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Swan-Ganz Bipolar Pacing Catheters: D97120F5 and D97130F5

Caution: This Product Contains Natural
Rubber Latex Which May Cause Allergic
Reactions.

For Single Use Only

For Figures 1and 2 please refer to pages 76
and 78.

Concept/Description

The Swan-Ganz bipolar pacing catheters are designed for
temporary right ventricular endocardial pacing. A distal balloon
facilitates insertion by flow-direction. A pair of electrodes at the
tip provides capabilities for bipolar pacing and
electrocardiographic monitoring.

The Swan-Ganz bipolar pacing catheters are recommended for
use in situ for up to 72 hours.

The kit provided with the catheter contains the components
necessary for percutaneous insertion of the catheter.

As part of the insertion procedure this product is used for ECG
detection during placement, but is not intended for ECG
monitoring.

Model D97130F5 features a “J"-tip configuration (3.5 cm radius)
for femoral insertion to predispose the catheter to a stable pacing
position in the apex of the right ventricle.

Indications

The Swan-Ganz bipolar pacing catheters are indicated for use in
temporary, transvenous right ventricular pacing.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
Swan, Swan-Ganz, and VIP are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks
are the property of their respective owners.
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Swan-Ganz Bipolar Pacing Catheter (D97120F5)

Contraindications

Endocardial pacing catheters are contraindicated in patients with
a tricuspid valve prosthesis. Relative contraindications may
include patients with recurrent sepsis or a hypercoagulable state
where the catheter could serve as a focus for septic or bland
thrombus formation.

No absolute contraindications to the use of flow-directed
pulmonary artery catheters exist. However, a patient with a left
bundle branch block may develop a right bundle branch block
during catheter insertion, resulting in complete heart block. In
such patients, temporary pacing models should be immediately
available.

These products contain metallic components. Do NOT use in a
Magnetic Resonance (MR) environment.

Warnings

Electrocardiographic monitoring during catheter passage
is encouraged and is particularly important in the
presence of either of the following conditions:

-Complete left bundle branch block, in which the risk of
complete heart block is somewhat increased.

-Wolff-Parkinson-White syndrome and Ebstein’s
malformation, in which the risk of tachyarrhythmias is
present.

Air should never be used for balloon inflation in any
situation where it may enter the arterial circulation, e.g.
in all pediatric patients and adults with suspected right
to left intracardiac intrapulmonary shunts.

Bacteria-filtered carbon dioxide is the recommended
inflation medium because of its rapid absorption into the
blood in the event of balloon rupture within the
circulation. Carbon dioxide diffuses through the latex
balloon, diminishing the balloon’s flow-directed
capability after 2 to 3 minutes of inflation.

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,
nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

Do not modify or alter the product in any way. Alteration
or modification may affect patient/operator safety or
product performance.

Cleaning and resterilization will damage the integrity of
the latex balloon. Damage may not be obvious during
routine inspection.




As part of the insertion procedure this product is used for
ECG detection during placement, but is not intended for
ECG monitoring.

Precautions

Failure of a balloon flotation catheter to enter the right ventricle
or pulmonary artery is rare, but may occur in patients with an
enlarged right atrium or ventricle particularly if the cardiac
output is low or in the presence of tricuspid or pulmonic
incompetence or pulmonary hypertension. Deep inspiration by
the patient during advancement may also facilitate passage.

Clinicians using the device should be familiar with the device and
understand its applications prior to use.

Warning: When handling indwelling leads, the terminal pins or
exposed metal (on the product) are not to be touched nor be
allowed to contact electrically conductive or wet surfaces to avoid
electrical shock to patient or clinician.

Insertion

Rapid insertion of the catheter into the right ventricle can be
accomplished at the patient’s bedside, usually without
fluoroscopy, by ECG monitoring.

Equipment

Warning: Compliance to IEC60601-1 is only maintained
when the catheter or probe (Type CF applied part,
defibrillation proof) is connected to a patient monitor or
equipment that has a Type CF defibrillation proof rated
input connector. If attempting to use a third party monitor
or equipment, check with the monitor or equipment
manufacturer to ensure I[EC 60601-1 compliance and
compatibility with the catheter or probe. Failure to ensure
monitor or equipment compliance to IEC60601-1 and
catheter or probe compatibility may increase the risk of
electrical shock to the patient/operator.

1. Swan-Ganz Bipolar Pacing Catheter

2. External pulse generator

3. External pulse generator cable adapters
4. Electrocardiograph (properly isolated)

In addition, the following items should be available if
complications occur during catheter insertion: antiarrhythmic
drugs, defibrillator, and respiratory assist equipment.

Preparation

Warning: This catheter requires special techniques for
insertion and removal. Electrode dislodgement may
result from pulling the catheter out through the
percutaneous sheath.

1. Forthe VIP bipolar pacing catheter, flush the infusion lumen
with a sterile solution to assure patency and to remove air. If
the infusion lumen is not to be used immediately, a sterile
heparinized DsW or saline solution should be used
intermittently to ensure patency.

2. Forall bipolar pacing catheters, check balloon integrity.
Inflate to the recommended volume and check for major
asymmetry and leaks by submerging in sterile saline or
water.

Precaution: Avoid forceful wiping or stretching of the
catheter during testing and cleaning as not to break the
electrode wire circuitry.

Precaution: Since proper functioning of the pacing catheter
depends on the electrical continuity of its electrodes and
internal wires, care should be exercised when handling the
catheter.

Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

Procedure

Although a variety of techniques may be used for insertion, the
following guidelines are provided as an aid to the physician.

Model D97120F5 is intended for antecubital insertion (or other
superior vena cava approaches). Model D97130F5 is intended for
femoral insertion.

1. Introduce the catheter into the vein through a sheath
introducer using percutaneous insertion using modified
Seldinger technique.

Model D97130F5 is intended for femoral insertion, in which
the right femoral vein is preferred. For femoral insertion,
inflation of the balloon will facilitate flotation of the catheter
into the right atrium — see Step 4 for precautions on balloon
inflation.

Precaution: With femoral insertion, it is possible to transfix
the femoral artery in some situations during percutaneous
entry into the vein. Proper femoral vein puncture technique
should be followed, including removal of the innermost
occluding stylet when the insertion set needle is advanced
toward the vein.

If the introducer assembly is used, the following procedure
should be followed (modified Seldinger technique):

a. After antiseptic skin preparation and infiltration with a
local anesthetic, enter the vessel (internal jugular or
subclavian) with the 22 gauge (0.7 mm) locating needle
and attached 5 ml syringe.

b.  Upon aspiration of venous blood, remove the needle and
syringe.

¢. Insert the 18 gauge (1.2 mm) needle and relocate the
internal jugular or subclavian vein previously entered.

d. Pass the guidewire through the 18 gauge (1.2 mm)
needle into the lumen of the vein.

e. Remove the 18 gauge (1.2 mm) needle from the vein.
The guidewire remains in place.

f. Enlarge the cutaneous puncture site with a Number 11
scalpel blade (optional).

g. Advance the dilator sheath with a twisting motion over
the guidewire and into the vein.

h. Once the dilator and sheath are well within the vessel,
remove the guidewire and dilator.

i Introduce the catheter without delay through the sheath
into the vein.

2. During placement, a unipolar electrocardiogram can be
monitored from the distal tip electrode by connection to the
Vlead of a properly isolated electrocardiograph (battery
powered is preferred). An ECG adapter is provided for this
purpose.

Warning: To ensure patient safety, the incorporation of an
isolation circuit is mandatory when intracavity
electrocardiograms are recorded.

3. Under continuous distal tip electrode ECG monitoring, with
or without fluoroscopy, advance the catheter into the right
atrium. Entry of the catheter into the right atrium is indicated
by a large atrial complex (P wave) as shown in Figure 1
(on page 76).

Note: When the catheter is near the junction of the right
atrium and the superior or inferior vena cava of the typical
adult patient, the tip has been advanced approximately

40 cm from the right or 50 cm from the left antecubital fossa,

15t0 20 cm from the jugular vein, 10 to 15 cm from the
subclavian vein, or about 30 cm from the femoral vein.

At this point, inflate the balloon with O, or air to the
recommended volume (1.3 ml) printed on the catheter body
(Do not use liquid). Note that an offset arrow on the gate
valve indicates the “closed” position.

Warning: To avoid possible balloon rupture, do not
inflate above the recommended volume. Use the
volume-limited syringe provided in the catheter
package.

Before reinflation with CO; or air, completely deflate the
balloon by removing the syringe and opening the gate valve.
Do not forcefully aspirate with the syringe, as this may
damage the balloon. After deflation, reattach the syringe to
the gate valve.

Precaution: It is recommended that the provided syringe be
re-attached to the gate valve after balloon deflation to
prevent inadvertent injection of liquids into the balloon
lumen.

Note: Inflation is usually associated with a feeling of
resistance. On release, the syringe plunger should usually
spring back. If no resistance to inflation is encountered, it
should be assumed that the balloon has ruptured.
Discontinue inflation at once. Be sure to take precautions to
prevent infusion of air or liquid into the balloon lumen.

With the balloon inflated, continue to advance the catheter
slowly through the right atrium and into the right ventricle.
Entry of the catheter into the right ventricle is indicated by a
marked decrease in the amplitude of the atrial complex and
an increase in the ventricular complex (see page 76,

Fig. 1).

Precaution: Catheter looping may occur when excessive
length has been inserted, which could result in kinking or
knotting (see Complications). If the right ventricle is not
entered after advancing the catheter 15 cm beyond entry into
the right atrium, the catheter may be looping, or the tip may be
engaged in a neck vein with only the proximal shaft advancing
into the heart. Deflate the balloon and withdraw the catheter
until the 20 cm mark is visible. Reinflate the balloon and
advance the catheter.

Once the catheter has entered the right ventricle,
immediately deflate the balloon to avoid catheter flotation
into the pulmonary outflow tract.

Advance the catheter a few centimeters until elevation of the
ST segment of the distal electrode ECG is observed, indicating
contact with the endocardium.

After establishing contact, connect the distal lead to the
negative terminal and the proximal lead to the positive
terminal of the pulse generator and determine the pacing
threshold. A threshold less than 1.0 mA, together witha 2 or
3mV ST elevation (contact potential) recorded from the tip
electrode, is generally an indication of proper electrode
placement.

Note: To facilitate a connection between the catheter and
pulse generator, a cable adapter may be required.

Note: Diaphragmatic pacing may occasionally occur; it can
usually be alleviated by advancing the catheter 0.5 to 1 cm.

Assess catheter stability. A chest X-ray film can be taken to
verify catheter position.

. After stable pacing has been confirmed, aseptically secure

the proximal end of the catheter to the insertion site to
prevent undue movement, which could result in tip
dislodgment and loss of capture, or catheter migration. Take
care not to kink the catheter body when securing it.



Note: If using a contamination shield, extend the distal end
towards the introducer valve. Extend the proximal end of the
catheter contamination shield to desired length, and secure.

11. An IV line may now be attached to the catheter’s infusion
port hub. Keep the infusion lumen patent by intermittent
flush, continuous, slow infusion with heparinized saline
solution, or use of a heparin lock.

12. The catheter should remain indwelling only as long as is
required by the patient’s condition.

Precaution: The incidence of complications increases
significantly with indwelling periods longer than
72 hours.

MRI Information

@ MR Unsafe

The Swan-Ganz device is MR unsafe as the result of the device
containing metallic components, which experience RF-induced
heating in the MRI environment; therefore the device poses
hazards in all MRI environments.

Complications

Allinvasive procedures inherently involve some patient risks.
Although serious complications associated with indwelling
catheters are relatively uncommon, the physician is advised
before deciding to use the catheter to consider and weigh the
potential benefits and risks associated with the use of the
catheter against alternative procedures.

Strict adherence to the foregoing instructions and the awareness
of possible complications have been the most significant factors
in reducing the incidence of complications.

Perforation of the Right Ventricle

Cases of myocardial perforation associated with the use of
temporary transvenous pacing catheters have been reported.
Careful repositioning and withdrawal of the catheter under ECG
and fluoroscopic control is recommended.

Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limiting, arrhythmias may
occur during insertion or removal. Whereas premature ventricular
contractions are the most commonly encountered arrhythmias,
ventricular tachycardia and atrial and ventricular fibrillation have
also been reported. ECG monitoring and the immediate
availability of antiarrhythmic drugs and defibrillating equipment
are recommended.

Knotting

Flexible catheters have been reported to form knots, most often
as a result of looping in the right ventricle. Sometimes the knot
can be resolved by insertion of a suitable quidewire and
manipulation of the catheter under fluoroscopy. If the knot does
not include any intracardiac structures, the knot may be gently
tightened and the catheter withdrawn through the site of entry.

Sepsis/Infection

Positive catheter-tip cultures resulting from contamination and
colonization have been reported, as well as incidences of septic
and aseptic vegetation in the right heart. Increased risks of
septicemia and bacteremia have been associated with blood
sampling, the infusing of fluids, and catheter-related thrombosis.
Preventive measures should be taken to guard against infection.

Specifications

Swan-Ganz Bipolar Pacing Catheter Kits

Bipolar Pacing Catheter Model

Body French Size

Usable Length (cm)

Balloon Inflation Capacity (ml) CO, or Air
Body Color

Lumens

Diameter of Inflated Balloon (mm)
Electrode Location

Electrode Connections

Bipolar Electrical Resistance

Frequency Response
Distortion at 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1.67 mm)

90

13

White

1

10

At catheter tip and 1 cm proximal

0.080 inch (2.0 mm) diameter standard pin connections that
terminate at the proximal end of the catheter

36 0hms

<3dB

*Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion site, gravity drip.

Thrombosis

Thrombi have been shown to form on the surface of pulmonary
artery catheters after their insertion into the central circulation.
Complications associated with thrombosis may include
pulmonary embolism and infarction and septic phlebitis.

Thrombophlebitis

If definite evidence of thrombophlebitis appears, the catheter
should be withdrawn.

Other Complications

Temporary transvenous pacing catheters in general have been
associated with pulmonary embolization and diaphragmatic
stimulation.

Swan-Ganz catheters have also been associated with right
bundle branch block and complete heart block, tricuspid and
pulmonic valve damage, thrombocytopenia, pneumothorax,
thrombophlebitis, nitroglycerin absorption and thrombosis, and
heparin-induced thrombocytopenia

How Supplied

Swan-Ganz catheters are supplied sterile, unless otherwise
stated. Do not use if package has been previously opened or
damaged.

Catheters are for single use only. Do not clean and resterilize a
used catheter.

Packaging

The packaging is designed to avoid crushing of the catheter and
to protect the balloon from exposure to the atmosphere. It is
therefore recommended that the catheter remain inside the
package until use.

Storage
Storein a cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations:
0°-40°C, 5% - 90% RH

Operating Conditions

Intended to operate under physiological conditions of the human
body.

Shelf Life

The recommended shelf life is marked on each package. Storage
beyond the recommended time may result in balloon
deterioration, since the natural latex rubber in the balloon is
acted upon and deteriorated by the atmosphere.

Note: Resterilization will not extend the shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at
the following telephone numbers:
Inside the U.S. and Canada

(24h0Urs): v 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): .o 949.250.2222
IntheUK: ..., 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ... 018211012 Option 4

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

Disposal

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

Prices, specifications, and model availability are subject to
change without notice.

This product is manufactured and sold under one or more of the
following US patent(s): US Patent No. 6,036,654; 6,045,512;
6,371,923; 6,387,052; and corresponding foreign patents.

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

Sterilized Using Ethylene Oxide



Cathéters de stimulation bipolaire de Swan-Ganz : D97120F5 et D97130F5

Précaution : ce produit contient du latex
de caoutchouc naturel pouvant provoquer
des réactions allergiques.

Exclusivement a usage unique

Pour les figures 1a 2, se référer aux pages 76
a7s.

Concept/description

Les cathéters de stimulation bipolaire de Swan-Ganz sont congus
pour la stimulation endocardique temporaire du ventricule droit.
Un ballonnet distal facilite I'insertion par direction du flux.

Une paire d'électrodes a I'extrémité assure les fonctions de
stimulation bipolaire et de surveillance par électrocardiogramme.

Il est recommandé d'utiliser les cathéters de stimulation bipolaire
de Swan-Ganz in situ jusqu'a 72 heures.

Le kit fourni avec le cathéter contient les composants nécessaires
al'insertion percutanée du cathéter.

Dans le cadre de la procédure d'insertion, ce produit est utilisé
pour la détection ECG durant la mise en place, mais n’est en
aucun cas destiné a la surveillance ECG.

