Edwards

PLEASE ADVISE ALL STAFF USING SWAN-GANZ MODELS POST THIS NOTICE AS A REMINDER

There have been a growing number of complaints of leaks/breakage involving failures of the (blue) proximal injectate lumen hub on Swan-Ganz catheters.
The issue is linked to manufacturing process and material changes and is associated with situations where the (blue) proximal injectate hub and lumen
experience frequent manipulation or flexing. Most complaints are associated with performance of bolus thermodilution cardiac output procedures.
Advice for users and instructions to mitigate hub breakage issues:

When using Swan-Ganz catheters consider the following instructions to reduce the potential for hub breakage issues:

« Minimize manipulation of the Swan-Ganz (blue) proximal injectate hub and lumen

« Pay frequent attention to the (blue) proximal injectate lumen for leakage or breakage, and exchange with another catheter if the issue is encountered.

« Modify existing clinical workflows to minimize flexing and stress of (blue) proximal injectate lumen. For example:

Securing the catheter lumens to an IV arm board to mitigate bending/flexing of the lumen(s)

Consider using the stopcock on white hub to allow for intermittent transducer pressure tubing changes without twisting white hub on

Swan-Ganz (blue) proximal injectate lumen.

Prevent CO-Set syringe and (blue) proximal injectate lumen from dangling/hanging without support of the CO-Set and (blue) proximal injectate lumen

from the IV pole or OR/ICU bed.

Change to automated cardiac output models to mitigate stress placed on (blue) proximal injectate lumen during Intermittent Cardiac Output (iCO)

with CO-Set.

- Providers and institutions with appropriate capabilities may choose to utilize transthoracic or transesophageal echocardiography in combination with
techniques to monitor central venous pressure via a central venous catheter in patients in need of right ventricle monitoring and management.

Technical Assistance

For technical assistance or device exchange, please contact your local Customer Service.

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

RECOMMANDER A TOUS LES SOIGNANTS QUI UTILISENT DES MODELES SWAN-GANZ D’AFFICHER CETTE NOTE POUR
RAPPEL

Il'y a eu un nombre croissant de plaintes en raison de fuites/ruptures impliquant des défaillances de la lumiére d'injection proximale (bleue) sur les
cathéters Swan-Ganz. Ce probléme est lié au processus de fabrication et a des changements de matériau, et survient notamment dans les cas ol I'embase
et la lumiére d'injection proximale (bleue) subissent de fréquentes manipulations ou flexions. La plupart des plaintes sont associées aux procédures de
mesure du débit cardiaque a I'aide de la thermodilution par bolus.

Conseils aux utilisateurs et instructions pour réduire les problémes de rupture de 'embase :

Lors de I'utilisation de cathéters Swan-Ganz, le respect des instructions ci-aprés contribue a réduire le risque de rupture de I'embase :

Minimiser les manipulations de 'embase et de la lumiére d'injection proximale du cathéter Swan-Ganz (bleu)
Vérifier fréquemment I'absence de fuite ou de rupture de la lumiére d'injection proximale (bleue) et utiliser un autre cathéter dans le cas contraire.
Modifier les routines cliniques existantes pour minimiser les flexions et contraintes sur la lumiére d'injection proximale (bleue). Par exemple :

Fixer les lumiéres du cathéter a un accoudoir pour intraveineuse pour minimiser les pliages/flexions des lumiéres

Utiliser le robinet d'arrét sur I'embase blanche pour permettre des changements intermittents de la tubulure de pression du transducteur sans tordre
I'embase blanche sur la lumiéere d'injection proximale Swan-Ganz (bleue).

Eviter le balancement/la suspension libre de la seringue CO-Set et de la lumiére d'injection proximale (bleue) sans le soutien de la seringue CO-Set et
de la lumiére d'injection proximale (bleue) avec la potence IV ou le lit au bloc opératoire/en soins intensifs.

Opter pour des modéles de mesure du débit cardiaque automatisés pour réduire les contraintes exercées sur la lumiére d'injection proximale (bleue)
pendant la mesure du débit cardiaque intermittent (DCi) avec le systéme CO-Set.

Les prestataires et établissements disposant des capacités adéquates pourront associer une échocardiographie transthoracique ou transcesophagienne
aux techniques permettant de surveiller la pression veineuse centrale a I'aide d'un cathéter veineux central chez les patients ayant besoin d'une
surveillance et d'une prise en charge du ventricule droit.

Assistance technique

Pour toute demande d’assistance technique ou de remplacement de dispositif, contacter le service aprés-vente local.

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



BITTE INFORMIEREN SIE ALLE MITARBEITER, DIE SWAN-GANZ MODELLE VERWENDEN, UND HANGEN SIE DIESES
SCHREIBEN ALS ERINNERUNG AUS

Es ist eine wachsende Anzahl Reklamationen aufgrund von Leckagen/Briichen in Zusammenhang mit einem Versagen des (blauen) proximalen
Injektatlumenanschlusses bei Swan-Ganz Kathetern eingegangen. Das Problem ist mit dem Fertigungsprozess und Materialanderungen verknupft und tritt
in Situationen auf, in denen der (blaue) proximale Injektatanschluss und das Lumen haufig gehandhabt oder gebogen werden. Die meisten Reklamationen
stehen mit der Durchfiihrung von Verfahren zur Messung des Herzzeitvolumens mittels Bolus-Thermodilutionsmethode in Zusammenhang.

Empfehlungen fiir Anwender und Anweisungen zur Minderung von Problemen in Zusammenhang mit Briichen des Anschlusses:
Bei der Verwendung von Swan-Ganz Kathetern kdnnten die folgenden Anweisungen helfen, das Risiko von Problemen durch Anschlussbriiche zu mindern:

« Minimieren Sie die Handhabung des (blauen) proximalen Swan-Ganz Injektatanschlusses und des Lumens.

« Uberpriifen Sie das (blaue) proximale Injektatlumen haufig auf Leckage oder Bruch und tauschen Sie den Katheter aus, wenn ein derartiges Problem
auftritt.

« Andern Sie bestehende klinische Arbeitsablidufe, um Verbiegung und Belastung des (blauen) proximalen Injektatlumens zu minimieren. Beispielsweise:

Befestigen Sie die Katheterlumen an einer IV-Armauflage, um das Verbiegen der Lumen zu verringern.

Sie konnen den Absperrhahn am wei3en Anschluss verwenden, um einen Austausch des Druckwandler-Druckschlauchs zu erméglichen, ohne den

weil3en Anschluss des (blauen) proximalen Swan-Ganz Injektatlumens zu verdrehen.

Vermeiden Sie ein loses Herunterhdngen der CO-Set-Spritze und des (blauen) proximalen Injektatlumens ohne Unterstiitzung durch das CO-Set bzw.

im Falle des (blauen) proximalen Injektatlumens durch den Infusionsstander oder das OP/ITS-Bett.

Wechseln Sie zu automatisierten Herzzeitvolumenmodellen, um die Belastung des (blauen) proximalen Injektatlumens wéahrend einer iCO-

Uberwachung (intermittierendes Herzzeitvolumen) mit dem CO-Set zu verringern.

- Dienstleister und Einrichtungen mit den entsprechenden Méglichkeiten kénnten bei Patienten, die Uberwachung und Mangement des rechten
Ventrikels bendtigen, alternativ eine transthorakale oder transésophageale Echokardiographie in Kombination mit Methoden zur Uberwachung des
zentralvendsen Drucks mithilfe eines zentralvendsen Katheters verwenden.

Technischer Kundendienst

Wenden Sie sich fir technische Unterstiitzung oder einen Austausch des Geréts an lhren lokalen Kundendienst.

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

POR FAVOR, ACONSEJE A TODO EL PERSONAL QUE UTILICE LOS MODELOS SWAN-GANZ QUE COLOQUE ESTE AVISO
COMO RECORDATORIO

Ha habido un numero creciente de quejas de fugas/roturas que implican fallos en el conector de la luz del inyectable proximal (azul) en catéteres
Swan-Ganz. El problema estd relacionado con el proceso de fabricacién y los cambios de material y se asocia a situaciones en las que el conector y la luz del
inyectable proximal (azul) experimentan una manipulacién o flexion frecuentes. La mayoria de las quejas se asocian a la realizacién de procedimientos de
gasto cardiaco por termodilucién en bolo.

Consejos para los usuarios e instrucciones para mitigar los problemas de rotura del conector:
Cuando utilice catéteres Swan-Ganz tenga en cuenta las siguientes instrucciones para reducir la posibilidad de problemas de rotura del conector:

« Minimice la manipulacién del conector y la luz del inyectable proximal Swan-Ganz (azul)
- Preste atencion con frecuencia a la luz del inyectable proximal (azul) por si hay fugas o roturas, y cdmbielo por otro catéter si surge el problema.
- Modifique los flujos de trabajo clinicos existentes para minimizar la flexion y la tension de la luz del inyectable proximal (azul). Por ejemplo:

Fijacion de los limenes del catéter a un tablero de brazo i.v. para mitigar la flexién/curvatura de la luces

Considere el uso de la llave de paso en el conector blanco para permitir cambios intermitentes de los tubos de presion del transductor sin torcer el

conector blanco en la luz del inyectable proximal Swan-Ganz (azul).

Impida que la jeringa CO-Set y la luz del inyectable proximal (azul) queden colgando/pendiendo sin soporte del CO-Set y la luz del inyectable

proximal (azul) del palo de gotero i.v. o la cama de quiréfano/UCI.

Cambie a los modelos automatizados de gasto cardiaco para mitigar la tensién ejercida sobre la luz del inyectable proximal (azul) durante el gasto

cardiaco intermitente (GCi) con CO-Set.

« Los profesionales sanitarios e instituciones con las capacidades adecuadas pueden optar por utilizar la ecocardiografia transesofagica o transtoracica en
combinacion con técnicas de monitorizacion de la presion venosa central a través de un catéter venoso central en pacientes que necesiten
monitorizacién y gestion del ventriculo derecho.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia técnica o cambiar el dispositivo, péngase en contacto con el servicio al cliente local.

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



COMUNICARE A TUTTO IL PERSONALE CHE UTILIZZA | MODELLI SWAN-GANZ DI AFFIGGERE IL PRESENTE AVVISO A
TITOLO DI PROMEMORIA

E stato registrato un numero crescente di segnalazioni relative a perdite/rotture dovute a difetti del raccordo del lume di iniezione prossimale (blu) sui
cateteri Swan-Ganz. Il problema ¢ legato alle modifiche apportate al processo di fabbricazione e ai materiali ed € associato a situazioni in cui il raccordo e
il lume di iniezione prossimale (blu) sono soggetti a frequenti manipolazioni o flessioni. La maggior parte delle segnalazioni & associata all'esecuzione di
procedure di misurazione della gittata cardiaca mediante termodiluizione con bolo.

