeView™

Nota: atasarea kitului de injectare venoasa VolumeView™ la cateterul venos central este necesara pentru
obtinerea parametrilor sistemului VolumeView™.

Pas | Procedura

1 Introduceti cateterul venos central in conformitate cu instructiunile producatorului si politica institutiei.

2 Amorsati, ajustati si aduceti la 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.)

b) Conectati cablul traductorului TruWave™ la monitorul Edwards EV1000™ sau conectati cablul de
presiune al monitorului HemoSphere Alta™ la monitorul avansat HemoSphere Alta™ si la monitorul
fiziologic de langa pat.

) Reglati nivelul ventilului portului senzorului (interfata lichid-aer) la nivelul din atriul drept. Acesta este
situat pe axa flebostatica determinata de intersectia liniei medioaxilare cu cel de-al patrulea spatiu
intercostal.

d) Scoateti capacul fara orificii si deschideti portul de ventilatie catre atmosfera.

¢) Aducetila zero monitorul Edwards EV1000™ sau monitorul avansat HemoSphere Alta™ si monitorul
fiziologic de langa pat la aerul din atmosfera.

f) Inchideti portul de ventilatie catre atmosfera si punetila loc capacul faré 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 ldngd patul pacientului si monitorul Edwards
EV1000™ sau monitorul avansat HemoSphere Alta™.

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.

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, curétati suprafata punctului luer curatabil.

2 Folosind o seringa Luer lock, spélati conexiunile (3 si 4 — Figura 11a pagina 59) cu ser fiziologic obisnuit,
asigurandu-vd ca s-a eliminat tot aerul inainte de a conecta distribuitorul cu termistor la cateterul CVC.

3 Conectati punctul luer curdtabil al distribuitorului cu termistor VolumeView™ (3 — Figura 1la pagina 59) la
tubulatura traductorului de presiune de unica folosintd TruWave™ si spalati atat traductorul TruWave™, cét si
distribuitorul cu termistor cu ser fiziologic obisnuit pentru a amorsa distribuitorului cu termistor, eliminand
tot aerul.

4 Conectati la lumenul CVC (2 - Figura 11a 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 distribuitorul cu termistor

(1—Figura 11a pagina 59). Atasati celdlalt capat al cablului la monitorul Edwards EV1000™ sau la monitorul
avansat HemoSphere Alta™ prin cablul CCO al pacientului al platformei de monitorizare avansata
HemoSphere Alta™.

6 Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure.




10.6 Masurarea termodilutiei

Pas | Procedura

1 Verificati conexiunile cablurilor la monitorul Edwards compatibil:

« Femural: cablul pentru temperatura sangvind

«Venos: cablul pentru temperatura solutiei injectate

«Venos: cablul traductorului de presiune venoasa centrala TruWave™ sau conectati cablul de presiune
HemoSphere sau cablul de presiune al monitorului HemoSphere Alta™ la monitorul avansat
HemoSphere Alta™

Nota: folositi o tehnica aseptica.

2 Selectati Termodilutie pe monitorul EV1000™ sau TPTD pe monitorul avansat HemoSphere Alta™ pentru a
incepe procedura TPTD (consultati manualul producétorului).

3 Selectati volumul de seringd adecvat de pe monitorul Edwards EV1000™ sau monitorul avansat
HemoSphere Alta™.

4 Selectati seringa Luer lock umplutd cu se fiziologic obisnuit 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 curétabil (4 — Figura 1la pagina 59).

6 Injectati (cand vi se solicita 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 curétabil pentru a
evita scurgerea inapoi in seringa.

11.0 intretinere si curatare

Pentru ingrijirea si intretinerea cateterelor arteriale femurale, a cateterelor venoase centrale sia 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 dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Anu se resteriliza. Inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

13.0 Depozitare

Stocati fintr-un loc rece si uscat.

14.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data expirdrii poate determina
deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversd, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

15.0 Eliminare

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati
dispozitivul conform politicii spitalului si reglementarilor 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 féra notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

e

17.0 Specificatii

Numarul modelului TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Pozitia de introducere a cateterului, Femural
de exemplu, femural etc.
Diametru exterior (dimensiune in 1,33mm (4F) 1,67mm(5F)
sistem French si mm)
Lungime utild 16(m 20cm
Dimensiuni compatibile ale firului de 0,64 mm (0,025 in) 0,81 mm (0,032in)
ghidaj 60 cm 60 cm
NiTi NiTi
Compozitie PU, alb, radioopac
Interval de masurare (temperaturd) 15 °C—45 °C (cu platforma clinica EV1000™ sau monitorul avansat
HemoSphere Alta™)

Maérime dilatator vas 14mm (4F) 1,7mm(5F)

10 cm lungime 15 cm lungime

Distanta dintre marcajele de lungime la aproximativ fiecare 1cm de la
marcajul pentru 10 cm pand la

marcajul pentru 16 cm

la aproximativ fiecare 1 cm de la
marcajul pentru 10 cm pana la
marcajul pentru 20 cm

 Eesti |
Komplekt VolumeView™

Koik 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 Komplekti VolumeView™ osad
« Reiearteri kateeter Edwards VolumeView™ koos sisestuskomplektiga

« Veenisiistekomplekt Edwards VolumeView™: iihekordselt kasutatav rahuandur (DPT) TruWave™ ja termistori kollektor
VolumeView™.

2.0 Vajalikud taiendavad osad

«Jahutatud tavalise fiisioloogilise lahusega téidetud Luer-lukuga siistal (siistlad).
« Tsentraalveenikateeter (CVC)

« Kliiniline platvorm EV1000™ véi taiustatud jélgimisplatvorm HemoSphere Alta™
« Sensor Edwards VolumeView™ vdi sensor Acumen 1Q™

Teavet sensori Gihilduvuse ja kaabliiihenduste kohta vaadake kliinilise platvormi EV1000™ v6i tdiustatud jélgimisplatvormi
HemoSphere Alta™ kasutusjuhendi viimasest véljaandest.

Need on iildised juhised siisteemi VolumeView™ iihekordselt kasutatavate osade seadistamiseks. Komplekti
konfiguratsioonid ja protseduurid vdivad asutuste eelistuste kohaselt varieeruda.

3.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Komplekt VolumeView™, kasutamisel koos iihilduva hemodiinaamilise platvormiga, on ette ndhtud pideva ja vahelduva
transpulmonaarse termodilutsiooni (TPTD) parameetrite madtmiseks. Komplekt VolumeView™ vdimaldab modta
vahelduvat siidame minutimahtu (iC0) ning mitmeid mahulisi parameetreid, k.a ekstravaskulaarne kopsuvesi (EVLW) ja
iildine vatsakese ldppdiastoolne maht (GEDV).

4.0 Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences komplekt VolumeView™ koos kohaldatava ettevdtte Edwards hemodiinaamilise
jalgimisplatvormiga vdimaldab kuvada hinnatavaid mahuparameetreid.

Hemodiinaamilise jalgimise eelised véimaldavad teha meditsiiniliselt vajaliku sekkumise ja/vdi kliinilise imberhindamise
paremaid andmepdhiseid kliinilisi otsustusi.

Seadmega seonduvad riskid hdlmavad jargmist: tromboos, sepsis/infektsioon, veritsus, perifeerne isheemia, sobimatu/
soovimatu ravi, hematoom, koekahjustus, veresoone perforatsioon, emboolia, kdrvaltoime seadme materjali suhtes ja/véi
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 voivad kasutada meditsiinitddtajad, keda on koolitatud invasiivsete hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu
kasutamise alal kooskdlas asutuse juhistega.

5.0 MRT teave

fom\

Mittekliinilised testid on ndidanud, et kateeter VolumeView™ on ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.

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 v6i véhem

«Maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,9 W/kg 15-minutilise skannimise juures.
« MRT-uuringu normaalreZiimis td6 vastavalt standardis IEC 60601-2-33 méaratletule.

Mittekliinilistes testides ja analiiiisides leiti, et 15-minutilises kogu keha silindrikujulise sisemusega 1,5 T MR-siisteemis
SAR 2,0 W/kg oli kateetri VolumeView™ toodetav maksimaalne temperatuuritdus iile tausttaseme 2,0 °C. Kogu keha
silindrikujulise sisemusega 3,0 T MR-siisteemis SAR 2,0 W/kg oli prognoositav temperatuuri tdus iile tausttaseme 2,4 °C.
Nendes arvutustes iilehinnatakse tegelikku in vivo temperatuuritdusu, 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 v0i 3,0 T.

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et veenisiistekomplekt VolumeView™ on magnetresonantstomograafias ohutu
jargmiste tingimuste taitmisel:

- staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem;

« ruumigradient 720 Gs/cm véi vdhem

Markus. Siistekomplektis VolumeView™ on véikseid metallosi, mis ettenahtud kasutuse kdigus patsiendiga
kokku ei puutu. Lisaks on metallosad isoleeritud ja ettenahtud kasutuse ajal patsiendist eraldatud. Seega oli
vaja hinnata ainult toote interaktsiooni magnetviljas. MRT-ga seotud soojenemist ja artefakte ei ole selle
toote korral iseloomustatud, kuna tegemist ei ole meditsiinilise implantaadiga.
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Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-logo on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave ja VolumeView on ettevdtte Becton, Dickinson and Company
kaubamérgid. Kdik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.



6.0 Naidustused Juhis | Protseduur

Komplekt VolumeView™ koos iihilduva hemodiinaamilise monitoriga on moeldud kasutamiseks peamiselt intensiivravi
patsientidel, kus siidamefunktsiooni, vedelikuoleku, vaskulaarse resistentsuse ja rohu vaheline tasakaal vajab pidevat
jalgimist. Termodilutsioonikdvera analiiiisi keskmise iilekandeaja ja kuju seisukohast kasutatakse intra- ja
ekstravaskulaarsete vedelikumahtude maaramiseks. Ettevdtte Edwards oksiimeetriakateetriga iihendatuna mdadab

9 Nivelleerige ja nullige sensor VolumeView™ vdi sensor Acumen IQ™ vastavalt monitori Edwards EV1000™
voi téiustatud monitori HemoSphere Alta™ juhistele.

monitor tiskasvanutel ja lastel oksiimeetriat. Komplekti VolumeView™ saab kasutada kdigis asukohtades, kus osutatakse 10.2 Reiearteri kateetri VolumeView™ hooldamine ja kasutamine in situ

Intensilvrav, Nakkusvoimaluse vahendamiseks peab kateetri sisestuskoha hooldus jargima meditsiiniasutuse protokolli. Sensori

Kateeter VolumeView™ on naidustatud sisestamiseks reiearterisse. VolumeView™ vdi sensori Acumen 1Q™ hooldus on vajalik, et véltida kateetri oklusiooni ja/véi rohu vale mdgtmist voi
. siidame minutimahu vale arvutamist. Sensori VolumeView™ vdi sensori Acumen IQ™ korrektne hooldus tahendab, et

7.0 Vastundidustused tagatakse sensori korrektne nivelleerimine, rohukoti suurendamine kuni 300 mmHg, piisav loputusmaht, lainevormi

Reiearteri kateeter VolumeView™ on vastundidustatud sisestamiseks veeni. Suhtelised vastundidustused sisaldavad kvaliteedi hindamine ja sagedusreageeringu requlaarne hindamine.

jargmisi: tsentraalveenikateetri vdi reiearteri kateetri asetamine patsientidele, kellel on raskekujulised 10.3 Veenisiistekomplekti VolumeView™ seadistamine

koagulatsioonihaired, nahapdletus voi -infektsioon sisestuskohas voi raskekujuline ateroskleroos. . - . ) 3 . o -
g P ! Markus. Veenisiistekomplekti VolumeView™ parameetrite saamiseks on vaja iihendada veenisiistekomplekt

8.0 Hoiatused VolumeView™ tsentraalveenikateetriga.

« Lugege enne kasutamist juhendit. Silitage juhend edasiseks kasutamiseks. Juhis | Protseduur

« Kasutage siisteemi vedelikutee komponente iihendades steriilset tehnikat.

. 1 Sisestage tsentraalveenikateeter, jargides tootja juhiseid ja meditsiiniasutuse eeskirju.

« Arge kasutage, kui aegumiskuupdev on méddunud.

. . 2 Taitke, nivelleerige ja nullige andur TruWave™.

+ Seeseade on vilja todtatud, ette néhtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE ; . e e
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse, a) Kogu ohu eemaldamiseks loputage andur TruWave™ lébi tavalise fisioloogilise lahusega.
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta pérast taastootlemist. Selline toiming véib pohjustada (Hepariini antikoagulantravi tuleb teha meditsiiniasutuse protokolli kohaselt.)
haigusi véi kérvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud. b) Uhendage anduri TruWave™ kaabel monitoriga Edwards EV1000™ vai iihendage monitori

- HemoSphere Alta™ rohukaabel téiustatud monitoriga HemoSphere Alta™ ja patsiendi
9.0 Ettevaatusabindud fiisioloogiamonitoriga.
« Reiearteri kateetri kasutamine vdib olla seotud trombootiliste, infektsioossete voi hemorraagiliste

. L . . . ) Reguleerige sensori ventilatsiooniava (vedelik-hk-liides) parema koja tasemele. See on
tiisistuste ning jaseme distaalse osa isheemiaga. ) Reg 9 ( )P )

flebostaatilisel teljel, mis on maaratud keskmise aksillaarjoone ja neljanda roidevahemiku
« Hinnake jaseme distaalse osa voimalikku kahjustatud jaseme perfusiooni enne ja parast reiekateetri ristumiskohal.

paigaldamist vastavalt meditsiiniasutuse eeskirjadele. d) Eemaldage 6huavadeta kork ja avage vélisdhu ventilatsiooniava.

Kui réhuandur on nullimata, vite saada ekslikke tulemusi. e) Nullige nii monitor Edwards EV1000™ véi taiustatud monitor HemoSphere Alta™ kui ka patsiendi

«  Ekslikud moatmistulemused vdivad olla pohjustatud valest kateetri asendist voi elektromagnetilisest fiisioloogiamonitor atmosfadridhule.

hairingust (nt elektritekk). f) Sulgege valisdhu ventilatsiooniava ja pange 6huavadeta kork oma kohale tagasi.

« Tulemuste vastuvoetamatuse korral korrake maotmist. . - - .
g) Siisteem on rohu monitooringuks valmis.

Arge eemaldage PTFE-ga (poliitetrafluoroetiileen) kaetud juhtkaablit labi metallist kaniiiilindela, kuna

see vib kahjustada juhtaniiili kattekihti. 3 (Valikuline) Kui patsiendimonitoril soovitakse jalgida tsentraalset venoosset rohku, iihendage voodiaérne

patsiendimonitor ja monitor Edwards EV1000™ véi téiustatud monitor HemoSphere Alta™ réhukaabliga.

ETTEVAATUST! firge iihendage komplekti kateetriga taitmisprotseduuri ajal. Ohk véib
patsienti sattuda.

+ Mani mudel voib sisaldada jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on CMR 1B jargi iile 0,1% massiprotsendi
kaalu kohta: koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda
koobalti sulamitest voi roostevaba terase sulamitest meditsiiniseadmed, mis sisaldavad koobaltit,
vahiriski voi kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile. ETTEVAATUST! Rahujalgimissiisteemis pideva loputuskiiruse 3 mL/h tagamiseks hoidke

rohumansetis rohku 300 mmHg.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tésistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.

10.0 Juhised

Tutvuge iga osa kasutusjuhendiga eraldi: sensor VolumeView™ vdi sensor Acumen IQ™ ja tsentraalne veenikateeter.

10.4 Termistori kollektor VolumeView™

Markus. Soovitatav on jalgida hapnikuga varustamise ja selle tarbimise tasakaalu, jalgides ettevotte
Edwards tsentraalse ioksiimeetria kateetriga pidevat Scv02-d.

Markus. Soovitatav on tsentraalne veenikateeter minimaalse Ichkemisrahuga 896 kPa (130 naela ruuttolli
kohta).

10.1 Reiearteri kateetri VolumeView™ sisestamine

Markus. Siisteemi korrektseks toimimiseks on vajalikud kdik joonisel Joonis 1 Ik 59 ndidatud komponendid.

10.5 Termistori kollektori VolumeView™ seadistamine

Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur

1 Jargige puhastatava Luer-pistmiku pi hastamiseks asut iseid.
1 Soovitus. Seadistage ja eeltditke sensor VolumeView™ vdi sensor Acumen Q™ enne reiearteri kateetri Arg1ge punasialava werpsTMI pinna puiastamiseis asutuse sudnser
VolumeView™ sisestamist. 2 Kasutage tihenduste (3 ja 4 — Joonis 11k 59) loputamiseks tavalise fiisioloogilise lahusega taidetud
3 Veenduge, et koik ihendused oleksid kindlat inni. Luer-lukuga siistalt ja veenduge, et enne termistori kollektori iihendamist CVC kateetriga on kogu dhk
eemaldatud.
3 fe}iezfliteri kateetri VolumeView™ saab sisestada, kasutades standardset perkutaanset Seldingeri 3 {Uhendage termistori kollektori VolumeView™ puhastatay Luer-ithenduse koht (3 — Joonis 11k 59)
ennikat. tihekordselt kasutatava rohuanduri (DPT) TruWave™ voolikutega ja loputage nii andur TruWave™ kui ka
a) Punktsioonikoht tuleb ette valmistada ja katta vastavalt meditsiiniasutuse eeskirjadele. termistori kollektor Iabi tavalise fiisioloogilise lahusega, et termistor eeltdita ja kogu 6hk eemaldada.
b) Manustage kohalikku anesteetikumi vastavalt meditsiinilistele ndidustustele. 4 Uhendage CVC valendikuga (2 — Joonis 11k 59).
«) Leidke reiearter palpeerimise vdi ultraheli abil. ETTEVAATUST! Kollektori kahjustamise/purunemise véltimiseks on soovitatav (VC valendiku

d) Sisestage 18ga (1,2 mm) Shukeseseinaline ndel arterisse. Kontrollige asetust, jélgides heleda punase Jakollektori vahele kraane mitte lisada.

pulseeriva vere voolu. 5 Kinnitage siistelahuse temperatuurisond ettevaatlikult termistori kollektorisse (1 — Joonis 11k 59).
Kinnitage kaabli teine ots monitori Edwards EV1000™ kiilge vi téiustatud monitor HemoSphere Alta™
patsiendi (CO-kaabliga téiustatud jélgimisplatvormi HemoSphere Alta™ kiilge.

e) Sisestage juhtetraat labi 18ga (1,2 mm) ohukeseseinalise ndela. Juhtetraadi sisestamiseks voib olla
vajalik ettevaatlik manipuleerimine. Juhtetraati ei tohi kunagi jouga suruda. Eemaldage 18ga
(1,2 mm) Shukeseseinaline ndel, jéttes juhtetraadi paigale. 6 Veenduge, et kéik iihendused oleksid kindlalt kinni.

f) Nahka voib skalpelliga téksata.

g) Sisestuskohta tohib laiendada, vedades dilataatorit iile juhtetraadi. 10.6 Termodilutsiooni mastmine

h) Jattes juhtetraadi paigale, eemaldage dilataator ja keerake kateeter VolumeView™ iile juhtetraadi. Juhis | Protseduur

i) Eemaldage juhtetraat ja kontrollige asetust, jalgides kas ereda punase pulseeriva vere voolu vdi 1

’ N N ) - N ! R Tagage korralikud kaabliihendused ettevtte Edwards iihilduva monitoriga.
arteriaalset lainet sensoriga VolumeView™ vdi sensoriga Acumen 1Q™ iihendatud patsiendimonitoris.

« Reiearter: vere temperatuurikaabel

4 Uhendage kateeter eeltidetud sensori VolumeView™, sensori Acumen 1Q™ vdi arteriaalse rhuanduriga, -Venoosne: siistelahuse temperatuurikaabel
seejarel aspireerige ning loputage siisteemi, jalgides, et siisteem oleks labitav ja selles poleks hku. «Venoosne: tsentraalse veenirohuanduri kaabel TruWave™ v iihendage rohukaabel HemoSphere voi
5 Kui see on paigal, kinnitage kateeter parast juhtetraadi eemaldamist kohale kas dmbluse vdi sobiva monitari HemoSphere Alta™ rihukaabel taiustatud monitoriga HemoSphere Alta
ankurdusseadmega. Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.
6 Veenduge, et patsiendimonitori(de)! oleks kuvatud korralik arteriaalne laine ja rohud. 2 TPTD protseduuri kiivitamiseks valige monitoril EV1000™ termodilutsioon vi téiustatud monitoril
7 Uhendage reiearteri kateetri VolumeView™ termistor temperatuurikaabliga VolumeView™ vi patsiendi HemaSphere Alta™ TPTD (vaadake tootjajuhiseid).
(C0-kaabel téiustatud jalgimisplatvormiga HemoSphere Alta™. 3 Valige ettevétte Edwards monitoril EV1000™ vdi taiustatud monitoril HemoSphere Alta™ sobiv siistla
8 Veenduge, et monitoril EV1000™ vdi téiustatud monitoril HemoSphere Alta™ oleks kuvatud korrektne maht
temperatuur.