Le modele D97130F5 dispose d'une configuration avec une
extrémité en J (rayon de 3,5 cm) pour I'insertion fémorale afin
de placer le cathéter dans une position de stimulation stable
dans I'apex du ventricule droit.

Indications

Les cathéters de stimulation bipolaire de Swan-Ganz sont
indiqués pour la stimulation ventriculaire droite temporaire
par voie transveineuse.

Contre-indications

Les cathéters de stimulation endocardique sont contre-indiqués
chez les patients possédant une prothese de valve tricuspide.

Les contre-indications relatives peuvent inclure les patients
souffrant de septicémie récurrente ou d'un état d'hypercoagulabilité
chez lesquels le cathéter peut servir de foyer pour la formation

de thrombose septique ou aseptique.

Il n’existe aucune contre-indication absolue concernant
I'utilisation des cathéters artériels pulmonaires flottants.
Néanmoins, un patient présentant un bloc de branche

gauche peut développer un bloc de branche droit au cours de
I'insertion du cathéter, engendrant un bloc cardiaque complet.
Chez de tels patients, des modéles de stimulation temporaires
doivent étre immédiatement disponibles.

Ces produits contiennent des composants métalliques. Ne PAS
utiliser dans un environnement de résonance magnétique (RM).

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Swan,
Swan-Ganz et VIP sont des marques de commerce

d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques
de commerce sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Connecteurs d'électrodes

Robinet—vanne{tfllonnet \

DC2012-1c

Flectrode distale

Electrode proximale

n#r_‘-———ﬂv:-f

Ballonnet

Cathéter de stimulation bipolaire de Swan-Ganz (D97120F5)

Mises en garde

La surveillance par électrocardiogramme est recommandée
pendant le passage du cathéter ; elle est particulierement
importante en présence de I'un des troubles suivants :

-Bloc de branche gauche complet, dans lequel le risque
de bloc cardiaque complet est Iégérement augmenté.

-Syndrome de Wolff-Parkinson-White et malformation
d’Ebstein qui entrainent un risque de tachyarythmie.

Ne jamais gonfler le ballonnet avec de I'air s'il est
susceptible de pénétrer dans la circulation artérielle,
par exemple chez tous les patients pédiatriques et chez
les adultes avec suspicion de shunt intrapulmonaire

ou intracardiaque droit-gauche.

Le dioxyde de carbone filtré de ses bactéries est le produit
de gonflage recommandé en raison de son absorption
rapide dans le sang en cas de rupture du ballonnet dans
la circulation. Le dioxyde de carbone se diffuse dans le
ballonnet en latex ; la capacité de flottaison du ballonnet
diminue aprés 2 a 3 minutes de gonflage.

Ce dispositif est congu, prévu et distribué exclusivement
pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser

ce dispositif. Aucune donnée ne permet de garantir la
stérilité, I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité
de ce dispositif apres reconditionnement.

Ne pas modifier ni altérer le produit de quelque maniére
que ce soit. Toute altération ou modification peut porter
atteinte a la sécurité du patient/de I'utilisateur ou aux
performances du produit.

Les procédures de nettoyage et de restérilisation affectent
I'intégrité du ballonnet en latex. La présence de dommages
peut ne pas étre visible lors d'une inspection de routine.

Dans le cadre de la procédure d'insertion, ce produit est
utilisé pour la détection ECG durant la mise en place,
mais n’est en aucun cas destiné a la surveillance ECG.

Précautions

II'est rare qu'un cathéter a ballonnet flottant ne puisse pas entrer
dans le ventricule droit ou 'artére pulmonaire, mais cela peut se
produire chez les patients dont I'oreillette droite ou le ventricule
droit est dilaté, en particulier i le débit cardiaque est faible ou en
présence d'une insuffisance tricuspide ou pulmonaire ou d'une
hypertension pulmonaire. De profondes inspirations du patient
durant la progression peuvent également faciliter le passage.

Avant toute utilisation, les professionnels de santé ayant recours
au dispositif doivent connaitre son fonctionnement et ses
diverses applications.

Mise en garde : lors de la manipulation des électrodes a demeure,
ne pas toucher les fiches terminales ou les parties en métal exposées
(sur le produit) niles mettre en contact avec des surfaces humides
ou électriquement conductrices, afin d'éviter tout risque de choc
électrique pour le patient ou le professionnel de santé.

Insertion

Il est possible de procéder a I'insertion rapide du cathéter dans le
ventricule droit au chevet du patient, généralement sans recours
a la fluoroscopie, par surveillance ECG.

Equipement

Mise en garde : la conformité a la norme CEl 60601-1 n’est
garantie quessi le cathéter ou la sonde (piéce appliquée de
type CF résistante a la défibrillation) est relié a un moniteur
de surveillance du patient ou a un équipement qui dispose
d’un connecteur d'entrée certifié résistant a la défibrillation
de type CF. En cas d'utilisation d’'un moniteur ou équipement
provenant d'un autre fournisseur, vérifier auprés de son
fabricant que le produit est conforme a la norme CEI 60601-1
et compatible avec le cathéter ou la sonde. Une incapacité a
assurer la conformité du moniteur ou de I'équipementa la
norme CEI 60601-1 et sa compatibilité avecle cathéter ou la
sonde peut augmenter le risque de choc électrique pour le
patient/l'utilisateur.

1. Cathéter de stimulation bipolaire de Swan-Ganz

2. Générateur d'impulsions externe

3. Adaptateurs de cable de générateur d'impulsions externe
4. FElectrocardiographe (correctement isolé)

En outre, les éléments suivants doivent étre disponibles en cas
de complications durant I'insertion du cathéter : médicaments
antiarythmiques, défibrillateur et équipement d'assistance
respiratoire.

Préparation

Mise en garde : I'insertion et le retrait de ce cathéter
nécessitent des techniques spécifiques. Les électrodes
peuvent se déloger en cas de retrait du cathéter par

la gaine percutanée.




1. Pourle cathéter de stimulation bipolaire VIP, rincer la
lumiére de perfusion avec une solution stérile pour assurer
sa perméabilité et éliminer I'air. Sila lumiére de perfusion ne
doit pas étre employée immédiatement, utiliser une solution
saline ou D5 W héparinée stérile par intermittence pour
assurer sa perméabilité.

2. Pour tous les cathéters de stimulation bipolaire, vérifier |'état
du ballonnet. Gonfler jusqu‘au volume recommandé et vérifier
I'absence d'asymétrie majeure et de fuite en I'immergeant
dans une solution saline stérile ou de I'eau stérile.

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter
durant les tests et le nettoyage pour ne pas endommager les
circuits électriques des électrodes.

Précaution : comme le bon fonctionnement du cathéter de
stimulation dépend de la continuité électrique de ses
électrodes et cables internes, il convient de prendre des
précautions lors de sa manipulation.

Remarque : il est reccommandé d'utiliser une gaine
de protection du cathéter.

Procédure

Méme si différentes techniques peuvent étre utilisées pour
I'insertion, les consignes suivantes sont fournies a titre d'aide
au médecin.

Le modeéle D97120F5 est destiné a une insertion antécubitale
(ou a dautres approches par la veine cave supérieure).
Le modeéle D97130F5 est destiné a une insertion fémorale.

1. Introduire le cathéter dans la veine par insertion percutanée
al'aide d'un introducteur a gaine selon la technique de
Seldinger modifiée.

Le modele D97130F5 est destiné a une insertion fémorale,
pour laquelle la veine fémorale droite est privilégiée. Pour
I'insertion fémorale, le gonflage du ballonnet facilitera la

flottaison du cathéter dans I'oreillette droite (voir Etape 4
pour connaitre les précautions de gonflage du ballonnet).

Précaution : avec I'insertion fémorale, il est possible, dans
certains cas, de transpercer I'artére fémorale lors de I'entrée
percutanée dans la veine. Appliquer une technique appropriée
de ponction de la veine fémorale, qui inclut le retrait du stylet
pour I'occlusion la plus profonde lorsque Iaiguille d'insertion
est avancée dans la veine.

Sile dispositif d'introduction est utilisé, la procédure ci-dessous
doit étre suivie (technique de Seldinger modifiée) :

a. Aprésla préparation antiseptique de la peau et
I'infiltration d’un anesthésique local, pénétrer dans
le vaisseau (jugulaire interne ou sous-claviére) avec
I'aiguille de localisation de calibre 22 (0,7 mm)
fixée sur la seringue de 5 mL fournie.

b.  Une fois le sang veineux aspiré, retirer I'aiguille et
la seringue.

¢ Insérer Iaiguille de calibre 18 (1,2 mm) et relocaliser la
veine interne jugulaire ou sous-claviere précédemment
pénétrée.

d. Passer le fil-guide a travers I'aiguille de calibre 18
(1,2 mm) dans la lumiére de la veine.

e. Retirer l'aiguille de calibre 18 (1,2 mm) de la veine.
Le fil-quide reste en place.

f. Agrandir le site de ponction cutanée avec une lame de
bistouri n® 11 (facultatif).

g. Faire avancer la gaine du dilatateur avec un mouvement
de torsion sur le fil-guide et dans la veine.

h. Une fois le dilatateur et la gaine correctement insérés
dans le vaisseau, retirer le fil-guide et le dilatateur.

i Introduire sans délai le cathéter dans la veine a travers
la gaine.

2. Pendant lamise en place, un électrocardiogramme unipolaire
peut étre enregistré a partir de I'électrode de I'extrémité distale,
par connexion a la dérivation V d'un électrocardiographe
pourvu d'une isolation correcte (alimentation sur batterie
de préférence). Un adaptateur ECG est fourni a cet effet.

Mise en garde : afin d'assurer la sécurité du patient,
I'intégration d'un circuit d'isolation est obligatoire lors de
I'enregistrement d’électrocardiogrammes intra-cavitaires.

3. Avancer le cathéter dans 'oreillette droite, sous surveillance
ECG continue via I'électrode de I'extrémité distale, avec ou
sans recours a la fluoroscopie. L'entrée du cathéter dans
I'oreillette droite est indiquée par un grand complexe
auriculaire (onde P) comme indiqué sur la figure 1
(page 76).

Remarque : lorsque le cathéter se trouve prés de la jonction
entre l'oreillette droite et la veine cave inférieure ou
supérieure d’un patient adulte type, I'extrémité a parcouru
approximativement 40 cm depuis la fosse antécubitale droite
ou 50 cm depuis la fosse antécubitale gauche, 1520 cm
depuis la veine jugulaire, 10 & 15 cm depuis la veine sous-
claviére ou environ 30 cm depuis la veine fémorale.

4. Acestade, gonfler le ballonnet avec du C0, ou de I'air jusqu'au
volume recommandé (1,3 mL) indiqué sur le corps du cathéter
(ne pas utiliser de liquide). Noter qu'une fleche discontinue
sur le robinet-vanne indique la position « fermée ».

Mise en garde : pour éviter la rupture du ballonnet,
ne pas gonfler au-dela du volume recommandeé. Utiliser
la seringue a volume limité fournie avecle cathéter.

Avant de regonfler le ballonnet avec du €0, ou de I'air,

le dégonfler d'abord complétement en retirant la seringue
et en ouvrant le robinet-vanne. Ne pas aspirer fortement
le contenu du ballonnet avec la seringue pour éviter
d’endommager le ballonnet. Aprés dégonflage,

refixer la seringue au robinet-vanne.

Précaution : il est recommandé de refixer la seringue
fournie au robinet-vanne apres le dégonflage du ballonnet,
afin d'éviter toute injection involontaire de liquide dans

1a lumiére du ballonnet.

Remarque : une résistance est généralement ressentie
pendant le gonflage. Le piston de la seringue recule
généralement lors du relachement. Si aucune résistance
n'est rencontrée pendant le gonflage, il est probable que le
ballonnet a éclaté. Interrompre immédiatement le gonflage.
Prendre les précautions nécessaires pour prévenir la
perfusion d'air ou de liquide dans la lumiére du ballonnet.

5. Avecle ballonnet gonflé, continuer d'avancer doucement le
cathéter a travers I'oreillette droite, puis dans le ventricule
droit. L'entrée du cathéter dans le ventricule droit est
indiquée par une diminution marquée de I'amplitude du
complexe auriculaire et une augmentation du complexe
ventriculaire (voir page 76, figure 1).

Précaution : le cathéter peut former des boucles lorsqu’une
longueur excessive a été insérée, ce qui peut entrainer la
formation de plis ou de nceuds (voir Complications). Sile
cathéter n'a pas encore pénétré dans le ventricule droit apres
avoir parcouru 15 cm depuis le point d'entrée dans |'oreillette
droite, il peut étre en train de former des boucles, ou son
extrémité peut étre engagée dans le col d’'une veine tandis
que seul le corps proximal avance vers le cceur. Dégonfler le
ballonnet et retirer le cathéter jusqu’a ce que le repére des
20 cm soit visible. Regonfler le ballonnet et avancer

le cathéter.

6. Une fois que le cathéter est entré dans le ventricule droit,
dégonfler immédiatement le ballonnet pour éviter la
flottaison du cathéter dans la chambre de chasse pulmonaire.

7. Avancer le cathéter de quelques centimétres jusqu'a une
élévation du segment ST enregistrée sur I'électrode distale
ECG, ce quiindique le contact avec I'endocarde.

8. Aprés établissement du contact, connecter la dérivation
distale a la borne négative et la dérivation proximale a la borne
positive du générateur d'impulsions, et déterminer le seuil de
stimulation. Un seuil inférieur a 1,0 mA, associé a une élévation
de 2 ou3 mV du segment ST (potentiel de contact) enregistrée
a partir de 'électrode de |'extrémité, indique généralement
une mise en place correcte de I'électrode.

Remarque : un adaptateur de cable peut étre nécessaire
pour faciliter le branchement du cathéter sur le générateur
d'impulsions.

Remarque : une stimulation du diaphragme peut parfois se
produire ; il suffit généralement d'avancer le cathéter de
0,5a 1 cm pour la soulager.

9. Evaluer la stabilité du cathéter. Il est possible de réaliser une
radiographie du thorax pour vérifier la position du cathéter.

10. Aprés confirmation d'une stimulation stable, fixer de maniére
aseptique |'extrémité proximale du cathéter sur le site
d'introduction pour éviter qu'un mouvement excessif puisse
entrainer le délogement de |'extrémité, la perte de capture
ou la migration du cathéter. Veiller a ne pas plier le corps du
cathéter lors de sa fixation.

Remarque : en cas d'utilisation d'une gaine anticontamination,
allonger I'extrémité distale vers la valve de l'introducteur.
Allonger I'extrémité proximale de la gaine anticontamination
du cathéter a la longueur souhaitée et fixer.

11. Une ligne IV peut alors étre fixée sur I'embout de I'orifice de
perfusion du cathéter. Continuer a maintenir la perméabilité
des lumiéres de perfusion au moyen d'un rincage
intermittent, d'une perfusion continue et lente avec une
solution saline héparinée ou en effectuant un héparjet.

12. Le cathéter doit rester a demeure aussi longtemps que I'état
du patient |'exige mais pas au-dela.

Précaution : 'incidence des complications augmente
de facon significative avec des périodes a demeure
supérieures a 72 heures.

Informations relatives aux procédures d'IRM

@ Risques en environnement IRM

Ce dispositif de Swan-Ganz est incompatible avec I'lRM en raison
de ses composants métalliques qui subissent un réchauffement
provoqué par les RF de I'environnement IRM ; il présente donc
des risques dans tous les environnements IRM.

Complications

Toute procédure invasive comporte par nature certains risques
pour le patient. Bien que les complications graves associées a
I'utilisation de cathéters a demeure soient relativement rares,

il est recommandé au médecin, avant de décider d'utiliser le
cathéter, d'étudier et d'évaluer les bénéfices et risques potentiels
liés a I'utilisation du cathéter par rapport a d'autres procédures.

Le strict respect des instructions énoncées ci-dessus et la
connaissance des complications possibles sont les deux facteurs
les plus importants qui permettent de réduire I'incidence

de complications.



Perforation du ventricule droit

Des cas de perforation du myocarde associée a I'utilisation

de cathéters de stimulation transveineuse temporaire ont été
signalés. Un repositionnement et un retrait minutieux du
cathéter sous controle ECG et fluoroscopique sont recommandés.

Arythmies cardiaques

Bien qu’elles soient généralement transitoires et spontanément
résolutives, les arythmies peuvent survenir au cours de I'insertion
ou du retrait du cathéter. Si les contractions ventriculaires
prématurées constituent les arythmies les plus fréquentes, des
cas de tachycardie ventriculaire et de fibrillation auriculaire et
ventriculaire ont également été rapportés. Une surveillance ECG
et la disponibilité immédiate de médicaments antiarythmiques
et d'un équipement de défibrillation sont recommandeées.