Consigli per gli utenti e istruzioni per ridurre il rischio di rottura del raccordo:
Quando si utilizzano i cateteri Swan-Ganz, attenersi alle seguenti istruzioni per ridurre il rischio di rottura del raccordo:

« Ridurre al minimo la manipolazione del raccordo e del lume di iniezione prossimale Swan-Ganz (blu)

« Controllare regolarmente il lume di iniezione prossimale (blu) del catetere per verificare la presenza di perdite o rotture e, in caso di problemi, sostituirlo
con un altro catetere.

Modificare i flussi di lavoro clinici esistenti per ridurre al minimo la flessione e la sollecitazione del lume di iniezione prossimale (blu). Ad esempio:

Fissare i lumi del catetere a un’asta per fleboclisi per fare in modo che il lume si pieghi/fletta il meno possibile

Utilizzare il rubinetto di arresto sul raccordo bianco per consentire le modifiche del tubo della pressione del trasduttore intermittente senza torcere il
raccordo bianco sul lume di iniezione prossimale Swan-Ganz (blu).

Evitare che la siringa CO-Set e il lume di iniezione prossimale (blu) penzolino/restino sospesi senza I'apposito supporto dall’asta per fleboclisi o dal
letto di sala operatoria/terapia intensiva.

Passare a modelli automatizzati di gittata cardiaca per ridurre la sollecitazione esercitata sul lume di iniezione prossimale del catetere (blu) durante la
gittata cardiaca intermittente (iCO) con CO-Set.

Gli operatori sanitari e le strutture che dispongono delle competenze adeguate possono scegliere di ricorrere all'ecocardiografia transtoracica o
transesofagea in combinazione con tecniche di monitoraggio della pressione venosa centrale tramite un catetere venoso centrale nei pazienti che
necessitano di monitoraggio e gestione del ventricolo destro.

Assistenza Tecnica

Per assistenza tecnica o per la sostituzione del dispositivo, contattare il servizio di assistenza clienti locale.

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

Nederlands

GELIEVE ALLE MEDEWERKERS DIE SWAN-GANZ-MODELLEN GEBRUIKEN TE VERZOEKEN DEZE MEDEDELING ALS
HERINNERING OP TE HANGEN

Er is een toenemend aantal klachten gemeld van lekken/breken die leiden tot storingen van de (blauwe) naaf van het proximale injectaatlumen op
Swan-Ganz katheters. Dit probleem houdt verband met het productieproces en materiaalwijzigingen en wordt geassocieerd met situaties waarin de
(blauwe) naaf en het lumen van het proximale injectaatvaak worden gemanipuleerd of gebogen. De meeste klachten houden verband met de uitvoering
van procedures voor bolus thermodilutie cardiac output.

Advies voor gebruikers en instructies om problemen met breken van de naaf te beperken:
Volg bij het gebruik van de Swan-Ganz -katheters de volgende instructies om de kans op problemen door breken van de naaf te verkleinen:

« Minimaliseer manipulatie van de Swan-Ganz (blauwe) naaf en het lumen van het proximale injectaat
« Controleer het (blauwe) proximale injectaatlumen regelmatig op lekken of breken en vervang de katheter als er een probleem wordt vastgesteld.
- Pas bestaande klinische workflows aan om buigen en belasting van het (blauwe) proximale injectaatlumen te beperken. Bijvoorbeeld:

De katheterlumina aan een armspalk voor infuus bevestigen om buigen van het lumen te beperken

Gebruik eventueel het kraantje op de witte naaf om intermitterende veranderingen van de druklijnen van de transducer mogelijk te maken zonder
de witte naaf op het Swan-Ganz (blauwe) proximale injectaatlumen te draaien.

Voorkom dat de CO-Set spuit en het (blauwe) proximale injectaatlumen bungelen/hangen zonder ondersteuning van de CO-Set en het (blauwe)
proximale injectaatlumen aan de infuusstandaard of het bed.

Stap over naar modellen met geautomatiseerde cardiac output om belasting op het (blauwe) proximale injectaatlumen tijdens intermitterende
cardiac output (iCO) met de CO-Set te beperken.

Leveranciers en instellingen met geschikte mogelijkheden kunnen ervoor kiezen transthoracale of transoesofageale echocardiografie te gebruiken in
combinatie met technieken om de centraalveneuze druk te bewaken via een centraalveneuze katheter bij patiénten die bewaking en beheer van het
rechterventrikel vereisen.

Technische bijstand

Neem voor technische bijstand contact op met uw plaatselijke klantenservice.

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



UNDERRET ALT PERSONALE, SOM BRUGER SWAN-GANZ MODELLER, OG HANG DENNE MEDDELELSE OP SOM
EN PAMINDELSE

Der har veeret et stigende antal klager over leekager/brud, der skyldes svigt i den (bl&) proksimale injektatlumenmuffe pa Swan-Ganz katetre. Problemet
hanger sammen med andringer i fremstillingsprocessen og materialerne og opstar i situationer, hvor den (bla) proksimale injektatmuffe og lumen
udsaettes for hyppig handtering eller bgjning. De fleste klager vedrgrer udfarelsen af bolustermodilutionsmalinger af hjerteminutvolumen.

Rad til brugere og anvisninger til at mindske risikoen for brud pa muffen:

Ved brug af Swan-Ganz katetre skal nedenstdende anvisninger overvejes for at reducere risikoen for brud pa muffen:

« Begreens handteringen af Swan-Ganz (bld) proksimal injektatmuffe og lumenet

« Hold Igbende gje med det (bld) proksimale injektatlumen for laekage eller brud, og udskift med et andet kateter, hvis problemet opstar.

- Tilpas eksisterende kliniske arbejdsgange for at minimere bgjning og belastning af det (bld) proksimale injektatlumen. For eksempel:

Fastger kateterlumenerne til en i.v.-armskinne for at mindske bgjning af lumen(erne)

Overvej at anvende stophanen pé den hvide muffe for at muliggere intermitterende udskiftning af transducertrykslanger uden at vride den hvide

muffe pd det Swan-Ganz (bl3) proksimale injektatlumen.

Undga, at CO-Set sprgjten og det (bld) proksimale injektatlumen haenger lgst uden statte fra CO-Set og det (bld) proksimale injektatlumen pd

i.v.-stangen eller sengen pd operationsstuen/intensivafdelingen.

Skift til automatiserede hjerteminutvolumenmodeller for at mindske belastningen pa det (bld) proksimale injektatlumen under intermitterende

hjerteminutvolumen (iCO) med CO-Set.

« Udbydere og institutioner med passende kapacitet kan veelge at anvende transtorakal eller transgsofageal ekkokardiografi i kombination med teknikker
til overvagning af centralt vengst tryk via et centralt venekateter hos patienter, der har behov for overvagning og behandling af hgjre ventrikel.

Teknisk hjeelp

Kontakt kundeservice for at fa teknisk hjzelp eller hjzelp til udskiftning af en anordning.

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

MEDDELA ALL PERSONAL SOM ANVANDER SWAN-GANZ -MODELLER OCH SATT UPP MEDDELANDET SOM EN
PAMINNELSE

Vi har mottagit ett 6kande antal klagomal om lackage/brott dar den (bld) proximala injektatlumenfattningen pa Swan-Ganz -katetrar inte fungerar

som avsett. Problemet &r kopplat till férandringar gallande tillverkningsprocessen och material. Det associeras med situationer dar den (bld) proximala
injektatfattningen och injektatlumen utsétts for upprepad manipulering eller bojning. Klagomalen ror i de flesta fallen méatning av hjartminutvolym genom
termodilution med bolus.

Rad till anvdndare och instruktioner for att minska risken for att fattningen gar sonder:
Foljande instruktioner hjélper till att minska risken for att fattningen gar sénder nar Swan-Ganz katetrar anvands:

« Manipulera den (bld) proximala injektatfattningen och injektatlumen pa Swan-Ganz sa lite som mojligt

« Kontrollera regelbundet (blatt) proximalt injektatlumen for tecken pa lackage eller brott. Byt ut mot en ny kateter om problem upptacks.

« Anpassa de befintliga kliniska arbetsflédena for att minimera bojning av och péfrestningar pa (blatt) proximalt injektatlumen. Anpassningarna kan till
exempel besta av foljande:

Fast kateterlumen vid en armbréda for dropp fér att minimera risken for att lumen bdjs/stracks

Overvig att anvinda kranen pa den vita fattningen. Den gér det méjligt att byta tryckslang till omvandlaren flera gadnger utan att behéva vrida p& den

vita fattningen pa Swan-Ganz (blatt) proximalt injektatlumen.

Sakerstall att CO-Set spruta och (blatt) proximalt injektatlumen inte hdnger fritt fran droppstéllningen eller sangen i operationssalen/pa

intensivvardsavdelningen utan stéd for CO-Set och (blatt) proximalt injektatlumen.

Andra till modeller med automatisk hjartminutvolym fér att minimera pafrestningarna pé (blatt) proximalt injektatlumen under intermittent

hjdrtminutvolym (iCO) med CO-Set.

- Vardinrattningar och institutioner med lamplig kapacitet kan vélja att anvanda transtorakal eller transesofageal ekokardiografi, kombinerat med
tekniker for 6vervakning av centralt ventryck via en central venkateter, hos patienter med behov av 6vervakning och hantering av hoger kammare.

Teknisk assistans

Kontakta den lokala kundservicen vid behov av teknisk assistans eller utbyte av en enhet.

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



EAAnvika

ENHMEPQZTE OAO TO MPOZQMIKO NMNOY XPHZIMOIMOIEI MONTEAA SWAN-GANZ NA ANAPTHZEI THN NMAPOYZA
EIAOMOIHZH QX YNENOYMIZH

Yndpxel au§avopevog aptBuog mapamovwy yia Slappoég/Bpavion mou mepIAauBAvouy acToxieg Tou op@aAoL (UTAE) eyyUG aulou eyxedpevou SIaAUPATOG
o€ kaBeTripeg Swan-Ganz. Autd To {Tnua cuvdEeTal Pe Tn Sladikaoio KaTaoKeUNG Kat TIG aANaYEG 0Ta UAIKA Kat OXETICETAL PE TTEPUTTWOELG OTIOU 0 OUPANOG
(UITAE) EYYUG EyXEOUEVOU SIONUPATOG KAt AUAOU UTTOKEIVTAL OE CUXVO XELPIOHO 1 KApWN. Ta TepIoooTEPa apdamova oxeTiCovtal ue TV andédoon Twv
Sadikaoiwv kapdlakng mapoxrig Beppoapaiwong tng £yxuong bolus.