4



Juhis Protseduur

4 Valige jahutatud tavalise fiisioloogilise lahusega taidetud Luer-lukuga siistal.

ETTEVAATUST! Soe siistelahus véib anda valesid moatetulemusi. Tagage jahutatud tavalise
fiisioloogilise lahusega tdidetud 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 Luer-
tihenduste alusest kindlalt paigal (Idikepunkt 3 ja 4 joonisel Joonis 11k 59), et véltida kollektori
kahjustamist/purunemist.

ETTEVAATUST! Siistimisel markimisvaarse vastupanu tekkimisel katkestage siistimine ning
kontrollige kateetri valendiku labitavust ja terviklikkust.

ETTEVAATUST! Kui siistimine on ldpetatud, eemaldage vere siistlasse tagasivoolamise
véltimiseks siistal puhastatavast Luer-pistmikust.

11.0 Hooldus ja puhastamine

Jargige reiearteri kateetrite, tsentraalveeni kateetrite ja ihekordsete rohuandurite hooldamisel ja korrashoiul
asutusesiseseid juhtndore.

Veenduge, et kdik voolikud ja ihendused oleks jatkuvalt tihedalt suletud.

12.0 Tarneviis

Komplekti VolumeView™ steriliseerimistoimingu jaoks kasutatakse etiileenoksiidi. Avamata ja kghjustamata pakendi sisu
on steriilne ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi katkine. Arge resteriliseerige. Enne
kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

13.0 Hoiundamine
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

14.0 Sailivusaeg

Sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine vdi kasutamine pérast sdilivusaja [oppu véib pohjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid vdi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil todtada.

15.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku jadtmena. See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav ainult
tihekordseks 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 voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lpust.

SEE)

17.0 Tehnilised andmed

Mudeli number TPTD4F1 TPTD5F1

TPTD4F5 TPTD5F5
Kateetri paigutamise asend, Reiearter
nt reiearter jne.
Valislabimdot (prantsuse skaala 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
jamm)
Kasutatav pikkus 16(m 20cm
Uhilduva juhtetraadi maotmed 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")

60 cm 60cm
NiTi NiTi

Materjali koostis PU, valge, rontgenkontrastne

(Temperatuuri) madtevahemik 15 °C- 45 °C (Kliinilise platvormiga EV1000™ vdi taiustatud monitoriga

HemoSphere Alta™)

Veresoone dilataatori suurus 4F(1,4mm) 5F(1,7 mm)

10 cm pikkus 15 cm pikkus

Kaugus pikkust tahistavate
markerite vahel

umbesiga 1.cm jarel alates 10 cm
markerist kuni 16 cm markerini

umbesiga 1cm jarel alates 10 cm
markerist kuni 20 cm markerini

 Lietuviy |
,~NolumeView™" rinkinys

Ne visi ¢ia aprasyti prietaisai gali bati licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti konkreciame regione.
Vienkartinio naudojimo

Atidziai perskaitykite $io medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemonés ir liekamosios rizikos.

1.0 ,VolumeView™” rinkinio komponentai

« ,Edwards VolumeView™" Slaunies arterijos kateteris su jterpimo rinkiniu

T

« Edwards VolumeView™" veninis jSvirkstimo rinkinys:,, TruWave™" vienkartinis spaudimo keitiklis (VSK) ir
,NolumeView™" termistoriaus kolektorius.

2.0 Reikalingi papildomi komponentai

« Atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildytas (-i) Svirkstas (-ai) su Luerio jungtimi
« Centrinis veninis kateteris (CVC)

- EV1000™ klinikiné platforma arba,HemoSphere Alta™ pazangi stebéjimo platforma
«Edwards VolumeView™" jutiklis arba,, Acumen 1Q™" jutiklis

Daugiau informacijos apie jutiklio suderinamuma ir kabeliy jungtis rasite EV1000™ klinikinés platformos arba
HemoSphere Alta™" pazangios stebéjimo platformos operatoriaus vadove.

(Cia pateikiamos bendrosios instrukdijos, kaip nustatyti,VolumeView™" sistemos vienkartinius komponentus. Rinkinio
konfiguracijos ir procedros gali skirtis priklausomai nuo jstaigos nuostaty.

3.0 Numatytoji paskirtis ir (arba) tikslas

NolumeView™" rinkinys, kai naudojamas su suderinama hemodinamine platforma, yra skirtas nuolatinés ir pertraukiamos
transpulmonarinés termodiliucijos (TPTD) parametrams matuoti. ,VolumeView™ rinkiniu galima matuoti protarpinj
minutinj Sirdies tarj (iCO) ir jvairius tdrinius parametrus, tarp jy ekstravaskulinj plauciy skystj (EVLW) ir bendr galutinj
diastolinj tarj (GEDV).

4.0 Aprasymas

NolumeView™" rinkinys i3, Edwards Lifesciences” kartu su atitinkama,, Edwards" hemodinaminio stebéjimo platforma
leidZia matyti vertingus tdrinius parametrus.

Naudojant hemodinaminio stebéjimo duomenis galima priimti tikslesnj duomenimis pagrista klinikinj sprendima dél

mediciniskai batinos intervencijos ir (arba) atlikti pakartotinj klinikinj vertinima.

Su priemone susije rizikos yra: trombozé, sepsis / infekcija, kraujavimas, periferiné iemija, 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 bty
galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal paskirt], 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 MRT informacija

fom\

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, ,VolumeView™" kateterj galima naudoti MR aplinkoje, laikantis tam tikry salygy.

Salyginis MR

Jj galima saugiai skenuoti esant Sioms salygoms:

- statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (T) arba 3,0 teslos (T);

« ne didesnis kaip 720 G/cm erdvinio gradiento laukas;

«maksimali viso kiino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) yra 2,9 W/kg per 15 skenavimo minuciy;
- standartinis MR sistemos darbo rezimas, kaip nurodyta [EC 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 1,5 T viso kiino cilindrinio
tunelio MR sistema. Prognozuojamas temperatros padidéjimas, palyginti su aplinkiniais audiniais, buvo 2,4 °C, kai SAR yra
2,0W/kg ir skenuojama naudojant 3,0 T viso kiino cilindrinio tunelio MR sistema. Siais apskaiciavimo veiksmais buvo
nustatytas didesnis tikrasis in vivo temperatiiros pakilimas, nes nebuvo atsizvelgiama j ausinamajj kraujo poveikj.

Sukinio aido vaizduose ir gradiento aido vaizduose maksimalus vaizdo artefaktas nuo kateterio daugiausia yra nutoles
10mm.

Kateteris nebuvo jvertintas tiriant kitomis nei 1,5T arba 3,0 T MR sistemomis.

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, ,VolumeView™ veninis j$virkstimo 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 3j gaminj reikia jvertinti tik dél magnetinio lauko
saveikos. Su MRT tyrimais susijes kaitimas ir artefaktai nebuvo apibudinti Siam gaminiui, nes jis ne
medicininis implantas.

Edwards",,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas,,E” logotipas yra,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
,Acumen 1Q", ,HemoSphere Alta“,,EV1000, , TruWave” ir,VolumeView” yra,Becton, Dickinson and Company” prekiy
zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.



6.0 Indikacijos

NVolumeView™" rinkinys, naudojamas kartu su suderinamu hemodinaminiu monitoriumi, skirtas kritinés baklés
pacientams, kuriy Sirdies funkijos, skysciy buklés ir kraujagysliy pasiprieSinimo pusiausvyra reikia stebéti nuolat arba su
pertraukomis. Termodiliucijos kreivés analizé, atsizvelgiant j vidutinj perdavimo laikg ir forma, naudojama siekiant nustatyti
intravaskulinius ir ekstravaskulinius skysciy kiekius. Prijungus prie, Edwards” oksimetrijos kateterio, monitorius matuoja
suaugusiyjy ir vaiky oksimetrija., VolumeView™" rinkinj galima naudoti bet kokioje aplinkoje, kurioje teikiamos kritinés
biklés priezitros paslaugos.

NolumeView™" kateteris yra skirtas jvesti j Slaunies arterija.

7.0 Kontraindikacijos

i

NolumeView™" Slaunies arterijos kateterj draudZiama jvesti j vena. Santykinés kontraindikacijos: centrinés venos kateterio
arha Slaunies arterinio kateterio jstatymas pacientams, kuriems yra sunkiy kreséjimo sutrikimy, nudegusi ar infekuota oda
istatymo vietoje arba sunki aterosklerozé.

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.

- Sipriemoné yra sukurta, skirta naudoti ir platinama TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE
IR NENAUDOKITE Sios priemonés PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy priemonés steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai ja apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné gali neveikti, 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
galiiniy, esandiy 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 bati 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
neridijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios véZio ar nepageidaujamo
poveikio reprodukcijai rizikos.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés nareés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

10.0 Instrukcijos

Ir. atskiry komponenty naudojimo instrukcijas:, VolumeView!
kateteris.

v

jutiklis arba, Acumen 1Q™" jutiklis ir centrinés venos

Pastaba. rekomenduojamas centrinés venos kateteris su 896 kPa ( 130 PSI) minimaliu trikimo slégiu.

10.1 Jveskite,VolumeView™ Slaunies arterijos kateterj

Veiksmas Procediira
8 Patikrinkite, ar EV1000™ monitoriuje arba pazangiajame monitoriuje, HemoSphere Alta™"
rodoma tinkama temperatira.
9 Sulygiuokite ir nustatykite ties nuliu,VolumeView™" arba, Acumen 1Q™" jutiklj, kaip nurodyta
,Edwards” EV1000™ monitoriaus arba pazangiojo monitoriaus,HemoSphere Alta™” instrukcijose.

10.2 ,VolumeView™ Slaunies arterijos kateterio prieZiiira ir naudojimas in situ

Pagal jstaigos protokolg priziurékite kateterio jvedimo vieta, kad apsaugotumeéte nuo infekcijos. Reikia priziaréti
,NolumeView™" arba,, Acumen 1Q™ jutiklj, kad kateteris neuZsikisty ir (arba) bity iSvengta netikslaus spaudimo matavimo
ar minutinio Sirdies tario skaiciavimo. Tinkama,,VolumeView™" arba, Acumen 1Q™ jutiklio prieZitra apima: tinkama jutiklio
lygiavima, spaudziamajj maiselj, pripdsta iki 300 mm Hg, tinkama praplovimo tiirj, bangos formos vertinima ir reguliary
daZnio atsako vertinima.

10.3 ,VolumeView™ veninio jSvirkstimo rinkinio nustatymas

Pastaba. ,VolumeView™ veninj jSvirkStimo rinkinj bitina prijungti prie centrinés venos kateterio, kad bty
gauti, Vol ™ s i

view ral

P

Veiksmas Procediira

1 Centrinés venos kateterj jveskite pagal gamintojo nurodymus ir jstaigos nuostatus.

2 Jjunkite, iSlygiuokite ir nustatykite ties nuliu, TruWave™” keitikIj:

a) ,TruWave™" keitiklio vamzdelius praplaukite jprastu fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte ora.
(Heparino antikoagulianty terapija turi bati skiriama pagal jstaigos protokola.)

b) ,TruWave™ keitiklio kabelj prijunkite prie,,Edwards” EV1000™ monitoriaus arba prijunkite
monitoriaus,, HemoSphere Alta™” spaudimo kabelj prie pazangiojo monitoriaus
,HemoSphere Alta™", taip pat prie 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 arba pazangyjj monitoriy
,HemoSphere Alta™" ir lovos fiziologiniy parametry monitoriy atmosferos orui.

f) Uzdarykite ventiliacing anga j atmosfera 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 prie paciento lovos pastatyto
monitoriaus ir , Edwards” EV1000™ monitoriaus arba pazangiojo monitoriaus,HemoSphere Alta™".

PERSPEJIMAS. Pildydami nejunkite rinkinio prie kateterio, nes pacientui gali bati
iSvirksta oro.

PERSPEJIMAS. Kad uitikrintuméte spaudimo stebéjimo sistemos 3 mL/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 Scv02.

Pastaba. Visi parodyti | i yra 1 pav. 59 psl. reikalingi, kad sistema tinkamai veikty.

P

Veiksmas Procediira 10.5 ,VolumeView™" termistoriaus kolektoriaus nustatymas
1 Rekomendacija: pries jvesdami,VolumeView™" Slaunies arterijos kateterj, nustatykite ir jjunkite Veiksmas Procediira
NolumeView™" jutiklj arba, Acumen 1Q™” jutiklj.
3 Jitinkite, kad visos jungtys tirtaisujungtos 1 Tamponu nuvaloma Luerio jungties vieta nuvalykite vadovaudamiesi jstaigos gairémis.
3 VolumeView™ &launi 105 kateteri qalima vesti naudoiant standartini Seldingeri 2 PrieS prijungdami termistoriaus kolektoriy prie CVC kateterio, naudodami 3virksta su Luerio
;n:tz(qu lew™ Slaunies arterijos kateter] galima jvesti naudojant standartin Seldingerio jungtimi, praplaukite sujungimus (3 ir 4 — 1 pav. 59 psl.) jprastu fiziologiniu tirpalu.
. i . L 3 Prijunkite sukeiciama,VolumeView™" termistoriaus kolektoriaus Luerio sritj (3 — 1 pav. 59 psl.)
) Pagal staigos nuostatus paruosite i apdenkite punlcjos vietg. prie,TruWave™” keitiklio VSK vamzdelio bei praplaukite ,TruWave™ keitiklj ir termistoriaus
b) Gydytojo nuoZiira suleiskite vietiniy anestetiky. kolektoriy jprastu fiziologiniu tirpalu, kad pasalinant visa ora buty uZpildytas termistoriaus
' ) I " kolektorius.
¢) Palpuodami arba naudodami ultragarsa suraskite Slaunies arterija.
d) | arterija jveskite 1,2 mm (18 ga) plonasiene adata. Jeigu jvedéte, matysite rySkiai raudong 4 Prijunkite prie CVC spindZio (2 -1 pav. 59 psl).
tvinkciojant] kraujo srauta. PERSPEJIMAS. Rekomenduojama nepridéti ciaupo (-y) tarp CVC spindzio ir
e) Per1,2mm (18 ga) plonasieng adata jveskite kreipiamajq viela. Norint jvesti kreipiamaja viela, kolektoriaus, kad nehiity sugadintas / sulauZytas kolektorius.
gali reiketi velniai manipuliuoti. Kreipiamoji viela niekada neturi biti stumiama per jéga. 5 Saugiai pritvirtinkite injekcinio tirpalo temperatdros zonda prie termistoriaus kolektoriaus
IStraukite 1,2 mm (18 ga) plonasiene adatg, palikdami kreipiamajq viela vietoje. (1-1pav. 59 psl.). Pritvirtinkite kita kabelio gala prie, Edwards” EV1000™ monitoriaus arba
) Skalpeliu reikia prapjauti oda. pazangiojo monitoriaus,:HemoSpher_e Alta™, naudodami paciento CCO kabelj
,HemoSphere Alta™" pazangiai stebéjimo platformai.
g) |vedimo vieta galima padidinti sukant skétiklj kreipiamojoje vieloje.
e ) . 6 [sitikinkite, kad visos jungtys tvirtai sujungtos.
h) Palikdami kreipiamaja vielg vietoje, pasalinkite skétiklj ir jsukite,VolumeView™" kateterj per
kreipiamaja viela. _ X
10.6 Termodiliucijos matavimas
i) ISimkite kreipiamaja vielq ir, jeigu jvedéte, matysite ry3kiai raudona tvinkciojantj kraujo srauta
arba lovos monitoriuje matysite arterijos bangos forma, kai prijungsite ,VolumeView™" arba Veiksmas Procediira
+Acumen 1Q™” jutiklj.
. . — . 1 Patikrinkite laidy jungtis prie su,Edwards” suderinamo monitoriaus:
4 Kateterj prijunkite prie i$ anksto pripildyto,VolumeView™" jutiklio, ,Acumen 1Q™" jutiklio ar )
arterinio spaudimo keitiklio, tada iSsiurbkite ir praplaukite sistema, jsitikindami jos praeinamumu + Slaunies: kraujo temperatiros laidas
ir tuo, kad joje néra oro. «Vleniné: injekcinio tirpalo temperataros kabelis
— — — — - — . +Veniné:,TruWave™ CV" spaudimo keitiklio kabelis arba prijunkite,,HemoSphere” spaudimo kabelj
5 |vede ir iSéme kreipiamaja vielq, pritvirtinkite kateterj sitle arba tinkamu tvirtinimo jtaisu. ar monitoriaus, HemoSphere Alta™ spaudimo kabelj prie pazangiojo monitoriaus
6 Patikrinkite, ar paciento monitoriuje (-iuose) matomos biidingos arterinés bangos formos ir JHemoSphere Alta™
spaudimo duomenys. Pastaba. Taikykite aseptinj metoda.
7 ,NolumeView™" launies arterijos kateterio termistoriy sujunkite su,VolumeView™" temperatiros 2 EV1000™ monitoriuje pasirinkite, Termodiliucija” arba pazangiajame monitoriuje
laidu arba paciento (CO kabeliu ir,HemoSphere Alta™ paZangia stebéjimo platforma. ,HemoSphere Alta™" pasirinkite TPTD, kad pradétuméte TPTD procediirg (2r. gamintojo vadova).
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Veiksmas Procediira

3 Edwards” EV1000™ monitoriuje arba pazangiajame monitoriuje,, HemoSphere Alta™” pasirinkite
tinkama 3virksto tarj.

4 Pasirinkite atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildyta Svirksta su Luerio jungtimi.
PERSPEJIMAS. Jeigu injekcinis tirpalas Siltas, matavimas gali biity netikslus.
Uztikrinkite, kad atvésinto jprasto fiziologinio tirpalo pripildyti Svirkstai bity
naudojami laiku.

5 Saugiai pritvirtinkite Svirk$ta su Luerio jungtimi prie tamponu nuvalomos Luerio jungties vietos
(4—1pav. 59 psl.).

6 Leiskite tolygiu, greitu ir pastoviu greiciu (kai bsite paraginti), laikydami ir pritvirtin kolektoriy
prie sukeiciamy Luerio jungciy pagrindo (3 ir 4 sankirta 1 pav. 59 psl.), kad nebity pazeistas /
sulauzytas kolektorius.

PERSPEJIMAS. Jei Svirkidami pajutote Zenkly pasipriesinima, nutraukite darbq ir
patikrinkite, kateterio praeinamuma ir vientisuma.

PERSPEJIMAS. Baige Svirksti, istraukite $virksta i tamponu nuvalomos Luerio jungties
vietos, kad j Svirksta nepritekéty kraujo.

11.0 Valymas ir prieZiiira

Laikykités jstaigoje taikomy reikalavimy, kaip turi bati valomi ir priziarimi Slaunies arterijos kateteriai, centrinés venos
kateteriai, vienkartiniai spaudimo davikliai.

Uztikrinkite, kad visos linijos ir jungtys baity sandarios.
12.0 Kaip tiekiama

,NVolumeView™" rinkinio sterilizavimo proceso metu naudojamas etileno oksidas. Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos

turinys yra sterilus, o skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. Kartotinai nesterilizuokite.

Pries naudodami apzidrekite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.
13.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

14.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys
qali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

15.0 Salinimas
Susilietus] su pacientu prietaisa 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 model] gali buti keiciami nejspéjus.
Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.
srenEeo

17.0 Techniniai duomenys

Modelio numeris TPTD4F1 TPTD5F1

TPTD4F5 TPTD5F5
Kateterio jvedimo padétis, t. y. Slaunies
Slaunisirt. t.
ISorinis skersmuo (prancziskasis 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
dydis irmm)
Naudingasis ilgis 16.(m 20cm
Suderinamos kreipiamosios vielos 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")
matmenys 60 cm 60 cm

NITI” MNITI
Medziagos sudétis PU, balta, rentgenokontrastiné
(Temperatros) matavimo intervalas | 15 °C— 45 °C(su EV1000™ klinikine platforma arba paZangiuoju monitoriumi
,HemoSphere Alta™”)

Kraujagysliy skétiklio dydis 4F(1,4mm) 5F(1,7 mm)

10 cm ilgio 15 cmilgio
Atstumas tarp ilgio Zymy mazdaug kas 1cm nuo 10 cm Zymos | mazdaug kas 1.cm nuo 10 cm Zymos

iki 16 cm Zymos iki 20 cm Zymos

 Latviesu
VolumeView™ komplekts

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespgjams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas
pardosanai jasu konkrétaja regiona.

Tikai vienreizéjai lietosanai

Uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukiju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz o medicinas ierici.

1.0 VolumeView™ komplekta komponenti
« Edwards VolumeView™ augsstilba artérijas katetrs ar ievietosanas komplektu

« Edwards VolumeView™ venoza injektata komplekts: TruWave™ vienreizlietojamais spiediena devéjs (DPT) un
VolumeView™ termistora caurulite.