Formation de nceuds

Il a été signalé que des cathéters flexibles pouvaient former
des nceuds, généralement a la suite de la formation de boucles
dans le ventricule droit. Il est possible de résoudre le nceud par
I'insertion d'un fil-guide adapté et la manipulation du cathéter
sous fluoroscopie. Si le nceud n'inclut pas de structure
intracardiaque, il est possible de le serrer doucement et

de retirer le cathéter via le site d'introduction.

Septicémie/infection

Des cas de cultures positives sur 'extrémité du cathéter résultant
de contamination et de colonisation ont été signalés, ainsi que
des cas de végétations septiques et aseptiques dans le ceeur droit.
Des risques accrus de septicémie et de bactériémie ont été
associés au prélévement sanguin, a la perfusion de fluides a

et la thrombose liée au cathéter. Il est nécessaire de prendre

des mesures préventives pour se prémunir contre I'infection.

Thrombose

La formation de thrombus a été observée a la surface des cathéters
artériels pulmonaires aprés leur insertion dans la circulation
centrale. Les complications associées a une thrombose peuvent
inclure I'embolie pulmonaire, I'infarctus et la phlébite septique.

Thrombophlébite

Si une preuve définitive d’une thrombophlébite est mise
en évidence, le cathéter doit &tre retiré.

Autres complications

Les cathéters de stimulation transveineuse temporaire en général
ont été associés a I'embolisation pulmonaire et a la stimulation
du diaphragme.

Caractéristiques techniques

Kits de cathéter de stimulation bipolaire de Swan-Ganz

Modéle de cathéter de stimulation bipolaire

Calibre en French du corps

Longueur utile (cm)

Capacité de gonflage du ballonnet (en mL) avec du O, ou de I'air
Couleur du corps

Lumiéres

Diameétre du ballonnet gonflé (mm)

Emplacement de I'électrode

Connexions des électrodes

Résistance électrique bipolaire

Réponse en fréquence
Distorsion a 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Blanc

1

10

Al'extrémité du cathéter et @ 1cm en proximal
Connexions a broches standard diametre 2,0 mm (0,08 po)
qui se terminent a |'extrémité proximale du cathéter

360

<3dB

*Avec une solution saline normale a température ambiante, a 1 m au-dessus du site d'introduction, en goutte a goutte par gravité.

L'utilisation de cathéters de Swan-Ganz a également été associée
aux complications suivantes : bloc de branche droit et bloc
cardiaque complet, lésions de la valve tricuspide ou pulmonaire,
thrombocytopénie, pneumothorax, thrombophlébite, absorption
de nitroglycérine et thrombose, et thrombocytopénie induite

par I'héparine.

Présentation

Sauf mention contraire, les cathéters de Swan-Ganz sont livrés
stériles. Ne pas utiliser si le conditionnement a été préalablement
ouvert ou endommagé.

Les cathéters sont destinés exclusivement & un usage unique.
Ne pas nettoyer et réutiliser un cathéter usagé.

Conditionnement

Le conditionnement est congu pour éviter I'écrasement du
cathéter et pour protéger le ballonnet de I'exposition a
I'atmosphere. Il est donc recommandé de laisser le cathéter
dans le conditionnement jusqu'a son utilisation.
Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température/humidité :

de 0a40°C, 590 % d'humidité relative

Conditions de fonctionnement

Destiné a fonctionner dans les conditions physiologiques
du corps humain.

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque
emballage. Un stockage au-dela de la durée de conservation
recommandée peut entrainer une détérioration du ballonnet ;
I'atmosphére agit en effet sur le caoutchouc naturel (latex)

du ballonnet et entraine sa détérioration.

Remarque : la restérilisation ne prolonge pas la durée
de conservation.

Assistance technique

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

EnFrance:........ooooviiiiiiiiiiiild 0130052929
EnSuisse:.....oovvii 0413482126
EnBelgique:.......ccooviiiiiii 024813050
Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme
un déchet présentant un risque biologique. Eliminer ce
produit conformément au protocole de I'établissement

etala réglementation locale en vigueur.

Le prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité des
modeles peuvent étre modifiés sans préavis.

(e produit est fabriqué et commercialisé sous un ou plusieurs des
brevets américains suivants : 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923;
6,387,052; ainsi que leurs brevets étrangers correspondants.

Sereporter a lalégende des symboles a la fin de
ce document.
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Swan-Ganz bipolare Herzschrittmacherkatheter: D97120F5 und D97130F5

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Latex, der
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch
Fiir Abbildungen 1 bis 2 siehe Seiten 76 bis 78.
Konzept/Beschreibung

Die Swan-Ganz bipolaren Herzschrittmacherkatheter sind fiir die
tempordre endokardiale Stimulation in der rechten Herzkammer
konzipiert. Die Einfiihrung erfolgt durch Einschwemmung
mithilfe eines distalen Ballons. Die beiden Elektroden an der
Spitze ermdglichen zum einen die bipolare Stimulation und

zum anderen die elektrokardiographische Uberwachung.

Es wird empfohlen, die Swan-Ganz bipolaren
Herzschrittmacherkatheter nicht langer als 72 Stunden in situ
zu belassen.

Das im Lieferumfang des Katheters enthaltene Set umfasst die
notwendigen Produkte fiir die perkutane Einfiihrung des Katheters.

Die Sonde kann wéhrend der Platzierung zur EKG-Detektion
verwendet werden, ist jedoch nicht zur EKG-Uberwachung
bestimmt.

Das Modell D97130F5 verfiigt iiber eine J-Spitze (Radius von
3,5 cm) zur Einfiihrung iiber die V. femoralis, die eine stabile
Stimulationsposition des Katheters in der Spitze der rechten
Herzkammer ermdglicht.

Indikationen

Die Swan-Ganz bipolaren Herzschrittmacherkatheter sind fiir
die tempordre, transvendse Stimulation in der rechten
Herzkammer bestimmt.

Gegenanzeigen

Die endokardiale Stimulation ist kontraindiziert bei Patienten
mit einer Trikuspidalklappenprothese. Es liegen mdglicherweise
relative Gegenanzeigen fiir Patienten mit rezidivierender Sepsis
oder einem Hyperkoagulabilitatszustand vor, bei denen der
Katheter als Herd fiir die Bildung von septischen oder blanden
Thromben wirken kann.

Fiir die Verwendung von Pulmonalarterien-Einschwemmkathetern
liegen keine absoluten Gegenanzeigen vor. Bei Patienten mit einem
Linksschenkelblock kann jedoch wéhrend der Kathetereinfiihrung
ein Rechtsschenkelblock entstehen, der zu einem kompletten
Herzblock fiihrt. Bei diesen Patienten sollten jederzeit Modi

zur tempordren Stimulation zur Verfiigung stehen.

Diese Produkte enthalten Komponenten aus Metall.
NICHT in einer Magnetresonanz(MR)-Umgebung verwenden.

Warnungen

Wahrend der Katheterpassage wird eine
elektrokardiographische Uberwachung empfohlen, die bei
Vorliegen einer der folgenden Bedingungen unerlasslich ist:

-Vollstandiger Linksschenkelblock, bei dem ein leicht
erhdhtes Risiko fiir einen vollstandigen Herzblock besteht.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
Swan, Swan-Ganz und VIP sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Elektrodenanschliisse

Ballonschiebeverschluss \
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Ballon

Swan-Ganz bipolarer Herzschrittmacherkatheter (D97120F5)

-Wolff-Parkinson-White-Syndrom und Ebstein-Anomalie,
bei denen das Risiko von Tachyarrhythmien besteht.

Wenn die Gefahr besteht, dass der Ballon maglicherweise
in die arterielle Zirkulation gerét (z. B. grundsatzlich bei
Kindern sowie bei Erwachsenen mit Verdacht auf einen
pulmonalarteriellen intrakardialen Rechts-Links-Shunt),
darf der Ballon auf keinen Fall mit Luft aufgedehnt werden.

Das empfohlene Medium zum Fiillen des Ballons ist von
Bakterien gereinigtes Kohlendioxid, da es im Fall einer
Ballonruptur im Blutkreislauf schnell vom Blut absorbiert
wird. Das Kohlendioxid diffundiert durch den Latexballon,
sodass die Einschwemmwirkung des Ballons nach 2 bis

3 Minuten Befiillung nachlasst.

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert
und bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch
angeboten. Das Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat,
Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung.

Das Produkt in keiner Weise modifizieren oder verandern.
Eine Veranderung oder Modifizierung kann die Sicherheit
des Patienten/Bedieners oder die Produktleistung
beeintrachtigen.

Das Reinigen und erneute Sterilisieren des Katheters
beeintrachtigt die Integritit des Latexballons.

Diese Schaden sind bei routinemaBigen
Untersuchungen moglicherweise nicht sichtbar.

Die Sonde kann wéhrend der Platzierung zur EKG-
Detektion verwendet werden, ist jedoch nicht zur EKG-
Uberwachung bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

In seltenen Fallen kommt es vor, dass der Ballon-
Einschwemmkatheter nicht in die rechte Herzkammer oder

die Pulmonalarterie gelangt. Diese Mdglichkeit besteht jedoch
bei Patienten mit einem vergroBBerten rechten Vorhof oder einer
vergroBerten rechten Herzkammer, wenn das Herzzeitvolumen
niedrig ist oder eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder
pulmonale Hypertonie vorliegt. Die Passage des Katheters

an diesen Stellen kann durch tiefes Einatmen des

Patienten erleichtert werden.

Arzte miissen sich vor dem Gebrauch mit dem Produkt und seiner
Anwendung vertraut machen.

Warnung: Bei der Handhabung von Verweilelektroden ist darauf
zu achten, dass die Endstifte und freiliegenden Metallfldchen
(des Produkts) nicht beriihrt werden und nicht mit elektrisch
leitfahigen oder nassen Oberfléchen in Kontakt kommen,

da andernfalls das Risiko eines elektrischen Schlags fiir

den Patienten oder den Arzt besteht.

Einfiihrung

Die schnelle Einfiihrung des Katheters in die rechte Herzkammer
kann unter EGK-Uberwachung am Patientenbett erfolgen.
Der Einsatz von Fluoroskopie ist fiir gewdhnlich nicht erforderlich.

Ausriistung

Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur
dann gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) an
einen Patientenmonitor oder ein Gerat angeschlossen ist,
der/das iiber einen defibrillationssicheren
Eingangsanschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn Sie die
Verwendung eines Monitors bzw. von Gerdten anderer
Hersteller in Betracht ziehen, wenden Sie sich zunachst
an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw. Gerits,
um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 sowie die
Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde zu
gewabhrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC 60601-1
in Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat nicht
gewadhrleistet und ist der Katheter bzw. die Sonde nicht
kompatibel, kann sich das Risiko eines elektrischen
Schlags fiir den Patienten/Bediener erhohen.

1. Swan-Ganz bipolarer Herzschrittmacherkatheter
2. Externer Impulsgeber

3. Kabeladapter fiir externen Impulsgeber

4. Elektrokardiograph (ordnungsgemaB isoliert)

Lusatzlich sollte fiir den Fall von Komplikationen wahrend der
Einfiihrung des Katheters Folgendes zur Verfiigung stehen:
Antiarrhythmika, Defibrillator, Beatmungsgerat.

Vorbereitung

Warnung: Bei der Einfiihrung und Entfernung des Katheters
sind spezielle Techniken einzusetzen. Beim Herausziehen
des Katheters iiber die perkutane Einfiihrschleuse kann es
zur Dislokation der Elektrode kommen.




1.

Das Infusionslumen des VIP bipolaren
Herzschrittmacherkatheters mit einer sterilen Losung spiilen,
um die Durchgdngigkeit zu gewahrleisten und vorhandene
Luft zu entfernen. Falls das Infusionslumen erst spater
eingesetzt wird, das Lumen intermittierend mit einer
sterilen, heparinisierten DsW-Ldsung oder Kochsalzldsung
spiilen, um die Durchgéngigkeit aufrechtzuerhalten.

Bei allen bipolaren Herzschrittmacherkathetern die Integritdt
des Ballons iberpriifen. Den Ballon bis zum empfohlenen
Volumen aufdehnen und in sterile Kochsalzlsung oder
Wasser eintauchen, um den Ballon auf erhebliche
Asymmetrien und magliche Leckagen zu untersuchen.

VorsichtsmaBnahme: Den Katheter wahrend der
Uberpriifung und der Reinigung nicht iibermaBig dehnen
oder zu stark abwischen, um den Elektrodenschaltkreis
nicht zu beschadigen.

VorsichtsmaBnahme: Da der ordnungsgema@e Betrieb des
Herzschrittmacherkatheters von dem elektrischen Durchgang
der Elektroden und der internen Schaltkreise abhangt,

ist bei der Handhabung des Katheters Vorsicht geboten.

Hinweis: Der Gebrauch einer Katheterschutzhiille
wird empfohlen.

Verfahren

Fiir die Einfiihrung des Katheters stehen viele verschiedene
Techniken zur Verfiigung. Die folgenden Hinweise dienen
als Leitlinien fiir den Arzt.

Das Modell D97120F5 ist fiir die Einfiihrung iiber die V.
antecubitalis (oder die V. cava superior) bestimmt. Das
Modell D97130F5 ist fiir die Einfiihrung iiber die V. femoralis
bestimmt.

1.

Den Katheter nach der modifizierten Seldinger-Methode
durch die Einfiihrschleuse perkutan in die Vene einfiihren.

Das Modell D97130FS5 ist fiir die Einfiihrung Giber die V.
femoralis bestimmt, wobei méglichst die rechte Femoralvene
gewahlt werden sollte. Bei der Einfiihrung iiber die V.
femoralis kann die Einschwemmung des Katheters in den
rechten Vorhof durch Aufdehnung des Ballons erleichtert
werden — siehe Schritt 4 fiir VorsichtsmaBBnahmen bei der
Aufdehnung des Ballons.

VorsichtsmaBnahme: Bei der femoralen Einfiihrung ist es
maglich, dass die Femoralarterie in bestimmten Situationen
wahrend des perkutanen Eintritts in die Vene durchstochen
wird. Die Femoralvene ist nach einem entsprechenden
Verfahren zu punktieren. Dazu muss der innerste
Verschlussmandrin beim Einfiihren der Einfiihrnadel

in die Vene entfernt werden.

Bei Verwendung einer Einfiihrhilfe gemaB dem folgenden
Verfahren vorgehen (modifizierte Seldinger-Technik):

a. Nach der antiseptischen Vorbereitung der Haut und
der Infiltration mit einem Lokalandsthetikum die
22-G-Fiihrungsnadel (0,7 mm) mit aufgesetzter
5-ml-Spritze in das GefaB (V. jugularis interna
oder V. subclavia) einfiihren.

b. Sobald vendses Blut aspiriert wird, Nadel und
Spritze entfernen.

¢. Die 18-G-Nadel (1,2 mm) einfiihren und erneut die zuvor
zur Einfiihrung verwendete V. jugularis oder V. subclavia
ertasten.

d. Den Fiihrungsdraht durch die 18-G-Nadel (1,2 mm)
in das Lumen der Vene einfiihren.

e. Die 18-G-Nadel (1,2 mm) aus der Vene herausziehen.
Den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.

f.  Die kutane Punktionsstelle mithilfe einer Skalpellklinge
Nr. 11 erweitern (optional).

g. Die Dilatatoreinfiihrschleuse mit einer drehenden
Bewegung iiber den Fiihrungsdraht in die Vene
vorschieben.

h.  Nach erfolgreicher Einfiihrung des Dilatators und der
Einfiihrschleuse in das GefdR den Fiihrungsdraht und
den Dilatator entfernen.

i.  Den Katheter unmittelbar danach durch die
Einfiihrschleuse in die Vene einfiihren.

. Mithilfe der Elektrode an der distalen Spitze, die an eine

V-Elektrode eines ordnungsgema isolierten
Elektrokardiographen (vorzugsweise akkubetrieben)
angeschlossen ist, kann wéhrend der Platzierung des
Katheters ein unipolares Elektrokardiogramm aufgezeichnet
werden. Hierfiir wird ein EKG-Adapter zur Verfiigung gestellt.

Warnung: Bei Aufzeichnung eines intrakavitaren
Elektrokardiogramms zum Schutz des Patienten stets fiir
eine ausreichende Isolierung sorgen.