TupPouln yia XpOTEG Kat 08nYiEC yia TOV TEPLOPIGHO TWV {NTNHATWV Bpavcon¢ Tou op@alou:

‘Otav Xpnotlomoleite KABeTHpeG Swan-Ganz, va £xeTe uTOWN Tig akdAouBe¢ 0dnyieg yla peiwon tng mbavotntag {nTnudtwv Bpavong Tou opeaou:

EAax10TOmOLEITE TOV XEIPIOUO TOU OUPANOU £yYUG EyXEOUEVOU SIAAUPATOG Kal AuAoU Swan-Ganz (Umhe)

ENéyXETE TAKTIKA TOV (UTTAE) £YYUG AUAO gyXeOpEvoU SlaAupaTog yia Sitappor ) Bpavon kat mpaypatomoleite alayr pe dAov kabetripa av
QAVTILETWTTIOETE omolodrmoTe {rTnUa ané Ta mapandvw.

TPOTIOTIOLEITE TIG UTTAPXOUTEG KAIVIKEG POEG EPYACIWV YIa ENAXIOTOTIOINCN TNG KAUWYNGE Kal TNG THiEONG TOU (UTTAE) £yyUG aulol gyxeopevou SlaAvpatog. MNa
mapddetyua:

+ Ao@alioTe Toug auloug Tou Kabetrpa og pia Baon Bpaxiova opou yla mePLopIopd TNG KAUMUAWONG/KAUPNG Tou(wv) auhol(wv)

NdBete uméYn TV MBaAvATNTA va XPNOILOTIOINOETE TN OTPOPLYYa OGTOV AeUKO OUPaAd WaoTe va gival Suvatég ol Slaleimouoeg aAayEG 0Th CwAvwon
TEoNG LOPPOTPOTTE XWPIG TNV TTEPIOTPOPH TOU AEUKOU OUPANOU OTOV £YyUG AUAS eyXeopeVoU SlaAUpaTog Swan-Ganz (UmAe).

AmotpéPTe T oUptyya CO-Set kat Tov (UMAE) £yyUG AUAO eyxeOUEVOU SIOAUMATOC ammd TO VA KOLVIOUVTALKPEHOVTAL Xwpig urootrpién amé to CO-Set
Kat Tov (UImAE) £yYUG AUAO eyXEOUEVOU SIONUHATOC amd TO OTATO 0poU f TNV KAIVN TNG XEIPOUPYIKNAG aiboucag (OR)/ME®.

AMGETE Ta auTtopaTomoinuéva LOVTEND KAPSIOKNG TTAPOXNAG YA TTEPLOPIOHUO TNG TIECNG TTOU AOKEITAL OTOV (UTTAE) EYYUC AUAO EYXEOUEVOU SIONUATOG
katd ™ Sidpketa StoAeimouoag kapdiakng mapoxng (iICO) pe to CO-Set.

O1mapoxol Kat Ta 1I6pupata pe KATAAMNAEG SuvatoTnTEG evOEKETAL VA EMAEEOUV va XPNOIUOTTOICOUV S1aBwpaKiKo i S10100(AyElo NXwKapSloypd@nua
0€ oLVSUAOUO LE TEXVIKEG Yl TTAPAKOAOUONON TNG KEVTPIKAG GAEPBIKAG TTiEONG HéOW VOC KEVTPIKOU GAEPRIKOU KOBETHpa 0 aoBeVeic e avaykn yia
mapakoAouBnon kai Staxeipton tng de€1Ag Kothiag.

Texvikn) Bon@sia

Na texvikn BonBeta rj alayr TNG CUOKEUNG, EMIKOIVWVAOTE UE TNV TOTIKN YTINPECia eEUMNPETNONG TTEAATWV.

Ot emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences kat to tumomoinpévo Aoydtumno E gival epmopikd orjpata g Edwards Lifesciences Corporation. ONa Ta GANa EUITOPIKA
OAMATA ATTOTEAOUV IS1OKTNGI{A TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.

RECOMENDA-SE A TODO O PESSOAL QUE UTILIZE MODELOS SWAN-GANZ QUE AFIXE ESTE AVISO COMO LEMBRETE

Verificou-se um nimero crescente de reclamacées de fugas/quebra envolvendo falhas da extremidade do limen proximal do injetado (azul) em cateteres
Swan-Ganz. Este problema esta relacionado com o processo de fabrico e alteragdes dos materiais e esta associado a situagdes em que a extremidade e o
limen proximal do injetado (azul) séo sujeitos a uma manipulacao ou flexdo frequentes. A maioria das reclamacoes estd associada ao desempenho dos
procedimentos de débito cardiaco por termodiluicdo de bélus.

Recomendacao para os utilizadores e instru¢des para mitigar problemas de quebra da extremidade:
Ao utilizar os cateteres Swan-Ganz, tenha em consideragao as seguintes instrugdes para reduzir o potencial de problemas de quebra da extremidade:

« Minimize a manipulagao da extremidade e limen proximal do injetado Swan-Ganz (azul)

« Preste frequentemente atencdo ao limen proximal do injetado (azul), para verificar a presenca de fugas ou quebra, e substitua por outro cateter caso
seja detetado um destes problemas.

Modifique os fluxos de trabalho clinicos existentes para minimizar a flexao e a tensao do limen proximal do injetado (azul). Por exemplo:

Fixe os limens do cateter a placa de um brago do conjunto IV para minimizar a dobragem/flexao do(s) limen(s)

Considere utilizar a torneira de passagem na extremidade branca para permitir alteragdes intermitentes da tubagem de presséo do transdutor, sem

torcer a extremidade branca no limen proximal do injetado Swan-Ganz (azul).

Evite que a seringa CO-Set e o limen proximal do injetado (azul) fiquem pendurados/suspensos sem o apoio do CO-Set e do Iimen proximal do

injetado (azul) a partir do suporte IV ou da cama do BO/UCI.

Mude para modelos de débito cardiaco automatizados para mitigar a tensdo colocada sobre o limen proximal do injetado (azul) durante o débito

cardiaco intermitente (DCi) com CO-Set.

+ Os prestadores e as instituicdes com capacidades apropriadas podem optar por utilizar a ecocardiografia transtoracica ou transesofagica, em conjunto
com técnicas para monitorizar a pressdo venosa central através de um cateter venoso central, em doentes que necessitam de gestdo e monitorizacdo
ventricular direita.

Assisténcia técnica

Para mais informagdes sobre a Assisténcia técnica ou substituicdo do dispositivo, contacte a assisténcia técnica local.

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



INFORMUJTE VESKERY PERSONAL POUZiVAJICi MODELY SWAN-GANZ A VYVESTE TOTO UPOZORNENI JAKO
PRIPOMINKU

Stéle casté&ji se objevuiji stiznosti na Uniky/poskozeni souvisejici se selhdnim (modrého) hrdla proximalniho lumina pro vstfikovany roztok na katétrech
Swan-Ganz. Tento problém souvisi se zménami ve vyrobnim procesu a v pouzitych materidlech a vyskytuje se v situacich, kdy jsou (modré) proximalni
hrdlo a lumen pro vstfikovany roztok vystaveny ¢asté manipulaci nebo ohybani. Vétsina stiznosti se tyka provadéni metod méreni srde¢niho vydeje
prostfednictvim bolové termodiluce.

Doporuceni pro uzivatele a pokyny k omezeni rizika poskozeni hrdla:

Pfi pouzivani katétrll Swan-Ganz dodrzujte nasledujici pokyny, abyste sniZili riziko poskozeni hrdla:

« Omezte manipulaci s (modrym) proximélnim hrdlem a luminem pro vstfikovany roztok katétru Swan-Ganz.

- Casto kontrolujte, zda v (modrém) proximalnim luminu pro vstfikovany roztok nedochazi k Giniku nebo poskozeni, a v pfipadé zjisténi takového

problému katétr vymérite za novy.
« Upravte stavajici klinické postupy tak, aby se minimalizovalo ohybani a naméahani (modrého) proximélniho lumina pro vstfikovany roztok. Napfiklad:

Upevnéte lumina katétru k podlozce na pazi infuzniho setu za i¢elem omezeni ohybéni/prohybani lumin.

Zvazte pouziti uzaviraciho kohoutu na bilém hrdle, aby bylo mozné provadét prerusovanou vyménu tlakového vedeni pfevodniku, aniz by doslo ke

zkrouceni bilého hrdla na (modrém) proximalnim luminu pro vstfikovany roztok katétru Swan-Ganz.

Zabrante tomu, aby injek¢ni stiikacka CO-Set a (modry) proximalni lumen pro vstfikovany roztok visely bez opory soupravy CO-Set na infuznim stojanu

nebo na lGzku na opera¢nim séle ¢i na JIP.

Pfejdéte na automatizované modely srde¢niho vydeje, abyste zmirnili naméahani (modrého) proximalniho lumina pro vstfikovany roztok béhem

intermitentniho srde¢niho vydeje (iCO) pomoci soupravy CO-Set.

« Poskytovatelé zdravotni péce a zdravotnicka zafizeni s odpovidajicimi moznostmi mohou u pacientd, u nichz je nutné monitorovat a lécit pravou
komoru, zvolit transtorakalni nebo transezofagealni echokardiografii v kombinaci s technikami pro monitorovani centralniho zilniho tlaku pomoci
centralniho Zilniho katétru.

Technicka asistence

V pfipadé potieby technické asistence nebo vymeény prostiedku se obratte na mistni zakaznicky servis.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné znamky spolec¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

KERJUK, A SWAN-GANZ MODELLEKET HASZNALO OSSZES MUNKATARS FIGYELMET HiVJA FEL ARRA, HOGY EZT
A KOZLEMENYT HELYEZZEK KI EMLEKEZTETOKENT

Egyre tobb panasz érkezik a (kék) proximalis injektatumlumen csatlakozdjanak meghibasodasaval kapcsolatos szivargasokrol/torésekrél a Swan-Ganz
katéterek esetében. A probléma a gyartési folyamathoz és az anyagvaltozasokhoz kapcsolédik, és olyan szitudciékban fordul eld, amikor a (kék) proximalis
injektdtumcsatlakozé és a lumen gyakori manipuldciénak vagy hajlitdsnak van kitéve. A panaszok tébbsége a bolustermodiltcios perctérfogat mérési
eljarasaihoz kapcsolddik.