2.0 NepiecieSsamie papildu komponenti

« Luer Lock tipa 3lirce(-es), kas uzpildita(-as) ar atdzesétu, normalu fiziologisko Skidumu
« (Centralais venozais katetrs (CVC)

« EV1000™ kliniska platforma vai HemoSphere Alta™ uzlabota monitoringa platforma

« Edwards VolumeView™ sensors vai Acumen IQ™ sensors

Informaciju par sensoru saderibu un kabelu savienojumiem skatiet EV1000™ kliniskas platformas vai HemoSphere Alta™
uzlabotas monitoringa platformas operatora rokasgramata.

Sie ir visparigi noradijumi par VolumeView™ sistémas vienreizlietojamo komponentu uzstadisanu. Komplektu konfiguracijas
un procedras var at3kirties atbilstosi iestades preferencém.
3.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Komplekts VolumeView™, lietojot to kopa ar saderigu hemodinamisko platformu, ir paredzéts, lai méritu pastavigus un
intermitejosus transpulmonalas termodiltcijas (TPTD) parametrus. Ar komplektu VolumeView™ var mérit intermitejoso
sirds izsviedi (iC0) un dazadus tilpuma parametrus, tostarp ekstravaskularu Skidrumu plausas (EVLW) un kopéjo diastolisko
beigu tilpumu (GEDV).

4.0 Apraksts

Edwards Lifesciences piedavatais komplekts VolumeView™ kopa ar atbilstoso Edwards hemodinamiska stavokla
parraudzibas platformu nodrosina iespéju paradit svarigus tilpuma parametrus.

Hemodinamiska stavokla parraudziba var nodrosinat uzlabotu datos balstitu klinisko IEmumu pienem3anu mediciniski
nepiecieSamas iejauksanas un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas gadijuma.

Ar ierici saistitie riski ietver trombozi, sepsi/infekciju, asinosanu, periféro iémiju, neatbilstosu/neparedzétu arstésanu,
hematomu, audu bojajumus, asinsvadu perforaciju, emboliju, nevélamu reakciju uz ierices materialiem un/vai arstésanas
aizkavésanu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigos testos, lai apliecinatu ierices droSumu un
veiktspgju atbilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietoSanas instrukcijai.

So ierici lieto medicinas specialisti, kas ir sangmusi apmacibu par invazivu hemodinamikas tehnolodiju drosu lietosanu
saskana ar iestades vadlinijam.

5.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu

fom\

Nekliniskas parbaudeés konstatéts, ka VolumeView™ katetrs ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus.

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

To var drosi skenét, ieverojot talak noraditos 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 vid@jais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) 2,9 W/kg 15 sken@Sanas minasu laika.
« MR sistemas normalas darbibas rezims, ka definéts standarta IEC 60601-2-33.

Nekliniskas parbaudés un analizé tika noteikts, ka maksimalais VolumeView™ katetra temperatras pieaugums ir 2,0 °Cvirs
fona SAR 2,0 W/kg, skenéjot 15 minites 1,5T visa kermena cilindriskaja MR sistema. Projicéta paaugstinasanas virs fona
bija 2,4 °C apstaklos, kad SAR ir 2,0 W/kg 3,0 visa kermena cilindriskaja MR sistéma. Sajos aprékinos ir parmérigi novértéta
faktiska paaugstinasanas in vivo, jo netiek nemts véra asinu dzesejosais efekts.

Maksimalie attéla artefakti spinu ehoimpulsu attéliem un gradienta ehoimpulsu attéliem ir 10 mm no katetra.
Katetrs ir parbaudits tikai 1,5T un 3,0 T MR sistémas.

Nekliniskas parbaudes ir pieradits, ka VolumeView™ venoza injektata komplekts ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosadijumus, kuri ir noraditi talak.

- Statiskais magnétiskais lauks ir 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 jaizverté §i izstradajuma mijiedarbiba ar magnétisko lauku. Sim izstradajumam nav
raksturiga ar étiskas rezonanses attélveidosanu saistita uzkarSana un artefakti, jo tas nav medicinisks
implantats.

]

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir korporacijas Edwards Lifesciences Corporation preu zimes.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave un VolumeView ir uzpémuma Becton, Dickinson and Company precu
zZimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.



6.0 Indikacijas

VolumeView™ komplekts, lietojot to kopa ar saderigu hemodinamiska stavok|a parraudzibas ierici, ir indicéts lietosanai
intensivas terapijas pacientiem, kuriem nepartraukti vai periodiski janoverte lidzsvars starp sirds funkcionalitati, Skidrumu
statusu un asinsvadu pretestibu. Lai noteiktu Skidruma tilpumu asinsvados un arpus tiem, tiek izmantota termodilucijas
[tknes analize, nosakot vidéjo parvietosanas laiku un formu. Kad monitors ir pievienots Edwards oksimetrijas katetram, tas
méra oksimetriju pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem. VolumeView™ komplektu var lietot visos gadijumos, kad tiek
nodrosinata intensiva terapija.

VolumeView™ katetra lietoSana ir indicéta ievietosanai augsstilba artérija.

7.0 Kontrindikacijas

VolumeView™ augsstilba artérijas katetra lietosana ir kontrindicéts ievietosanai véna. Relativas kontrindikacijas ir: centrala
venoza katetra vai augsstilba artérijas katetra ievieto3ana pacientiem, kuriem ir smagas koagulacijas anomalijas, apdequsi
vai inficéta ada ievietosanas vieta 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.

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. So ierici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati pac atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus notikumus,
jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

9.0 Uzmanibu!

Augsstilba katetra lietoSana var izraisit komplikacijas: trombu veidoSanos, infekcijas vai hemoragiskas
komplikacijas un distalo ekstremitasu iSémiju.

Atbilstosi iestades noteikumiem pirms un pécievietosanas noveértéjiet ekstremitati distali pret augsstilba
artérijas katetru, lai parliecinatos, vai nav notikusi iesp&jami kaitiga ekstremitates perfuzija.

Ja spiediena deveéjs nav iestatits uz nulli, rezultati var but kladaini.

Kladainus mérijumus var izraisit nepareizs katetra novietojums vai elektromagnétiskie traucéjumi
(pieméram, no elektriskas segas).

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 CMR 1B, koncentracija virs 0,1%
pécsvara: 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

Si ejosa da sakausejumiem, nepalielina véza vai kaitigas ietekmes uz reproduktivo

ner

sistemu risku.

)

di incid ir jazino razotaj

« Lietotajiem un/vai paci par jebka p
iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

10.0 Noradijumi

Skatiet lietoSanas instrukcijas, kas attiecas uz attiecigajiem komponentiem: VolumeView™ sensors vai Acumen IQ™ sensors
un centralais venozais katetrs.

un atbildigajai

Piezime. leteicams izvéléties centralo venozo katetru ar minimalu parrausanas spiedienu 896 kPa (130 PSI).

10.1 VolumeView™ augsstilba artérijas katetra ievietosana

Darbiba Procediira

1 leteikums: pirms VolumeView™ augsstilba artérijas katetra ievietosanas uzstadiet un sagatavojiet
VolumeView™ sensoru vai Acumen 1Q™ sensoru.

2 Parbaudiet, vai visi savienojumi ir stingri savienoti.

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 arstejosa arsta ieskatiem izmantojiet lokalas anestézijas lidzekli.

«) Atrodiet augsstilba artériju, izmantojot palpaciju vai ultraskanu.

d) levadiet artérija 18.izméra (1,2 mm) plansienu adatu. Par pareizu novietojumu liecina spilgti
sarkana, pulsgjosa asins plisma.

e) levadiet vaditajstigu caur 18.izméra (1,2 mm) plansienu adatu. Lai ievietotu vaditajstigu, var biit
nepieciesams uzmanigi veikt manipulacijas. Vaditajstigu nekada gadijuma nedrikst virzit uz
prieksu ar speku. lznemiet 18. izméra (1,2 mm) plansienu adatu, neizpemot vaditajstigu.

f) legriezumu ada var veikt ar skalpeli.

g) levadisanas vietu var paplasinat, par vaditajstigu parvelkot dilatatoru.

h) Atstajot vaditajstigu vieta, iznemiet dilatatoru un uzvelciet VolumeView™ katetru uz
vaditajstigas.

i) lznemiet vaditajstigu un parliecinieties par pareizu novietojumu, par kuru liecina spilgti sarkana,
pulséjosa asins plisma vai arteriala spiediena likne pacienta monitora, kad ir izveidots
savienojums ar VolumeView™ vai Acumen 1Q™ sensoru.

4 Pievienojiet katetru ieprieks sagatavotam VolumeView™ sensoram, Acumen IQ™ sensoram vai
arteriala spiediena devéjam, péc tam aspiréjiet un izskalojiet sistému, parliecinoties par tas
caurlaidibu un gaisa neesamibu taja.

5 Kad katetrs ir ievietots, péc vaditajstigas iznem3anas nostipriniet katetru ar Suvi vai piemérotu
fiksésanas ierici.

6 Parliecinieties, vai pacienta monitora(-os) tiek radita athilsto3a arteriala spiediena likne un
spiediena dati.
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Darbiba Procediira
7 Savienojiet VolumeView™ augstilba artérijas katetra termistoru ar VolumeView™ temperatras
kabeli vai pacienta CCO kabeli ar HemoSphere Alta™ uzlaboto monitoringa platformu.
8 Parliecinieties, vai EV1000™ vai HemoSphere Alta™ uzlabotaja monitora tiek radita athilstosa
temperatra.
9 Nolimenojiet un atiestatiet uz nulli VolumeView™ vai Acumen 1Q™ sensoru, ka noradits Edwards
EV1000™ monitora vai HemoSphere Alta™ uzlabota monitora instrukcija.

10.2 VolumeView™ augsstilba artérijas katetra apkope un lietosana in situ

Katetra ievadisanas vietas apkope, lai samazinatu infekcijas risku, javeic atbilstosi arstniecibas iestades protokolam.
VolumeView™ sensora vai Acumen IQ™ sensora apkope ir nepieciesama, lai novérstu katetra nosprostosanos un/vai
neprecizus spiediena mérijumus vai sirds izsviedes aprékinus. Pareiza VolumeView™ sensora vai Acumen 1Q™ sensora
apkopé ieklautas $adas darbibas: pareiza sensora nolimenosana, spiediena maisins uzpildits [idz 300 mmHg atzimei,
atbilstoss pldsmas apjoms, spiediena Itknes kvalitates novértésana un regulara frekvences reakcijas novértésana.

10.3 VolumeView™ venoza injektata komplekta iestatisana

Piezime. Lai iegiitu VolumeView™ sistémas parametrus, VolumeView™ venoza injektata komplekts

japievieno centrilaj j

Darbiba Procediira

1 levietojiet centralo venozo katetru atbilstosi raZotaja instrukcijam un iestades noteikumiem.

2 Sagatavojiet, nolimenojiet un atiestatiet uz nulli TruWave™ devéju talak noraditaja veida.

a) Skalojiet TruWave™ devéja caurulites ar normalu fiziologisko Skidumu, lai pilniba izvaditu gaisu.
(Antikoagulacijas terapija ar heparinu javeic atbilstoi iestades protokolam.)

b) Pievienojiet TruWave™ devéja kabeli Edwards EV1000™ monitoram vai pievienojiet
HemoSphere Alta™ monitora spiedienkabeli HemoSphere Alta™ uzlahotajam monitoram, ka ari
pie gultas novietotajam fiziologisko radrtaju monitoram.

«) Pielagojiet sensora pieslégvietas atveres limeni (Skidrums—gaiss interfeisu) atbilstosi laba
priekskambara limenim. Tas ir pie flebostatiska ass, kas atrodas vidusass linijas un ceturtas
starpribu spraugas krustpunkta.

d) Nonemiet vacinu bez atveres un atveriet ventilacijas pieslégvietu saskarei ar atmosféras
spiedienu.

¢) Gan Edwards EV1000™ monitoru, gan HemoSphere Alta™ uzlaboto monitoru un pie gultas
novietoto fiziologisko raditaju monitoru iestatiet uz nulli atbilstosi atmosféras gaisam.

f) Noslédziet ventilacijas pieslégvietas saskari ar atmosféras spiedienu un uzlieciet atpaka| vacinu
bez atveres.

g) Sistéma ir gatava sakt spiediena mérisanu.

3 (Pécizvéles) Ja centrala venoza spiediena parraudzibas datus vélaties redzét pacienta pie gultas
novietotaja fiziologisko radtaju parraudzibas iericé, tad ar spiedienkabeli savienojiet pacienta
monitoru un Edwards EV1000™ monitoru vai HemoSphere Alta™ uzlaboto monitoru.

UZMANIBU! Nepievienojiet komplektu katetram sagatavosanas procediiras laika, jo ta
pacientam var ievadit gaisu.

UZMANIBU! Lai spiediena parraudzibas sistéma nodrosinatu nemainigu plismas atrumu
3 mL/h, spiediena manseté jauztur 300 mmHg spiediens.

10.4 VolumeView™ termistora caurulite

Piezime. leteicams kontrolét lidzsvaru starp skabekla piegadi un patérinu, nepartraukti kontroléjot centralo
venozo asinu piesatinajumu Scv02, 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

Darbiba Procedira

1 Notiriet barjeras Luer tipa savienojuma vietu atbilstoi iestades vadiinijam.

2 lzmantojot Luer Lock tipa Sirci, ar normalu fiziologisko Skidumu izskalojiet savienojumus (3 un 4 —
1. att. 59. Ipp.), lai pilniba atbrivotos no gaisa, un péc tam pievienojiet termistora cauruliti pie CVC
katetra.

3 Savienojiet barjeras VolumeView™ termistora caurulites Luer tipa savienojuma vietu
(3 —1.att. 59. Ipp.) ar TruWave™ vienreizlietojama spiediena devéja cauruliti un skalojiet
TruWave™ devéju un termistora cauruliti ar normalu fiziologisko Skidumu, lai sagatavotu termistora
caurultti, izvadot visu gaisu.

4 Savienojiet ar CVClamenu (2 — 1. att. 59. Ipp.).

UZMANIBU! Nav ieteicams pievienot noslégkranu(-us) starp CVC limenu un cauruliti, lai
nesabojatu/nesalauztu cauruliti.

5 Stingri piestipriniet injektata temperatras zondi termistora caurulitei (1 — 1. att. 59. Ipp.). Otru
kabela galu piestipriniet pie Edwards EV1000™ monitora vai HemoSphere Alta™ uzlabota monitora,
izmantojot pacienta CCO kabeli HemoSphere Alta™ uzlabotaja monitoringa platforma.

6 NodroSiniet, lai visi savienojumi bitu stingri.




10.6 Termodilicijas mérisana

Darbiba Procediira

1 Parliecinieties, vai ir izveidoti talak noraditie kabelu savienojumi ar saderigu Edwards monitoru.

« Femorali: asins temperatiiras kabelis

«Venozi: injektata temperataras kabelis

«Venozi: TruWave™ CV spiediena devéja kabelis vai pievienojiet HemoSphere spiedienkabeli vai
HemoSphere Alta™ monitora spiedienkabeli pie HemoSphere Alta™ uzlabota monitora

Piezime. Izmantojiet aseptisku panemienu.

2 EV1000™ monitora atlasiet opciju Termodilicija vai HemoSphere Alta™ uzlabotaja monitora atlasiet
opciju TPTD, lai saktu TPTD procediru (skatiet razotaja rokasgramatu).

3 Edwards EV1000™ monitora vai HemoSphere Alta™ uzlabotaja monitora izvélieties athilstosu slirces
tilpumu.

4 lzvélieties Luer Lock tipa Slirci, kas uzpildita ar atdzesétu, normalu fiziologisko Skidumu.

UZMANIBU! Silts injektats var izraisit neprecizus mérijumus. Nodrosiniet, lai 3lirces, kas
uzpilditas ar atdzesétu, normalu fiziologisko skidumu, tiktu izlietotas laikus.

5 Stingri pievienojiet Luer Lock tipa Slirci sterilas barjeras Luer tipa savienojuma vietai
(4—1.att. 59. Ipp.).

6 Injicgjiet (kad sanemat noradi) atri, nepartraukti un vienmeérigi, turot un nofiksgjot cauruliti pie
sterilo barjeru Luer tipa savienojuma vietu pamatnes (3 un 4 krustosanas vieta 1. att. 59. Ipp.), lai
nesabojatu/nesalauztu caurulti.

UZMANIBU! Ja injicésanas laika ir bitiska pretestiba, partrauciet injicésanu un
novértéjiet katetra caurlaidibu un veselumu.

UZMANIBU! Kad injicésana ir pabeigta, iznemiet 8lirci no barjeras Luer tipa savienojuma
vietas, lai novérstu iespéjamu asins atpakaliepludi slirce.

11.0 Apkope un tiriSana

levérojiet arstniecihas iestades noteikumus par ciskas artérijas katetru, centralo venozo katetru un vienreizéjas lieto3anas
spiediena parveidotaju ekspluataciju un apkopi.

NodroSiniet, lai visas linijas un savienojumi biitu ciesi.
12.0 Piegades komplektacija

Komplekta VolumeView™ sterilizacijas procesa tiek izmantots etiléna oksids. Saturs ir sterils un 3kidruma cels ir nepirogéns,
jaiepakojums nav bojats vai atverts. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti. Pirms lietoSanas
vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

13.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

14.0 Uzglabasanas laiks

Uzglahasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina beigam var izraisit
izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ar izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotngji
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 viet&jam 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 iepriek3gja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu 3i dokumenta beigas.
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17.0 Specifikacijas

Modela numurs TPTD4F1 TPTD5F1

TPTD4F5 TPTD5F5
Katetra novietojums, pieméram, Femorali
augsstilba artérija. tml.
Aréjais diametrs (fran¢u izmérs un 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
mm)
|zmantojamais garums 16cm 20cm
Saderigas vaditajstigas izméri 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")

60 cm 60 cm
NiTi NiTi

Materiala sastavs PU, balts, rentgenstarojumu necaurlaidigs

(Temperatara) Mérijumu diapazons 15 °C— 45 °C (izmantojot EV1000™ klinisko platformu vai HemoSphere Alta™

uzlaboto monitoru)

Asinsvadu dilatatora izmérs 4F(1,4mm) 5F(1,7 mm)

10 cm garums 15 cm garums

Attalums starp garuma markieriem aptuveni ik péc Tcmno 10 cm

atzimes lidz 16 cm atzimei

aptuveni ik pec Tcmno 10 cm
atzimes lidz 20 cm atzimei

VolumeView™ Seti

Burada agiklanan cihazlar igin Kanada yasalarina gare lisansli olmayabilir veya cihazlann bulundugunuz bélgede satisi
onaylanmamis olabilir.

Yalnizca tek kullanimhiktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyanlan, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle
okuyun.

1.0 VolumeView™ Seti Bilesenleri
« Edwards VolumeView™ femoral arter kateteri ve yerlestirme kiti

« Edwards VolumeView™ vendz enjeksiyon maddesi kiti: TruWave™ tek kullanimlik basing transdiiseri (DPT) ve
VolumeView™ termistdr manifoldu.

2.0 ilave Bilesenler Gereklidir

« Sogutulmug normal salin doldurulmus luer kilitli sinngalar

- Santral vendz kateter (CVC)

« EV1000™ Klinik platform veya HemoSphere Alta™ Gelismis izleme Platformu
« Edwards VolumeView™ sensorii veya Acumen 1Q™ sensorii

Sensor uyumlulugu ve kablo baglantilar icin EV1000™ Klinik Platform veya HemoSphere Alta™ Gelismis izleme Platformu
kullanim kilavuzuna bagvurun.

Bunlar, VolumeView™ sisteminin tek kullanimlik bilesenlerinin kurulumuna iliskin genel talimatlardir. Kit yapilandirmalari
ve prosediirler, kurumsal tercihlere gére farklilik gdsterebilir.

3.0 Kullanim Amaa

VolumeView™ seti, uyumlu bir hemodinamik platformla birlikte kullamildiginda, siirekli ve aralikli trans-pulmoner
termodiliisyon (TPTD) parametrelerini dlgmek icin tasarlanmustir. VolumeView™ seti, ekstra-vaskiiler akciger suyu (EVLW) ve
global diyastol sonu hacim (GEDV) dahil olmak iizere bir dizi voliimetrik parametrenin ve aralikli kalp debisinin (iC0)
dlciimiine imkan tanir.

4.0 Agiklama

Edwards Lifesciences sirketinin sundugu VolumeView™ seti, ilgili Edwards hemodinamik izleme platformuyla birlikte,
degerli voliimetrik parametrelerin goriintiilenmesini saglar.

Hemodinamik izlemenin faydalari, 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 dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performans1, mevcut Kullanim Talimatlan uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile
dogrulanmistir.

Cihaz, kurumsal kilavuzlarina uygun sekilde invaziv hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ile ilgili egitim almis tip
uzmanlari tarafindan kullanilir.

5.0 MRI Bilgileri

fom\

Klinik dist testler, VolumeView™ kateterin MR Kosullu oldugunu gdstermistir.

MR Kosullu

Asagidaki kosullar 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, [EC 60601-2-33'te tanimlanan normal modda calismasl.