. Den Katheter unter kontinuierlicher EKG-Uberwachung

mittels der Elektrode an der distalen Spitze in den rechten
Vorhof vorschieben. Bei Bedarf kann Fluoroskopie eingesetzt
werden. Die Einfiihrung des Katheters in den rechten Vorhof
wird durch einen breiten Vorhofkomplex (P-Welle)
angezeigt (siehe Abbildung 1 auf Seite 76).

Hinweis: Wenn sich der Katheter an der Einmiindung der V.
cava superior oder inferior in den rechten Vorhof eines
durchschnittlichen Erwachsenen befindet, wurde die Spitze
ungeféhr 40 cm weit von der rechten bzw. 50 cm weit von
der linken Fossa antecubitalis, 15 bis 20 cm weit von der
Jugularvene, 10 bis 15 cm weit von der V. subclavia oder
rund 30 cm weit von der Femoralvene eingefiihrt.

. Den Ballon dann mit CO, oder Luft bis zum empfohlenen

Volumen (1,3 ml), das auf dem Katheterschaft aufgedruckt
ist, aufdehnen (keine Fliissigkeiten verwenden). Der
versetzte Pfeil am Schiebeverschluss zeigt an, dass der
Verschluss ,geschlossen” ist.

Warnung: Um einen mdglichen Ballonriss zu vermeiden,
den Ballon nur bis zum empfohlenen Volumen
aufdehnen. Hierfiir die im Lieferumfang des Katheters
enthaltene Spritze mit Volumenbeschrankung
verwenden.

Vor dem erneuten Aufdehnen des Ballons mit CO, oder Luft
den Ballon vollsténdig entleeren. Dazu die Spritze entfernen
und den Schiebeverschluss dffnen. Beim Aspirieren mithilfe
der Spritze keine Gewalt anwenden, da dies den Ballon
beschadigen konnte. Nachdem der Ballon entleert wurde,
die Spritze erneut am Schiebeverschluss anbringen.

VorsichtsmaBnahme: Es wird empfohlen, die mitgelieferte
Spritze nach der Entleerung des Ballons erneut am
Schiebeverschluss anzubringen, um eine versehentliche
Injektion von Fliissigkeiten in das Ballonlumen zu verhindern.

Hinweis: Beim Aufdehnen ist in der Regel ein Widerstand
zu spiiren. Bei Loslassen springt der Spritzenkolben
normalerweise zuriick. Wenn beim Aufdehnen kein
Widerstand spiirbar ist, muss von einer Ballonruptur
ausgegangen werden. Das Aufdehnen sofort einstellen.

Es sollten entsprechende Vorsichtsmanahmen getroffen
werden, damit keine Luft und keine Fliissigkeiten in

das Ballonlumen gelangen.

. Den Katheter bei aufgedehntem Ballon langsam weiter

langsam iiber den rechten Vorhof in die rechte Herzkammer
vorschieben. Bei Eintritt des Katheters in die rechte
Herzkammer sinkt die Amplitude des Vorhofkomplexes

merklich und steigt die Amplitude des Kammerkomplexes
(siehe Seite 76, Abb. 1).

VorsichtsmaBBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des
Katheters eingefiihrt wird, konnen sich Schlingen bilden,
durch die der Katheter maglicherweise geknickt wird oder
sich verknotet (siehe Komplikationen). Wenn der Katheter
15 cm nach dem Eindringen in den rechten Vorhof die rechte
Herzkammer nicht erreicht hat, konnen sich mdglicherweise
Schlingen am Katheter gebildet haben oder die Spitze hat
sich in einer Halsvene verhakt, sodass nur der proximale
Schaft in das Herz reicht. Den Ballon in diesem Fall

entleeren und den Katheter so weit zuriickziehen,

bis die 20-cm-Markierung sichtbar ist. Den Ballon

erneut aufdehnen und den Katheter weiter einfiihren.

6. Nach der Einfiihrung des Katheters in die rechte Herzkammer
den Ballon sofort entleeren, damit der Katheter nicht in den
pulmonalen Ausflusstrakt geschwemmt wird.

7. Den Katheter einige Zentimeter weiter vorschieben, bis
eine ST-Hebung im EKG der distalen Elektrode erkennbar ist.
Diese Hebung zeigt an, dass der Katheter das Endokard beriihrt.

8. Daraufhin die distale Elektrode an den negativen Kontakt
und die proximale Elektrode an den positiven Kontakt des
Impulsgebers anschlieBen und die Stimulationsreizschwelle
bestimmen. Eine korrekte Platzierung der Elektrode istim
Allgemeinen gegeben, wenn an der Elektrodenspitze eine
Reizschwelle unter 1,0 mA und eine ST-Hebung von 2 bis
3 mV (Kontaktspannung) aufgezeichnet werden.

Hinweis: Fiir den Anschluss des Katheters an den Impulsgeber
ist mdglicherweise ein Kabeladapter erforderlich.

Hinweis: Gelegentlich kann es zu einer Zwerchfellstimulation
kommen. Diese kann abgemildert werden, indem der Katheter
0,5 bis 1 cm weiter geschoben wird.

9. Die Stabilitit des Katheters beurteilen. Zur Uberpriifung der
Position des Katheters ggf. einen Rontgen-Thorax durchfiihren.

10. Nach der Bestatigung der stabilen Stimulationsposition das
proximale Ende des Katheters unter aseptischen Verfahren
an der Einfiihrstelle befestigen, um ein unbeabsichtigtes
Verschieben des Katheters zu verhindern, da es andernfalls zur
Dislokation der Spitze und zu einem Stimulationsverlust oder
zur Migration des Katheters kommen kdnnte. Bei der Fixierung
sicherstellen, dass der Katheter nicht abgeknickt wird.

Hinweis: Wenn eine Kontaminationsschutzhiille
verwendet wird, das distale Ende weiter in Richtung des
Einfiihrhilfenventils schieben. Das proximale Ende der
Katheter-Kontaminationsschutzhiille auf die gewiinschte
Lange bringen und fixieren.

11. Die Infusionsleitung kann nun an den Infusionsanschluss
am Katheter angeschlossen werden. Die Durchgangigkeit
des Infusionslumens durch intermittierende Spiilungen,
kontinuierliche und langsame Infusion von heparinisierter
Kochsalzlésung oder die Verwendung eines
Heparinverschlusses aufrechterhalten.

12. Der Katheter darf nur so lange als Verweilkatheter verwendet
werden, wie es der Zustand des Patienten erfordert.

VorsichtsmaBBnahme: Komplikationen nehmen nach
einer Verweildauer von iiber 72 Stunden deutlich zu.

Informationen zu MRT

@ MR-unsicher

Der Swan-Ganz-Katheter ist MR-unsicher, da er Komponenten
aus Metall enthélt, die sich in einer MRT-Umgebung durch die
HF-Strahlung erwarmen; der Katheter stellt daher in allen MRT-
Umgebungen eine Gefahrenquelle dar.



Komplikationen

Bei allen invasiven Eingriffen bestehen Gesundheitsrisiken fiir den
Patienten. Obwohl die Verwendung von Verweilkathetern relativ
selten zu schweren Komplikationen fiihrt, wird empfohlen, dass der
Arzt vor der Behandlungsentscheidung alle potenziellen Nutzen
und Risiken des Pulmonalarterienkatheters im Vergleich zu
alternativen Verfahren priift und gegeneinander abwagt.

Die konsequente Einhaltung der vorangehenden Anweisungen
und die Beriicksichtigung mdglicher Komplikationen haben sich
als wichtigste Faktoren zur Verringerung von Komplikationen
herausgestellt.

Perforation der rechten Herzkammer

Bei der Verwendung von Kathetern zur temporéren transvendsen
Stimulation wurden Falle von Myokardperforationen berichtet.
Es wird empfohlen, den Katheter unter EKG-Uberwachung und
Fluoroskopie zuriickzuziehen und neu zu positionieren.

Herzarrhythmien

Wéhrend der Einfiihrung und Entfernung des Katheters kann es zu
Arrhythmien kommen, auch wenn diese héufig nur voriibergehend
und selbstbegrenzend sind. Die am haufigsten beobachteten
Arrhythmien sind ventrikulare Extrasystolen. Dennoch wurden
auch Falle von ventrikuldren Tachykardien sowie Vorhof- und
Kammerflimmern berichtet. EKG-Uberwachung sowie die
vorbeugende Bereitlegung von Antiarrhythmika und eines
Defibrillators werden empfohlen.

Verknotung

Elastische Katheter kénnen sich meist durch Schlingenbildung
in der rechten Herzkammer verknoten. Manchmal kann der
Knoten durch Einfiihren eines passenden Fiihrungsdrahtes und
Manipulation des Katheters unter Fluoroskopie geldst werden.
Wenn der Knoten keine intrakardialen Strukturen betrifft,
kann er vorsichtig festgezogen werden. Der Katheter kann
dann iiber die Einfiihrstelle herausgezogen werden.

Sepsis/Infektion

Erreger an der Katheterspitze infolge einer Kontamination oder
Kolonisierung sowie septische und aseptische Vegetation in der
rechten Herzhélfte wurden beobachtet. Mit Blutprobeentnahmen,
Fliissigkeitsinfusionen und katheterbedingten Thrombosen
waurde ein erhohtes Risiko von Septikamie oder Bakteridmie in
Zusammenhang gebracht. Préventive MaBnahmen zum

Schutz vor Infektionen sind zu ergreifen.

Thrombose

Nach dem Einfiihren von Pulmonalarterienkathetern in den zentralen
Blutkreislauf wurde bei manchen Kathetern eine Thrombenbildung
auf der Katheteroberflache festgestellt. Zu den mit Thrombose in
Zusammenhang stehenden Komplikationen zahlen: Lungenembolien
und -infarkte sowie septische Venenentziindungen.

Thrombophlebitis

Wenn sicher nachgewiesen werden kann, dass eine
Thrombophlebitis vorliegt, sollte der Katheter entfernt werden.

Technische Daten

Swan-Ganz bipolare Herzschrittmacherkatheter-Sets

Modell des bipolaren Herzschrittmacherkatheters
KathetergroRe in French

Nutzbare Lénge (cm)

Ballonfiillkapazitét (ml) CO, oder Luft

Gehausefarbe

Lumen

Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm)

Position der Elektroden

Elektrodenanschliisse

Bipolarer elektrischer Widerstand

Frequenzgang
Verformung bei 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Weil

1

10

An der Spitze des Katheters und 1 cm proximal
Standard-Stiftstecker mit einem Durchmesser von 2,0 mm
(0,080 Zoll) am proximalen Ende des Katheters

36 Ohm

<3dB

*Mit normaler Kochsalzlosung bei Raumtemperatur, 1 m iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion.

Weitere Komplikationen

Bei der Verwendung von Kathetern zur temporaren transvendsen
Stimulation wurden Falle von Lungenembolien und diaphragmalen
Stimulationen berichtet.

Dariiber hinaus wurde im Zusammenhang mit der Verwendung von
Swan-Ganz-Kathetern iiber folgende Komplikationen berichtet:
Rechtsschenkelblock und vollsténdiger Herzblock, Schadigungen
der Trikuspidal- und Pulmonalklappe, Thrombozytopenie,
Pneumothorax, Thrombophlebitis, Absorption von Nitroglycerin,
Thrombose und heparininduzierte Thrombozytopenie.

Lieferung

Sofern nicht anders angegeben, werden Swan-Ganz-Katheter
steril geliefert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits
gedffnet wurde oder beschadigt ist.

Die Katheter sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Einen verwendeten Katheter nicht reinigen oder erneut sterilisieren.

Verpackung

Die Verpackung ist so konzipiert, dass der Katheter nicht
beschddigt wird und der Ballon vor der Atmosphére geschiitzt ist.
Es wird daher empfohlen, den Katheter erst kurz vor dem
Gebrauch herauszunehmen.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Zuldssiger Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbereich:
0°C—40°C, 5% — 90% Luftfeuchtigkeit

Betriebsbedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen
im menschlichen Kdrper vorgesehen.

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung
angegeben. Die Lagerung des Produkts tiber das Haltbarkeitsdatum
hinaus fiihrt eventuell zur Beeintrdchtigung der Ballonintegritat,
da der Naturlatex im Ballon mit der Atmosphare reagiert

und abgebaut wird.

Hinweis: Durch eine erneute Sterilisation des Produkts kann
die Haltbarkeit nicht verldngert werden.

Technischer Kundendienst

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

InDeutschland: ..., 089-95475-0
InOsterreich: ... (01) 24220-0
InderSchweiz:.........coovvvvviiiinnn.. 0413482126
Entsorgung

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

Der Preis, technische Daten und Modellverfiigharkeit konnen
ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren der
nachstehenden US-Patente hergestellt und verkauft:
US-Patentnr. 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052;
sowie entsprechende auslandische Patente.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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Catéteres de estimulacion bipolar Swan-Ganz: D97120F5 y D97130F5

Aviso: Este producto contiene latex de caucho
natural que puede causar reacciones alérgicas.

Para un solo uso

Para las Figuras de la 1ala 2, consulte las
pdginas 76 ala78.

Concepto/descripcion

Los catéteres de estimulacion bipolar Swan-Ganz estén
disefiados para la estimulacion temporal endocérdica del
ventriculo derecho. Un baldn distal facilita la insercién por la
direccion del flujo. Un par de electrodos en la punta permiten

la estimulacién bipolar y la monitorizacion electrocardiografica.

Se recomienda utilizar los catéteres de estimulacién bipolar
Swan-Ganz in situ durante 72 horas como méximo.

El kit suministrado con el catéter contiene los componentes
necesarios para la insercién percutdnea del catéter.

Como parte del procedimiento de insercidn, este producto se
utiliza para la deteccién mediante ECG durante su colocacion,
pero su finalidad no es la monitorizacion mediante ECG.

El modelo D97130F5 presenta la configuracion de la punta en
forma de “)” (radio de 3,5 cm) para la insercion femoral con el
fin de predisponer el catéter a una posicion de estimulacion
estable en la punta del ventriculo derecho.

Indicaciones

Los catéteres de estimulacién bipolar Swan-Ganz estan indicados
para la estimulacion temporal transvenosa del ventriculo derecho.

Contraindicaciones

Los catéteres de estimulacion endocérdica estén
contraindicados para pacientes con una protesis de valvula
trictispide. Las contraindicaciones relativas pueden incluir
pacientes con una septicemia recurrente o un estado de
hipercoagulacién en el que el catéter podria servir de foco
para la formacién de un trombo séptico o aséptico.

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres
para arterias pulmonares dirigidos por el flujo. Sin embargo, un
paciente con un blogueo de la rama izquierda puede desarrollar
un blogueo de la rama derecha durante la insercién del catéter,
lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo. Para dichos
pacientes, deberd disponerse de forma inmediata de modelos
deestimulacion temporal.

Estos productos contienen componentes metalicos. NO se deben
utilizar en entornos de resonancia magnética (RM).

Advertencias

Se recomienda la monitorizacion electrocardiografica
durante el paso del catéter y es especialmente
importante en presencia de cualquiera de las
patologias siguientes:

-Bloqueo completo de la rama izquierda, en el que el
riesgo de bloqueo cardiaco completo se incrementa
en cierta medida.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
Swan, Swan-Ganz y VIP son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Conectores del electrodo

Valvula de comg;ta del balén\

DC2012-1c

Electrodo distal

Electrodo proximal

EF:-:&:{

Balon

Catéter de estimulacion bipolar Swan-Ganz (D97120F5)

-Sindrome de Wolff-Parkinson-White y anomalia de
Ebstein, en los que existe riesgo de taquiarritmias.

Nunca debera usarse aire para inflar el balon en situaciones
en las que pueda pasar a la circulacion arterial, por ejemplo,
en todos los pacientes pediatricos y los adultos con presuntos
cortocircuitos intrapulmonares intracardiacos de derecha
aizquierda.

Se recomienda el inflado mediante diéxido de carbono
filtrado para bacterias, debido a su rapida absorcion en
la sangre en caso de rotura del balén en la circulacién.
El didéxido de carbono se difunde a través del balon de
latex, lo que reduce la capacidad del balén de verse
dirigido por el flujo al cabo de entre 2 y 3 minutos

de inflado.

Este dispositivo esta diseiiado, pensado y se distribuye
para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice.
No existen datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

No modifique ni altere el producto de ninguna forma.
Tal alteracion o modificacion pueden afectar a la seguridad
del paciente o usuario, o al funcionamiento del producto.