Tanacsok és utasitasok a felhasznalok szamara a csatlakozotoréses problémak enyhitésére:
A Swan-Ganz katéterek hasznélata soran vegye figyelembe az alabbi utasitasokat, hogy csokkentse a csatlakozotorés kockazatat:
« Minimalizalja a Swan-Ganz (kék) proximalis injektatumcsatlakozé és a lumen mozgatasat

« Gyakran ellendrizze a (kék) proximalis injektatumlument szivargas vagy torés tekintetében, és ha ilyen problémat észlel, cserélje ki egy masik katéterre.

« Médositsa a meglévé klinikai munkafolyamatokat annak érdekében, hogy minimalisra csokkentse a (kék) proximalis injektatumlumen meghajlasat és
terhelését. Példaul:

Rogzitse a katéterlumeneket az infuzids karfara, hogy megakadalyozza a lumenek meghajlitasat/meghajlasat

Fontolja meg a fehér csatlakozdn taldlhaté zérdcsap hasznélatéat, hogy a Swan-Ganz (kék) proximalis injektatumlumenen 1évé fehér csatlakozo

elcsavarasa nélkil lehessen dtmenetileg moédositani a transzducer nyoméscsévezetékét.

Gondoskodjon arrdl, hogy a CO-Set fecskendé és a (kék) proximalis injektatumlumen ne fliggjon/ldgjon tdmogatés nélkiil a CO-Set eszkozrdl, illetve a

(kék) proximalis injektatumlumen ne fliggjon/légjon az infuzids allvanyrél vagy a miités/intenziv osztalyi agyrol.

Véltson automatizalt perctérfogat-modellekre, hogy csokkentse a (kék) proximalis injektatumlumenre esé terhelést a szakaszosan mért perctérfogat

(iCO) CO-Set segitségével végzett mérése soran.

« Azok a szolgaltatok és intézmények, amelyek rendelkeznek a sziikséges felszereléssel, a jobb kamra megfigyelésére és kezelésére szoruld betegek
esetében a transztorakalis vagy transzézofagealis echokardiografiat kombindlhatjék a centrélis vénas katéteren keresztll torténd centrélis vénas
nyomas mérésére szolgald technikakkal.

Miiszaki segitségnyuijtas

Mliszaki segitség vagy eszkozcsere érdekében forduljon a helyi Gigyfélszolgalathoz.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és a stilizalt E logd az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.



NALEZY ZOBOWIAZAC CALY PERSONEL KORZYSTAJACY Z MODELI CEWNIKOW SWAN-GANZ DO WYWIESZENIA
NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA JAKO PRZYPOMNIENIA

Odnotowuje sie coraz wiecej reklamacji dotyczacych przeciekéw/peknie¢ zwigzanych z uszkodzeniami nasadki (niebieskiego) kanatu proksymalnego do
iniekcji na cewnikach Swan-Ganz. Problem ten wiaze sie z procesem produkcji oraz zmianami materiatu i wystepuje w sytuacjach, w ktérych nasadka
(niebieskiego) kanatu proksymalnego do iniekcji oraz kanat sg czesto poddawane manipulowaniu lub zginaniu. Wiekszos¢ reklamacji dotyczy skutecznosci
procedur wyznaczania pojemnosci minutowej serca metoda termodylucji z bolusem.

Wskazoéwki dla uzytkownikéw oraz instrukcje dotyczace ograniczania problemow zwigzanych z pekaniem nasadek:

Podczas korzystania z cewnikéw Swan-Ganz nalezy stosowac sie do ponizszych instrukcji w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia problemoéw zwigzanych
z pekaniem nasadek:
« Ograniczy¢ manipulowanie nasadka (niebieskiego) kanatu proksymalnego do iniekgji i kanatem cewnika Swan-Ganz.
« Regularnie sprawdza¢ (niebieski) kanat proksymalny do iniekcji pod katem przeciekéw lub peknie¢, a w przypadku wystapienia problemu wymienic¢
cewnik.
« Zmodyfikowa¢ dotychczasowe procedury kliniczne w celu ograniczenia zginania (niebieskiego) kanatu proksymalnego do iniekgji i wywieranych na
niego naprezen. Na przykfad:
+ Przymocowac kanaty cewnika do podtokietnika do wlewéw dozylnych w celu ograniczenia wyginania/zginaniakanatu(-6w).
« Rozwazy¢ uzycie zaworu odcinajacego na biatej nasadce, aby umozliwi¢ okresowe wymiany przewodu ci$nienia przetwornika bez ryzyka skrecania
biatej nasadki na (niebieskim) kanale proksymalnym cewnika Swan-Ganz do iniekgji.
Nie dopuszcza¢ do zwisania strzykawki CO-Set i (niebieskiego) kanatu proksymalnego do iniekcji bez podparcia systemu CO-Set i (niebieskiego) kanatu
proksymalnego ze stojaka na kroplowki lub tézka na sali operacyjnej / oddziale intensywnej terapii.

Stosowac¢ modele z automatycznym pomiarem pojemnosci minutowej serca, aby zmniejszy¢ naprezenie (niebieskiego) kanatu proksymalnego do
iniekcji podczas przerywanego pomiaru pojemnosci minutowej serca (iCO) przy uzyciu systemu CO-Set.

Lekarze i placéwki majace odpowiednie mozliwosci moga zdecydowac sie na zastosowanie echokardiografii przezklatkowej lub przezprzetykowe;j
w potaczeniu z technikami monitorowania centralnego cisnienia zylnego za pomoca centralnego cewnika zylnego u pacjentéw wymagajacych
monitorowania i leczenia prawej komory serca.

Wsparcie techniczne

W sprawie uzyskania wsparcia technicznego lub wymiany urzadzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe sg whasnoscig odpowiednich wtascicieli.

Slovensky

UPOZORNITE VSETKYCH ZAMESTNANCOV POUZiVAJUCICH MODELY SWAN-GANZ, ABY TOTO OZNAMENIE VYVESILI AKO
URGENCIU
Narasta pocet staznosti na uniky/praskliny suvisiace so zlyhaniami (modrého) hrdla proximalneho limenu na injektat na katétroch Swan-Ganz. Tento
problém suvisi so zmenami vo vyrobnom procese a zmenami materialov a vyskytuje sa v situaciach, ked'si (modré) hrdlo proximalneho limenu na injektat
a lumen vystavené ¢astym manipuldciam alebo ohybom. Vacsina staznosti sa tyka vykonavania procedur merania srdcového vydaja metédou termodiltcie
s bolusom.

Odporucania pre pouzivatelov a pokyny na obmedzenie problémov so zlomenim hrdla:
Pri pouzivani katétrov Swan-Ganz dodrziavajte nasledujice pokyny, aby ste obmedzili riziko zlomenia hrdla:

« Obmedzte na minimum manipuldciu s proximalnym hrdlom injektatu a limenom Swan-Ganz (modry)

- Pravidelne kontrolujte, ¢i v (modrom) proximalnom limene na injektat nedochadza k Uniku alebo poskodeniu, a v pripade zistenia tohto problému
vymerite katéter za novy.
« Upravte existujlce klinické postupy tak, aby ste minimalizovali ohybanie a namahanie (modrého) proximalneho limenu na injektat. Napriklad:

Upevnenie limenov katétra k doske ramena IV na zmiernenie ohybania/prehybania limenu (Iimenov)

Zvazte pouzitie ventila na bielom hrdle, aby bola mozna obcasna vymena tlakovej hadi¢ky sondy bez otécania bieleho hrdla na proximalnom
limene na injektat Swan-Ganz (modry).

Zabrarite tomu, aby striekacka stpravy CO-Set a (modry) proximalny limen na injektat viseli/hojdali sa bez opory stpravy CO-Set a (modrého)
proximalneho limenu na injektat pomocou IV stojanu alebo I6zka na opera¢nej sale/jednotke intenzivnej starostlivosti.

Vykonajte zmenu na automatizované modely srdcového vydaja na zmiernenie zataze vyvijanej na (modry) proximalny limen na injektat pocas
prerusovaného srdcového vydaja (iCO) so supravou CO-Set.

« Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a zdravotnicke zariadenia s prislusnymi kapacitami m6zu u pacientov, ktori vyZzaduju monitorovanie a liecbu
pravej komory, vyuzit transtorakélnu alebo transezofagedlnu echokardiografiu v kombindcii s technikami na monitorovanie centrédlneho venézneho
tlaku prostrednictvom centralneho venézneho katétra.

Technicka asistencia

Ak vyzadujete technicku asistenciu alebo vymenu pomocky, obratte sa na miestne oddelenie sluzieb zakaznikom.

Edwards, Edwards Lifesciences a Stylizované logo E s ochranné znamky spoloc¢nosti Edwards Lifesciences. Vsetky ostatné ochranné znamky su majetkom
prislusnych vlastnikov.



BE ALLE MEDARBEIDERE SOM BRUKER SWAN-GANZ -MODELLER OM A HENGE OPP DENNE MELDINGEN SOM EN
PAMINNELSE
Det har vaert en gkende andel klager pa lekkasjer/brudd som skyldes feil ved det (bla) proksimale injektatlumennavet pa Swan-Ganz -katetre. Problemet

henger sammen med endringer i produksjonsprosessen og materialet, og oppstar i situasjoner der det (bld) proksimale injektatnavet og -lumenet utsettes
for hyppig handtering eller baying. De fleste klager er knyttet til gjennomferingen av bolus-termodilusjonsmalinger av minuttvolum.

Rad til brukere og instruksjoner for a redusere risikoen for brudd pa navet:
Ved bruk av Swan-Ganz -katetre ber du fglge disse instruksjonene for & redusere risikoen for brudd pa navet:

« Minimer handtering av Swan-Ganz (bld) proksimale injektatnav og -lumen.
« Folg noye med pa det (bla) proksimale injektatlumenet for a oppdage lekkasjer eller brudd, og bytt til et annet kateter hvis slike problemer oppstar.
« Tilpass eksisterende kliniske arbeidsflyter for @ minimere bgyning og belastning pa det (bla) proksimale injektatlumenet. For eksempel:

Fest kateterlumenene til et IV-armbrett for a redusere bgying av lumenet(-ene)

Vurder a bruke stoppekranen pa det hvite navet for @ kunne bytte transdusertrykkslangen med jevne mellomrom uten a vri det hvite navet pa Swan-

Ganz (bld) proksimale injektatlumen.