Klinik dist testler ve analizde, VolumeView™ kateterin 1,5 T tam viicut silindirik delikli MR sisteminde 15 dakikalik taramada
2,0W/kg SAR iin arka planin iizerinde 2,0 °C maksimum sicaklik artisi iirettigi belirlenmistir. Arka planin lizerine ¢ikmasi
ongdriilen artis 3,0 T tam viicut silindirik delikli MR sisteminde 2,0 W/kg SAR icin 2,4 °C olmustur. Kanin sogutucu etkileri
dikkate alinmadigindan bu hesaplamalar dogru in vivo artigi, gercekte oldugundan fazla 5ngérmektedir.

Maksimum goriintii artefakt, spin eko goriintiileri ve gradyan eko gdriintiileri icin kateterden azami 10 mm uzaga
uzanmaktadir.

Kateter, 1,5T veya 3,0 T disindaki MR sistemlerinde degerlendirilmemistir.

Klinik dist testler, VolumeView™ vendz enjeksiyon maddesi kitinin asagidaki kosullara gore MR Kosullu oldugunu
gostermistir:

« 3Teslaveya daha diisiik statik manyetik alan
« 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan alani

Not: VolumeView™ enjeksiyon maddesi kiti, amaclanan kullanim sirasinda hastayla temas etmeyen kiigiik
metal bilegenlere sahiptir. Ayrica, metal bilegenler kullanim da hastadan yalitilmis ve izole edilmistir

ve boylelikle, bu iiriinii sadece manyetik alan etkilesimleri icin degerlendirmek gerekmistir. Bu tibbi bir
implant olmadigindan, bu iiriin icin MRI ile iligkili Isinma ve artefakt dzellikleri belirlenmemistir.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir.
Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave ve VolumeView; Becton, Dickinson and Company firmasinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.



6.0 Endikasyonlar

Uyumlu bir hemodinamik monitdrle birlikte kullanildiginda VolumeView™ seti, kardiyak fonksiyon, sivi durumu ve vaskiiler
direng arasindaki dengenin siirekli veya aralikli olarak degerlendirilmesi gereken kritik bakim hastalarinda oncelikli olarak
kullanim icin endikedir. Termodiliisyon egrisinin ortalama gegis siiresi ve sekli agisindan analizi, intravaskiiler ve
ekstravaskiiler sivi hacimlerini belirlemek icin kullanilir. Edwards oksimetri kateterine baglandiginda monitdr, yetiskinlerde
ve pediatrik hastalarda oksimetriyi dlcer. VolumeView™ seti, kritik bakim saglanan tiim ortamlarda kullanilabilir.

VolumeView™ kateteri, femoral artere yerlestirilmek icin endikedir.

7.0 Kontrendikasyonlar

VolumeView™ femoral arter kateteri, vendz yerlestirme icin kontrendikedir. Bagil kontrendikasyonlara sunlar dahildir: ciddi
pihtilasma anormallikleri, yerlestirme bdlgesinde yanik veya enfekte cildi ya da ciddi aterosklerozu olan hastalarda santral
vendz kateterin veya femoral arter kateterin yerlestirilmesi.

8.0 Uyarilar

« Liitfen kullanmadan nce bu kilavuzu okuyun. ileride basvurmak icin saklaymn.

« Sistemin sivi yolu bilegenlerini baglarken, steril teknigi kullanin.

« Son kullanma tarihi gectiyse kullanmayin.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR
STERILIZE ETMEYiN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden gegirilmesinden sonra cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz, orijinal olarak
hedeflenen sekilde islev gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler hastaliga veya bir advers olaya neden
olabilir.

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 sifilanmazsa hatali sonuglar alabilirsiniz.

Hatali dl¢iimler, yanhs kateter pozisyonu veya elektromanyetik bozulmadan (6rnegin elektrikli battaniye
nedeniyle) kaynaklanabilir.

Sonuglar makul degilse dl¢iimii tekrarlayin.

PTFE kaph kilavuz teli bir metal kaniil ignesinin icinden ¢cekmeyin. Bu islem kilavuz telin kaplamasina
zarar verebilir.

Bazi modellerde, CMR 1B olarak tanimlanan su maddeler, %0,1 agirhk/agirlik 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.

Kullanialar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu
Uiye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

10.0 Talimatlar

Her bir bilesenin kullanim talimatlarina bakin: VolumeView™ sensdrii veya Acumen IQ™ sensdrii ve santral vendz kateter.

10.2 VolumeView™ Femoral Arter Kateterininin in situ Bakimi ve Kullanimi

Enfeksiyon riskini azaltmak icin kurulus protokoliine gore kateter yerlestirme yerinin bakimi yapiimalidir. Kateterin
tikanmasindan kaginmak ve/veya dogru olmayan basing l¢iimiinden veya kalp debisi hesaplamalarindan kaginmak icin
VolumeView™ sensdriiniin veya Acumen IQ™ sensdriiniin bakiminin yapilmasi gereklidir. Uygun VolumeView™ sensérii veya
Acumen 1Q™ sensdrii bakimi sunlarin giivence altina alinmasini igerir: sensoriin uygun sekilde dengelenmesi, basing
torbasinin 300 mmHg hasincina 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 icin VolumeView™ vendz enjeksiyon maddesi kitinin
santral vendz katetere baglanmasi gerekir.

Adim Prosediir

1 Santral vendz kateteri iiretici talimatlarina veya kurumsal politikalara gdre yerletirin.

2 TruWave™ transdiiseri doldurun, hizalaymn ve sifirlayin:

a) Tiim havay gidermek icin TruWave™ transdiiser hortumundan normal salin gegirin. (Kurumsal
protokole gdre heparin antikoagiilasyon tedavisi uygulanir.)

b) TruWave™ transdiiser kablosunu Edwards EV1000™ monitdriine baglayin veya HemoSphere Alta™
monitdrii Basing Kablosunu HemoSphere Alta™ Gelismis Monitdriine ve yatak basi fizyolojik
monitdre baglayin.

¢) 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 kapagi ¢ikarin ve havalandirma portunu havaya agin.

e) Hem Edwards EV1000™ monitdriinii veya HemoSphere Alta™ Gelismis Monitdriinii hem de yatak
basi fizyolojik monitdriini atmosferik havaya sifirlayin.

f) Havaya agilan havalandirma portunu kapatin ve havalandirmasiz kapag yerine yerlestirin.

g) Sistem basinci izlemeye baslamaya hazirdir.

3 (Opsiyonel) Yatak bagt hasta fizyolojik monitriinde santral vendz basinci izleme istenirse hasta yatak
basi monitdrii ile Edwards EV1000™ monitdrii veya HemoSphere Alta™ Gelismis Monitori arasina
basing kablosu baglayin.

DIKKAT: Doldurma prosediirii esnasinda seti katetere baglamayin, aksi takdirde hastaya
hava infiize edilebilir.

DIKKAT: Basing izleme sisteminde siirekli 3 mL/h sabit ytkama hizini garantilemek icin
basing mangonunda 300 mmHg basina koruyun.

10.4 VolumeView™ Termistor Manifoldu

Not: Bir Edwards santral venoz oksimetri kateteri aracihigiyla siirekli Scv02 degeri izlenerek oksijen girisi ve
tiiketim arasindaki dengenin izlenmesi dnerilir.

Not: Sekil 1 sayfa 59 icerisinde gdsterilen tiim bilesenler, sistemin diizgiin calismas! icin gereklidir.

10.5 VolumeView™ Termistor Manifoldu Kurulumu

Not: Patlama basinci en az 896 kPa (130 PSI) olan bir santral venoz kateter onerilir. Adim Prosediir
10.1 VolumeView™ Femoral Arter Kateterini Yerlestirin 1 K P P
urumun kilavuzlarina gore, silinebilir luer bdlgesinin yiizeyini temizleyin.
Adim | Prosediir 2 Bir luer kilidi sirnga kullanarak, baglantilardan normal salin akitarak (3 ve 4 — Sekil 1 sayfa 59),
1 Oneri: VolumeView™ femoral arter kateterini yerlestirmeden dnce VolumeView™ sensriinii veya termistor manifoldunu CVC kateterine baglamadan once bitin havann giderilmesini saglayin.
Acumen Q™ sensbriinii ayarlayn ve doldurun. 3 VolumeView™ termistér manifoldunun silinebilir luer bélgesini (3 — Sekil 1 sayfa 59), TruWave™
L P P . transdiiser DPT hortumuna baglayin ve hem TruWave™ transdiiseri hem de termistdr manifoldunu,
2 Tiim baglantilarin saglam oldugundan emin olun. . o ) . i
normal salinle yikayip termistor manifoldunu doldurarak tiim havayi giderin.
3 VolumeView™ femoral arter kateteri, standart perkutan Seldinger teknigi kullanilarak yerletirilebilir. 4 CVC limenine baglayin (2 - Sekil 1 sayfa 59).
a) Girisalanins kurum politkalarina gore hazrayin ve otin. DIKKAT: Manifoldun zarar grmesini/kinimasini 6nlemek igin, CVC liimeni ve manifold
b) Klinisyenin gériisii dogrultusunda lokal anestezik uygulaymn. arasina musluk/musluklar eklenmemesi onerilir.
¢) Palpasyonla veya ultrason kilavuzlugunda femoral arterin yerini belirleyin. 5 Enjektat sicakitk probunu, termist6r manifolduna siki bicimde takin (1 Sekil 1 sayfa 59). Kablonun
d) Artericerisine 18 ga (1,2 mm) ince cidarli igneyi sokun. Parlak kirmizi pulsatil kan akisini gozleyerek g:?]eor Ol:)(':nu Ha;}a w ke::)IosuSHT]moSEIheTr:(/_l\lP Ge'{/"§m"§,,|1|emf Platformu yoluyla Edwards
yerlestirme islemini dogrulayin. monitdre veya HemoSphere Alta™ Gelismis Monitdre takin.
e) Kilavuz teli 18 ga (1,2 mm) ince cidarli igneden yerlestirin. Kilavuz teli yerlestirmek icin telin hafif 6 Tim baglantilarin saglam oldugundan emin olun.
oynatiimas gerekebilir. Kilavuz tel kesinlikle zorlanmamalidir. Kilavuz teli yerinde birakarak 18 ga
(1,2 mm) ince cidarli igneyi gikarin. 10.6 Termodiliisyon Ol¢iimii
f) Bir nesterle ciltte siyrik olusturulabilir.
Adim Prosediir
g) Dilator kilavuz tel izerinden ilerletilerek yerlestirme alani genisletilebilir.
o _— ) . e » 1 Edwards uyumlu monitdre giden kablo baglantilarini dogrulayin:
h) Kilavuz teli yerinde birakarak dilatdrii gikarin ve VolumeView™ kateteri kilavuz tel iizerine gegirin.
. . - e . « Femoral: Kan sicaklik kablosu
i) Klla\{ug tgl| ¢lkarin ve VqumeV|ew' veya Acumen [Q sensdriine bagladiktan sonra yatak ba§|‘ ) -Venz: Enjektat sicaklik kablosu
movmtorunde parlak kirmizi pulsatil kan akigini veya arteriyel dalga formunu gozleyerek yerlegimi Ventz: TruWave™ CV basing transdiiseri kablosu ya da HemoSphere Basing Kablosunu veya
dogrulayin. HemoSphere Alta™ monitor Basing Kablosunu HemoSphere Alta™ Gelismis Monitdriine baglayin
4 Kateteri 6nceden doldurulmus VolumeView™ sensrii, Acumen 1Q™ sensorii veya arteriyel basing Not: Aseptik teknik kullanin.
transdiiserine baglayin ve sonra sistemi aspire edip yikayarak patensiyi ve sistemde hava olmadigini
dogrulayin. 2 TPTD prosediiriinii baslatmak icin EV1000™ monitdrde Termodiliisyonu veya HemoSphere Alta™
Gelismis Monitdrde TPTD'yi secin (bkz. diretici kilavuzu).
5 Konumunu aldiktan sonra, kilavuz telin ¢ikanlmasinin ardindan, kateteri bir siitiirle veya uygun
sabitleme aygitiyla yerine sabitleyin. 3 Edwards EV1000™ monitdriinde veya HemoSphere Alta™ Gelismis Monitdriinde uygun sirnga hacmini
segin.
6 Hasta monitdriinde/monitdrlerinde uygun arteriyel dalga formu ve basinglarini dogrulayin.
4 Sogutulmus normal salin doldurulmus luer kilitli sirngayr segin.
7 VolumeView™ femoral arter kateteri termistdriinii VolumeView™ sicaklik kablosuna veya Hasta CCO X
Kablosu-HemoSphere Alta™ Gelismis izleme Platformuna baglaym. DIKKAT: Sicak enjeksiyon maddesi dogru olmayan dliimlere neden olabilir. Sogutulmus
normal salin doldurulmus sinngalarin zamaninda kullaniimasini temin edin.
8 EV1000™ monitdr veya HemoSphere Alta™ Gelismis Monitor iizerinde uygun sicakhigin gosterildigini
dogrulayin. 5 Silinebilir luer bélgesine luer kilitli sinngayr siki bir sekilde takin (4— Sekil 1 sayfa 59).
9 VolumeView™ veya Acumen [Q™ sensriinii Edwards EV1000™ monitdr veya HemoSphere Alta™
Gelismis Monitor talimatlarina gére hizalayin ve sifirlayin.
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Adim Prosediir
6 Manifoldun zarar gérmesini/kinlmasini 6nlemek iizere, manifoldu silinebilir luerlerin tabaninda (Sekil 1
sayfa 59 iizerinde 3 ve 4'iin kesisimi) tutarak ve sabitleyerek, diizgiin, hizli ve sabit bir hizda enjekte edin
(istendiginde).

DIKKAT: Enjeksiyon esnasinda dnemli bir direngle karsilasilirsa, enjeksiyona son verin ve
kateter patensisini ve biitiinliigiinii inceleyin.

DIKKAT: Enjeksiyon tamamlandiginda, kanin sinngaya geri akma olasiligini 6nlemek iin
sinngayi silinebilir luer bélgesinden ¢ikarin.

11.0 Bakim ve Temizleme

Femoral arteriyel kateterleri, santral vendz kateterleri ve dispozabl basing transdiiserlerinin bakim ve korumasi icin
kurumsal kilavuzlara uyun.

Tiim hatlanin ve baglantilann siki sekilde oturmus oldugundan emin olun.

12.0 Tedarik Sekli

VolumeView™ setinin sterilizasyon prosesinde etilen oksit kullanilir. Ambalaj aciimadigi ve hasar gdrmedigi siirece
icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.
Kullanmadan 6nce, ambalaj biitiinliginiin bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

13.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

14.0 Raf Omrii

Raf dmrii her ambalajin tizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullaniimasi halinde
{iriin ozelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden
olabilir.

15.0 Uriiniin Atilmasi

Hastayla temas ettikten sonra cihaz: 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: +4121 823 4377.
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmug olan sembol a¢iklamalarina bakin.

STERILEEO)

17.0 Spesifikasyonlar

Model Numarasi TPTD4F1 TPTD5F1

TPTD4F5 TPTD5F5
Kateterin Yerlegtirildigi Konum, Femoral
ornegin Femoral vb.
Dis Cap (French cinsinden boyutu 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
ve mm)
Kullanilabilir Uzunluk 16.m 20cm
Uyumlu Kilavuz Tel Boyutlan 0,64 mm (0,025") 0,81 mm (0,032")

60 cm 60 cm
NiTi NiTi

Materyalin Bilesimi PU, beyaz, radyoopak

(Sicaklik) Olgiim Aralign 15°Cila 45 °C(EV1000™ klinik platformuyla veya HemoSphere Alta™

Gelismis Monitdrle)

Damar Dilatdriiniin Boyutu 4F(1,4mm) 5F(1,7 mm)

10 cm uzunluk 15 cm uzunluk

Uzunluk Isaretleri Arasindaki Mesafe 10 cm isaretinden 16 cm isaretine

kadar yaklasik her 1cm

10 cm isaretinden 20 cm isaretine
kadar yaklasik her 1.cm
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Ha6op VolumeView™

YCTpoiicTBa, ONMCaHHbIE 3€Cb, MOTYT He UMETb NILIEH3MM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHazbl v He 6biTh
07306peHbl N5 NPOAAXKN B KOHKPETHOM PEruoHe.
TonbKo ana 0/1HOpPa30BOro UCNo/ib30BaHUA

BHuMaTenbHo Usyuute 3TV MHCTPYKLIMM N0 NPUMEHEHNIO, B KOTOPbIX NPe/icTaBeHbl NpeAynpexaeHns,
Mepbl NPEI0CTOPOXKHOCTI 1 0CTATOYHbIE PUCKH, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM 3TOT0 MeIMLUHCKOTO
ycTpoiicTsa.

1.0 KomnoneHTbl Ha6opa VolumeView™
« beppeHHblii apTepuanbHbiii katetep Edwards VolumeView™ ¢ komnnektom ana BBegeHUA
« Komnnekt ana BHyTpuBeHHoro BBeaeHna Edwards VolumeView™: ogHopa3oBblil atunk Aasnenua TruWave™
1 KonnekTop Tepmuctopa VolumeView™.
2.0 Heobxoaumbie AononHUTeNbHbIE KOMMOHEHTbI
« LInpuL ¢ BUHTOBDLIM JI03POBCKYM HAKOHEUHUKOM, 3aN0NHEHHbIi 0XNaX AeHHbIM GU3MONOTYECKIM PACTBOPOM.
« LleHTpanbHblit BeHo3HbIl KateTep (LIBK)
« Knunuyeckas nnatdopma EV1000™ nnm ycoBepiueHCTBOBaHHaA MOHUTOPUHTOBaA niatgopma HemoSphere Alta™
- [latyuk Edwards VolumeView™ wnu aatunk Acumen 1Q™

[ind nonyyeHns MHGopMaLmMm 0 COBMECTUMOCTI JaTUMKOB U COBAMHEHUAX kabeneii (M. pyKoBOACTBO onepaTopa
KnuHMYeckoil nnathopmbl EV1000™ unu ycoBepLueHCTBOBaHHO MOHUTOPUHTOBOIt natdopmbl HemoSphere Alta™.

JlaHHbIi JOKYMeHT COpepXuT 001Le MHCTPYKLMI N0 YCTaHOBKE OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB cucTeMbl VolumeView™.
KoHdurypawuun KoMnieKToB 1 MpoLeypbl MOTYT 3aBUCETb OT NPeANOUTEHNI MEAMLMHCKOTO YUpexXaeHNs.

3.0 I'Ipennonaraemoe ucnonb3oBaHue / LieNieBoe Ha3HavyeHne

Habop VolumeView™ npu ncnonb3oBaHum ¢ coBMeCTUMOii NAaThOpMOii reMoaMHaMUYecKuX NoKa3aTeneii npeiHa3HaueH
ZNA HenpepbIBHOT0 ¥ NepUOANYECKOro U3MepeHua NapamMeTpoB TpaHCNyNbMOHaNbHoi Tepmogvntoumy (TMTL).

Habop VolumeView™ no3gonser u3mepatb npomex<yTouHblit cepaeyHblii Bbibpoc (iC0) u cneKkTp BonlomeTpuyeckux
nokasareneii, BKnioyas 06bem BHecocyaucToii Bogbl nerkix (EVLW) 1 rnobanbHblit KoHeuHo-AuacTonuyeckuii obbem
(GEDV).

4.0 Onucanne

Ha6op VolumeView™ npou3goactaa komnanuy Edwards Lifesciences B couetanu ¢ npumennmoii nnatdopmoit
MOHUTOPYHIA reMOAMHaMUYeckyX nokasareneii Edwards no3gonser otobpaxarb BaxHble BontoMeTpuyeckie
napameTpbl.

TpenmyLLecTBa MOHUTOPUHTA FeMOAMHAMUYECKVX NOKa3aTeNeil MOryT CnocobCTBOBATL ONTUMI3ALLMN NPUHATAA
KNUHUYECKIX PeLernii Ha 0CHOBE AaHHbIX ANA BMELLATENbCTBA, He06X0AUMOr0 ¢ MeAULMHCKON TOUKN 3peHns, u (un)
MOBTOPHOI KNMHNYECKOI OLieHKN.

Puckm, cBA3aHHbIE C M3KenueM, BKIOUAIOT TPOMG03, Cencic/HdeKLmio, KpoBoTeUeHHe, nepudepuueckyio nwemmio,
HeHaAnexallee/HeLieneBoe neueHue, rematomy, NoBpexAeHie TKaHu, nephopaLuio cocyaa, SMO0MI0, HexenaTernbHylo
peaKuMio Ha BELECTBA, BXOAALLIE B COCTaB U3ANNA, U (W) 3ahepXKy NieyeHus.

I EKTUBHOCTb YCTPOVICTBA, B TOM YUCTE €10 GYHKLMOHANbHbIE XaPaKTEPUCTIKM, MOATBEPK/AEH LENbIM PALOM TECTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX 10Ka3bIBAKOT 6E30MACHOCTL 1 IPGEKTUBHOCTb YCTPOIACTBA MPM MCMONb30BAHUY N0 HA3HAYEHMI0 B
COOTBETCTBYY C YTBEPKAEHHbIMU UHCTPYKLMAMY 110 NPUMEHEHIIO.