La limpieza y la reesterilizacion daiiaran la integridad
del balon de Iatex. Es posible que no se observen daios
evidentes durante la inspeccion rutinaria.

Como parte del procedimiento de insercion, este producto
se utiliza para la deteccion mediante ECG durante su
colocacion, pero su finalidad no es la monitorizacion
mediante ECG.

Precauciones

Resulta infrecuente que no se pueda introducir el catéter con
balén de flotacién en el ventriculo derecho o la arteria pulmonar,
pero podria ocurrir en pacientes con una auricula o un ventriculo
derechos agrandados, especialmente si el gasto cardiaco es bajo,
en caso de insuficiencia de la valvula tricdspide o pulmonar, o de
hipertension pulmonar. La inspiracién profunda por parte del
paciente durante el avance también podria facilitar el paso.

Los médicos que utilicen este dispositivo deben estar familiarizados
con el dispositivo y comprender sus aplicaciones antes de usarlo.

Advertencia: Cuando manipule electrodos permanentes, las
clavijas terminales o el metal expuesto (del producto) no deben
tocarse ni entrar en contacto con superficies mojadas o conductoras
de electricidad para evitar que el paciente o el personal sanitario
reciban descargas eléctricas.

Insercion

Lainsercion rapida del catéter en el ventriculo derecho puede
realizarse en la cabecera del paciente, normalmente sin
radioscopia, con monitorizacion mediante ECG.

Equipo

Advertencia: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1
cuando el catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a
prueba de desfibrilacion) estén conectados a un monitor
del paciente o a un equipo con conector de entrada de
tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar un
monitor o equipo de otra marca, consulte a su fabricante
para garantizar que cumplan con la norma IEC 60601-1

y sean compatibles con el catéter o la sonda. De no
garantizar tal cumplimiento con la norma IEC 60601-1

y tal compatibilidad con el catéter o la sonda por parte
del monitor o equipo, el paciente o el usuario podrian
verse expuestos a un mayor riesgo de descarga eléctrica.

1. Catéter de estimulacion bipolar Swan-Ganz

2. Generador de pulso externo

3. Adaptadores de cable del generador de pulso externo
4. Electrocardiégrafo (aislado adecuadamente)

Ademds, los siguientes elementos deben estar disponibles si surgen
complicaciones durante la insercion del catéter: antiarritmicos,
desfibrilador y equipamiento para respiracién asistida.

Preparacion

Advertencia: Este catéter requiere técnicas especiales para
suinsercion y retirada. Si tira del catéter hacia fuera a través
de la vaina percutdnea, el electrodo podria desprenderse.

1. Enel caso del catéter de estimulacién bipolar VIP, purgue
a luz de infusién con una solucion estéril para garantizar la
permeabilidad y eliminar el aire. Si la luz de infusién no se
va a utilizar inmediatamente, debera usar una solucion salina
0 D5W heparinizada estéril de forma intermitente para
garantizar la permeabilidad.

2. Compruebe la integridad del balon en todos los catéteres
de estimulacion bipolar. Infle el balon hasta el volumen
recomendado y compruebe que no existan asimetrias
importantes ni fugas sumergiéndolo en una solucién
salina 0 agua estériles.

Precaucion: Evite limpiar con un pafio con fuerza o tensar
el catéter durante las pruebas y la limpieza para no romper
el circuito de filamentos del electrodo.




Precaucion: El funcionamiento adecuado del catéter de
estimulacion depende de la continuidad eléctrica de sus
electrodos y filamentos internos, de modo que deberd
proceder con cuidado al manipularlo.

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

Procedimiento

Aunque se pueden utilizar varias técnicas para la insercion,
las directrices siguientes se proporcionan como orientacion
para el médico.

El' modelo D97120F5 esta disefiado para la insercién
antecubital (u otras vias de acceso a la vena cava superior). El
modelo D97130F5 esta disefiado para la insercion femoral.

1.

Introduzca el catéter en la vena a través de la vaina introductora
mediante una insercion percutanea con la técnica modificada
de Seldinger.

El' modelo D97130F5 esta disefiado para la insercion femoral,
preferiblemente a través de la vena femoral derecha. En el
caso de la insercion femoral, el inflado del balon facilitara

|a flotacion del catéter en la auricula derecha. Consulte el
paso 4 para conocer las precauciones sobre el inflado

del balén.

Precaucion: Con la insercion femoral, en algunas situaciones,
es posible atravesar la arteria femoral durante el acceso
percutdneo a la vena. Deberd sequirse la técnica de puncion
de la vena femoral adecuada, incluida la extraccion del
estilete de cierre mds interno al avanzar la aguja del

juego de insercién hacia la vena.

Si se utiliza el conjunto del introductor, deberd sequirse el
procedimiento siguiente (técnica modificada de Seldinger):

a. Unavez que se haya preparado antisépticamente la
piel e infiltrado la anestesia local, acceda al vaso
(vena yugular interna o subclavia) con la aguja de
localizacion de calibre 22 (0,7 mm) y la jeringa de 5 ml.

b. Una vez aspirada la sangre de la vena, extraiga la aguja
y lajeringa.

¢. Inserte laaguja de calibre 18 (1,2 mm) y vuelva a localizar
la vena yugularinterna o la subclavia a la que se ha
accedido anteriormente.

d. Pasela guia por la aguja de calibre 18 (1,2 mm) hacia
el interior de la luz de la vena.

e. Extraigalaaguja de calibre 18 (1,2 mm) de la vena.
La guia permanecerd en su sitio.

f. Agrande el sitio de puncién cutdnea con un escalpelo
del ndmero 11 (opcional).

g. Hagaavanzarlavainay el dilatador con un movimiento
de giro sobre la guia y hacia al interior de la vena.

h. Cuando el dilatador y la vaina estén bien introducidos
en el vaso, extraiga la guia y el dilatador.

i.  Introduzca el catéter en la vena sin demora a través de
la vaina.

Durante la colocacion, puede monitorizarse un
electrocardiograma unipolar desde el electrodo de la punta
distal mediante la conexion a un electrodo V de un
electrocardidgrafo adecuadamente aislado (preferiblemente,
con alimentacion por bateria). Para ello, se suministra un
adaptador de ECG.

Advertencia: Para garantizar la sequridad del paciente,
deberd incorporar obligatoriamente un circuito

de aislamiento cuando se registren los
electrocardiogramas intracavidad.

3. Mientras realiza una monitorizacion continua mediante ECG

desde el electrodo de la punta distal, con o sin radioscopia,
haga avanzar el catéter hacia el interior de la auricula
derecha. La introduccion del catéter en la auricula derecha
se indica mediante un gran complejo auricular (onda P),
como se muestra en la Figura 1 (en la pagina 76).

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la union de la auricula
derecha y la vena cava superior o inferior de un paciente
adulto normal, la punta habra avanzado aproximadamente
40 cm desde la fosa antecubital derecha o 50 cm desde la
fosa antecubital izquierda, entre 15 y 20 cm desde la vena
yugular, entre 10y 15 cm desde la vena subclavia,

0 unos 30 cm desde la vena femoral.

En este punto, infle el baldén con €0, o aire hasta el volumen
recomendado (1,3 ml) impreso en el cuerpo del catéter

(no utilice liquidos). Tenga en cuenta que una flecha
inclinada en la vélvula de compuerta indica la

posicién “cerrada”.

Advertencia: Para evitar una posible rotura del balon,
no lo infle por encima del volumen recomendado.
Utilice la jeringa de volumen limitado incluida

en el envase del catéter.

Antes de volver a inflar el balén con €0, o aire, desinflelo
por completo retirando la jeringa y abriendo la valvula de
compuerta. No aspire con fuerza con la jeringa, ya que esto
podria dafar el balén. Después del desinflado, vuelva
aacoplarla jeringa a la vélvula de compuerta.

Precaucion: Se recomienda volver a acoplar la jeringa
proporcionada a la vélvula de compuerta después de desinflar
el baldn para evitar una inyeccién involuntaria de liquidos

en laluz del balén.

Nota: El inflado suele estar asociado a una sensacion de
resistencia. Normalmente, al liberar el émbolo de la jeringa,
este vuelve a su posicin. Si no encuentra resistencia al
inflado, deberd asumir que el baldn se ha roto. Interrumpa
elinflado de inmediato. Aseguirese de tomar precauciones
para evitar la infusion de aire o liquidos hacia el interior
dealuz del balén.

Con el baldn inflado, siga avanzando el catéter lentamente a
través de la auricula derecha y hacia el interior del ventriculo
derecho. La entrada del catéter en el ventriculo derecho se
indica mediante una marcada reduccién de la amplitud del
complejo auriculary un aumento del complejo ventricular
(consulte la Figura 1 en la pgina 76).

Precaucion: Si se inserta demasiado catéter, podrian
formarse bucles lo que, a su vez, podria provocar
enroscamientos o nudos (consulte Complicaciones).

Si no accede al ventriculo derecho después de hacer avanzar
el catéter 15 cm mas alla de la entrada de la auricula derecha,
es posible que haya bucles en el catéter o que la punta se
haya enganchado en una vena del cuello, y que solo avance
el eje proximal hacia el corazén. Desinfle el baldn y extraiga
el catéter hasta que la marca de 20 cm sea visible. Vuelva a
inflar el balon y haga avanzar el catéter.

En cuanto el catéter haya accedido al ventriculo derecho,
desinfle inmediatamente el baldn para evitar la flotacién
del catéter hacia el tracto de salida pulmonar.

Avance el catéter unos centimetros hasta que se observe la
elevacion del segmento ST del ECG desde el electrodo distal,
lo que indica el contacto con el endocardio.

Después de establecer contacto, conecte el electrodo distal
al terminal negativo y el electrodo proximal al terminal
positivo del generador de pulso, y determine el umbral de
estimulacion. Un umbral de menos de 1,0 mA, junto con
una elevacion del ST de 2 0 3 mV (potencial de contacto)

registrado desde el electrodo de la punta, suele indicar que
el electrodo se ha colocado adecuadamente.

Nota: Es posible que necesite un adaptador de cable para
facilitar la conexion entre el catéter y el generador de pulso.

Nota: En ocasiones, puede producirse una estimulacion
diafragmética, que normalmente se soluciona avanzando
el catéterentre 0,5y 1.cm.

9. Evalde la estabilidad del catéter. Puede tomarse una
radiografia tordcica para verificar la posicion del catéter.

0. Después de confirmar una estimulacion estable, asegure
de forma aséptica la punta proximal del catéter al sitio de
insercion para evitar un movimiento indebido, lo que podria
conllevar un desprendimiento de la punta y la pérdida del
control, 0 la migracion del catéter. Tenga cuidado de
no doblar el cuerpo del catéter al fijarlo.

Nota: Si utiliza una funda protectora frente a la contaminacion,
extienda el extremo distal hacia la valvula del introductor.
Extienda el extremo proximal de la funda protectora frente a la
contaminacion del catéter hasta la longitud deseada y fijela.

11. Ahora, podrd acoplar una via intravenosa al conector del
puerto de infusion del catéter. Mantenga la permeabilidad
de la luz de infusién mediante el purgado intermitente,
la infusién lenta y continua con solucion salina
heparinizada o utilice un bloqueo de heparina.

12. El catéter solo deberd permanecer alojado mientras asi
lo requiera la patologia del paciente.

Precaucion: La incidencia de complicaciones aumenta
significativamente con periodos de alojamiento de
mas de 72 horas.

Informacion acerca de la IRM

@ No seguro para RM

El dispositivo Swan-Ganz no es sequro para RM debido a que
contiene componentes metalicos, que experimentan calentamiento
provocado por la RF en entornos de IRM. Por lo tanto, el dispositivo
presenta riesgos en todos los entornos de IRM.

Complicaciones

Todas las intervenciones invasivas conllevan de forma inherente
algunos riesgos para el paciente. Aunque las complicaciones
graves asociadas a los catéteres alojados son relativamente poco
comunes, antes de decidirse a usar el catéter, el médico deberd
considerar y sopesar las ventajas y los riesgos posibles asociados
a su uso frente a otros procedimientos alternativos.

El sequimiento estricto de las instrucciones anteriores y

el conocimiento de las posibles complicaciones han sido los
factores mds significativos a la hora de reducir la incidencia
de las complicaciones.

Perforacion del ventriculo derecho

Se han constatado casos de perforacion miocérdica asociada
al uso de catéteres de estimulacion transvenosa temporal.
Se recomienda recolocar y retirar el catéter con cuidado
mediante control radioscdpico y de ECG.

Arritmias cardiacas

Aunque las arritmias suelen ser transitorias y autolimitantes,
pueden producirse durante la insercion o extraccién. Aunque las
contracciones ventriculares prematuras son el tipo de arritmia
més comun, también se han detectado taquicardias ventriculares
y fibrilacién auricular y ventricular. Se recomienda la
monitorizacion mediante ECG y la disponibilidad inmediata de
medicamentos antiarritmicos y equipos desfibriladores.



Nudos

Se ha detectado que los catéteres flexibles se enredan, la mayoria de
las veces como resultado de la formacién de bucles en el ventriculo
derecho. Algunas veces, el nudo puede soltarse mediante la
insercion de una guia adecuada y la manipulacion del catéter

con orientacion radioscdpica. Si el nudo no incluye estructuras
intracardiacas, se puede apretar con suavidad y retirar el

catéter a través del punto de entrada.

Septicemia o infeccion

Se ha notificado la formacion de cultivos positivos en la punta del
catéter derivados de la contaminacion y colonizacion, asi como
incidencias de vegetacion séptica y aséptica en el hemicardio
derecho. Se ha asociado un aumento del riesgo de septicemia y
bacteriemia a la toma de muestras sanguineas, la infusion de
fluidos y la trombosis relacionada con el catéter. Deberan
tomarse medidas preventivas para evitar la infeccion.

Trombosis

Se ha observado la formacion de trombos en la superficie de los
catéteres arteriales pulmonares después de insertarlos en el
sistema circulatorio central. Entre las posibles complicaciones
asociadas con la trombosis se incluyen infartos y embolias
pulmonares, asi como flebitis séptica.

Tromboflebitis

Si aparece una indicacion definitiva de tromboflebitis, deberd
retirarse el catéter.

Otras complicaciones

En general, los catéteres de estimulacién transvenosa temporal
se han asociado a embolias pulmonares y a la estimulacién
diafragmatica.

Los catéteres Swan-Ganz también se han asociado al bloqueo

de la rama derecha, al blogueo cardiaco completo, a dafios en las
vélvulas tricdspide y pulmonar, trombocitopenia, neumotérax,
tromboflebitis, absorcion de nitroglicerina y trombosis, y
trombocitopenia inducida por heparina.

Presentacion

Los catéteres Swan-Ganz se suministran estériles, a menos que
se indique lo contrario. No los utilice si el envase se ha abierto
anteriormente 0 estd dafiado.

Los catéteres son de un solo uso. No limpie ni vuelva a esterilizar
un catéter usado.

Especificaciones

Kits de catéteres de estimulacion bipolar Swan-Ganz

Modelo de catéter de estimulacion bipolar
Tamafio en unidades French del cuerpo

Longitud dtil (cm)

(apacidad de inflado del balén (ml) con €O, 0 aire
Color del cuerpo

Luces

Diametro del baldn inflado (mm)

Ubicacion del electrodo

Conexiones del electrodo

Resistencia eléctrica bipolar

Respuesta en frecuencia
Distorsién a 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Blanco

1

10

En la punta del catétery 1 cm proximal

Conexiones de clavija estdndar de 2,0 mm (0,080 pulgadas) de
didmetro que terminan en el extremo proximal del catéter

36 ohmios

<3dB

*Mediante una solucién salina normal a temperatura ambiente, 1 m por encima del punto de insercion, goteo por gravedad.

Embalaje

El envase estd disefiado para evitar el aplastamiento del catétery
para proteger el balon de la exposicion a la atmdsfera. Por lo
tanto, se recomienda que el catéter permanezca dentro del
envase hasta que se vaya a utilizar.

Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitaciones de temperatura y humedad:
0°C-40°C,5%-90%HR
Condiciones de uso

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

Vida ttil de almacenamiento

La vida (itil de almacenamiento recomendada estd indicada en cada
envase. El almacenamiento mas alld de la fecha recomendada
podria suponer el deterioro del baldn, ya que el Igtex de caucho
natural del balon se ve afectado por la atmdsfera, que lo deteriora.

Nota: La reesterilizacion no aumentard la vida util de
almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
EnEspafia:..........oooiiiiiii, 902513880

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo

como un residuo con peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo
con la politica del hospital y las normativas locales.