Serg for at CO-Set -sprayten og det (bla) proksimale injektatlumenet ikke henger uten stgtte fra CO-Set og det (bla) proksimale injektatlumenet fra

IV-stangen eller sengen pa operasjonsstuen/intensivavdelingen.

Bytt til automatiserte modeller for minuttvolum for & redusere belastningen pa (blatt) proksimalt injektatlumen under intermitterende minuttvolum

(iCO) med CO-Set.

« Helsepersonell og institusjoner med tilstrekkelig kompetanse kan velge & benytte transtorakal eller transgsofageal ekkokardiografi i kombinasjon med
teknikker for overvaking av sentralvengst trykk via et sentralvengst kateter hos pasienter som trenger overvaking og behandling av heyre ventrikkel.

Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse eller a skifte ut en enhet, kan du kontakte kundeservice lokalt.

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

ILMOITA TASTA ASIASTA KAIKILLE SWAN-GANZ -MALLEJA KAYTTAVILLE HENKILOSTON JASENILLE JA KIINNITA TAMA
ILMOITUS SEINALLE MUISTUTUKSEKSI

Swan-Ganz -katetrien (sinisen) proksimaalisen injektioluumenkannan vuotoihin/rikkoutumisiin liittyvien reklamaatioiden maara on lisdantynyt. Ongelma
liittyy valmistusprosessin ja materiaalien muutoksiin, ja se on yhteydessa tilanteisiin, joissa (sinistd) proksimaalista injektiokantaa ja -luumenia késitellaan
tai taivutetaan usein. Suurin osa reklamaatioista liittyy toimenpiteisiin, joissa syddmen minuuttitilavuutta mitataan bolustermodiluutiomenetelmalla.

Ohjeet kdyttdjille ja toimintaohjeet kannan rikkoutumisongelmien vahentamiseksi:
Huomioi seuraavat ohjeet kayttdessasi Swan-Ganz -katetreja vahentaaksesi kannan rikkoutumisriskia:

« Kasittele Swan-Ganz -katetrin (sinista) proksimaalista injektiokantaa ja -luumenia mahdollisimman vahan.
« Tarkkaile (sinistd) proksimaalista injektioluumenia saannollisesti vuotojen tai rikkoutumisen varalta ja vaihda katetri toiseen, jos havaitset ongelman.

« Muokkaa kaytossa olevia kliinisia toimintatapoja, jotta (siniseen) proksimaaliseen injektioluumeniin kohdistuisi mahdollisimman véhan taivutusta ja
mekaanista rasitusta. Esimerkkeja toimintatavoista:

Kiinnita katetrin luumenit IV-hoitoon tarkoitettuun késitukeen, jotta luumenit padsevét taipumaanmahdollisimman vahan.

Harkitse sulkuhanan kayttoa valkoisessa kannassa, jotta tunnistimen paineletkut voidaan vaihtaa ajoittain ilman, ettd Swan-Ganz -katetrin (sinisen)
proksimaalisen injektioluumenin valkoista kantaa tarvitsee kiertaa.

Vélta CO-Set -ruiskun ja (sinisen) proksimaalisen injektioluumenin ripustamista infuusiotelineeseen tai leikkaussalin/tehohoito-osaston vuoteeseen
ilman, ettd tuet CO-Set -ruiskun ja (sinisen) proksimaalisen injektioluumenin.

Ota kayttoon automatisoidut syddmen minuuttitilavuuden mittausmallit, jotta voit vahentaa (siniseen) proksimaaliseen injektioluumeniin kohdistuvaa
rasitusta CO-Set -ruiskulla tehtdvien syddmen minuuttitilavuuden ajoittaisten mittausten (iCO) aikana.

- Palveluntarjoajat ja laitokset, joilla on tarvittavat valmiudet, voivat harkita transtorakaalisen tai transesofageaalisen kaikukardiografian kayttoa yhdessa
keskuslaskimokatetrin kautta tapahtuvien keskuslaskimopaineen seurantatekniikoiden kanssa potilailla, joilla oikean kammion toimintaa on seurattava
ja hoidettava.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea tai haluat vaihtaa laitteen, ota yhteytta paikalliseen asiakaspalveluun.

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



NOCbBETBAWTE LIENINA NEPCOHAJ, U3NON3BALL, MOJAEJIN SWAN-GANZ, A 3AKAYY TOBA U3BECTUE KATO
HAMOMHAHE

Nma HapacTBaly 6POVI onflakBaHUA OT Teqose/cqynBaHe, BKNOYBaLWM HEM3NPABHOCTU Ha afanTepa Ha NPOKCUMalTHNA NTYMEH 3a NHXXEKTUPaHO BeLecTBoO
(cuH) BbpXy KaTeTpute Swan-Ganz. npO6J’IeMbT € CBbp3aH C NpOMeHN B NPON3BOACTBEHUA NMpoLuec N MaTepuana 1 € CBbp3aH CbC CUTyal K, NP KOUTO
NPOKCUManHUAT afanTep U TIyYMEHDT 3a UHXEKTUPaHO BeLeCcTBO (cuH) ca NoANOXeHW Ha YeCTa MaHUnynauna nnu nperbBaHe. MNoBeueTo onnakBaHWA ca
CBbpP3aHn C e¢eKTMBHOCTTa Ha npouenypuvTe 3a UamMmepBaHe Ha CbpAevyHuaA AeﬁVIT Ypes TepMmogmnnyumna c 60ﬂyC.

CbBer 3a HOTPEGVITEHIIITE N MHCTPYKUMN 3a CMeKYaBaHe Ha I'IpOGﬂeMIIITe CbC cYynBaHe Ha apjanTepa:

KoraTo nsnonseate KaTteTpute Swan-Ganz, nmante npeansua cneaHnuTe UHCTPYKUMN, 3a Aa HaMalnTe Bb3MOXHOCTTa OT np06neM|/| CbC cHynBaHe Ha
ajanTtepa:

MuHMMU3MpPaiTe MaHWNyNauMATa Ha NPOKCUMaNHWA ajanTep 1 NyMeHa 3a MHXeKTUpPaHo BellecTBo Swan-Ganz (CuH)

YecTo npoBepsiBaiTe BHUMATENHO NPOKCMMAHUA IYMEH 3a UHXEKTNPAHO BELLeCTBO (CMH) 3a TeYOBE MM CUYNBaHe 1 CMEHeTe C APYr KaTeTbp, ako 1ma
TaKbB npobnem.

Moguduumpaiite cbliecTByBaLUTe KNMHUYHM PabOTHM NMpoLecy, 3a Aa MHUMK3MPaTe NMPerbBaHeToO N HaTUCKa BbPXY NPOKCUMANHUA yMeH 3a
MHXXeKTPaHO BeLecTBo (cvH). Hanpumep:

+ 3aKpeneTe nyMeHWUTE Ha KaTeTbpa KbM MHTPaBEHO3Ha LNHA, 3a la CMeKYMTe OrbBaHeTo/NperbBaHeTo Ha NymeHa(ute)

« ObmucneTe N3NONI3BAHETO Ha CMMPATENTHOTO KpaHue BbpXy 6enva agantep, 3a Aa No3BOM NPOMeHY B TpbbaTa 3a MHTEPMUTEHTHO HanAraHe Ha
TpaHcacepa, 6e3 aa ycykBaTe 6enva agantep BbpXy NPOKCYMaNHMA NyMeH 3a MHXeKT1PaHo BelecTBo Swan-Ganz (cuH).

He nossonagaiite CO-Set cnpyHLOBKaTa 1 NPOKCUMANTHNA NYMEH 3a HXKEKTUPaHO BeLLecTBo (CUH) Aa BUCAT/yBMcBaT 6e3 noaapbxkata Ha CO-Set n
NPOKCYMaNHWA NyMeH 3a MHXeKT1PaHO BeLLecTBO (CUH) OT MHTPaBeHO3HaTa CTOMKa WUIn IErNOTO B OrnepaLoHHaTa 3ana/MHTEH3MBHOTO OTAeNeH e.
MpeMmnHeTe KbM aBTOMaTM3MPaHN MOAENN 3a CbpAeyeH AebunT, 3a Aa CMeKYMTe HaTUCKa BbPXY NPOKCMMANHWA NIyMeH 3a MHXEKTPaHO BeLecTBO (CUH)
Mo BpeMe Ha MHTePMUTEHTEH cbpaedeH feouT (iCO) ¢ CO-Set.

[locTaBunymMTe N MHCTUTYLMMTE C MOAXOAALLM YMEHUA MOXe ia 3bepaT Aa U3MNos3BaT TpaHCTopakanHa unv TpaHcesodareanHa exokapavorpadus

B KOMOVHALWA C TEXHWKM 32 MOHUTOPUPAaHE Ha LIeHTPasIHO BEHO3HO HaNfraHe Ypes LeHTPasneH BeHO3EeH KaTeTbp NPU NaLMeHTy, HyXAaeLly ce oT
MOHUTOPWIHT 1 YNpaBneHne Ha AACHaTa Kamepa.

TexHnyecKka nomoLy

3a TexHMyecKka NoMoLL U NOAMSAHA Ha U3JeNneTo ce CBbpKeTe C MeCTHMA oTAaen 3a OﬁCJ’Iy)KBaHe Ha KNneHTu.

Edwards, Edwards Lifesciences n ctunmsmparoto noro E ca Tbproscku Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukin ocTaHanu TbproBCku MapKm ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTENN.

Romana

VA RUGAM SA INSTRUITI TOTI MEMBRII PERSONALULUI CARE UTILIZEAZA MODELELE SWAN-GANZ SA AFISEZE
ACEASTA NOTIFICARE CA MEMENTO

Exista un numadr in crestere de reclamatii privind scurgeri/ruperi care implica defectiuni ale racordului lumenului de injectare proximal (albastru) al
cateterelor Swan-Ganz. Problema este legatd de procesul de fabricare si modificarile de material si este asociata cu situatii in care racordul si lumenul
de injectare proximal (albastru) sunt manipulate sau flexionate in mod frecvent. Majoritatea reclamatiilor sunt asociate cu efectuarea procedurilor de
madsurare a debitului cardiac prin termodilutia cu bolus.