[laHHoe YCTPOiiCTBO NpeHa3HaueHo ANA NCMoNb30BaHMA MeAVLIMHCKUMI paboTHUKamu, npoLueaLmMiy 06yyeHue no
6e30nacHomy UCnont IX T CKIX TEXHONOT WA, B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM,
[DeiicTBYIOLMMU B NieYebHOM yupexaeHnu.

5.0 UHpopmaLmsa oTHOCUTENbHO UCNONb30BaHuA U3Lenua npu npoBeseHun MPT

fon\

Pe3ynbTatbl JOKNMHUYECKIX MCCNe0BaHMil noka3any, uTo kaTeTep VolumeView™ aBnseTca ycnoBHo 6e3onacHbiM npyu
nposeaeHun MPT.

YcnoBHo 6e3onacHo npy nposeaeHnn MPT

OH Ge3onaceH Npy CKAHUPOBaHUM, €CM COBNIOAAITCA CNefyloLLue YCIOBUA.
« Wcnonb3yetca cTatinyeckoe MarHuTHoe none ¢ uHAyKumeii 1,5 wnn 3,0 tecna (Tn).
« MakcmanbHblit NPOCTPaHCTBEHHbII TPaANeHT MarHuTHoro nons He 6onee 720 fc/cm.

+ MakcumanbHbiii ycpeHeRHbIli Mo Macce BCero Tena yaenbHblil Koapduument nornoujenma (SAR) 2,9 Br/kr 3a 15 MunyT
CKaHMPOBAHUA.

« MP-Tomorpad pabotaeT B HopManbHOM pexime, kak ykasaHo B cranpaapre [EC 60601-2-33.

Mo pe3ynbTatam AOKAMHUYECKWX NCTIbITAHWI v aHanu3a 6bino onpepeneHo, uto katetep VolumeView™ HarpeBaetca
MaKcumyM Ha 2,0 °C Bbitue goHoBoro 3HaueHusa npu SAR 2,0 BT/kr B TeueHue 15 MUHYT cKaHupoBahma Ha MP-Tomorpade
MOLLHOCTbI0 1,5 T C LMANHAPUYECKUM TyHHeNeM AN Beero Tena. PacyeTHoe noBbiLLeHe TeMnepaTypbl COCTaBAANO
2,4°Cnpu SAR 2,0 Br/kr Ha MP-Tomorpade MoLuHoCTbi0 3,0 Tn C UMAUHAPUYECKUM TyHHENeM AN BCero Tena. 3t
pe3ynbTaThl NPEBbILLAIT UCTUHHbIE OKA3aTeNN YBENMUEHUA TeMNepaTypbl in Vivo, TaKk KaK Npy uX pacueTe He
YUUTBIBANCA OXNAXAAIOLNIA 3GEKT KPOBOTOKA.

MaKcumanbHoe pacnpocTpareHie apTedakTa Ha U306paeHnsX, MonyyeHHbIX C OMOLLbIO NOCTIEA0BATENbHOCTH
«CMUHOBOE 3X0» U «TPA/IEHTHOE X0, COCTaBNAET 10 MM OT KaTeTepa.

[JlaHHblii KaTeTep He oLeHuBanca Ha MP-Tomorpadax, MOLHOCTb KOTopbIX oTuyaetca ot 1,5 Tn uam 3,0 Tn.

Pe3ynbTatbl JOKNMHUYECKIX MCMbITAHUI NOKa3ani, YTo KOMNNEKT AA BHYTPUBEHHOTO BBeAeHua VolumeView™ ycnoBHo
6e3onaceH npu npoeaexnn MPT, ecnu cobntopatoTca cnepytowuye ycnoua.

« (TaTuCTMYecKoe MarHuUTHoe nosie C HAYKLueit He Gonee 3 Tn.

« TIpocTpaHCTBEHHbIi FPaAMeHT MarHUTHOro nona He bonee 720 [c/cm.

Edwards, Edwards Lifesciences u norotun co cTunn3oBaHHoii GykBoii E ABnAkTCA ToBAPHBIMI 3HaKaMu

Edwards Lifesciences Corporation. Acumen 1Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave u VolumeView aBnatoTcs ToBapHbIMY
3Hakamu komnaxun Becton, Dickinson and Company. Bce npouve ToBapHble 3HaKi ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLYX BNAZENbLEB.



Mpumeyanne: Komnnekt Ana eeefenua VolumeView™ cofeput menkue metannuyeckne KOMNOHEHTbI, He
KOHTaKTUpYIoLL Ve C TeNIOM NaLyeHTa Npyu NCNoNb30BaHNM N0 Ha3HaueHuio. Kpome Toro, 3Tu MeTannuyeckue
KOMMOHEHTbI NOKPbITbI 3NEeKTPUYECKOil M30AALMei 1 M30MPOBaHDI OT NALMEHTa NPY UCNONb30BAHUN N0
Ha3HaueHuIo, N03TOMy 6b1N10 He06X0AMMO OLIEHUTb lAHHOE U3fieNnKe TONbKO Ha B3auMofeiicTBIe
CMarHuTHbIM nonem. HarpeBanue u 06pasoBanue apTedakToB, cBA3aHHbIX ¢ MPT, He onncaHo, NOCKoNbKY
[laHHOE U3Jenue He ABNAETCA MeANLMHCKUM MMNNIAHTATOM.

6.0 NMokazaHua

MpumeHenue Habopa VolumeView™ ¢ coBMeCTUMBIM MOHUTOPOM reMOZIMHAMUUECKIX NoKa3aTeneil npexae Beero
M0Ka3aHO ANA NaLMEHTOB OTAENEHNI MHTEHCUBHOI Tepanii, KOTopbIM TpedyeTca NoCToAHHAA W NepuoanYeckas
OLieHKa banaHca Takwx nokasaTeneii, Kak cepeyHas AeATeNbHOCTb, KOMMYECTBO XKIAKOCTY B OPraHU3Me, CONPOTUBIIeHNE
COCYANCTON CUCTEMbI 1 AaBNIeHNe. AHanN3 KpUBOIA TEDMOAVIOLIN C TOUKM 3PeHIA CPeHero BpeMeHi KpoBOTOKa

11 GOpMbl NPOBOAUTCA C Liefbto ONpe/ienTb 06beM BHYTPUCOCYANCTON 1 BHECOCYAMCTOI XuaKocTu. [Tpu noaKnioueHnn

K OKC/MeTpuYeckomy KkaTetepy Edwards MOHUTOP 3MepseT OKCUMETpUYeCKie NapameTpbl y B3pocibix i AeTeit. Habop
VolumeView™ MoXHo MCNONb30BaTb BO BCEX YCNIOBUAX NPOBEAEHIA UHTEHCUBHOI Tepaniin.

Katetep VolumeView™ noka3saH ana BBefieHus B 6efipeHHyto apTepuio.

7.0 MpotuBonokasaxua

beppenHblil apTepuanbHblit katetep VolumeView™ npotusonokasaH AnA BBefeHuA B BeHy. OTHOCUTeNbHble
MPOTUBONOKa3aHIA BKMIOYAKOT: YCTAHOBKY LiEHTPasbHOr0 BEHO3HOTO KaTeTepa Unit GeApeHHOro apTepuanbHoro KateTepa
¥ NaLMEHTOB C TAXKENbIMIN HAPYLLIEHNAMM CUCTEMbI CBEPTBIBAHIS, 0XKOraMit UM KOXHBIMU UHOEKLMAMY B MecTe A0CTYNa,
a TaKxe NPy TAXENOM aTepocknepose.

8.0 Mpepynpexpenna

. Msylmre AaHHOe PYKOBOACTBO NepeA Ucnonb3oBaHnem. (oxpaum‘e eroana o6pameum B 6yAyu.|eM.
. Coﬁnmnav'rre CTepUNbHOCTb NPU NOACOEAUHEHMU KOMNOHEHTOB KaHana XuaKoCTi cuctembl.

« He u(nonbsyﬁ're uspenue, ecin ero CPOK rogHOCTH UCTEK.

« [laHHoe ycTpoiicTBO pa3paGoTaHo, npeHasHaueHo u nocraenserca TO/IbKO A4 0[IHOPA30BOI0
UCNONb30BAHMA. HE CTEPUIU3YITE U HE UCMONb3YITE 370 yctpoiicteo MOBTOPHO. Het paHHbix,
NOATBEPKAAIOLMX CTePUIbHOCTD, ANUPOreHHOCTb U Pa6oTOCNOCo6HOCTb JAHHOTO YCTPOIICTBA NoCNe
noBTOpHOIl 06paboTku. Takoe AeiicTBUE MOXET NPUBECTY K 3a6oneBaHuIo UK HexenatenbHoOMy
ABNEHUI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXKET paboTaTh He TaK, Kak M3HaYaNnbHO NpeAnonaranocb.

9.0 Mpepocrepexenus

- Na Genp 0 KaTeTepa MoXeT 6bITb CBA3aHO C pa3BUTMEM TPOMGOTHYECKNX,
MHQEKLIMOHHBIX UNW reMopparnyeckix 0COKHEHMiA, a TakKe ¢ MLeMueil ANCTanbHbIX 0TAeNoB
KOHeyHocTeil.

. ﬂepen y(TaHOBKOﬁ KateTepa B GQAPEHHYIO apTepuio 1 nocne npoueaypbl oLeHUTE COCTOAHNE
ANCTANIbHBIX 0TAENO0B KOHEYHOCTU Ha NpeAMeT NoTeHUUanbHbIX Hapyl.ueum?l nep¢y3vm B COOTBETCTBUU
CnpaBunamy MeguLMHCKOTO yupexaeHusa.

- Ecnmne YCTaHOBUTb HOMDb [laT4lKa AaBNE€HUA, BO3SMOXHbI ownGoyHble pe3ynbTatbl MSMQPQHVWI.

+ Ownbkn B U3MepeHUuax moryt 6bITb BbI3BaHbI HeBepHbIM pacnonoxeHuem Katetepa win
3N1eKTPOMArHUTHbIMU NOMeXamun (uanpumep, 0T JNeKTpuyeckoro opeana).

. ﬂos‘ropme U3MepeHNaA Npu COMHUTENbHbIX pe3ynbTaTax.

« 3anpewaetca usBnekarb nokpbiTbiii NTO npoBoAHNK Yepe3 MeTanNYecKyo UTNy KaHioNK, TaK Kak
B TAKOM C/ly4ae MOXKHO NOBPeANTb NOKPbITHE NPOBOAHMKA.

« B HeKoTopbIX MOAENAX MOTYT COAepKaTbLCA CleAylolLye BelecTBa, OTHOCALMecA K kateropuu CMR 1B,
B KOHLeHTpauuu G6onee 0,1 macc. %: ko6anbT; N° B peectpe CAS 7440-48-4; N° EC 231-158-0. CoBpemeHHble
Hay4Hble JaHHbIe NOATBEPKAAIOT, YTO MeAULMHCKME YCTPOICTBA, U3roTOBNEHHbIE U3 CNNABOB Kobanbta
WNK Hep)KaBeloLLell CTanu, cofiepiKaLLeil K06anbT, He NOBBILIAIOT PUCK PaKa UMM HeXeNnaTeNbHbIX
BO3/1e/ICTBUI Ha PeNPOAYKTUBHYI0 cUCTeMY.

« Monb3oBatenu 1 (Mn1) NaLmeHTbI JOMKHBI C006LATH 060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOU3BOAUTENIO
¥ KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, rae u (nnn) T.

1A

10.0 UncTpyKumm

/13yunTe MHCTPYKLMI N0 MPUMEHERNI0 OTAENbHBIX KOMNOHEHTOB: Aatunka VolumeView™ uan gatumka Acumen 1Q™
11 LeHTPaNbHOTO BEHO3HOTO KaTeTepa.

Mpumeyanue: PekomeHpyetca uc 30BaTh LIEHTP
[AaBnexvem paspbisa 130 pyHTOB Ha KB. Atoitm (896 klla).

i BEHO3HbIIi KaTeTep ¢ MUHUManbHbIM

10.1 BBepeHue 6egpeHHoro aprepuanbHoro karerepa VolumeView™

Jtan Mpouenypa
1 PekomeHzauua: ycraHoBuTe 1 3anonHute garunk VolumeView™ wnm gatumk Acumen 1Q™ po
BBe/ieHIa GepeHHoro apTepuanbHoro katetepa VolumeView™.
2 [TpoBepbTe HaAeXHOCTb BCeX CoeAMHEHMNIA.
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Jtan Mpouepypa

3 beppenHblil apTepuanbHblii katetep VolumeView™ MoXHO BBOATD, UCMONb3YA CTaHAAPTHYIO
TeXHUKY UpecKoXHO KateTepu3aumum no CenbauHrepy.

a) 06paboraiite 1 ykpoiiTe 061acTb NYHKLMY B COOTBETCTBUY C NPABINAMM MEANLIMHCKOTO
YupexpeHus.

6) MpoBeauTE MECTHYI0 AHECTE3MIO B COOTBETCTBUM C NIPEANIOYTEHUAMM BPaYa.

B) Jlokanu3yiite GegpeHHyto apTepiuio ¢ NOMOLLbH NN YNbTPa3BY 0 UCC

r) BeawTe B apTeputo ToHKOCTEHHYI0 My Kanubpa 18ga (1,2 Mm). YoesuTech B npaBunbHOM
pasmeLLieHuy o nynbCupyloLLiemy TOKy APKO-KPaCHOii KpoBH.

1) BenuTe npoBOAHUK B TOHKOCTEHHYI0 My Kanubpom 18ga (1,2 Mm). [ind BBeAeHuA NPpoBOAHNKA
MOryT NOTPe60oBaTbCA 0CTOPOXKHbIE MAHUNYAALMN. 3anpeLLaeTca npunarab ycunua ana
TIPOAIBIKEHINA MPOBOAHIKA. YAanuTe TOHKOCTEHHYI0 Urny kanubpom 18ga (1,2 Mm), ocTaBuB
NPOBOAHMK Ha MecTe.

e) MoxHo HaZipe3atb KOXy CKanbnenem.

) YUacToK BBEIEHNSA MOXHO pacwmpuTb, NPOABUTaA ANUNATATOP N0 NPOBOAHNUKY.

3) YnepxuBas np
TIPOBOAHMKY.

katetep VolumeView™ no

Ha MecTe, Te unaratop u

p

1) W3Bnekute NPOBOAHUK 1 yBeauTeCh B NPABUNIbHOM pa3MeLLieHi i 1o MyNbpyioLiemy TOKy
APKO-KPACHOI KpOBY WM 110 HaNNuuio apTepUanbHoil KpUBOIA Ha NPUKPOBATHOM MOHUTOPE NpU
noakntouexnn K atumky VolumeView™ nnn Acumen 1Q™.

4 MoAcoeAnHuTe KaTeTep K npeaBapuTeNbHO 3anonHeHHomy Aatunky VolumeView™, patuuky
Acumen IQ™ nw faTumKy apTepuanbHoro aBneHys, a 3aTem acnupupyiite 1 NPOMoiiTe cucTemy,
yT06bI yOeAUTHCA B €€ MPOXOAUMOCTI 1 OTCYTCTBUM B Heil BO3AYXa.

5 Mocne pasmellieHu KaTeTepa it U3BReYeHIA NPOBOAHIKA 3aKPeMWTe KaTeTep Ha MecTe C MOMOLLblo
LUBa W Apyroro 3hhekTBHOrO MeToAa dukcaumm.

6 YbenuTech B HANMUMN HAANeXaLLero 0To6paxeHna apTepuanbHoii KpUBOIA 1 Noka3aTeneil AaneHna
Ha MOHUTOpe(-aX) naLmeHTa.

7 loncoeanHuTe TepmuCTOp apTepuanbHoro 6eapenHoro katetepa VolumeView™ K kabento usmepenus
Temnepatypbl VolumeView™ unu kabenio (CO nawveHTa ycoBepLUeHCTBOBAHHOH MOHUTOPUHTOBOI
nnatdopmbl HemoSphere Alta™.

8 Ybenutech B Hapnexatem otobpaxexun Temnepatypbl Ha Moxutope EV1000™ unm
ycoBepLUeHCTBOBaHHOM MoHuTope HemoSphere Alta™.

9 BbipoBHsiite n 06HynuTe parunk VolumeView™ unu Acumen IQ™ B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMAMM ANA
moHutopa Edwards EV1000™ wnu ycoepiueHcTBoBaHHOro MoHuTopa HemoSphere Alta™.

10.2 MoppepxaHue B HaANEKaLLEM COCTOAHNM W UC!
VolumeView™ in situ

apTepuanbHoro Katetepa

AP

Bo n3bexanne uHdekLmm MecTo BBefieHNs KaTeTepa CielyeT NOAAEPXVBATH B HaZNeXalliemM COCTOAHIN B COOTBETCTBUM
CMPOTOKONIOM MeAVLIMHCKOr0 yupexaeHus. Bo usbexanue okknto3um KateTepa u (i) HenpaBUNbHOTO U3MepeHNs
[laBNeHus, a Takxe OLUMOOK pacueTa napameTpoB cepaieyHoro Bbibpoca aatumk VolumeView™ unu aatuuk Acumen 1Q™
Heo6X0AMMO NoAAePXKMBaTb B HaZNexallem coctoaHuu. Moanepxatxie B HAANeXaLLeM COCTOAHUM AaTuika
VolumeView™ unu garuuka Acumen IQ™ BknioyaeT B ce6a obecneuenme cnepyloLyux nokasaTeneii: npaunbHOCTb

p [1aTunKa, pa3zyBaHue AaBALLero naketa 4o 300 MM pT. CT., a\eKBaTHbII 06bEM NPOMBbIBKY, OLiEHKa
KayecTBa KpVIBOﬁ nnepuoanyeckan oLeHKa 4actoTHOro 0TBeTa.
10.3 Yc Ta AnA BHYTP 0 VolumeView™

Mpumeyanue: [ina nonyyenus napamerpos cucrembl VolumeView™ Heo6xoaMMO NOACOEANHNTD KOMINEKT
Ana BHyTpuBeHHOro BBeAieHuA VolumeView™ K ueHTp

4 ) ne L
Jtan Npoueaypa
1 BBecTy LieHTpanbHblil BeHO3HBIii KaTeTep B COOTBETCTBUYN C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENA U
NpaBUNaM1 MeANLIMHCKOrO yupeXxaeHus.
2 3anonHuTh, BbIPOBHATb 1 06HYNUTH AaTuiK Aasnenus TruWave™.

a) NpombiTb MarucTpanb Aartunka Aasnexua TruWave™ Gr3nonornyeckim pactopom, 4to6b!
YAQNUT BeCb BO3AYX. (AHTUK0ArYNALMOHHAA TepanyA renapuHoM JOMKHA BbINONHATLCA B
COOTBETCTBYY C POTOKOSIOM MEANLIHCKOTO yupexieHus.)

6) MoncoenunHuT Kabenb atumka aasneus TruWave™ k monutopy Edwards EV1000™ unu
MOACOEAMHNUTD Kabenb AnA u3MepeHus aasnexns moHuTopa HemoSphere Alta™ k
ycoBepLUeHCTBOBaHHOMY MoHuTOpy HemoSphere Alta™, a Takxe K npukpoBaTHomy
du3nonoruyeckomy MoHuTOpy.

B) BbIpOBHATb ypoBeHb BEHTUNALMOHHOTO NOPTa AaTuuka (MHTePdEiC KIAKOCTb-BO3AYX) N0
yPOBHI0 NpaBoro npezcepaua. To ectb Mo preboctaTuyeckoii ocu, onpeaenaemoit
nepeceyeHrem CpeaHeii NoAMBbILIEYHO IMHUY U YETBEPTOTO MEXpebepHOro NpoMeXyTKa.

1) CHatb HeBeHTVIJ'IVIpyEMbII;I KONMayoK 1 OTKPbITb BEHTUNALMOHHOE 0TBEPCTHE.

) 06HynuTb MonmTop Edwards EV1000™ unu ycoBepLueHCTBOBAHHbII MOHUTOP
HemoSphere Alta™, a Take npuKpoBaTHbIN GU3nON0rUYEcKit MOHUTOP A0 YPOBHA
aTMOC(EpHOro AaBMeHNA.

e) 3aKphITh BEHTUNALNOHHOE 0TBEPCTIE 1 YCTaHOBUTb HAa MECTO HeBEHTMﬂMpyeMbIVI KONnayok.

) Cnctema roToBa k MOHUTOPUHTY AaBNeHuns.




Jtan Mpouenypa

3 (fononxutenbxan ¢yHkuwa) ECin Ha npUKPOBATHOM GU3MONOTUYECKOM MOHUTOPE
NpeANoNaraeTcs BECTV MOHUTOPUH LIEHTPANbHOTO BEHO3HOTO JaBeHMs, COeUHUTE
NPUKPOBATHBIiA GU3Monoruyeckuii MoHUTop v moHutop Edwards EV1000™ vnn
yCOBepLLEHCTBOBaHHbIA MoHUTOp HemoSphere Alta™ kabenem ana u3mepeHua AaBneHus.