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

Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo con una o varias
de las siguientes patentes estadounidenses: 6,036,654; 6,045,512;
6,371,923; 6,387,052; y las patentes correspondientes en

otros paises.

Consulte el significado de los simbolos al final del
presente documento.

STERILE | EO |



Cateteri a stimolazione bipolare di Swan-Ganz: D97120F5 e D97130F5

Attenzione: questo prodotto contiene lattice
di gomma naturale, che puo provocare
reazioni allergiche.

Esclusivamente monouso

Per le figure 1 2, fare riferimento alle
pagineda76a78.

Concetto/Descrizione

| cateteri a stimolazione bipolare di Swan-Ganz sono progettati
per una stimolazione endocardica temporanea del ventricolo
destro. Un palloncino distale facilita I'inserimento tramite

|a direzione del flusso. Un paio di elettrodi alla punta servono

a garantire la stimolazione bipolare e il monitoraggio
elettrocardiografico.

Si consiglia I'uso dei cateteri per stimolazione bipolare di
Swan-Ganz in situ fino a un massimo di 72 ore.

Il kit in dotazione con il catetere contiene i componenti
necessari all'inserimento percutaneo del catetere.

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della procedura
diinserimento per il rilevamento ECG durante il posizionamento,
ma non & destinato all'utilizzo per il monitoraggio ECG.

Il modello D97130F5 vanta una configurazione con punta a “)”
(3,5 cm di raggio), indicata per I'inserimento femorale e per
predisporre il catetere in una posizione di stimolazione

stabile nell’apice del ventricolo destro.

Indicazioni

| cateteri a stimolazione bipolare di Swan-Ganz sono progettati
per una stimolazione transvenosa e temporanea del
ventricolo destro.

Controindicazioni

| cateteri a stimolazione endocardica sono controindicati nei
pazienti con protesi in corrispondenza della valvola tricuspide.
Le controindicazioni relative possono includere pazienti con sepsi
ricorrente o stato di ipercoagulabilita dove il catetere potrebbe
favorire la sepsi o la blanda formazione di trombi.

Non ci sono controindicazioni assolute all'uso di cateteri arteriali
polmonari flottanti. Tuttavia, un paziente con un blocco di branca
sinistra puo sviluppare un blocco di branca destra durante
I'inserimento del catetere, con conseguente blocco cardiaco
completo. Per tali pazienti, dovrebbero essere immediatamente
disponibili modalita di stimolazione temporanea.

Questi prodotti contengono componenti metallici. NON utilizzare
in ambiente RM (risonanza magnetica).

Avvertenze

Siincoraggia il monitoraggio elettrocardiografico
durante il passaggio del catetere, particolarmente
importante in presenza delle condizioni seguenti:

-Blocco di branca sinistra completo in cui il rischio di
blocco cardiaco completo risulti leggermente maggiore.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,

Swan, Swan-Ganz e VIP sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di
fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Connettori dell'elettrodo

Valvola di chiuﬁel palloncinN

#:-:fﬁ

DC2012-1c
Elettrodo distale
Elettrodo prossimale
Palloncino

(atetere a stimolazione bipolare di Swan-Ganz (D97120F5)

-Sindrome di Wolff-Parkinson-White e malformazione
di Ebstein, con rischio di tachiaritmie.

Per gonfiare il palloncino, non utilizzare mai aria se
questa puo entrare nel sistema circolatorio arterioso,

ad es., nei pazienti pediatrici e adulti con sospetto shunt
endopolmonare o endocardico destro-sinistro.

Si consiglia invece I'impiego di biossido di carbonio
sottoposto a filtraggio antibatterico, dato il rapido
assorbimento nel sangue in caso di rottura del palloncino
nel sistema circolatorio. Il biossido di carbonio si diffonde
attraverso il palloncino in lattice, riducendo la capacita
flottante del palloncino dopo 2-3 minuti di gonfiaggio.

Questo dispositivo é progettato, indicato e distribuito
esclusivamente come prodotto monouso. Non risterilizzare
né riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita

del dispositivo dopo il ritrattamento.

Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo.
Alterazioni 0 modifiche possono compromettere

la sicurezza del paziente/dell'operatore o le
prestazioni del prodotto.

La pulizia e la risterilizzazione compromettono I'integrita
del palloncino in lattice. Eventuali danni possono non
essere evidenti durante I'ispezione di routine.

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della
procedura di inserimento per il rilevamento ECG durante
il posizionamento, ma non é destinato all'utilizzo per

il monitoraggio ECG.

Precauzioni

Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino nell'arteria
polmonare o nel ventricolo destro & un caso raro, ma puo verificarsi
in pazienti con ventricolo o atrio destro ingrossato, soprattutto se la
gittata cardiaca € bassa o in presenza di ipertensione polmonare

o insufficienza polmonare o tricuspidale. Il passaggio pud essere
favorito anche dall'inspirazione profonda del paziente

durante I'avanzamento.

Prima dell'utilizzo, i medici devono acquisire familiarita con
il dispositivo e comprenderne le applicazioni.

Avvertenza: durante la manipolazione di derivazioni fisse, i pin
terminali o le parti metalliche esposte (sul prodotto) non devono
essere toccati né entrare in contatto con superfici bagnate o
elettricamente conduttive, al fine di proteggere il paziente

0 il medico dal rischio di scosse elettriche.

Inserimento

Il rapido inserimento del catetere nel ventricolo destro pud essere
esequito tramite monitoraggio di ECG direttamente al posto letto
del paziente e, nella maggior parte dei casi, senza fluoroscopia.

Apparecchiatura

Avvertenza: la conformita a IEC60601-1 viene

mantenuta esclusivamente quando la sonda o il catetere
(parte applicata di tipo CF, a prova di defibrillazione)

@ collegato a un monitor paziente o a un'apparecchiatura
che dispone di un connettore di ingresso di tipo CF a prova
di defibrillazione. Per utilizzare un’apparecchiatura o un
monitor di terze parti, verificare conil relativo produttore
che siano garantite la conformita a IEC 60601-1 e la
compatibilita con il catetere o la sonda. La mancata verifica
della conformita del monitor o dell'apparecchiatura a

IEC 60601-1 e della compatibilita del catetere o della
sonda puo aumentare il rischio di scosse elettriche al
paziente/all'operatore.

1. Cateteri a stimolazione bipolare di Swan-Ganz

2. Generatore di impulsi esterno

3. Adattatori per il cavo del generatore di impulsi esterno
4. Elettrocardiografo (adeguatamente isolato)

Inoltre, in caso di complicanze durante I'inserimento del catetere,
& necessario tenere a disposizione i sequenti articoli: farmaci
antiaritmidi, defibrillatore e attrezzatura per la respirazione assistita.

Preparazione

Avvertenza: l'inserimento e la rimozione di questo catetere
richiedono l'uso di tecniche particolari. Lo spostamento di
elettrodi potrebbe avvenire in seguito all'estrazione del
catetere attraverso la guaina percutanea.

1. Sesi utilizza un catetere VIP a stimolazione bipolare, irrigare
il lume di infusione con una soluzione sterile per verificare la
pervieta e rimuovere |'aria. Se il lume di infusione non viene
usato immediatamente, si dovra utilizzare in maniera
intermittente una soluzione DsW eparinizzata e sterile o
una soluzione fisiologica sterile per verificare la pervieta.

2. Pertuttii cateteri a stimolazione bipolare, controllare
I'integrita del palloncino. Gonfiare il palloncino al volume
raccomandato e controllare che non vi siano irregolarita
o perdite significative immergendolo in acqua
0 soluzione fisiologica sterile.




Precauzione: evitare la tensione o lo strofinamento
eccessivo del catetere durante il suo utilizzo e la sua pulizia,
per prevenire la rottura del circuito di cavi dell’elettrodo.

Precauzione: dal momento che il corretto funzionamento
del catetere di stimolazione dipende dalla continuita elettrica
dei suoi elettrodi e cavi interni, & consigliabile maneggiare

il catetere con massima cautela.

Nota: si consiglia I'utilizzo di una guaina protettiva
per catetere.

Procedura

Sebbene esistano diverse tecniche di inserimento, le sequenti
linee guida sono fornite come supporto al medico.

Il modello D97120F5 ¢ indicato per I'inserimento antecubitale
(o altri approcci in corrispondenza della vena cava superiore).
Il modello D97130F5 & indicato per I'inserimento femorale.

1.

Introdurre il catetere nella vena mediante un introduttore
a guaina e con tecnica di inserimento percutaneo di
Seldinger modificata.

Il modello D97130F5 & indicato per I'inserimento femorale,
preferibilmente attraverso la vena femorale destra. In caso
diinserimento femorale, il gonfiaggio del palloncino facilita
il galleggiamento del catetere nell'atrio destro - vedere

il Passaggio 4 per le precauzioni relative al gonfiaggio

del palloncino.

Precauzione: alcune volte, nel caso di inserimento
femorale, & possibile che I'arteria femorale venga coinvolta
durante I'ingresso percutaneo nella vena. A questo punto,
si dovra seguire un‘apposita tecnica di puntura della vena
femorale, la quale include la rimozione dello stiletto
occlusivo piti profondo mentre I'ago del set di

inserimento viene fatto avanzare verso la vena.

Se si decide di utilizzare il complesso introduttore,
si dovrebbe sequire la sequente procedura
(tecnica Seldinger modificata):

a. Dopo la preparazione antisettica della cute e
I'infiltrazione con anestetico locale, accedere al vaso
(vena giugulare interna o succlavia) con un ago di
posizionamento da 22 gauge (0,7 mm) e la siringa
in dotazione da 5 ml.

b. Rimuovere I'ago e la siringa al termine dell'aspirazione
del sangue venoso.

¢ Inserire I'ago da 18 gauge (1,2 mm) e riposizionarlo
nella vena giugulare interna o succlavia
precedentemente penetrata.

d. Farpassareil filo guida attraverso I'ago da 18 gauge
(1,2 mm) nel lume della vena.

e. Rimuovere I'ago da 18 gauge (1,2 mm) dalla vena.
|1 filo quida rimarra al suo posto.

f. Allargare il sito cutaneo selezionato per la puntura
con un bisturi con lama numero 11 (facoltativo).

g. Fareavanzare la guaina del dilatatore con un movimento
ditorsione verso il filo guida e nella vena.

h.  Unavolta che il dilatatore e la guaina saranno ben
inseriti nel vaso, rimuovere il filo guida e il dilatatore.

i Introdurre immediatamente il catetere in vena
attraverso la guaina.

Durante il posizionamento, un elettrocardiogramma unipolare
puo essere registrato dall'elettrodo della punta distale tramite
collegamento alla derivazione V di un elettrocardiografo
correttamente isolato (preferibilmente alimentato a batteria).
Atale scopo, & fornito in dotazione un adattatore ECG.

Avvertenza: per garantire la sicurezza del paziente,
& obbligatorio servirsi di un circuito isolante durante la
registrazione dell’elettrocardiogramma intracavitario.

Eseguendo un monitoraggio continuo dell'ECG con elettrodi
a punta distale, con o senza fluoroscopia, far avanzare il
catetere nell'atrio destro. L'ingresso del catetere nell‘atrio
destro & indicato da un ampio complesso atriale (onda P)
come mostrato in figura 1 (a pagina 76).

Nota: quando il catetere & vicino al punto di giunzione
dell'atrio destro e della vena cava superiore o inferiore in

un tipico paziente adulto, la punta é stata fatta avanzare di
circa 40 cm dalla fossa antecubitale destra o di 50 cm da
quella sinistra, di 15-20 cm dalla vena giugulare, di 10-15 cm
dalla vena succlavia o di 30 cm dalla vena femorale.

A questo punto, gonfiare il palloncino con (0, o aria al volume
raccomandato (1,3 ml) stampato sul corpo del catetere

(non usare liquidi). Si noti che una freccia non allineata
sulla valvola di chiusura indica la posizione “chiusa”.

Avvertenza: per evitare I'eventuale rottura
del palloncino, non gonfiare oltre il volume
raccomandato. Utilizzare la siringa con limite
di volume fornita con il catetere.

Prima di gonfiare nuovamente il palloncino con €0, 0 aria,
sgonfiarlo completamente rimuovendo la siringa e aprendo
la valvola di chiusura. Non aspirare energicamente con la
siringa per non danneggiare il palloncino. Dopo lo
sgonfiaggio, ricollegare la siringa alla valvola di chiusura.

Precauzione: si consiglia di ricollegare la siringa in
dotazione alla valvola di chiusura dopo lo sgonfiaggio
del palloncino, per evitare che i liquidi vengano
inavvertitamente iniettati nel lume del palloncino.

Nota: generalmente, il gonfiaggio € associato a una
sensazione di resistenza. Dopo il rilascio, lo stantuffo della
siringa dovrebbe normalmente tornare indietro. Se non si
incontra resistenza al gonfiaggio, si deve presumere che il
palloncino sia rotto. Interrompere subito il gonfiaggio.
Assicurarsi di prendere precauzioni per evitare I'eventuale
infusione di aria o diliquidi nel lume del palloncino.

Con il palloncino gonfio, continuare a fare avanzare
lentamente il catetere attraverso |'atrio destro e nel
ventricolo destro. L'ingresso del catetere nel ventricolo
destro & indicato da una marcata riduzione di ampiezza
del complesso atriale e un aumento di ampiezza del
complesso ventricolare (vedere a pagina 76, Fig. 1).

Precauzione: || catetere puo creare delle pieghe se la
lunghezza inserita & eccessiva, con conseguente rischio di
attorcigliamento o annodamento (vedere Complicanze).
Se, dopo averlo fatto avanzare di 15 cm oltre I'ingresso
dell'atrio destro, il catetere non ha raggiunto il ventricolo
destro, il catetere potrebbe aver creato delle pieghe oppure
la punta potrebbe essere innestata in una vena del collo
mentre solo lo stelo prossimale & in avanzamento verso

il cuore. Sqonfiare il palloncino e ritirare il catetere finché

il segno dei 20 cm non risulta visibile. Gonfiare nuovamente
il palloncino e far avanzare il catetere.

Una volta che il catetere & stato inserito nel ventricolo destro,
sgonfiare immediatamente il palloncino per evitare il
galleggiamento del catetere nel tratto di efflusso polmonare.

Fare avanzare il catetere di pochi centimetri fino a quando
non si vede salire il segmento ST dell’ECG con elettrodo
distale, evento che indica il contatto con I'endocardio.

Dopo aver stabilito un contatto, collegare la derivazione
distale al polo negativo e |'elettrodo prossimale al polo
positivo del generatore di impulsi, quindi determinare la
soglia di stimolazione. Una soglia inferiore a 1,0 mA, assieme
a un aumento del segmento ST di 2 0 3 mV (potenziale di
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contatto) registrato dall‘elettrodo della punta
generalmente indice del corretto posizionamento
dell'elettrodo.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere
el generatore di impulsi, puo essere necessario un
adattatore per il cavo.

Nota: puo verificarsi occasionalmente stimolazione
diaframmatica; generalmente puo essere alleviata
facendo avanzare il catetere da0,5a 1 cm.

9. Valutare la stabilita del catetere. Per verificare la posizione
del catetere, esequire una radiografia al torace.

10. Ricevuta la conferma di una stimolazione stabile, fissare
asetticamente |'estremita prossimale del catetere al sito
diinserimento, al fine di prevenire movimenti errati che
potrebbero causare lo spostamento della punta, la perdita
di cattura o la migrazione del catetere. Fare attenzione a
non piegare il corpo del catetere durante il suo fissaggio.

Nota: se si impiega una barriera anticontaminazione,
allungare I'estremita distale verso la valvola dell'introduttore.
Allungare di quanto desiderato |'estremita prossimale della
barriera anticontaminazione del catetere e fissarla.

—_

. A questo punto, si potrebbe collegare una linea
endovenosa al raccordo della porta di infusione del catetere.
Mantenere pervio il lume di infusione tramite un'irrigazione
intermittente o un‘infusione lenta e continua con soluzione
fisiologica eparinizzata o I'uso di un blocco di eparina.

12. Il catetere deve rimanere inserito solo per il tempo richiesto
dalle condizioni del paziente.

Precauzione: I'incidenza delle complicanze aumenta
significativamente in caso di permanenza superiore
a72ore.

Informazioni sulla RM

@ Non compatibile con RM

Il dispositivo di Swan-Ganz non & compatibile con RM, data
la presenza di componenti metallici che provocano un
riscaldamento indotto da RF in ambiente RM; pertanto,
I'utilizzo del dispositivo & pericoloso in tutti gli ambienti RM.