Sfaturi pentru utilizatori si instructiuni pentru atenuarea problemelor de rupere a racordului:

Atunci cand utilizati cateterele Swan-Ganz, luati in considerare urmatoarele instructiuni pentru a reduce posibilitatea aparitiei problemelor de rupere a

racordului:

+ Reduceti la minimum manipularea racordului si lumenului de injectare proximal Swan-Ganz (albastru)

- Acordati atentie in mod frecvent lumenului de injectare proximal (albastru) pentru a depista eventuale scurgeri sau ruperi si schimbati cu un alt cateter
dacd intdmpinati aceastd problema.

« Modificati fluxurile de lucru clinice existente pentru a reduce la minimum flexiunea si solicitarea lumenului de injectare proximal (albastru). De exemplu:

Fixarea lumenelor cateterului de un suport de perfuzie i.v. pentru brat, pentru a atenua indoirea/flexiunea lumenului (lumenelor)

Luati in considerare utilizarea robinetului de inchidere de la racordul alb pentru a permite schimbarea intermitenta a tubului pentru transportul

lichidelor sub presiune al traductorului fara a roti racordul alb de pe lumenul de injectare proximal Swan-Ganz (albastru).

Nu lasati seringa CO-Set si lumenul de injectare proximal (albastru) in pozitie suspendata/atarnata, fara a sprijini CO-Set si lumenul de injectare

proximal (albastru) de suportul de perfuzie i.v. sau de patul din blocul operator/ATI.

Schimbati la modele automatizate de debit cardiac pentru a atenua solicitarea lumenului de injectare proximal (albastru) in timpul masurdrii debitului

cardiac intermitent (iCO) cu CO-Set.

- Furnizorii si institutiile cu capacitati adecvate pot alege sa utilizeze ecocardiografia transtoracica sau transesofagiana in combinatie cu tehnicile de
monitorizare a presiunii venoase centrale printr-un cateter venos central la pacientii care necesita monitorizarea si gestionarea ventriculului drept.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica sau inlocuirea dispozitivului, contactati serviciul de relatii cu clientii de la nivel local.

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



TEAVITAGE KOGU PERSONALI, KES KASUTAB SEADME SWAN-GANZ MUDELEID, MEELDETULETUSEKS PANGE
SEE TEATIS ULES

Oleme saanud jarjest enam kaebusi lekete/purunemise kohta seoses kateetrite Swan-Ganz (sinise) proksimaalse sustelahuse valendiku jaoturi riketega.
Probleem on seostatud tootmisprotsessi ja materjalimuudatustega ning see on seotud olukordadega, milles (sinist) proksimaalset stistelahuse jaoturit ja
valendikku on sageli liigutatud véi painutatud. Enamik kaebusi on seotud booluse termodilutsiooniga sidame minutimahu protseduuride teostamisega.

Nouanded kasutajatele ja juhised jaoturi purunemise probleemide leevendamiseks
Kateetrite Swan-Ganz kasutamisel kaaluge jaoturi purunemise probleemide esinemistéendosuse vahendamiseks alltoodud juhiste jargimist.

« Liigutage seadme Swan-Ganz (sinine) proksimaalse sustelahuse jaoturit ja valendikku véimalikult vahe.

« Kontrollige sageli, kas (sinisel) proksimaalsel ststelahuse valendikul esineb lekkeid voi purunemist, ja probleemi ilmnemise korral vahetage see vilja teise
kateetri vastu.

« Muutke praeguseid Kliinilisi tdovooge viisil, mis viib (sinise) proksimaalse slstelahuse valendiku painutamise ja pinge miinimumini. Ndited on allpool.

Kinnitage kateetrivalendikud IV-kdetoele, et ennetada valendike paindumist/painutamist.

Kaaluge valgel jaoturil kraani kasutamist, et véimaldada anduri réhuvoolikute vahetamist ilma seadme Swan-Ganz (sinine) proksimaalse siistelahuse

valendikul olevat valget jaoturit vddnamata.

Arge laske komplekti CO-Set siistlal ja (sinisel) proksimaalsel siistelahuse valendikul tilgajalalt véi OR/ICU voodilt kiikuda/rippuda ilma komplekti

CO-Set ja (sinise) proksimaalse sustelahuse valendiku toeta.

Minge Ule automaatsetele sidame minutimahu mudelitele, et leevendada pinget, mis avaldatakse (sinisele) proksimaalsele ststelahuse valendikule

vahelduva stiidame minutimahu (iCO) md6tmisel komplektiga CO-Set.

- Vastavate vahendite varustatud tervishoiuteenuste osutajad ja asutused vdivad parema vatsakese jalgimist ja haldust vajavate patsientide korral
kasutada transtorakaalset voi soogitorukaudset ehhokardiograafiat koos tsentraalveenikateetri kaudu tsentraalse venoosse réhu jalgimise tehnikatega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks vdi seadme véljavahetamiseks votke ihendust kohaliku klienditeenindusega.

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

VISIEMS DARBUOTOJAMS, NAUDOJANTIEMS ,,SWAN-GANZ“ MODELIUS, PATARKITE PASKELBTI S| PRANESIMA KAIP
PRIMINIMA

Gaunama vis daugiau skundy dél nuotékio / 10Ziy, susijusiy su (mélynos) proksimalinés leidziamo tirpalo spindzio movinés jungties, esancios ,Swan-Ganz”
kateteriuose, gedimy. Si problema yra susijusi su gamybos procesu ir medziagy pokyc¢iais, taip pat su situacijomis, kai (mélyna) proksimaliné leidZziamo
tirpalo moviné jungtis ir spindis daznai manipuliuojami ar lankstomi. Daugelis skundy yra susije su boliuso termodiliucijos minutinio Sirdies tdrio
procediry veiksmingumu.

Patarimas naudotojams ir instrukcijos, kaip susvelninti problemas dél movinés jungties lazio:

Naudodami ,Swan-Ganz" kateterius atsizvelkite j Sias instrukcijas, kad sumazéty problemy dél movinés jungties I0Zio tikimybé:

« Sumazinkite manipuliavima ,Swan-Ganz” (mélyna) proksimaline leidZiamo tirpalo movine jungtimi ir spindziu
« Daznai atkreipkite démesj j (mélyna) proksimalinj leidZziamo tirpalo spindj, ar néra protékio ar l0zio, ir, atsiradus problemai, pakeiskite kitu kateteriu.
« Pakeiskite esamas klinikines darbo eigas, kad sumazintuméte (mélyno) proksimalinio leidZziamo tirpalo spindZio sulenkima ir jtampa. PavyzdZiui:

Pritvirtinkite kateterio spindzius prie IV strypo plokstés, kad sumazintuméte spindzio (-iy) lenkima / sulenkima.

Apsvarstykite galimybe naudoti ant baltos movinés jungties esantj ¢iaupa, kad protarpiais bity galima pakeisti keitiklio spaudimo vamzdelius

nesukant baltos jungties, esancios ant ,Swan-Ganz” (mélyno) proksimalinio leidZziamo tirpalo spindzio.

Neleiskite ,CO-Set” virkstui ir (mélynam) proksimaliniam leidZiamo tirpalo spindziui kabéti / kyboti nesant ,CO-Set” atramos, o (mélynam)

proksimaliniam leidziamo tirpalo spindziui — nuo IV stovo arba operacinés / intensyviosios prieZitros skyriaus lovos.

Pakeiskite j automatizuotus minutinio Sirdies tario modelius, kad sumazintuméte jtampa, kuri daroma (mélynam) proksimaliniam spindZiui stebint

minutinj Sirdies tarj su pertrakiais (,iCO”) naudojant ,CO-Set".

- Tinkamy pajégumy turintys teikéjai ir jstaigos gali nuspresti naudoti transtorakaline ar transezofagine echokardiografijg kartu su centrinés venos
spaudimo stebéjimo naudojant centrinés venos kateterj badais pacientams, kuriems reikia stebéti ir valdyti desinjjj skilvelj.

Techniné pagalba

Prireikus techninés pagalbos ar pakeisti priemone, kreipkités j vietine klienty aptarnavimo tarnyba.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas ,E” logotipas yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.
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INFORMEJIET VISUS DARBINIEKUS, KAS IZMANTO SWAN-GANZ MODELUS, KA SIS PAZINOJUMS IR JAIZLIEK REDZAMA VIETA
KA ATGADINAJUMS

Tiek sanemts arvien vairak sudzibu par noplidém/Iizumiem, tostarp klimém, kas saistitas ar Swan-Ganz katetru (zilo) proksimala injektata lamena
pieslégvietu. ST probléma ir saistita ar izmainam razo$anas procesa un materialos. Ta var rasties situacijas, kad ar (zilo) proksimalo injektata pieslégvietu un
lamenu tiek veiktas biezas manipulacijas vai saliekSana. Lielaka dala stdzibu ir saistitas ar bolus termodilucijas sirds izsviedes procedaram.

Padomi lietotajiem un noradijumi par to, ka mazinat ar pieslégvietas lazumiem saistito risku
Izmantojot Swan-Ganz katetrus, nemiet véra talak sniegtos noradijumus, lai mazinatu ar iespéjamiem pieslégvietas lGzumiem saistitas problémas.

« Samaziniet ar Swan-Ganz (zilo) proksimalo injektata pieslégvietu un limenu veiktas manipulacijas.

« Regulari parbaudiet, vai (zilajam) proksimalajam injektata ltmenam nav nopldzu un lGzumu; ja tiek konstatéta probléma, nomainiet to pret citu katetru.

« Mainiet pasreizéjas kliniskas darbpldsmas ta, lai samazinatu vajadzibu saliekt (zilo) proksimalo injektata lamenu, ka ari slodzi, kam tas tiek paklauts. Talak
noraditi pieméri.

Nostipriniet katetra [imenu pie intravenozas sistémas turétaja, lai mazinatu lamena(-u) saliekSanos/izliekS8anos

leteicams izmantot baltas pieslégvietas noslégkranu, lai varétu periodiski nomainit devéja spiediena caurulites, nepagriezot balto pieslégvietu

Swan-Ganz (zila) proksimala injektata lomena.

Nenovietojiet CO-Set $lirci un (zilo) proksimalo injektata limenu t§, lai tie sapitos/karatos bez CO-Set (zila) proksimala injektata [limena atbalsta,

piekarti pie infazijas stativa vai OR/ICU gultas.

Parejiet uz automatizétiem sirds izsviedes modeliem, lai mazinatu slodzi, kas tiek radita (zilajam) proksimalajam injektata Iimenam, kamér notiek

nepartraukta sirds izsviedes (iCO) parraudziba ar CO-Set.