NPEAOCTEPEXEHUE: He nopcoepunaiite 3T0T Habop K KaTeTepy Bo Bpema npoueaypbl
3anoNHeHNs, NHaue BO3/YX MOXeT NonacTb B OPTaHN3M NaLueHTa.

NPEAOCTEPEXKEHUE: Yro6b1 rapaHTpOBaTh B CCTEME MOHUTOPUHIA AABNEHUA
NOCTOAHHDIN NOTOK NpombiBkN 3 mL/h, noppaepxuBaiite B faBsALLell MaHxeTe
nasnenue 300 mm pr. cT.

10.4 Konnekrtop repmucropa VolumeView™

Mpumeyanne: bananc mexay A0CTaBKOil Kucnopoaa v ero notp PeKoMeHAyeTCa OTCNeXNBaTh
MeTO/10M HenpepbIBHOT0 MOHNTOPMHIa Scv02 C NOMOLLbIO LLEHTPANbHOTO BEHO3HOTO OKCMMETPUYECKOro
Katetepa Edwards.

Mpumeyanne: ina npaBunbHoii pa6oTbi cucTeMbI He06X0AMMBI Bce KOMMOHEHTI, N306paKeHHbIe Ha puc. 1
Ha cTp. 59.

10.5 YcraHoBKa Konnektopa tepmucropa VolumeView™

11.0 06pa6oTka u ouncTka

Tpu 06p 106p apTepuanbHbix 6 X KaTeTepos, LieHTp B X KaTeTepoB 1
JIaTuMKOB AABNEHNA He0OX0AVMO ClIeA0BaTb PYKOBOACTBAM, IPUHATBIM B MEAMLIMHCKOM yUpeXzeHuM.

P

CnepuTe 3a Tem, uT06bl BCE COEAMHUTENbHbIE IMHUM U COBANHEHNS GbINM NNOTHO MPUrHaHbl.

12.0 Gopma noctaBKu

Mpu crepunuzanuu Habopa VolumeView™ ncnonb3yerca sruneHokcua. Ecnv ynakoBka He BCKpbITa U He NOBPeXfeHa, ee
copiepXIMOe ABNAETCA CTEPUNbHBIM, a KaHaN XUAKOCTI — anuporeHHbIM. He CMonb30BaTh, eCiv ynakoBKa BCKpbiTa
unu noBpexzieHa. He cTepunu3oBatb NOBTOPHO. Bu3yanbHo npoBepbTe LIeNOCTHOCTb YNaKOBKM Nepef UCMob30BaHNeM.

13.0 XpaHenue

XpaHuTb B NPOXNaZiHOM, CyXOM MecTe.

14.0 Cpok rogHoOCTU

CpoK rofHOCTI YKa3aH Ha Kaxpoil ynakoBKe. XpaHeHue 1 McnoNb30BaHue Nocnie UCTeueHNA Cpoka FOAHOCTI MOXeET
MPUBECTY K YXyALLIEHIIO XapaKTePUCTUK U3[ENA 1 CTaTb NPUUIHOI 3a60M1eBaHMA UK HEXenaTeNnbHoro ABNEHs,
MOCKOMbKY YCTPOIICTBO MOXKET paboTaTh He Tak, kaK U3HauanbHo npeAnonaranoch.

15.0 Yrunusauusa

Tocne KOHTaKTa C OpraHi3MOM NaLmeHTa C YCTPOIACTBOM ClepyeT 06paLLiaThca Kak ¢ 61ONOruYeckit OnacHbIMI OTXOAAMY.

Jtan Mpouepypa

1 Quuctute MOBEPXHOCTb KNanaHHOro JI03POBCKOro COeANHEHUA B COOTBETCTBIN C NpaBuiamun
MEAULIMHCKOTO yupeXxaeHuna.

2 lepen nopcoeanHeHnem Konnektopa Tepmuctopa K katetepy LIBK, npomoiite coeHenua
(34— puc. THa cTp. 59) HOpMaNbHbIM GU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM C MOMOLLbHO LINPULI
C BUHTOBbIM JI03POBCKIIM HAKOHEUHUKOM, YO MBLINCH, YTO BeCb BO3YX yAaNeH.

3 MoAcoeAnHUTe KnanaHHbIil N103POBCKMI NOPT KonnekTopa Tepmuctopa VolumeView™ (3 — puc. 1
Ha CTp. 59) K MarucTpany 0HoPa3oBoro Aatumka aasneua TruWave™ n npomoiiTe aaTumk
ZAanenua TruWave™ 1 KonneKTop TepmMucTopa HopManbHbIM Gr3MONOrMYeCKUM PacTBOPOM,
4T06bI 3aNONHUTL KONEKTOP TEPMUCTOPA, YAANMUB BeCb BO3AYX.

4 Moacoeaunuts K npocsety LIBK (2 — puc. 1Ha crp. 59).

NPEAOCTEPEXEHUE: He pekomenpyetca fo6aBnaTb 3anopHbiii (-e) KpaH (-b1) Mexay
npocgetom LiBK 1 konnektopom, uto6bl n36exarb noBpexAeHUA/MONOMKN
KonnexTopa.

5 HapexHo noAcoeaMHITe 30H TeMnepaTypbl BBOAUMOr0 PacTBOpa B KOANEKTOP TepMucTopa
(1— puc. 1Ha ctp. 59). MopcoeamtuTe Apyroit Koew kabena k monutopy Edwards EV1000™ uan
ycoBepLUeHCTBOBaHHOMY MoHuTOpy HemoSphere Alta™ c nomotwbio kabens CCO nauvenTa
YCOBEPLUEHCTBOBAHHOI MOHUTOPUHIOBOIA NnaTdopmbl HemoSphere Alta™.

6 [poBepbTe HaAeXHOCTb BCeX COeAMHEHMIA.

10.6 W3mepeHua repmopunioLun

Jtan Mpouenypa

1 MpoBepbTe coeanHeHNA Kabeneii ¢ coBMeCTUMbIM MoHUTOpoM Edwards:
« BeppenHblii: kabenb u3MepeHus Temneparypbl KpoBH.
- BeHo3Hble: kabesnib M3MepeHna Temneparypbl BBOAMMOTO pacTBopa.
« BeHo3Hble: kabenb aatunka (C pasnenna TruWave™ unu noacoenHuTe kabenb Ana usmepeHna

nasnenua HemoSphere unu kabenb ana usmepexna aasnenna monutopa HemoSphere Alta™
K yCoBepLLeHCTBOBaHHOMY MoHuTopy HemoSphere Alta™

Npumeyanue: Cobniopaiite npaBuna acenTmkm.

2 Bblbepute «Tepmoguniouna» Ha monutope EV1000™ wnn «TMT/» Ha ycoBepLUEHCTBOBAHHOM
moHutope HemoSphere Alta™, uto6bl Hauatb npoueaypy TMT/ (cm. pykoBOACTBO NPOU3BOANTENS).

3 Ha mouTope Edwards EV1000™ nnm ycoBepLuenctBoBaHHom MonuTope HemoSphere Alta™
BbIOEpHTe NOAXOAALNI 06bEM WpHLa.

4 BbibepuTe LNpiuLy ¢ BUHTOBBIM I0IPOBCKIM HAKOHEUHIKOM, 3aMONTHEHHbIiA OXTIaXAeHHbBIM
Gu3vonornyEcKUM pacTBopoM.
NPEAOCTEPEXXEHUE: Ucnonb3oBaHue Tennoro BBOAMMOr0 pacTBopa MOXKeT NpUBeCTH
K HeBepHbIM M3MepeHnam. 06ecneybre (BoeBpemMeHHOE UCNoNb30BaHue WNPULOB,
3aMN0/HeHHbIX 0XNaXKAeHHbIM GpU3MONOTMYECKUM PacTBOPOM.

5 HapeXHo NoACOeAMHUTE WNPULL C BUHTOBbIM JIH03POBCKUM HAKOHEYHUKOM K KIlanaHHOMY
TNto3poBCKOMY nopty (4 — puc. THa cTp. 59).

6 BaeauTe pacTBop (10 3anpocy) MAaBHbIM ObICTPbIM I | IM 1B yaepxuBas

KOAMEKTOP y 0CHOBAHMA KNanaHHbIX NI0IPOBCKUX CORAMHeHMi (Nepeceyenie 3 1 4 Ha puc. 1 Ha
1p. 59), uT06bI N36€XATH NOBPEXAEHIA/NONOMKI KONNEKTOPA.

MPEAOCTEPEXXEHUE: Ecnu Bo Bpems BBefieHUA OLLYLAETCA 3HAUNTENbHOE
CONpoTUBNEHNe, NpeKpaTUTe BBEAEHNE U NPOBepbTe NPOXOAMMOCTb U LIeNIOCTHOCTb
Katetepa.

NPEAOCTEPEXEHWE: Mo 3aBepLueHum BBeAECHUA, yAANUTE WNPUL| U3 KNaNaHHOTO
NI03POBCKOro NopTa, uto6bl U36exKaTh 06paTHOrO WINpULA KPOB!
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Y1 ,_,:-IE yCTpOI?ICTBO B COOTBETCTBUU C NPUHATBIMI B MEANLINHCKOM YUpeXeHun npoLieaypamu u MeCTHbIMI
HOpMamu.

16.0 TexHnyeckas nomouyb

3a nonyyeHuem TexH1Yeckoii nomoLLy npocbba 06paLLaTbCA B OTAEN TeXHUYeCKoit MofAepX KN Komnakuu Edwards no
cnegylouiemy TeneoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85

LleHbl, TexHUYeckve XapaKTePUCTUKN N aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX Mopeneit MOryT U3MEHATbCA 6e3 yBefioMIeHNs.

Yci

B KOHLe 3TOro0 AOKYMeHTa.

17.0 TexHu4eckue XxapaKkTepucTMKU

TPTD4F1
TPTD4F5

TPTD5F1
TPTD5F5

Homep mopenu

Mecto pa3meLiieHua KateTepa, T. e.
6eppeHHblit 1. 4.

beppeHHblit

BHewwHuit anamerp (pa3mep no 4Fr (1,33 Mm) 5Fr (1,67 Mm)

(paHLy3cKoif LKane 1 B MM)

Pa6ouas anuna 16 cm 20m
Pa3mepbl coBMecTIMOro 0,64 mm (0,025 proitma) 0,81 mm (0,032 proitma)
TIPOBORHIK 60 cm 60 cm

NiTi NiTi
Xumuyeckuii coctaB 1Y, 6enblit, peHTreHOKOHTPACTHbIiA

[lnanaso u3mepenua 0715 °C o 45 °C (c knuHuyeckoii nnatdopmoii EV1000™ nnm

(temnepatypbl) YCoBepLLIEHCTBOBAHHbIM MOHUTOPOM HemoSphere Alta™)
Pa3mep cocyaucroro aunatatopa 4Fr (1,4 Mm) 5Fr(1,7 mm)
annHa 10 cv nnHa 15 cv

Pacctoaxue Mexay MeTKamu AnnHbI HpM6HM3VIT€ﬂbH0 Kaxablit 1cm
Mexay MeTkamn

10mu16mm

npubnM3NTeNbHO Kaxablii 1cm
Mexay MeTkamin
10mu20cm




[ Srpski |
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 VolumeView™ kompleta
« 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 VolumeView™ termistora.

2.0 Dodatne neophodne komponente

« Ohladeni standardni Luer-lock Spricevi napunjeni slanim rastvorom

- (Centralni venski kateter (CVC)

« EV1000™ klinicka platforma ili HemoSphere Alta™ platforma za napredni monitoring
« Edwards VolumeView™ senzor ili Acumen 1Q™ senzor

Informacije o kompatibilnosti senzora i kablovskim prikljuécima potrazite u priruéniku za rukovaoca EV1000™ klinickom
platformom ili HemoSphere Alta™ platformom za napredni monitoring.

Ovo su opsta uputstva za pode3avanje komponenti za jednokratnu upotrebu VolumeView™ sistema. Konfiguracije kompleta
i procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od potreba ustanove.

3.0 Predvidena upotreba/namena

VolumeView™ komplet, kada se koristi sa kompatibilnom hemodinamskom platformom, dizajniran je za merenje
parametara stalne i povremene transpulmonalne termodilucije (TPTD). VolumeView™ komplet omogucava merenje
povremenog minutnog volumena (iC0) i niza volumetrijskih parametara, ukljucujudi ekstravaskularnu vodu u plucima
(EVLW) i globalni end-dijastolni volumen (GEDV).

4.0 Opis

VolumeView™ komplet kompanije Edwards Lifesciences u kombinaciji sa odgovarajucom Edwards platformom za pracenje
hemodinamskog stanja omogucava prikaz vaznih volumetrijskih parametara.

Prednosti pracenja hemodinamskog stanja mogu dovesti do boljeg donosenja 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.

Ovo 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)

A Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka testiranja su pokazala da je VolumeView™ kateter 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)

« Najvidi prostorni gradijent od 720 G/cm ili manje

« Maksimalna specificna 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 VolumeView™ kateter proizvodi maksimalno povecanje temperature
od 2,0 °Cu odnosu na pozadinu za specifi¢nu brzinu apsorpcije (SAR) od 2,0 W/kg za 15 minuta skeniranja sistemom za MR
sa cilindricnim tunelom za celo telo od 1,5 T. Projektovano povecanje u odnosu na pozadinu je bilo 2,4 °Cza specificnu
brzinu apsorpcije (SAR) od 2,0 W/kg u sistemu za MR sa cilindri¢nim tunelom za celo telo od 3,0T. 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 1,5Tili3,0T.

Neklinicka testiranja su pokazala da je VolumeView™ komplet za intravensku injekciju uslovno bezbedan za MR pod
sledecim uslovima:

« Staticko magnetno polje od 3 Tili manje
« Prostorni gradijent od 720 G/cm ili manje

Napomena: VolumeView™ komplet za injekciju 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 re¢ o medicinskom
implantatu.

6.0 Indikacije

VolumeView™ komplet, kada se koristi sa kompatibilnim uredajem za pracenje hemodinamskog stanja, indikovan je za
upotrebu kod pacijenata na intenzivnoj nezi kod kojih je potrebna stalna ili povremena procena odnosa srcane funkcije,

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizovani logotip E su robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen |Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave i VolumeView su robne marke kompanije Becton, Dickinson and Company.
Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.
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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, uredaj za pracenje meri oksimetriju kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata. VolumeView™ komplet
moZe da se koristi u svim okruzenjima u kojima se pruza intenzivna nega.

VolumeView™ kateter je indikovan za umetanje u femoralnu arteriju.

7.0 Kontraindikacije

VolumeView™ kateter za femoralnu arteriju 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

« Proditajte ovaj prirucnik pre upotrebe. ZadrZite 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 JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da dovede do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

9.0 Mere opreza

« Koriscenje 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 ugrozenom 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 izvlaciti 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 nau¢ni 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 clanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

10.0 Uputstva

Pogledajte zasebna uputstva za upotrebu za svaku komponentu: VolumeView™ senzor ili Acumen IQ™ senzor i centralni
venski kateter.

Napomena: centralni venski kateter sa minimalnim pritiskom pucanja od 130 PSI (896 kPa).

10.1 Umetanje VolumeView™ katetera za femoralnu arteriju

Korak Procedura
1 Preporuka: podesite i napunite VolumeView™ senzor ili Acumen 1Q™ senzor pre umetanja
VolumeView™ katetera za femoralnu arteriju.
2 Uverite se da su sve veze pricvricene.
3 VolumeView™ kateter za femoralnu arteriju 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 veli¢ine 1,2 mm (18 G) u arteriju. Potvrdite polozaj
uocavanjem jarkocrvenog protoka krvi koji pulsira.

€) 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.
lzvucite iglu sa tankim zidom velicine 1,2 mm (18 G), a Zicu vodicu ostavite na mestu.

f) Mozete zarezati kozu skalpelom.
g) Mesto umetanja moze da se prosiri provlacenjem dilatatora preko Zice vodice.

h) Drzedi Zicu vodicu na mestu, izvucite dilatator i uvedite VolumeView™ kateter preko Zice
vodice.

i) lzvucite Zicu vodicu i potvrdite polozaj uocavanjem jarkocrvenog protoka krvi koji pulsira ili
prisustva arterijske talasne funkcije na uredaju za pracenje pored kreveta kada se poveze sa
VolumeView™ ili Acumen IQ™ senzorom.

4 Povezite kateter sa unapred napunjenim VolumeView™ senzorom, Acumen IQ™ senzorom ili
pretvaracem arterijskog pritiska, a zatim aspirirajte i isperite sistem da biste potvrdili
prohodnost i da u sistemu nema vazduha.

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 funkcija i
pritisci.




Korak Procedura
7 Prikljucite termistor VolumeView™ katetera za femoralnu arteriju u VolumeView™ kabl za
temperaturu ili CCO kabl za pacijenta HemoSphere Alta™ platforme za napredni monitoring.
8 Potvrdite da se na EV1000™ uredaju za pracenje ili HemoSphere Alta™ uredaju za napredno
pracenje prikazuje odgovarajuca temperatura.
9 Nivelisite i postavite na nulu VolumeView™ ili Acumen 1Q™ senzor u skladu sa uputstvima za

Edwards EV1000™ uredaj za pracenje ili HemoSphere Alta™ uredaj za napredno pracenje.

10.2 Odriavanje i upotreba VolumeView™ katetera za femoralnu arteriju in situ

Odrzavanje mesta umetanja katetera radi sprecavanja infekcije treba da se obavi u skladu sa protokolom ustanove.
OdrZavanje VolumeView™ senzora ili Acumen 1Q™ senzora je neophodno kako bi se sprecilo zacepljenje katetera i/ili
pogresno merenje pritiska, odnosno pogresna izracunavanja minutnog volumena. Pravilno odrzavanje VolumeView™

senzora ili Acumen 1Q™ senzora ukljucuje sledece: pravilno nivelisanje senzora, balon za regulisanje pritiska je naduvan do

300 mmHg, odgovarajuca zapremina za ispiranje, procena kvaliteta talasne funkdije i povremena procena frekventnog

odziva.

10.3 Podesavanje VolumeView™ kompleta za intravensku injekciju

Napomena: spajanje VolumeView™ kompleta za intravensku injekciju sa centralnim venskim kateterom je
neophodno da bi se dobili parametri VolumeView™ sistema.

Korak

Procedura

1

Uvedite centralni venski kateter u skladu sa uputstvima proizvodaca i smernicama ustanove.

2

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.)

b) Prikljucite kabl TruWave™ pretvaraca u Edwards EV1000™ uredaj za pracenje ili poveZite kabl za
pracenje pritiska HemoSphere Alta™ uredaja za pracenje sa HemoSphere Alta™ uredajem za
napredno pracenje, kao i uredaj za pracenje pored kreveta koji prati fizioloske parametre.

¢) Podesite nivo ventilnog otvora za senzor (interfejs tecnost-vazduh) na nivo desne sréane
pretkomore. Ovo se vrsi na flebostatskoj osi, odredenoj mestom preseka srednje aksilarne linije i
Cetvrtog medurebarnog prostora.

d) Uklonite cep bez otvora i otvorite ventilni otvor ka atmosferi.

e) Postavite Edwards EV1000™ uredaj za pracenje ili HemoSphere Alta™ uredaj za napredno pracenje,
kao i uredaj za pracenje pored kreveta koji prati fizioloske parametre, na nulu odnosno na
atmosferski pritisak.

f) Zatvorite ventilni otvor ka atmosferi i vratite ¢ep bez otvora.

g) Sistem je spreman da zapocne pracenje pritiska.

(Opciono) Ako Zelite da se pracenje centralnog venskog pritiska prikazuje na uredaju za pracenje
pored kreveta koji prati fizioloske parametre, prikljucite kabl za pracenje pritiska izmedu uredaja za
pracenje pored kreveta i Edwards EV1000™ uredaja za pracenje ili HemoSphere Alta™ uredaja za
napredno pracenje.

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 VolumeView™ termistora

Napomena: preporuka je da se prati odnos isporuke i potrosnje kiseonika tako Sto e se stalno pratiti Scv02
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™

10.6 Merenje termodilucije

Korak Procedura

1 Proverite spojeve kabla sa kompatibilnim monitorom kompanije Edwards:

« Femoralni: kabl za temperaturu krvi

« Venski: kabl za temperaturu injektata

« Venski: TruWave™ CV kabl pretvaraca pritiska ili poveZite HemoSphere kabl za pracenje pritiska ili
kabl za pracenje pritiska HemoSphere Alta™ uredaja za pracenje sa HemoSphere Alta™ uredajem za
napredno pracenje

Napomena: koristite asepti¢nu tehniku.

2 Izaberite Thermodilution (Termodilucija) na EV1000™ uredaju za pracenje ili TPTD na
HemoSphere Alta™ uredaju za napredno pracenje da biste zapoceli proceduru TPTD (vidite prirucnik
proizvodaca).

3 Izaberite odgovarajucu zapreminu Sprica na Edwards EV1000™ uredaju za pracenje ili

HemoSphere Alta™ uredaju za napredno pracenje.