Complicanze

Tutte le procedure invasive comportano un certo grado di rischio
intrinseco per il paziente. Sebbene sia raro incorrere in complicanze
serie associate all'uso di cateteri interni, ai medici viene consigliato
di considerare e soppesare i potenziali benefici e rischi associati
all'uso del catetere in luogo di altre procedure alternative.

Il rispetto delle precedenti istruzioni e la consapevolezza delle
possibili complicanze sono stati i fattori pit significativi nella
riduzione dell'incidenza delle complicanze.

Perforazione del ventricolo destro

Sono stati segnalati casi di perforazione miocardica associati
all'uso di cateteri a stimolazione transvenosa temporanea.

E consigliato un attento riposizionamento e un ritiro del
catetere eseguendo ECG e fluoroscopia.

Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitante,
delle aritmie potrebbero sopraggiungere in fase di inserimento o
rimozione. Le aritmie riscontrate con maggiore frequenza sono

le contrazioni ventricolari premature; sono state pero segnalate
anche fibrillazione ventricolare e atriale e tachicardia ventricolare.
Si consigliano quindi il monitoraggio ECG e I'immediata
disponibilita di farmaci antiaritmici e defibrillatore.



Annodamento

E stata segnalata la possibilita che i cateter flessibili formino

dei nodi, soprattutto a sequito della formazione di pieghe nel
ventricolo destro. Talvolta, il nodo puo essere sciolto inserendo un
filo guida adatto e manipolando il catetere in fluoroscopia. Seil
nodo non interessa alcuna struttura intracardiaca, puo essere teso
delicatamente e il catetere puo essere ritirato dal sito di ingresso.

Sepsi/Infezione

Sono state segnalate colture positive sulla punta del catetere,
risultanti da contaminazione e colonizzazione, nonché incidenze
di vegetazione settica e asettica nel cuore destro. Maggiori rischi
di setticemia e batteriemia sono stati associati al prelievo ematico,
all'infusione di liquidi e alla trombosi correlata al catetere. Per
prevenire le infezioni, & necessario adottare misure preventive.

Trombosi

E stata osservata la formazione di trombi sulla superficie dei
cateteri per I'arteria polmonare dopo il loro inserimento nella
circolazione centrale. Le complicanze associate alla trombosi
possono includere infarto ed emboli polmonari e flebite settica.

Tromboflebite

Se si presentano prove chiare di tromboflebite, tirare indietro
il catetere.

Altre complicanze

Generalmente, i cateteri a stimolazione transvenosa temporanea
sono stati associati a embolia polmonare e stimolazione
diaframmatica.

| cateteri di Swan-Ganz sono stati altresi associati a: blocco

di branca destra e blocco cardiaco completo, danni alla valvola
polmonare e tricuspide, trombocitipenia, pneumotorace,
tromboflebite, assorbimento di nitroglicerina,

trombosi e trombocitopenia indotta da eparina.

Fornitura

| cateteri di Swan-Ganz vengono distribuiti sterili, salvo
diversamente specificato. Non utilizzare se la confezione
& stata precedentemente aperta o danneggiata.

| cateteri sono esclusivamente monouso. Non pulire né
risterilizzare un catetere usato.

Specifiche

Kit di cateteri a stimolazione bipolare di Swan-Ganz

Modello di catetere a stimolazione bipolare
Dimensione del corpo in French

Lunghezza utile (cm)

Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml) €0, 0 aria
Colore del corpo

Lumi

Diametro del palloncino gonfio (mm)

Posizione dell'elettrodo

Collegamenti dell'elettrodo

Resistenza elettrica bipolare

Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

20

13

Bianco

1

10

Alla punta del catetere e prossimale a 1 cm

Pin di collegamento standard con diametro paria 2,0 mm

(0,080 pollici) e che terminano all'estremita prossimale del catetere

36 0ohm

<3dB

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

Confezione

La confezione & progettata per evitare lo schiacciamento del
catetere e per proteggere il palloncino dall’esposizione
all'atmosfera. Si consiglia pertanto di non rimuovere il
catetere dalla confezione fino al momento dell’uso.

Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura/umidita:

0-40 °C, umidita relativa 5%-90%
Condizioni operative

Ideato per I'uso in base alle condizioni fisiologiche del
€Orpo umano.

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata su ciascuna
confezione. Se la conservazione si protrae oltre il tempo
consigliato, il palloncino pud deteriorarsi, dal momento che
il lattice di gomma naturale che contiene viene intaccato
dall’atmosfera.

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:.......ooooeeii 02 5680 6503
InSvizzera:..........oooviiiiiiiin 0413482126
Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo come rifiuto
arischio biologico. Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera
e alle normative locali.

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti
a modifiche senza preavviso.

La realizzazione e la vendita di questo prodotto sono tutelate
da uno o pit dei sequenti brevetti validi negli Stati Uniti:
Brevetti statunitensi n. 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923;
6,387,052; e brevetti corrispondenti di altri Paesi.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine
del documento.

STERILE | EO |



Nederlands

Bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheters: D97120F5 en D97130F5

Let op: Dit product bevat natuurlijk
rubberlatex, dat allergische reacties
kan veroorzaken.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg pagina's 76 tot en met 78 voor de
afbeeldingen 1en 2.

Concept/beschrijving

Bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheters zijn bestemd voor
tijdelijke endocardiale stimulatie van het rechterventrikel.
Een distale ballon vergemakkelijkt het inbrengen in de
stroomrichting. Een paar elektroden bij de tip biedt

de mogelijkheid om bipolaire stimulatie en
elektrocardiografische bewaking uit te voeren.

De bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheters worden aanbevolen
voor gebruik in situ tot maximaal 72 uur.

De bij de katheter geleverde set bevat de onderdelen die nodig
zijn voor percutane plaatsing van de katheter.

Dit product wordt als onderdeel van de plaatsingsprocedure
gebruikt voor ECG-detectie tijdens plaatsing, maar het is niet
bedoeld voor ECG-bewaking.

Model D97130F5 is voorzien van een 'J'-tipconfiguratie
(radius 3,5 cm) voor femorale inbrenging om de katheter voor
te bereiden op een stabiele stimulatiepositie in de apex van
het rechterventrikel.

Indicaties

De bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheters zijn geindiceerd
voor gebruik in tijdelijke, transveneuze stimulatie van het
rechterventrikel.

Contra-indicaties

Endocardiale stimulatiekatheters zijn gecontra-indiceerd bij
patiénten met een tricuspidalisklepprothese. Relatieve contra-
indicaties kunnen recidiverende sepsis of hypercoagulabiliteit
zijn waarbij de katheter kan dienen als focus voor de vorming
van septische of milde trombi.

Er bestaan geen absolute contra-indicaties voor het gebruik van
stromingsgestuurde longslagaderkatheters. Een patiént met

een linkerbundeltakblok kan echter een rechterbundeltakblok
ontwikkelen tijdens het inbrengen van de katheter, wat resulteert
in een compleet hartblok. Voor dergelijke patiénten moet
onmiddellijk een tijdelijk stimulatiemodel beschikbaar zijn.

Deze producten bevatten metalen onderdelen. NIET gebruiken
in een MRI-omgeving (magnetische resonantie).

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
Swan, Swan-Ganz en VIP zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken
zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

Elektrodeconnectoren

Y

Ballonpoortklep

DC2012-1c

Distale elektrode

Proximale elektrode

@:—:ﬁﬁ

Ballon

Bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheter (D97120F5)

Waarschuwingen

Tijdens de passage van de katheter wordt
elektrocardiografische bewaking aanbevolen;
dit is met name belangrijk in geval van een van
de volgende situaties:

-Volledig linkerbundeltakblok, waardoor er een enigszins
verhoogd risico bestaat op een compleet hartblok.

-Syndroom van Wolff-Parkinson-White en ziekte van
Ebstein, waarbij er een risico bestaat op tachyaritmie.

Er mag nooit lucht worden gebruikt voor het vullen

van de ballon in gevallen waarbij de lucht in de arteriéle
bloedsomloop terecht kan komen, bijv. bij alle kinderen
en bij volwassenen met vermoedelijke rechts-naar-links
intracardiale of intrapulmonale shunts.

Het aanbevolen vulmedium is bacterieel gefilterde
koolstofdioxide vanwege de snelle absorptie in het bloed
in geval van ruptuur van de ballon in de bloedsomloop.
Koolstofdioxide diffundeert door de latexballon,
waardoor de stromingsgestuurde eigenschappen van

de ballon 2 tot 3 minuten na het vullen afnemen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en
wordt uitsluitend gedistribueerd voor eenmalig gebruik.
Dit apparaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of
gebruikt. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-
pyrogeniciteit en functionaliteit van het instrument

na herverwerking ondersteunen.

Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd
of aangepast. Aanpassingen of wijzigingen kunnen de
veiligheid van de patiént of bediener in gevaar brengen
en een negatief effect hebben op de werking van

het product.

Reinigen en opnieuw steriliseren kunnen de integriteit
van de latexballon aantasten. Schade kan tijdens een
routinecontrole niet zichtbaar zijn.

Dit product wordt als onderdeel van de plaatsingsprocedure
gebruikt voor ECG-detectie tijdens plaatsing, maar het is
niet bedoeld voor ECG-bewaking.

Voorzorgsmaatregelen

Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het
rechterventrikel of de longslagader kan worden ingevoerd, maar
dit kan gebeuren bij patiénten met een vergroot rechteratrium
of -ventrikel, met name als de cardiac output laag is of bij
tricuspidalis- of longinsufficiéntie of bij pulmonale hypertensie.
Een diepe inademing van de patiént tijdens het opvoeren kan

de doorgang ook vergemakkelijken.
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Artsen die het instrument gebruiken, moeten v6ér gebruik
bekend zijn met het instrument en de toepassingen ervan.

Waarschuwing: Bij gebruik van aanwezige leads mogen de
terminalpinnen en blootliggend metaal (op het product) niet
worden aangeraakt en niet in contact komen met geleidende
of natte oppervlakken, om elektrische schokken voor

de patiént of de arts te voorkomen.

Inbrengen

Het is mogelijk om de katheter aan het bed van de patiént
onder ECG-bewaking snel in het rechterventrikel te brengen.
Dit gebeurt gewoonlijk zonder fluoroscopie.

Apparatuur

Waarschuwing: naleving van IEC 60601-1 is alleen
gegarandeerd als de katheter of sonde (toegepast
onderdeel van type CF, defibrillatiebestendig) is
aangesloten op een patiéntmonitor of apparatuur met
een defibrillatiebestendige aansluitstekker van type CF.
Wanneer u een monitor of instrument van derden
probeert te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van
de monitor of het instrument om te controleren of de
monitor of het instrument voldoet aan IEC 60601-1 en
compatibel is met de katheter of sonde. Als de monitor
of het instrument niet aan IEC 60601-1 voldoet en niet
compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het
risico op elektrische schokken voor de patiént

of bediener verhogen.

1. Bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheter

2. Externe pulsgenerator

3. Kabeladapters voor externe pulsgenerator

4. Elektrocardiograaf (op juiste wijze geisoleerd)

De volgende items dienen bovendien beschikbaar te zijn,
voor het geval er tijdens het inbrengen van de katheter
complicaties optreden: antiaritmica, een defibrillator

en beademingsapparatuur.

Voorbereiding

Waarschuwing: het inbrengen en verwijderen van deze
katheter vereist speciale technieken. Elektroden kunnen
losraken wanneer de katheter door de percutane schacht
naar buiten wordt getrokken.




1. Spoel bij de bipolaire stimulatiekatheter met VIP het
infuuslumen door met een steriele oplossing om de
doorgankelijkheid te verzekeren en lucht te verwijderen.
Als het infuuslumen niet direct wordt gebruikt, moet
periodiek een steriele gehepariniseerde DgW- of
zoutoplossing worden gebruikt om de doorgankelijkheid
te verzekeren.

2. Voor alle bipolaire stimulatiekatheters geldt dat de
integriteit van de ballon moet worden gecontroleerd.
Vul de ballon tot het aanbevolen volume en let op
belangrijke asymmetrie en lekkage door de ballon in
een steriele zoutoplossing of water onder te dompelen.

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig bij
het reinigen en testen om te voorkomen dat het
elektrodencircuit defect raakt.

Voorzorgsmaatregel: omdat het juist functioneren van
de stimulatiekatheter afhankelijk is van de elektrische
continuiteit van de elektroden en de interne draden, moet
zorg worden betracht bij het hanteren van de katheter.

Opmerking: het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Procedure

Hoewel voor het inbrengen verschillende technieken kunnen
worden gebruikt, geven we de volgende richtlijnen ter
ondersteuning van de arts.

Model D97120F5 is bedoeld voor antecubitaal inbrengen
(of andere benaderingen via de vena cava superior).
Model D97130F5 is bedoeld voor femoraal inbrengen.

1. Introduceer de katheter door een introducerschacht in
de ader en maak hierbij gebruik van een aangepaste
Seldinger-techniek.

Model D97130F5 is bedoeld voor femoraal inbrengen,
waarbij de rechter femorale ader de voorkeur heeft. Bij
femoraal inbrengen zal het vullen van de ballon de flotatie
van de katheter naar het rechteratrium vergemakkelijken -
raadpleeg stap 4 voor voorzorgsmaatregelen voor het
vullen van de ballon.

Voorzorgsmaatregel: bij femoraal inbrengen is het in
sommige situaties mogelijk de femorale arterie te transfixeren
tijdens percutane invoer in de ader. Er moet een gepaste
priktechniek voor de femorale ader worden gebruikt, inclusief
het verwijderen van het binnenste occluderende stilet
wanneer de naald van de inbrengingsset naar de ader

toe wordt bewogen.

Als de introducer wordt gebruikt, moet de volgende procedure
worden gebruikt (aangepaste Seldinger-techniek):

a. Nahetvoorbereiden van de huid met een antisepticum
en infiltratie met een plaatselijke verdoving dringt u
het bloedvat binnen (vena jugularis interna of vena
subclavia) met een naald van 0,7 mm (maat 22) en
een daaraan bevestigde injectiespuit van 5 ml.

b. Zuig veneus bloed aan en verwijder de naald
en injectiespuit.

¢. Brengde naald van 1,2 mm (maat 18) in en zoek naar
de vena jugularis interna of vena subclavia die eerder
is gebruikt.

d. Voer de voerdraad door de naald van 1,2 mm (maat 18)
naar het lumen van de ader.

e. Verwijder de naald van 1,2 mm (maat 18) uit de ader.
De voerdraad blijft zitten.

f. Vergroot de punctielocatie op de huid met een scalpel
nr. 11 (optioneel).

g. Breng de dilatatorschacht met een draaiende beweging
verder in over de voerdraad en in de ader.

h.  Verwijder de voerdraad en de dilatator als de dilatator
en de schacht zich in het bloedvat bevinden.

i.  Leid de katheter zo snel mogelijk via de schacht in
de ader.

. Tijdens de plaatsing kan een unipolair elektrocardiogram

worden bewaakt vanaf de distale tipelektrode door een
verbinding met de V-lead van een juist geisoleerde
elektrocardiograaf (bij voorkeur werkend op een accu).
Hiervoor wordt een ECG-adapter meegeleverd.

Waarschuwing: om de veiligheid van de patiént te
waarborgen is het integreren van een isolatiecircuit verplicht
bij het vastleggen van intracavitaire elektrocardiogrammen.

. Voer de katheter onder voortdurende ECG-bewaking van

de distale tipelektrode, met of zonder fluoroscopie, op in
het rechteratrium. Het invoeren van de katheter in het
rechteratrium wordt aangegeven door een groot atriaal
complex (P-golf) zoals getoond in Afbeelding 1

(op pagina 76).

Opmerking: wanneer de katheter zich nabij de aansluiting
van het rechteratrium en de vena cava superior of inferior
van een gemiddelde volwassen patiént bevindt, is de tip
ongeveer 40 cm rechts of 50 cm links van de antecubitale
fossa ingebracht, of 15 tot 20 cm van de vena jugularis,

10 tot 15 cm van de vena subclavia of ongeveer 30 cm

van de femorale ader.

. Vul de ballon op dit punt met C0, of lucht tot aan het

aanbevolen volume (1,3 ml) dat op de katheterhuls staat
vermeld (gebruik geen vloeistof). Houd er rekening mee
dat een onderbroken pijl op de poortklep de 'gesloten’
positie aangeeft.

Waarschuwing: om mogelijke ruptuur van de ballon te
voorkomen mag deze niet verder dan het aanbevolen
volume worden gevuld. Gebruik de volumegelimiteerde
injectiespuit die bij de katheter wordt meegeleverd.