Pakalpojumu sniedzéji un iestades, kuram ir atbilstosas iespéjas, var izvéléties izmantot transtorakalo vai transezofagealo ehokardiografiju kopa

ar metodém centrala venoza spiediena parraudzibai caur centralo venozo katetru pacientiem, kuriem nepiecieSama laba kambara parraudziba un

arstésana.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu vai nomainitu ierici, sazinieties ar savu vietéjo klientu apkalposanas dienestu.

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais E logotips ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas pre¢u zimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.

LUTFEN SWAN-GANZ MODELLERiNi KULLANAN TUM PERSONELE, BU BiLDiRiMi BiR HATIRLATICI OLARAK ASMALARI
YONUNDE TALIMAT VERIN

Swan-Ganz kateterlerde (mavi) proksimal enjektat limeni gébeginin arizalanmasiyla ilgili olarak sizinti/kiriima sikayetlerinin sayisi giderek artmistir. Bu
sorun Uretim slreci ve malzeme degisiklikleri ile baglantihdir ve (mavi) proksimal enjektat gébegi ve limeninin sik sik hareket ettirildigi veya esnetildigi
durumlarla iliskilidir. Cogu sikayet, bolus termodiltisyon kalp debisi prosedrlerinin gerceklestirilmesi ile ilgilidir.

Kullanicilara yonelik tavsiyeler ve gobek kirilma sorunlarini azaltmaya yonelik talimatlar:

Swan-Ganz kateterlerini kullanirken, olasi gébek kirllma sorunlarini azaltmak igin asagidaki talimatlan dikkate alin:

- Swan-Ganz (mavi) proksimal enjektat gébegdi ve liimenini hareket ettirmemeye calisin
« (Mavi) proksimal enjektat Iimeninde sizinti veya kirilma olup olmadigini sik sik kontrol edin ve sorunla karsilasmaniz durumunda baska bir kateterle
degistirin.
- (Mavi) proksimal enjektat liimeninin esnemesini ve baskiya maruz kalmasini en aza indirmek {izere mevcut klinik is akislarini degistirin. Ornegin:
« Kateter [imenlerini serum aparatinin kol destegine sabitleyerek limenlerin bikilmesini/esnemesini azaltin
« Swan-Ganz (mavi) proksimal enjektat [imeni Gzerindeki beyaz gébegi biikmeden belirli araliklarla transdiser basing hortumu degisiklikleri
yapilabilmesi icin beyaz gobegin lzerinde musluk kullanin.
« CO-Set siringasi ve (mavi) proksimal enjektat [imeninin, CO-Set ve (mavi) proksimal enjektat [imeni serum askisindan veya
ameliyathane/yogun bakim {nitesi yatagindan desteklenmeden sallanmasini/sarkmasini engelleyin.
« CO-Set ile Aralikh Kalp Debisi (iCO) sirasinda (mavi) proksimal enjektat Iiimeninin maruz kaldigi baskiyi azaltmak icin otomatik kalp debisi modellerine
gegis yapin.
« Uygun imkanlara sahip saglayicilar ve kurumlar, sag ventrikiliin izlenmesi ve yonetilmesi gereken hastalarda, santral venoz kateter yoluyla santral
venoz basinci izlemeye yonelik tekniklerle birlikte transtorasik veya transézofageal ekokardiyografi kullanmayi tercih edebilir.

Teknik Servis

Teknik servis veya cihaz degisimi igin lttfen yerel Musteri Hizmetleri biriminizle iletisime gegin.

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.
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NMPOCbBA O3HAKOMUTb BECb MEPCOHAJI, UCMNOJb3YIOLWUIA MOAENU SWAN-GANZ, U PASMECTUTb JAHHOE
YBEAOMJIEHVE B KAYECTBE HAMOMWHAHNA

YBENuumMnocb Konmn4yecTBo xanob Ha YTeUKU 1N NONNIOMKWU, CBA3aHHble C HENCNpPaBHOCTbIO (cuHero) coeanHNTenAa NPOKCMManbHOro NpoceeTa KateTepa AnA
BBeAeHNA pacTBOpa Swan-Ganz. [laHHaa r|p06neMa CBA3aHa C USMeHeHUAMM B npoLecce Npon3BOACTBa N NCNOJIb3yeMbIX MaTepunaiax; OHa NpoABiAeTcAa
B CUTyauunax, korga (cuHKIN) I'IpOKCI/IMaJ'IbeIVI coenHuTeNb N NPOCBET KaTeTepa ANA BBEAEHWNA PaCcTBOPa NOABEPraloTcA YaCTbiM MaHUNYNALMAM Unn
crnbanmio. boNbLIMHCTBO XKanob cBA3aHoO C nposegeHnem 60nt0CHOM Tepmogunounn ona nsmepeHuna cepaevyHoro Bbl6p0C3.

PekomeHpauun AnA nonb3oBaTenei 1 MHCTPYKLMM NO NpefoTBPaLLeHNIO NOJIOMOK COeAHUTENA KaTeTepa:

ﬂpm NCNONMb30BaHNN KaTeTepoB Swan-Ganz CO6J'HO,anITe aiegyowine NHCTPYKUMN ANnAa CHUXKEHUA NOTeHUMalbHOro pncKa NosIoMKU coeguHnTensa
KaTteTepa:

+ MVUHMMUW3UPYITe MaHUNYNALMM C NPOKCMMalbHbIM COEAVHMUTENEM 1 NPOCBETOM KaTeTepa Swan-Ganz (cuHero LBeTa) /1A BBeAeHUs pacTBopa

« PerynapHo npoBepsiTe (CMHWIA) NPOKCUManbHbI NPOCBET KaTeTepa AN BBeAeHUA PacTBOPa Ha Hanmnume yTeuky Unmn noBpexaeHus. B cnyuae
OobHapy»eHUA HeUCNPaBHOCTW BOCMONb3YTeCh APYTVIM KaTETEPOM.

+ M3meHwTe cyljecTByOLWME KIMHMYECKME paboune MpoLecchl Takim 06pa3om, YTo6bl MUHUMU3NPOBATL Nepernbbl U MEXaHNYECKOe HampsiXKeHne
(CMHero) NpoKCcUManbHOro NPoCBeTa KaTeTepa AJ/1A BBefjeHVA pacTBopa. Hanpumep:

+ OuKcmpyiiTe NpocBeThbl KaTeTepa Ha MOANOKOTHUKE [J1A BHYTPUBEHHbIX BVIBaHUI, 4TOObI yMEHbLINTbL UX Nepernb unm crubaHue.

Mcnonb3yiiTe 3anopHbIi KpaH Ha 6enom coefuHNTeNe, YTOObI UMETb BO3MOXXHOCTb MEPVOANYECKN MEHATb MarncTpan BbICOKOro AaBiieHus, nayme K
[laTUMKy AaBneHns, 6e3 CKpyumnBaHua 6enoro coeanHNTENA OTHOCUTENIbHO CMHEro NPOKCMManbHOro NpocBeTa KaTteTepa Swan-Ganz.

He ponyckaiite cBo60oAHOro cBMCaHWA WwWnpuua cuctembl CO-Set 1 (cMHero) NpokcMManbHOro NpocBeTa KateTepa 1A BBeAeHUA pacTBopa; obecrneybte
wnpuyy cuctembl CO-Set n (cnHemy) npoKcManbHOMY NPOCBETY KaTeTepa ANA BBEAEHUA pacTBOPA ONOPY Ha LITaTVBE ANA BHYTPUBEHHbIX BMBAHUN
VNN Ha KpoBaTu B onepauoHHon/OUT.

MepeiifuTte Ha MOfiENM C aBTOMATNYECKUM ONpefeneHem CepAevHOro BbI6poca, YToObl CHU3NTb Harpy3sKy Ha (CMHWIT) MPOKCUManbHbI NpocseT
KaTeTepa AnA BBeEHVA pacTBOPa NPy Nepuoamnyeckn nsmepaemom cepaeyHom Bbibpoce (iCO) ¢ nomouyblo crctembl CO-Set.

JleyebHble yupexaeHua 1 MeULMHCKMe CneLmanicTbl, obnaaatolyme COOTBETCTBYIOLMMM BO3MOXHOCTAMU, MOTYT MPUHATL peLueHre 06 UCMoNb30BaHUM
TPaHCTOPaKabHOW UM YPECTNLLEBOJHON SXOKapAnorpadunm B CoueTaHnm ¢ METOAaMM MOHVUTOPUWHIA LIEHTPanbHOrO BEHO3HOIO AaBneHus yepes
LieHTPasbHbll BEHO3HbIV KaTeTep y NaLVeHTOB, HYXXAAIOLLVXCA B MOHUTOPUHIEe GYHKLIMM NPABOrO XKeNyAoUKa 1 ero IeYeHUm.

TexHnyeckas nomMmoulb

Ona nony4vyeHuA TEXHNYECKOW MOMOLL U 3aMeHbI yCTpOVICTBa OﬁpaTMTer B Balll MECTHbIV OTAeN No OGCJ’Iy)KI/IBaHI/IK) KINEHTOB.

Edwards, Edwards Lifesciences n norotun co ctunusoBaHHoii 6ykBoii E sBnsoTca ToBapHbiMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble
3HaKM ABNAITCA COOCTBEHHOCTHIO UX COOTBETCTBYIOLLVX BlafesbLeB.

OBAVESTITE SVO OSOBLJE KOJE KORISTI SWAN-GANZ MODELE DA OKACI OVO OBAVESTENJE KAO PODSETNIK

Postoji sve veci broj prituzbi na curenja/pucanja koje obuhvataju otkazivanja prikljucka (plavog) proksimalnog lumena injektata na Swan-Ganz kateterima.
Problem je povezan sa procesom proizvodnje i promenama u materijalu, a javlja se u situacijama u kojima su (plavi) proksimalni priklju¢ak i lumen injektata
izlozeni cestom rukovanju ili savijanju. Vecina prituzbi povezana je sa izvodenjem procedura bolusne termodilucije za merenje minutnog volumena srca.