4 Izaberite ohladeni standardni Luer-lock Spric napunjen slanim rastvorom.

OPREZ: topao injektat moze dovesti do pogresnih merenja. Postarajte se za to da se
ohladeni standardni Spricevi napunjeni slanim rastvorom upotrebe pravovremeno.

5 Pricvrstite Luer-lock Spric na mesto za Luer prikljucak koje moze da se obrise tamponom (4 —,Slika
1" na strani 59).

6 Ubrizgajte (kada se to zatrazi) ujednacenom, stalno velikom brzinom dok drZite cvrsto manifold u
osnovi Luer prikljucaka koji se mogu odistiti tamponom (seciSte delova 3 i 4 na,Slika 1" na strani 59)
kako bi se sprecilo o3tecenje/lomljenje manifolda.

OPREZ: ukoliko se tokom ubrizgavanja oseti znacajan otpor, prekinite ubrizgavanje i
procenite prohodnost i celovitost katetera.

OPREZ: kada se ubrizgavanje zavrsi, izvucite Spriciz mesta sa Luer prikljuckom koji se

moze odistiti tamponom kako bi se sprecila mogucnost vracanja krvi u Spric.

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 pricvriceni.

12.0 Nacin isporuke

VolumeView™ komplet se sterilizuje etilen-oksidom. Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je pakovanje neotvoreno
i neosteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. 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 koris¢enje 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 podrika
Za tehnicku podrsku, pozovite Sluzbu tehnicke podrske kompanije Edwards na sledeci broj telefona:
49 89 95475-0.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.
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Korak | Procedura Pogledaijte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.
1 Ocistite povrsinu mesta sa Luer prikljuckom koji se moZe ocistiti tamponom, u skladu sa smernicama
ustanove. E
2 Pomocu Luer-lock Sprica isperite spojeve standardnim slanim rastvorom (34 —,Slika 1" na strani 59), 17.0 SPECIfIka(Ij €
pazedi da se ukloni sav vazduh pre prikljucivanja manifolda termistora na CVC kateter. Broj modela TPTD4F1 TPTD5F1
3 Prikljucite mesto za Luer prikljucak koji se moze oistiti tamponom na manifoldu termistora TPTD4F5 TPTD5F5
VolumeView™ (3 —,Slika 1 na strani 59) u DPT creva TruWave™ pretvaraca i isperite i TruWave™
pretvara¢ i manifold termistora standardnim slanim rastvorom kako histe uklonili sav vazduh i PoloZaj za postavjanje katetera, npr. Femoralni
inicijalno napunili manifold termistora. femoralni itd.
4 Povezivanje sa lumenom centralnog venskog katetera (CVC) (2 —,Slika 1” na strani 59). Spoljasnji precnik (French velicinai 4F(1,33mm) 5F (1,67 mm)
mm
OPREZ: preporuka je da se ne dodaju slavinice izmedu lumena CVCi manifolda kako bi se )
sprecilo ostecenje/lomljenje manifolda. Upotrebljiva duzina 16cm 20cm
5 Pricvrstite sondu za temperaturu injektata u manifold termistora (1 —,Slika 1” na strani 59). Prikljucite Dimenzije kompatibilne Zice vodice 0,64 mm (0,025 in) 0,81 mm (0,032in)
drugi kraj kabla u Edwards EV1000™ uredaj za pracenje ili HemoSphere Alta™ uredaj za napredno 60 c0an
pracenje preko CCO kabla za pacijenta HemoSphere Alta™ platforme za napredni monitoring.
NiTi NiTi
6 Uverite se da su svi spojevi pricvrsceni.
Sastav materijala PU, beli, radiolo3ki nepropusni
Opseg merenja (temperature) 15 °C—45°C (sa EV1000™ Klinickom platformom ili
HemoSphere Alta™ uredajem za napredno pracenje)
Velicina dilatatora krvnog suda 4F(1,4mm) 5F(1,7mm)
10 cm duzina 15 cm duzina
Rastojanje izmedu markera duZine priblizno na svakih 1 cm od priblizno na svakih 1.cm od
oznake za 10 cm do oznake za oznake za 10 cm do oznake za
16cm 20cm




| Hrvatski
Komplet VolumeView™

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj
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™.

2.0 Dodatne komponente koje su potrebne

« Strealjka li $trcaljke tipa luer lock napunjene ohladenom normalnom fizioloskom otopinom
« (Centralni venski kateter (CVC)

« Klinicka platforma EV1000™ ili platforma za napredno pracenje HemoSphere Alta™

« Senzor Edwards VolumeView™ ili senzor Acumen [Q™

Za kompatibilnost senzora i kabelske prikljucke pogledajte korisnicki prirucnik za klinicku platformu EV1000™ ili platformu
za napredno pracenje HemoSphere Alta™.

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 kompatibilnom hemodinamskom platformom, 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 plu¢ima (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.

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 odgovarajucim
uputama za upotrebu.

0Ovaj proizvod upotrebljavaju zdravstveni djelatnici koji su obuceni za sigurnu upotrebu invazivnih hemodinamskih
tehnologija u skladu sa smjernicama svoje ustanove.

5.0 Informacije o MR-u

fon\

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je kateter VolumeView™ uvjetno siguran kod pregleda MR-om.

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Moze se sigurno snimati pod sljedecim uvjetima:

« staticko magnetsko polje od 1,5 tesle (T) i 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 IEC 60601-2-33.

Neklinickim ispitivanjem i analizom utvrdeno je da je kateter VolumeView™ proizveo maksimalno povecanje temperature
0d 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
dijelo tijelo od 1,5 T. Projicirani porast u odnosu na povrsinu bio je 2,4 °Cza SAR od 2,0 W/kg u sustavu za MR s promjerom
cilindra za cijelo tijelo od 3,0T. 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 sustava od 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 Tili 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 izolaciju 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.

Edwards, Edwards Lifesciences, i logotip sa stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation.
Acumen |Q, HemoSphere Alta, EV1000, TruWave, i VolumeView zastitni su znakovi tvrtke Becton, Dickinson and Company.
Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih viasnika.

6.0 Indikacije

Komplet VolumeView™,™ kada se upotrebljava s kompatibilnim uredajem za hemodinamsko pracenje, indiciran je za
upotrebu prvenstveno za pacijente na intenzivnoj njezi u kojih je potrebno kontinuirano ili s prekidima procjenjivati
ravnotezu izmedu funkdije 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. 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 pro3ao 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, apirogenost 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
katetera narusena perfuzija uda u skladu s pravilnikom ustanove.

Mozete dobiti netocne rezultate ako pretvornik tlaka nije postavljen na nulu.

« Netocna mjerenja moZe uzrokovati nepravilan polozaj katetera ili elektromagnetske smetnje (kao sto je
elektricna deka).

Ponovite mjerenje ako rezultati nisu vjerojatni.

Nemojte izvlaciti 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 raka i 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™ ili senzor Acumen IQ™ i centralni venski
kateter.

Napomena: preporucuje se centralni venski kateter s minimalnim tlakom pucanja od 896 kPa (130 PSI).

10.1 Umetanje f Inog arterijskog k VolumeView™
Korak Postupak

1 Preporuka: postavite i pripremite senzor VolumeView™ ili senzor Acumen IQ™ 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) Pripremite i prekrivkom prekrijte mjesto uboda po pravilniku ustanove.

b) Primijenite lokalni anestetik po nahodenju lije¢nika.

¢) Pronadite femoralnu arteriju palpacijom ili navodenjem uz pomoc ultrazvuka.

d) Uvedite iglu s tankim stijenkama od 1,2 mm (18 G) u arteriju. Potvrdite postavljanje tako da
uocite svjetlocrveni pulsirajuci protok krvi.

e) Umetnite Zicu vodilicu kroziglu s tank[m 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.

f) Skalpelom se moze izraditi zarez na kozi.

g) Mjesto umetanja moze se povecati tako da se dilatator uvede preko Zice vodilice.

h) Dok drZite Zicu vodilicu na mjestu, uklonite dilatator i uvedite kateter VolumeView™ preko Zice
vodilice.

i) Uklonite Zicu vodilicu i potvrdite je i 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™ ili Acumen 1Q™.

4 Prikljucite kateter na prethodno pripremljeni senzor VolumeView™, senzor Acumen Q™ ili 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.

6 Potvrdite jesu i arterijski oblik vala i tlakovi na uredaju ili uredajima za pracenje pacijenta pravilni.




Korak Postupak
7 Prikljucite termistor femoralnog arterijskog katetera VolumeView™ na kabel za temperaturu
VolumeView™ili na pacijentov CCO kabel za platformu za napredno pracenje HemoSphere Alta™.
8 Potvrdite prikazuje li se odgovarajuca temperatura na uredaju za pracenje EV1000™ ili na uredaju za
napredno pracenje HemoSphere Alta™.
9 Nivelirajte i postavite na nulu senzor VolumeView™ ili senzor Acumen IQ™ prema uputama uredaja
za pracenje EV1000™ tvrtke Edwards ili uredaja za napredno pracenje HemoSphere Alta™.

10.2 Odriavanje i upotreba femoralnog arterijskog katetera VolumeView™ in situ

Odrzavanje mjesta umetanja katetera radi ublazavanja infekcije mora se izvoditi prema protokolu ustanove. Odrzavanje
senzora \olumeView™ ili senzora Acumen IQ™ potrebno je kako bi se sprijecila okluzija katetera i/ili izbjeglo neto¢no
mjerenje tlaka ili izracuni minutnog volumena srca. Pravilno odrzavanje senzora VolumeView™ ili senzora Acumen 1Q™
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 P ljanje kompleta za venski inj

P )

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 fiziolo3kom otopinom da biste uklonili sav zrak.
(Treba se primijeniti antikoagulacijska terapija heparinom u skladu s protokolom ustanove.)

b) Prikljucite kabel pretvornika TruWave™ na uredaj za pracenje EV1000™ tvrtke Edwards ili
prikljucite kabel za tlak uredaja za pracenje HemoSphere Alta™ na uredaj za napredno pracenje
HemoSphere Alta™, kao i na uredaj za pracenje fizioloskih parametara pored kreveta.

) 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.

d) Uklonite poklopac bez odzracivanja i izloZite otvor za odzracivanje atmosferi.

e) Uredaj za pracenje EV1000™ tvrtke Edwards ili uredaj za napredno pracenje HemoSphere Alta™,
kao i uredaj za pracenje fizioloskih parametara pored kreveta postavite na nulu prema
atmosferskom zraku.

f) Zatvorite otvor za odzracivanje tako da ne bude izlozen atmosferi i zamijenite poklopac bez
odzracivanja.

g) Sustav je spreman zapoceti s pracenjem tlaka.

3 (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 ili uredaja za napredno
pracenje HemoSphere Alta™.

OPREZ: nemojte prikljucivati komplet na kateter tijekom postupka pripreme; moze doci
do infuzije zraka pacijentu.

OPREZ: kako biste zajamdili stalnu brzinu ispiranja od 3 mL/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 potro3nje kisika tako da se prati
kontinuirani Scv0z ¢ Ini kim k za oksimetriju tvrtke Edward:

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 oistite povrsinu mjesta tipa luer koje se moze obrisati.

2 Upotrebom 3trcaljke tipa luer lock isperite prikljucke (34 — 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).

3 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.

4 Prikljucite 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.

5 Cursto prikljucite sondu za temperaturu injektata u razvodnik za termistor (1 — Slika 1 na stranici
59). Prikljucite drugi kraj kabela na uredaj za pracenje EV1000™ tvrtke Edwards ili uredaj za
napredno pracenje HemoSphere Alta™ s pomocu pacijentova CCO kabela za platformu za
napredno pracenje HemoSphere Alta™.

6 Pobrinite se da svi spojevi budu crsti.
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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 ili prikljucite kabel za tlak HemoSphere ili kabel za tlak
uredaja za pracenje HemoSphere Alta™ na uredaj za napredno pracenje HemoSphere Alta™
Napomena: primjenjujte asepti¢nu tehniku.

2 Odaberite Thermodilution (Termodilucija) na uredaju za pracenje EV1000™ ili TPTD na uredaju za
napredno pracenje HemoSphere Alta™ kako biste pokrenuli postupak TPTD (pogledajte prirucnik
proizvodaca).

3 Odaberite odgovarajuci volumen 3price na uredaju za pracenje EV1000™ tvrtke Edwards ili uredaju za
napredno pracenje HemoSphere Alta™.

4 Odaberite Strcaljku tipa luer lock napunjenu ohladenom normalnom fizioloskom otopinom.
OPREZ: topli injektat moze u i netocna mjerenja. Osigurajte pravovremenu
upotrebu Sprica napunjenih ohladenom normalnom fizioloskom otopinom.

5 Cvrsto prikljucite Strcaljku tipa luer lock na mjesto tipa luer koje se moZe obrisati
(4 - Slika 1 na stranici 59).

6 Ubrizgajte (kada je to potrebno) nesmetanim, brzim i jednolikim potezom dok drZite razvodnik
pricvrscenim na postolju prikljucaka tipa luer koji se mogu obrisati (presjek komponenata 3i4 na
Slika 1 na stranici 59) kako ne biste otetili/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 moze
obrisati kako biste sprijecili moguci povrat krvi u Spricu.

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 prikljucci 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 osteceno. 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 pomoc

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
U UKL +44163527 7334

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

e

17.0 Specifikacije

Broj modela TPTD4F1 TPTD5F1
TPTD4F5 TPTD5F5
Polozaj za postavljanje katetera, tj. Femoralni
femoralni polozaji sl.
Vanjski promjer (veliina izrazena u 4F (1,33 mm) 5F (1,67 mm)
Frenchima i u milimetrima)
Upotrebljiva duzina 16cm 20cm
Dimenzije kompatibilne Zice vodilice 0,64 mm (0,025in) 0,81 mm (0,032in)
60 cm 60 cm
NiTi NiTi

Sastav materijala PU, bijeli, rendgenski neprozirni

Mijerni raspon (temperature) 15 °C— 45 °C (s klinickom platformom EV1000™ ili uredajem za napredno

pracenje HemoSphere Alta™)

Veli¢ina dilatatora za krvne Zile 4F(1,4mm) 5F(1,7 mm)

10 cm duzina 15 cm duzina

Udaljenost izmedu oznaka duzine priblizno svakih 1 cm od oznake od

10 cm do oznake od 16 cm

priblizno svakih 1.cm od oznake od
10 cm do oznake od 20 cm
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1. Connection for injectate temperature probe. m Connexion de la sonde de température de I'injectat. m 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 Forbindelse til injektattemperaturprobe. m Anslutning for injektatets temperatursond. m Zovdeon yia pijAn
Beppokpaoiag eyxeopevou dlalvpatoc. m Ligacdo para sonda de temperatura de preparacdes injetadas. m Pripojka pro teplotni sondu injekéniho
roztoku. m Csatlakozo az injektatumhdmérséklet-szonda szamara. m Ztacze sondy temperatury roztworu iniekcyjnego. m Pripojenie pre sondu teploty
vstrekovacieho roztoku. m Kopling for temperaturprobe for injektat. m Injektointiaineen lampétilasondin liitantd. m CBbp3Bate 3a TemnepatypHa
COH/a 32 MHxeKTaT. m Conexiune pentru sonda de temperatura a solutiei injectabile. m Siistelahuse temperatuurisondi iihendus. m Injekcinio tirpalo
temperatiiros zondui skirta jungtis. m Savienojums injektata temperatras zondei. m Enjeksiyon maddesi sicaklik probunun baglantisi. m Coeunenve
30Ha ANA M3MepeHuA Temnepatypbl BBoAUMoro pactopa. 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 Yovdeon luer yia kevpik @heBikd kaBetrpa. m Ligagdo
tipo luer para cateter venoso central. m Pfipojka luer pro centrélni Zilni katétr. m Luer-csatlakozd a centralis vénds katéter szamara. m Ztacze luer do
cewnika do zyt centralnych. m Pripojenie typu luer pre centralny vendzny katéter. m Luerkobling for sentralvenast kateter. m Keskuslaskimokatetrin
luer-liiténtd. m Jlyep Bpb3ka 3a LieHTpaneH BeHo3eH KateTbp. m Conexiune luer pentru cateterul venos central. m Tsentraalse veenikateetri Luer-iihendus.
m Luerio jungtis, skirta centrinés venos kateteriui. m Luer Lock tipa savienojums centralajam vénu katetram. m Santral vendz kateter icin Luer
baglantis. m Jlio3poBckoe coefiMHeHMe ANA LeHTpanbHoro 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 a raccorder a 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 til forbindelse af TruWave™ transducerslangen. m Avtorkbart luerstalle for anslutning av
TruWave™ omvandlarslangar. m Znpeio mpoonéhaong luer amootelpolpevo jie TOAUTIO yia abvdeon pe T owhfvwan Tou pop@otponéa TruWave™.

m Conetor tipo luer lavdvel para ligar a tubagem do transdutor TruWave™. m Dezinfikovatelnd pfipojka luer pro piipojeni vedeni prevodniku TruWave™.
m Tisztithatd Luer-csatlakozds a TruWave™ transzducer csdvezetékének csatlakoztatdséhoz. 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 yhdistettava pyyhittava luer-liitin. m TamnoHupyemo fiyep MACTO 3a CBbp3BaHe 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 pievienosanai. m TruWave™ transdiiser hortumunu baglamak icin silinebilir luer blgesi. m Knananxoe
NI03POBCKOE COEAMHEHNE ANA NOACOEAMHEHNA K MarucTpani faTumka dasnenus 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
proveudtagning til forbindelse af sprojten fyldt med afkelet almindelig saltvandsoplesning. m Avtorkbart luerstélle for anslutning av spruta fylld med
vanlig, kyld koksaltldsning. m Znpeio mpooméNaong luer amootelpwatpo pe TOAIIO Yia 00VEGN 0UPLYYaC YEUIOHEVG HE YUYHEVO PUTLONOYIKO
ahatolyo didhupa. m Conetor tipo luer lavével para ligar a seringa cheia com solugdo salina normal arrefecida. m Dezinfikovatelna pfipojka luer pro
pripojeni injekcni stfikacky naplnéné chlazenym normalnim fyziologickym roztokem. m Tisztithatd Luer-csatlakozds a hiitdtt fizioldgids séoldattal
feltoltott fecskendd csatlakoztatdsahoz. m Ztacze luer (nadajace sie do czyszczenia) do podtaczenia schfodzonej strzykawki wypetnionej
standardowym roztworem soli fizjologicznej. m Pripdjacie miesto typu luer na pripojenie chladenej striekacky s fyziologickym roztokom. m Rensbart
luersted for kopling til sprayte fylt med avkjolt normalt saltigsning. m Pyyhittava luer-liitin, johon jéahdytetylla normaalilla keittosuolaliuoksella
taytetty ruisku liitetdan. m TamnoHupyemo nyep MACTO 3a CBbP3BaHe Ha Cnf a CoxnaeH H du3nonoruueH pasteop. m Punct luer
curdtabil pentru conectarea seringii cu solutie de ser fiziologic récit. 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 Slirci, kura uzpildita ar fiziologisko Skidumu. m Sogutulmus normal salin doldurulmus siringayr baglamak
icin silinebilir luer blgesi. m Knananxoe nio3poBckoe coenHeHe ANA NOACOANHEHNA WNPULIA, 3anC 0 OXTAX, I
du3uonoruyeckum pacteopom. m Mesto sa Luer prikljuckom koji moZe da se obrise 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.
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos

M Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring

English

Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop Forsigtig
@ Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug
QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid Mangde
L o T 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 Dato for sidste anvendelse

SteniEo

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a or on the order of a or on the order of a or on the order of a or on the order of a or on the order of a or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician. physician. physician.
Authorized representative in Représentant autonsg dans Bevollméchtigter in der Representante autorizadoen | Rappresentante autorizzato Geautorlse_e rde‘ Autoriseret repraesentant i
. la Communauté ’ ) . vertegenwoordiger in de .
E the European Community/ . _— Europaischen Gemeinschaft/ la Comunidad Europea/ nella Comunita Europea/ Det Europziske Fllesskab/
. européenne/I'Union . - ; Europese Gemeenschap/ ) ;
European Union . Europaischen Union Unién Europea Unione Europea ; Den Europaeiske Union
européenne Europese Unie
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent
@ Exterior diameter Diametre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter Udvendig diameter
—m — Usable length Longueur utile Nutzlédnge Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte Anvendelig lengde
Re(ommenQed guidewire Taill deﬁl-gullde " Empfohiene . Tamafio de guia Misura filo guida consigliata | Aanbevolen maat voerdraad | Anbefalet guidewirestgrrelse
size recommandée FiihrungsdrahtgroBe recomendado
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

>IX | B ®|k|2

’ . Consultez le mode d'emploi Gebrauchsanweisung . . L Raadpleeg de
Consult instructions for use ) . Consulte las instrucciones de |  Consultare le istruzioni per . e -
) sur papier ou le mode beachten oder elektronische ) A \ ST, gebruiksaanwijzing of de | Se brugsanvisningen, eller se
or consult electronic , . ) uso o las instrucciones de uso | I'uso o le istruzioni per I'uso . ) -
} ) d'emploi au format Gebrauchsanweisung . ) elektronische elektronisk brugsanvisning
instructions for use . . electrénicas elettroniche . .
électronique beachten gebruiksaanwijzing
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a A compgt!b|l|ta RM MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget
RM condizionata voorwaarden
Do not use if package is Ne pas utiiser sile Bei bgschadlgterVerpackung No lo utilice si el envase estd Nqn ut|!|uare ¢ l? Nletlgeb'rmken als d ¢ M ikke anvendes, hvis
conditionnement est nicht verwenden und o confezione é danneggiatae | verpakking is beschadigd en -
damaged and consult ) ) dafiado y consulte las 2 emballagen er beskadiget,
) ) endommagé et consulter le Gebrauchsanweisung ) # consultare le istruzioni per raadpleeg de -
instructions for use , , instrucciones de uso , . L 0g se brugsanvisningen
mode demploi beachten I'uso gebruiksaanwijzing
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Nederlands

Dansk

®

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Importeur

Importor

V2 g
o 4

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit

Das Produkt an einem kiihlen,

Guérdese en un lugar

Conservare in un luogo

Op een koele en droge plaats

Skal opbevares keligt og tart

;:iv ‘T frais et sec trockenen Ort lagern frescoy seco fresco e asciutto bewaren
8 Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE) (CE-markering) (CE-meerke)

cifu.edwards.com Consult instructions foruse | Consulter le mode d'emploi Gebrauchsanweisung auf der Consulte las instrucciones | ~ Consultare le istruzioni ebru::::gg\lzﬁgi:e onde Se brugsanvisningen pa
BI040 on the website sur le site Web Website beachten de uso en el sitio web per I'uso sul sito Web 9 websi]te 90p webstedet
U DI Unique device identifier Idennﬁ.:ant unique du Einmalige Produktkennung Ident|ﬁFador tnico del Ident|ﬁc§tore univeco del . Un|leke I Unik udstyrsidentifikation
dispositif dispositivo dispositivo instrumentidentificatie
Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello Modelnummer Modelnummer

Single sterile barrier system

Systeme de barriere stérile

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un dinico sistema de

Sistema a singola barriera

Enkelvoudig steriel

Enkelt sterilt barrieresystem

#
O
%

unique barrera estéril sterile barriéresysteem
Contains hazardous Contient des substances Enthalt gefahrliche Substanzen Cont|eng sustancias C"”“E”F sostanze Bevat gevaarlijke stoffen Indeholder farlige stoffer
substances dangereuses peligrosas pericolose

1@

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
aprueba de desfibrilacion

Parte applicata di tipo CF
a prova di defibrillazione

Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel van
type CF

Defibrilleringssikker type
CF-anvendt del

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for use
on the website

Consulter le mode demploi
sur le site Web

Siehe Gebrauchsanweisung auf
Website

Siga las instrucciones de
uso del sitio web

Seguire le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

o

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 sulletichetta del prodotto. m Opmerking: het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
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Symbolforklaring B Ymopvnpa cupforwv M Legenda de simbolos
M Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli

Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar Polski
A Var forsiktig Mpoooyn Aviso Vystraha Vigyazat! Przestroga
@ For engangsbruk Miac xpriong Uso tinico K jednordzovému pouziti Egyszer hasznlatos Do jednorazowego uzytku
QTY Antal MoodtTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢
L o T Lotnummer ApiBpoc NMapridag Naimero de lote Cislo sarze Tételszam Numer serii
E Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Mng Data de vencimento Datum pouzitelnosti Felhaszndlhatd Data przydatnotci do uzycia

(,Zuzy¢ do”)

StenLEo

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpiévo pe xpron oetdiou
70U atBueviou

Esterilizado com 6xido de etileno

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizdlva

Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
Auktonserad representant inom Eﬁoumoéotnuzv‘g(’ avumpowriog Represelentante autor]zado}rja Autonzgvany zasvtupcel Hivatalos képvisels az Eurdpai Autorylzowz{ny przedgawael we
-EC E Europeiska gemenskapen/ otnv Evpwnaikn Kowétnta/ Comunidade Europeia/Unido v Evropském spolecenstvi / R PR WspéInocie Europejskiej/Unii
: ) L ; - Kozosségben/Eurdpai Unidban o
Europeiska unionen Evpwmaikr Evwon Europeia Evropské unii Europejskiej
M Tillverkare Kataokevaotic Fabricante Vyrobce Gydrto Producent
@ Ytterdiameter E¢wtepikn SidpeTpog Didmetro exterior Vnéjsi primeér Kiils6 atmérd Srednica zewnetrzna
—m — Brukbar langd Q@éNipo prkog Comprimento (til Poufitelnd délka Hasznos hossz Dtugos¢ uzytkowa

Rekommenderad ledarstorlek

Tuviotwpevo péyeBog odnyol

Tamanho recomendado do fio-

Doporucend velikost vodiciho

Ajénlott vezetddrot-méret

, ) ! Zalecany rozmiar prowadnika
alppatog guia dratu
Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji
Fér inte omsteriliseras Mnv enavamootelpwvete N&o voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizélja Ujra

Nie sterylizowac ponownie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

YupBouleuteite Tiq 0dnyieg
Xpriong i oupBouleuteite Tig
NAEKTPOVIKEC 0NYieC Xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as

Postupujte podle névodu k pouiti
nebo elektronického navodu

Olvassa el a hasznlati utasitast
vagy az elektronikus hasznélati

Zapoznac sie z instrukcja uzycia
lub elektroniczng instrukcja uzycia

> (X B2

instrugdes de utilizacao eletrdnicas k pouziti utasitast
Icke-pyrogen Mn mupetoydvo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne
Produkt mozna bezpiecznie
Aopahég oe mepipdMlov I - - - stosowac w Srodowisku badar
MR-villkorlig payvntiki¢ Topoypapiac (MR) vmd Utilizagao condicionada em Bezpetné pfi zachovani Feltételekkel MR-kompatibilis metoda rezonansu
npoinodéoeic ambiente de RM specifickych podminek MR

magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki

Anvand inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Mn xpnotponoteite edv n

ouoKevaoia éxel umoaTei npid Kat

oupBoudeuteite TIC 08nyieg
Xpfiong

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupuijte podle
ndvodu k pouZiti

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa el a
hasznlati utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukga uzycia

=
O

Medicinteknisk produkt

latpotegvohoyikd mpoidv

Dispositivo médico

Zdravotnicky prosttedek

Orvostechnikai eszkdz

Wyréb medyczny
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Symbolforklaring B Ymopvnpa cupforwv M Legenda de simbolos
M Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli

Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar Polski
% Importor Eloaywyéag Importador Dovozce Importér Importer

N

Ouhdooete o€ dpooepd kat §npo

Guardar num local fresco e seco

Uskladnéte na chladném a suchém

Hiivds, széraz helyen tartandd

Przechowywac w chtodnym i
suchym miejscu

e . 4'.“ ™
7.*? ? Forvara svalt och torrt. Y0 mists.
8 Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-mérke) (Zrpavon CE) (Marcagao CE) (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE)

[Iﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

YupBouleuteite Ti 0dnyie
Xpiong otov 0T6TOMO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Postupujte podle névodu k pouiti,
ktery naleznete na webovych
strankach

Olvassa el a haszndlati utasitast a
weboldalon

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

UDI

Unik produktidentifiering

Movadiko avayvwplotiko
GUOKEVIG

Identificador dnico de dispositivo

Jedinecné Cislo zafizeni

Egyedi eszkézazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Modellnummer

ApiBpoc povéhov

Namero do modelo

Cislo modelu

Tipusszam

Numer modelu

Enkelt sterilt barridrsystem

L0oTnpa povol amooTelpwpévoy
9paypod

Sistema de barreira tinica
esterilizada

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gétrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

#
O
%%

Innehéller farliga amnen

Mepiéxet emkivouveg ouoieg

Contém substancias perigosas

Obsahuje nebezpecné ltky

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Zawiera substancje stanowigce
zagrozenie

1}

Defibrilleringssaker typ CF
tillampad del

Epappolopevo e€dptnya omou CF
avBeKTIKO o€ amvibwon

Peca aplicada do tipo CF & prova
de desfibrilhacao

Priloznd cast typu CF odolnd vici
defibrilaci

Defibrillaciéhiztos, CF tipusi
alkalmazott alkatrész

Odporny na defibrylacje element
wehodzacy w kontakt z ciatem
pacjenta typu CF

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

AkohouBeite Ti 0dnyieg xpriong
TIOU avagépovTal otny TomoBeaia
web

Seguir as instrugdes de utilizagdo
no site

Dodrzujte ndvod k pouZiti uvedeny
na webovych strankéch

Kovesse a kovetkezd honlapon
taldlhaté hasznélati utasitdst

Postepowac zgodnie z instrukcja
stosowania na stronie
internetowej

¥

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Tic o8nyieg xpriong

Seguir as instrugdes de utilizacao

Dodrzujte névod k poufiti

Kdvesse a haszndlati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukcjq
stosowania

0Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. m Znpeiwon: evoéyetat va pnv oupmepthapBavovtat 6Aa Ta 60pBola oTn orjpiavon auto Tou mpoiovtog.

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.

59



Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring B Merkkien selitykset
M Jlerenpa Ha cumBonute M Legenda de simboluri M Siimbolite seletus

Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana Eesti
A Upozomenie Forsiktig Tarked huomautus BHumanve Atentie Ettevaatust!
® Na jednorazové poutzitie Til engangsbruk Kertakdyttdinen 3a efHokpaTHa ynotpeba De unica folosinta Uhekordseks kasutamiseks
QTY Mnozstvo Antall Maéra Konuuectso (antitate Kogus
L o T Cislo sarze Lotnummer Erdnumero Maptupen Homep Numér de lot Partii number
E Détum spotreby Utlopsdato Viimeinen kdyttopaiva CpoK Ha rogHoCT Data expirarii Kolblik kuni
STERILE Steriizované pomocou Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla (Tepunu3upaHo C eTneHoB OKCH, Sterilizat cu oxid de etilena Steriliseertud etleenoksidi
etylénoxidu y y P P A kasutades

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.

Autorizovany zéstupca v krajinach

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YnbAHOMOLLEH npeacrasuten B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

E EuropskeIllo spgl?cgnstva/ europeiske fellesskap / EU yhteisossa / Euroopan unionissa EBponechvaTa obwrocr/ Comulnltatea Europeaf] il Uhenduses / Euroopa Liidus
Eurdpskej nie EBponelickua cbo3 Uniunea Europeana
M Vyrobca Produsent Valmistaja Mpoussoguten Producator Tootja
@ Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHLWeH Anametsbp Diametru exterior Valislabimdot
—m — Pouzitelnd dizka Anvendelig lengde Kayttopituus /13non3gaema gbmxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus

Odportcana velkost vodiaceho
drétu

Anbefalt ledevaierstarrelse

Ohjainlangan suositeltu koko

lpenopbumTeneH pasvep Tesex
BOAAY

Marimea recomandata a firului
de ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Datum vyroby

Produksjonsdato

Valmistuspaivamaara

[laTa Ha npou3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupaev

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaiite noBTopHo

Anu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Precitajte si ndvod na pouZzitie
alebo si pozrite elektronicky nvod

Se bruksanvisningen eller den

Katso kéyttoohjeet tai sahkdiset

Hanpasere cnpaska ¢
VHCTPYKLUWTE 3a ynotpe6a un

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati

Tutvuge paberkandjal voi

> IX | B2

na pouditie elektroniske bruksanvisningen kayttoohjeet €N1eKTPOHHUTE UHCTPYKLMM 33 instructiunile de utilizare in elektroonilise kasutusjuhisega
P ynorpe6a format electronic
Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne
Podmienene bezpecné v prostredi MR-sikker under spesifiserte Ehdollisesti turvallinen be3onacto npu MR npu - Ohutu magnetresonantstomograafias
) Conditionat RM -
MR forhold magneettikuvauksessa onpesenenn ycnosua ’ teatud tingimustel
Nepouzivajte, ak je obal ’ . ) Al kayta, jos pakkaus on fa ve ce usnonssa, ako Anusse utiliza daca ambalajul Arge kasutage, kui pakend on
. . N Skal ikke brukes hvis pakningen er - ) onakoBKara e NoBpe/ieHa, u ) " ) )
poskodeny, a precitajte si navod - vahingoittunut, ja katso este deteriorat. Consultati kahjustatud, ja lugege
s skadet. Se bruksanvisningen P HanpageTe (npaBka ¢ X - N .
na pouzitie kayttoohjeet instructiunile de utilizare kasutusjuhiseid

VHCTpyKLUnTe 3@ ynmpeﬁa

=
o

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

Ladkinnéllinen laite

MeamumHcKo uspenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade
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Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring B Merkkien selitykset
M JlereHpa Ha cumBonuTte M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus

Slovensky

Norsk

Suomi

bbnrapckn

Romana

Eesti

Dovozca

Importor

Maahantuoja

Brocuten

Importator

Importija

Skladujte na chladnom a suchom

Oppbevares tort og kjolig

Sailytettava kuivassa ja viiledssa

[la ce cbxpaHABa Ha XnagHo, Cyxo

Stocati fntr-un loc rece si uscat

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

mieste MACTO
O'N) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE-mérk)
S (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkintd) (CE mapkupoBKa) (marcaj CE) P
(G cifu.edwards.com Precitajte si ndvod na pouZitie na Se bruksanvisningen b nettstedet Katso kéyttdohjeet uHcfanxpams:::;:pﬁs:ae%a 8 Consultati instructiunile de Palun lugege kasutusjuhiseid
18885704016 webovej stranke genp verkkosivustolta 2 uyeﬁcam); P utilizare de pe site-ul web veebisaidilt
YHUKaneH naeHTuduKatop Ha Seadme kordumatu

UDI

Jedinecny identifikator zariadenia

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksilgiva tunnus

nspenneto

Identificator unic al dispozitivului

identifitseerimistunnus

Cislo modelu

Modellnummer

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnuHuuHa crepunta 6apuepa
acrema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne kattesiisteem

#
O
%

Obsahuje nebezpecné latky

Inneholder farlige stoffer

Sisaltad vaarallisia aineita

C'bl.'l'bp)Ka 0nacHu BelecTsa

Contine substante periculoase

Sisaldab ohtlikke aineid

L

Aplikovana cast typu CF, ktord je
odolnd vodi defibrilcii

Defibrilleringssikker pasientnaer
del, type CF

Defibrillointiturvallinen CF-tyypin
liityntdosa

MpunoxHa yact ot n CF cbe
3alyura ot pedubpunauma

Piesa aplicata de tip CF, rezistenta
la defibrilare

Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi
rakendusosa

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden

Noudata kayttoohjeita, jotka ovat
verkkosivustolla

Cna3sBaiiTe UHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba, AafieHu Ha yebcaiita

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe site-ul web

Jargige kasutusjuhendit, mille
|eiate veebisaidilt

o

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie

Folg bruksanvisningen

Noudata kdyttdohjeita

(Cna3BaiiTe MHCTPYKLMUTE 33
ynotpe6a

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Poznamka: je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené v3etky symboly. m Merk: alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
m Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa. m 3a6enexka: Bb3MOXHO € He BCUUKM CUMBONI 1 Ca BKITIOYEHU B eTVKeTa Ha TO31 MPOAYKT.
m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda.
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Simboliy paaiskinimas B Simbolu skaidrojums B Sembol A¢iklamalari
M YcnoBHble 0603Hauenns M Legenda sa simbolima B Legenda simbola

Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski Hrvatski
A Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat Mpenoctepexenue Oprez Oprez
@ Vienkartinio naudojimo Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik TonKo AnA 0AH0PasoBoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
UCNONb30BaHNS
QTY Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina Kolicina
L o T Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
E Naudoti iki nurodytos datos Deriguma termins Son kullanma tarihi Vcnonb3oBatb Ao Rok koriscenja Rok upotrebe
STEHILE Sterilizuota etileno oksidu Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen Okme dilmisti sterilze (Tepunu30BaHo STUNEHOKCUAOM Sterilizovano etilen-oksidom Sterilizirano etilen-oksidom

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.

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduunanbHblil npeaCcTaBUTeNb B
Eponefickom coobuecte /

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

| EC |ReP]
EBponelickom cotose
M Gamintojas Razotajs Uretici Mpou3Bogutens Proizvodac Proizvodac
@ 13orinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap BHewHuit guametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
—m — Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouan gnuHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
Rekomendugjamas kre|p|am05|os leteicamais vaditajstigas izmérs Kilavuz Tel igin Onerilen Boyut Pexomennyewii pasviep Preporucena velicina Zice vodice Preporucena velicina Zice vodilice
vielos dydis NpOBOAHMKA
Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

Kartotinai nesterilizuokite

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunu30BaTh NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

1r.naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo
instrukcijas

Skatiet lietoSanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina

(M. UHCTPYKLIY 110 NPUMEHeHII0
WM NEKTPOHHbIE MHCTPYKLMM 1O

Pogledajte uputstvo za upotrebu
ili elektronsko uputstvo za

Pogledajte upute za upotrebu ili
elektronicke upute za upotrebu

> IX | | ®|L|2

instrukcijas basvurun npUMeHeHio upotrebu
Nepirogeniskas Nepirogéna Nonpirojeniktir AnuporexHo Apirogeno Nepirogeno
Salyginis MR Izmanto;elxms MR V|d_g, ievérojot MR Kosullu YcnoBHo 6e3onaco npu Uslovno bezbedno za MR Uvjetno siguran kod pregleda
noteiktus nosacijumus nposeaerun MPT MR-om

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
Zr. naudojimo instrukcijas

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina basvurun

He ncnonb3oBatb, e ynakoBka
MoBpeX/eHa, 1 CM. MHCTPYKLUN
10 NpUMeHeHNio

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno i pogledajte
upute za upotrebu

=
o

Medicinos priemoné

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MezuumHckoe ycTpoiicTso

Medicinsko sredstvo

Medicinski proizvod
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Simboliy paaiskinimas M Simbolu skaidrojums B Sembol A¢iklamalari
M YcnoBHble 0603Hauenns M Legenda sa simbolima B Legenda simbola

Lietuviy Latviesu Tiirk¢e Pycckuit Srpski Hrvatski
% Importuotojas Importétajs ithalatg! Vimnoptep Uvoznik Uvoznik
Pohranite na hladnom, suhom

N

e « 4'.‘4
//IY ?
O

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXNAZHOM, CYXOM
MecTe

Cuvati na hladnom i suvom mestu

mjestu

(€

Conformité Européenne
(CE zymé)

Conformité Européenne
(CE markejums)

Conformité Européenne
(CEsareti)

Conformité Européenne
(mapkmpoBka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

[Iﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Ir. naudojimo instrukcijas
interneto svetainéje

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTPYKLMM 10 MPUMEHEHMI0
Ha Be6-caiite

Pogledajte uputstvo za upotrebu
na veb-sajtu

Pogledajte upute za upotrebu na
internetskoj stranici

UDI

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHblil naeHTMdUKaTOp
yCTpoiicTBa

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

Modelio numeris

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mopenu

Broj modela

Broj modela

Vieno sterilaus barjero sistema

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

0OpHapHas 6apbepHas cuctema
ANA CTepUnu3aLum

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

#
O
%%

Sudétyje yra pavojingy medziagy

Satur bistamas vielas

Tehlikeli maddeler igerir

CoBepxuT BpeaHbIe BeLeCTBa

Sadrzi opasne supstance

SadrZi opasne tvari

1}

Defibriliavimo poveikiui atspari CF
tipo darbiné dalis

Pret defibrilaciju noturiga CF tipa
dala, kas saskaras ar pacientu

Defibrilasyon Korumali CF Tipi
hastayla temas eden parca

KoHTakTupytowywii ¢ naumenTom
anemeHT Tna CF ¢ 3awuToii ot
pa3paza sepubpunnatopa

Primenjeni deo tipa CF otporan na
defibrilaciju

Primijenjeni dio tipa CF otporan
na defibrilaciju

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis
svetainéje

levérojiet lietosanas instrukdiju,
kas pieejama timekla vietné

Web sitesinde bulunan kullanim
talimatlarini takip edin

Cnepyiite MHCTPYKUMAM NO
MpUMEHeHNHo Ha Be6-caiite

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

PridrZavajte se uputa za upotrebu
na internetskoj stranici

o

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

levérojiet lietosanas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip edin

Cnepyiite MHCTPYKUMAM NO
TIpUMEHeHMI0

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu

PridrZavajte se uputa za upotrebu

Pastaba. $io gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. m Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. m Not: bu iiriinin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
m [lpumeyanme. Ha STvKeTKax AaHHOrO U3KENNA MOTYT yKa3biBaTbCA He Bce cumBoAbl. m Napomena: na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. m Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.

63



[ Ec [ReP]
Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Miinchen, Germany

N
Y

—
==
Y

[ |~ ]

Edwards

Ce:

07/25

10063276001 A/ DOC-0259128 A

© Copyright 2025, Edwards Lifesciences LLC
All rights reserved.

ud

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA

Made in USA

Edwards Lifesciences B.V. Telephone  949.250.2500
Verlengde Poolseweg 16 800.424.3278
4818 (L Breda, Netherlands FAX 949.250.2525

64

Web IFU