Savet za korisnike i uputstva za ublazavanje problema sa pucanjem prikljucka:
Kada koristite Swan-Ganz katetere, uzmite u obzir sledeca uputstva za smanjenje mogucnosti pucanja prikljucka:

- Svedite manipulaciju za Swan-Ganz (plavi) proksimalni priklju¢ak i lumen injektata na minimum
- Cesto obracajte paznju na (plavi) proksimalni lumen injektata na curenje i pucanje i zamenite drugim kateterom ako naidete na problem.
« lzmenite postojece klinicke tokove posla da biste smanijili savijanje i naprezanje (plavog) proksimalnog lumena injektata. Na primer:

Pri¢vri¢ivanje lumena katetera za infuzionu plocu za ruku da biste ublazili savijanje/pregibanje lumena

Razmotrite upotrebu slavinice na belom priklju¢ku kako biste omogucili povremenu zamenu cevi za pritisak na pretvaracu bez uvrtanja samog belog

priklju¢ka Swan-Ganz (plavog) proksimalnog lumena injektata.

Sprecite da se CO-Set Spric i (plavi) proksimalni lumen injektata upetljaju/vise bez potpore CO-Set i (plavog) proksimalnog lumena injektata sa stalka za

infuziju ili OR/ICU kreveta.

Promenite na automatizovane modele minutnog volumena za ublazavanje stresa na (plavom) proksimalnom lumenu injektata tokom intermitentnog

minutnog volumena (iCO) sa CO-Set-om.

« Zdravstveni radnici i ustanove sa odgovaraju¢im kapacitetima mogu se odluciti za primenu transtorakalne ili transezofagealne ehokardiografije u
kombinaciji sa tehnikama za pracenje centralnog venskog pritiska putem centralnog venskog katetera kod pacijenata kojima je potreban nadzor i
le¢enje desne komore.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku ili zamenu uredaja, obratite se lokalnoj korisnickoj sluzbi.

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizovani logotip E su robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.
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SVE OSOBLJE KOJE UPOTREBLJAVA MODELE SWAN-GANZ UPUTITE DA OVU OBAVLJEST POSTAVE NA VIDLJIVO MJESTO
KAO PODSJETNIK

Zabiljezen je rastuci broj prituzbi na istjecanje/lom popracene kvarom (plavog) proksimalnog ¢vorista lumena za injektat na kateterima Swan-Ganz.
Problem je povezan s proizvodnim procesom i promjenama u pogledu materijala te se povezuje sa situacijama u kojima su (plavo) proksimalno ¢voriste
i lumen za injektat podvrgnuti ¢estom rukovaniju ili savijanju. Vecina prituzbi povezana je s izvodenjem postupaka mjerenja minutnog volumena srca
metodom termodilucije bolusa.

Savjeti za korisnike i upute za ublazavanje problema povezanih s lomom ¢vorista:
Pri uporabi katetera Swan-Ganz imajte na umu sljedece upute kako biste smanijili vjerojatnost pojave problema povezanih s lomom ¢vorista:

« Rukovanje (plavim) proksimalnim ¢voristem i lumenom za injektat katetera Swan-Ganz svedite na najmanju mogucu mjeru.
« Cesto provjeravajte je li na (plavom) proksimalnom lumenu za injektat dolo do istjecanja ili loma, a ako je doslo do tih problema, kateter zamijenite
drugim.
« lzmijenite postojece klinicke tijekove rada kako biste savijanje i naprezanje (plavog) proksimalnog lumena za injektat sveli na najmanju mogucéu mjeru.
Primjerice:
« Pri¢vrstite lumene katetera na infuzijski podlozak za ruku radi ublaZavanja zakretanja/savijanja lumena.
« Razmislite o upotrebi zapornog ventila na bijelom ¢voristu kako biste omogucili povremene promjene cijevi pod pritiskom pretvornika bez savijanja
bijelog ¢vorista na (plavom) proksimalnom lumenu za injektat katetera Swan-Ganz.
« Sprijecite da Sprica iz kompleta CO-Set i (plavi) proksimalni lumen za injektat slobodno vise bez potpore iz kompleta CO-Set te da (plavi) proksimalni
lumen za injektat slobodno visi s IV Sipke ili kreveta u operacijskoj sali ili jedinici za intenzivnu skrb.
« Prijedite na automatizirane modele minutnog volumena srca kako biste umanijili opterecenje (plavog) proksimalnog lumena za injektat tijekom
pracenja isprekidanog minutnog volumena srca (engl. Intermittent Cardiac Output, iCO) s pomocu kompleta CO-Set.
- Pruzatelji i ustanove s prikladnim mogucnostima mogu upotrebljavati transtorakalnu ili transezofagealnu ehokardiografiju u kombinaciji s tehnikama
pracenja centralnog venskog tlaka putem centralnog venskog katetera u pacijenata kojima je potrebno pracenje i lijecenje desne klijetke.

Tehnicka pomo¢

Za tehnic¢ku pomoc¢ ili zamjenu uredaja obratite se lokalnoj korisnickoj sluzbi.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih
vlasnika.
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnpa cuppoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy
paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHuns B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francgais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Conformité Européenne (CE
Mark) of TUV SUD Product
Service GmbH (notified
body)

Conformité européenne
(marquage CE) de
TUV SUD Product Service
GmbH (organisme notifié)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung) der
TUV SUD Product Service
GmbH (Benannte Stelle)

Conformité Européenne
(Marca CE) de TUV SUD
Product Service GmbH
(organismo notificado)

Conformité Européenne
(Marchio CE) di TUV SUD
Product Service GmbH
(ente notificato)

Authorized representative
in the European
Community/European

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union

Bevollméchtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft/

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

Ef\
FE | o

Union européenne Européischen Union
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne C&Qfoc:?;teclf;r;)pe_le:ace Conformité Européenne
(CE-markering) van TUV (CE-maerke) fra TUV SUD (CE-mérke) for 58% Pro?juct stvice (Marcacao CE) da TOV
SUD Product Service GmbH Product Service GmbH TUV SUD Product Service SUD Product Service GmbH

(aangemelde instantie)

(bemyndiget organ)

GmbH (anmélt organ)

GmbH (kotvoroinuévog
opyaviopodq)

(organismo notificado)

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska

E€ouaiobotnuévog
AVTIMPOOWTTOG OTNV
Evpwmaiki Kowvétnta/

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Ef'\
@EE@,

Conformité Européenne
(CE) -merkinta

Product Service GmbH
(HoTudrLMpaH opraH)

TUV SUD Product Service
GmbH (organism notificat)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Europese Unie Europzeiske Union unionen EvpwmaikA Evwon
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
- . ATOV SUD Product Conformité Européenne . . Conformité Européenne
Conformité Européenne X R . Conformité Européenne
(@) . o Service GmbH (bejelentett | (oznakowanie CE) nadane . . o (CE-merke) fra
Y] (znacka CE) TUV SUD " . e (znacka CE) spolo¢nosti TUV e .
- h szervezet) Conformité przez firme TUV SUD - ) TUV SUD Product Service
o Product Service GmbH . s . SUD Product Service GmbH R
. . ) Européenne (CE-jel6lés) Product Service GmbH L . GmbH (teknisk
(notifikovany subjekt) N . . (notifikovana osoba)
jelolése (jednostke notyfikowana) kontrollorgan)
Autorizovany zastupce Hivatalos képviselé Autoryzqwany Auto.|.'|z9vany z'astupca Autorisert representant i
. . . s o przedstawiciel we v krajindch Eurépskeho A
@ v Evropském spolecenstvi/ | az Eurépai K6zosségben/ . . sl N . R Det europeiske fellesskap /
P T Wspdlnocie Europejskiej/ spolocenstva/Eurépskej
Evropské unii Eurépai Unidban o L - EU
Unii Europejskiej Unie
“ Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Suomi Bbarapckn Romaéana Eesti Lietuviy
GTrL‘er\éEIiD(irr:woodi:ectEtST:i/tlgS) Conformité Européenne (CE| Conformité Européenne | TUV SUD Product Service | TUV SUD Product Service
8 .myéntémé MapKMpoBKa) Ha TUV SUD (marcaj CE) al GmbH (teavitatud asutus) | GmbH (notifikuotoji jstaiga)
s

Conformité Européenne (CE

zyme)
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u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnpa cuppoAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy
paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHuns B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Suomi Bbarapckn Romaéana Eesti Lietuviy
. YnbnHomoleH . . .
Valtuutettu ed.u's'tajual NpeACTaBuTeN B A Repreze:\ntant autorizat . | volitatud esindaja Euroopa lgallota5|s”at.stovas Europos
EC Euroopan yhteisossa / M in Comunitatea Europeand/ | ;- o Bendrijoje / Europos
L EBponelickaTa o6LwHoCcT/ R « Uhenduses / Euroopa Liidus - )
Euroopan unionissa Uniunea Europeana Sajungoje

EBponenckua cbio3

Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas

“ Valmistaja Mpoussoguten Producator Tootja Gamintojas

Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
CootseTcTBME
Tpe6oBaHMAM ANPEKTUB
Conformité Européenne (CE| TUV SUD Product Service Esponeiickoro Coto3a Conformité Européenne (CE| Conformité Européenne
& markéjums), ko pieskir TUV | GmbH (onayli kurulus) (mapkvpoBka CE) znak) kompanije TUV SUD (oznaka CE) tijela TUV
5 SUD Product Service GmbH | Conformité Européenne (CE | noaTsepkaeHO KomnaHuein Product Service GmbH SUD Product Service GmbH
(pazinota struktara) isareti) TUV SUD Product (ovlasc¢eno telo) (prijavljeno tijelo)
Service GmbH
(HOTMULMPOBaHHBIN
opraH)
OdviumanbHbIn
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/Avrupa npencTaBuTenb Ovlas¢eni predstavnik Ovlasteni predstavnik
E Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu'nda Yetkili B EBponeiickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temisilci coobuectse/EBponenickom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
cotose
“ Razotajs Uretici MpownssoauTenb Proizvoda¢ Proizvoda¢
@ Importétajs ithalatgi VimnopTtep Uvoznik Uvoznik

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes
de ce produit. ® Hinweis: Unter Umst@nden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan
en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit
product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske

inte anvands for markning av denna produkt. ® npeiwon: Evdéxetal va unv oupmepidapfavovtal dAa ta cUUBoAa oTn CHavon autou Tou TTPOIOVTOG.

= Nota: poderdo n&o estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vechny symboly.
® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie
wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa
produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty tdman tuotteen pakkausmerkinndissd. ® 3a6enexka: BbamMoXXHO e He BCUYKM
CMMBOSIM a Ca BKIOYEHN B ETUKETa Ha TO31 NpoayKT. B Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Méarkus. Koik
stimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var
nebut ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Uriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® MpumeyaHne. Ha sTrkeTKax AaHHOrO U3[eNMA MOTYT YKa3blBaTbCA
He Bce cumaonbl. @ Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi
simboli.
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