Voordat u de ballon opnieuw met CO, of lucht vult, laat u
deze volledig leeglopen door de injectiespuit te verwijderen
en de poortklep te openen. Aspireer niet actief met de
injectiespuit, omdat de ballon hierdoor kan beschadigen.
Sluit de injectiespuit na het leeglopen weer aan op

de poortklep.

Voorzorgsmaatregel: het wordt aanbevolen de
meegeleverde injectiespuit opnieuw aan de poortklep

te bevestigen na het leeg laten lopen van de ballon,

om onbedoelde injectie van vloeistof in het ballonlumen
te voorkomen.

Opmerking: het vullen gaat vaak gepaard met een
gevoel van weerstand. Bij het loslaten moet de zuiger van
de injectiespuit gewoonlijk naar de oorspronkelijke positie
terugkeren. Als er tijdens het vullen geen weerstand wordt
waargenomen, moet worden aangenomen dat de ballon
gescheurd is. Stop in dat geval onmiddellijk met vullen.
Neem voorzorgsmaatregelen om te vermijden dat er lucht
of vloeistof in het ballonlumen wordt geinfundeerd.

. Ga, met de ballon gevuld, door met het langzaam opvoeren van

de katheter door het rechteratrium en naar het rechterventrikel.
Het invoeren van de katheter in het rechterventrikel wordt
aangegeven door een gemarkeerde afname in de versterking
van het atriale complex en een toename in het ventriculaire
complex (zie Afbeelding 1 op pagina 76).

Voorzorgsmaatregel: De katheter kan mogelijk een lus
vormen wanneer deze te lang is. Dit kan knikken of knopen
veroorzaken (zie Complicaties). Als het rechterventrikel
niet is bereikt nadat de katheter 15 cm of verder dan het
rechteratrium is ingebracht, kunnen er lussen in de katheter
zijn ontstaan of kan de tip in een halsader zitten, waarbij
alleen de proximale schacht richting het hart wordt
opgevoerd. Laat de ballon leeglopen en trek de katheter
terug totdat de markering voor 20 cm zichtbaar is.

Vul de ballon opnieuw en voer de katheter op.

6. Nadat de katheter in het rechterventrikel is ingebracht,
laat u de ballon onmiddellijk leeglopen om flotatie van de
katheter in de pulmonaire uitstroombaan te voorkomen.

7. Voer de katheter enkele centimeters op tot elevatie van
het ST-segment van het ECG van de distale elektrode wordt
waargenomen, wat duidt op contact met het endocard.

8. Nadat contact is gemaakt, kan de distale lead worden
verbonden met de negatieve terminal en de proximale lead
met de positieve terminal van de pulsgenerator, zodat de
drempelwaarde voor stimulatie kan worden bepaald. Een
drempelwaarde die lager ligt dan 1,0 mA in combinatie met
een vanaf de tipelektrode vastgelegde ST-elevatie van 2 of
3 mV (contactpotentiaal) is in het algemeen een indicatie
voor juiste plaatsing van de elektrode.

Opmerking: er kan een kabeladapter nodig zijn om
de verbinding tussen de katheter en de pulsgenerator
te vergemakkelijken.

Opmerking: er kan soms stimulatie van het middenrif
optreden; deze kan echter gewoonlijk worden verminderd
door de katheter 0,5 tot 1 cm op te voeren.

9. Beoordeel de stabiliteit van de katheter. Er kan een réntgenfoto
van de borst worden gemaakt om de positie van de katheter
te bevestigen.

10. Na bevestiging van stabiele stimulatie kan het proximale
uiteinde van de katheter met een aseptische techniek
worden vastgezet op de inbrenglocatie om onbedoelde
beweging te voorkomen. Dergelijke onbedoelde beweging
kan leiden tot losraken van de tip en verlies van vastlegging
of migratie van de katheter. Zorg ervoor dat het
katheterlichaam niet wordt geknikt tijdens het vastzetten.

Opmerking: bij gebruik van een verontreinigingsschild
moet het distale uiteinde worden verlengd naar de
introducerklep. Verleng het proximale uiteinde van

het verontreinigingsschild van de katheter tot de
gewenste lengte en zet het vast.

11. Erkan nu een infuuslijn aan de hub van de infusiepoort
van de katheter worden bevestigd. Houd het infusielumen
doorgankelijk door intermitterend te spoelen, voortdurend
langzaam te infunderen met gehepariniseerde zoutoplossing
of een heparinevergrendeling te gebruiken.

12. De katheter mag slechts zo lang inwendig verblijven
als noodzakelijk is voor de toestand van de patiént.

Voorzorgsmaatregel: het aantal complicaties
neemt significant toe als katheters langer dan
72 uur inwendig blijven zitten.

MRI-informatie

@ MRI-onveilig

Het Swan-Ganz-instrument is MRI-onveilig omdat het metalen
onderdelen bevat waarbij door RF geinduceerde opwarming
kan ontstaan in de MRI-omgeving. Het instrument vormt
daarom een risico in alle MRI-omgevingen.



Complicaties

Alle invasieve ingrepen gaan gepaard met inherente risico's voor
de patiént. Hoewel ernstige complicaties als gevolg van het
gebruik van inwendige katheters vrij zeldzaam zijn, moet de
arts de mogelijke voordelen en risico's van het gebruik van

de katheter afwegen tegen alternatieve ingrepen alvorens

te beslissen de katheter te gebruiken.

Het strikt opvolgen van de hiervoor gegeven instructies en het zich
bewust zijn van mogelijke complicaties blijken de belangrijkste
factoren te zijn om het optreden van complicaties te beperken.

Perforatie van het rechterventrikel

Erzijn gevallen gemeld van myocardiale perforatie die in verband
wordt gebracht met het gebruik van tijdelijke transveneuze
stimulatiekatheters. Het wordt aanbevolen de katheter onder
ECG- en fluoroscopisch beheer voorzichtig opnieuw

te positioneren en terug te trekken.

Hartritmestoornissen

Hoewel deze gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend zijn,
kunnen tijdens het inbrengen en verwijderen hartritmestoornissen
optreden. Hoewel vroegtijdige ventriculaire contracties de meest
frequente hartritmestoornissen zijn, werden ook ventriculaire
tachycardie en atriale en ventriculaire fibrillatie gemeld. ECG-
bewaking en de onmiddellijke beschikbaarheid van anti-aritmica
en defibrillatieapparatuur worden aanbevolen.

Vorming van knopen

Bij flexibele katheters werd de vorming van knopen gemeld, meestal
als gevolg van de vorming van een lus in het rechterventrikel.

Soms kan de knoop worden verholpen door een passende voerdraad
in te brengen en de katheter onder fluoroscopie te manipuleren.

Als de knoop geen intracardiale structuren omvat, kunt u deze
voorzichtig strak trekken en de katheter via de

inbrenglocatie terugtrekken.

Sepsis/infectie

Er zijn positieve kweken van een kathetertip als gevolg van
besmetting en kolonisatie gemeld. Daarnaast zijn incidenten
van septische en aseptische weefselgroei in de rechterhartkamer
gemeld. Een verhoogd risico op septikemie en bacteriémie is

in verband gebracht met het nemen van bloedmonsters,

het infunderen van vloeistoffen en kathetergerelateerde
trombose. Er moeten preventieve maatregelen worden
genomen om infectie te voorkomen.

Trombose

Eris aangetoond dat zich trombi vormen op het oppervlak van
longslagaderkatheters nadat deze zijn ingebracht in de centrale
bloedsomloop. Complicaties die in verband worden gebracht
met trombose zijn onder andere longembolieén,

longinfarct en septische flebitis.

Tromboflebitis

Als er onomstotelijk bewijs van tromboflebitis optreedt,
moet de katheter worden teruggetrokken.

Specificaties

Sets voor bipolaire Swan-Ganz-stimulatiekatheter

Model bipolaire stimulatiekatheter
Franse maat instrument

Bruikbare lengte (cm)

Vulcapaciteit ballon (ml) met CO, of lucht
Kleur instrument

Lumina

Diameter van gevulde ballon (mm)
Locatie elektrode

Elektrodeaansluitingen

Bipolaire elektrische weerstand

Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Wit

1

10

Bij kathetertip en 1 cm proximaal

Standaard pinaansluitingen met een diameter van 2,0 mm
(0,080 inch) die eindigen bij het proximale uiteinde van
de katheter

36 0ohm

<3dB

* Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, 1 meter boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus.

Overige complicaties

Tijdelijke transveneuze stimulatiekatheters in het algemeen
zijn in verband gebracht met longembolieén en stimulatie
van het middenrif.

Swan-Ganz-katheters zijn ook in verband gebracht met
rechterbundeltakblok en volledig hartblok, beschadiging van
de tricuspidalis- en longklep, trombocytopenie, pneumothorax,
tromboflebitis, nitroglycerineabsorptie, trombose

en heparinegeinduceerde trombocytopenie

Leveringswijze

Swan-Ganz-katheters worden steriel geleverd, tenzij anders
vermeld. Niet gebruiken als de verpakking eerder is geopend
of beschadigd.

De katheters zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Een gebruikte katheter mag niet worden gereinigd of opnieuw
worden gesteriliseerd.

Verpakking

De verpakking is ontworpen om beschadiging van de katheter te
voorkomen en de ballon te beschermen tegen blootstelling aan
de atmosfeer. Het verdient daarom aanbeveling de katheter

in de verpakking te laten zitten, tot deze gebruikt wordt.

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen:
0°-40°C, 5% - 90% RV
Werkingsvoorwaarden

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden
van het menselijk lichaam.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking
aangegeven. Opslag tot na de aanbevolen bewaardatum kan
leiden tot een kwaliteitsvermindering van de ballon, aangezien
het natuurlijke rubberlatex van de ballon wordt aangetast
onder invioed van de atmosfeer.

Opmerking: opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere
houdbaarheid.

Technische Bijstand

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

iNBelgie:. ... 024813050
inNederland: ... 080033927 37
Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als biologisch
gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het beleid van het
ziekenhuis en plaatselijke regelgeving.

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

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder één of meer
van de volgende Amerikaanse patenten: Amerikaanse octrooien
met de nummers 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052;
en overeenstemmende buitenlandse octrooien.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van
dit document.
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Swan-Ganz bipolaere pacing-katetre: D97120F5 og D97130F5

Forsigtig: Dette produkt indeholder naturlig
gummilatex, som kan forarsage allergiske
reaktioner.

Kun til engangsbrug
Der henvises til side 76 til 78 for figur 10g 2.
Koncept/beskrivelse

Swan-Ganz hipolare pacing-katetre er designet til temporer,
endokardiel pacing i hojre ventrikel. En distal ballon gor
anleggelse vha. flowstyring nemmere. Ved hjelp af et st
elektroder pa spidsen kan der udfares bipoler pacing og
elektrokardiografisk overvagning.

Swan-Ganz hipolare pacing-katetre anbefales til brug in situ
i op til 72 timer.

Sattet, som folger med kateteret, indeholder de komponenter,
der er nadvendige til perkutan kateteranlaggelse.

Som del af anlaggelsesproceduren anvendes dette produkt
til EKG-registrering under placering, men er ikke beregnet
til EKG-overvagning.

Model D97130F5 omfatter en "J"-spidskonfiguration (3,5 cm radius)
til anlaeggelse i vena femoralis for at praedisponere kateteret til en
stabil pacing-position i toppen af hajre ventrikel.

Indikationer

Swan-Ganz hipolare pacing-katetre er indiceret til anvendelse
til temporzr, transvengs pacing i hgjre ventrikel.

Kontraindikationer

Endokardielle pacing-katetre er kontraindiceret til patienter
med en trikuspidalklapprotese. Relative kontraindikationer kan
omfatte patienter med tilbagevendende sepsis eller med en
hyperkoagulerbar tilstand, hvor kateteret kan fordrsage
septisk eller ikke-inficeret trombedannelse.

Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer til anvendelsen af
flowstyrede lungearteriekatetre. En patient med en venstresidig
grenblok kan imidlertid udvikle en hejresidig grenblok under
kateteranlaggelse, hvilket resulterer i komplet hjerteblok.

Til sddanne patienter skal temporaere pacing-modeller

vre gjeblikkeligt tilgaengelige.

Disse produkter indeholder metalliske komponenter. Ma IKKE
anvendes i et magnetisk resonans (MR)-miljg.

Advarsler

Elektrokardiografisk overvagning under kateterpassage
tilskyndes og er seerlig vigtig, hvis en af folgende
tilstande er til stede:

-Komplet venstresidig grenblok, hvor risikoen for
komplet hjerteblok er en smule gget.

-Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebsteins anomali,
hvor risikoen for takyarytmi er til stede.

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

Elektrodekonnektorer

Y

Ballonskydeventil

DC2012-1c

Distal elektrode

Proksimal elektrode

ﬂ$¥'—"-———f¢ﬂ

Ballon

Swan-Ganz bipolzert pacing-kateter (D97120F5)

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation i situationer,
hvor luften kan traenge ind i arteriekredslabet, f.eks. hos
alle paediatriske patienter og voksne, der formodes at have
intrakardiale, intrapulmonale shunts, der Igber fra hgjre
mod venstre.

Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede
inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet
i tilfeelde af, at ballonen spraenger inde i kredslgbet.
Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket
reducerer ballonens flowstyringseffektivitet

efter 2-3 minutters inflation.

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet til og
distribueret til engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke
denne anordning. Der er ingen data, der underbygger,
atanordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig
efter genbearbejdning.

Produktet ma pa ingen made modificeres eller &endres.
Kndring eller modifikation kan pavirke patientens/
brugerens sikkerhed eller produktets ydeevne.

Renggring og resterilisering vil beskadige latexballonens
integritet. Beskadigelse vil eventuelt ikke veere abenlys
under rutinemaessig inspektion.

Som del af anlaeggelsesproceduren anvendes dette
produkt til EKG-registrering under placering, men er
ikke beregnet til EKG-overvagning.

Sikkerhedsforanstaltninger

Det er sjeldent, at et flydekateter med ballon ikke treenger ind

i den hgjre ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme
hos patienter med forstarret hgjre atrium eller ventrikel, iseer hvis
hjerteminutvolumen er lav eller ved tilstedeveerelse af trikuspidal
eller pulmonal inkompetence eller pulmonal hypertension.

Det kan ogsa gare passage lettere, hvis patienten tager

dybe indandinger.

Klinisk personale, der anvender anordningen, skal vaere bekendte
med anordningen og forsta dens anvendelser inden brug.

Advarsel: Under handtering af indferte ledninger ma
terminalbenene eller eksponeret metal (pa produktet)
ikke berares eller komme i kontakt med stromforende eller
vade overflader for at undgd, at patienten eller det kliniske
personale udszttes for elektrisk stad.

Anlaggelse

Hurtig anlaeggelse af kateteret i hgjre ventrikel kan opnas
ved patientens seng, som regel uden fluoroskopi, vha.
EKG-overvagning.

Udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller proben (anvendt del af
typen CF, defibrillationssikret) er sluttet til en
patientmonitor eller udstyr med en indgangskonnektor,
der erklassificeret som en defibrillationssikret CF-type. Hvis
det onskes at bruge en tredjeparts monitor eller udstyr, sa
tjek med producenten af monitoren eller udstyret for at
sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og kompatibilitet
med kateteret og proben. Hvis ikke det sikres, at monitoren
eller udstyret overholder IEC 60601-1, og at delene er
kompatible med kateteret eller proben, kan det gge
risikoen for elektrisk stad for patienten/brugeren.

1. Swan-Ganz bipolert pacing-kateter

2. Ekstern pulsgenerator

3. Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator
4. Elektrokardiograf (korrekt isoleret)

Herudover skal folgende vére tilgeengelige, hvis der skulle opsta
komplikationer under kateteranlaggelse: antiarytmika,
defibrillator og respiratorisk hjaelpeudstyr.

Klargoring

Advarsel: Dette kateter kraever seerlige teknikker til
anleggelse og fjernelse. Hvis kateteret traekkes ud
gennem det perkutane hylster, kan elektroden lgsne sig.

1. For VIP bipolart pacing-kateter skal infusionslumen skylles
med en steril oplesning for at sikre passabel tilstand og for
at fierne luft. Hvis infusionslumen ikke skal anvendes med
det samme, bar der intermitterende anvendes steril,
hepariniseret Do W- eller saltvandsoplasning for
at sikre passabel tilstand.

2. Foralle bipolare pacing-katetre skal ballonintegriteten
kontrolleres. Inflater ballonen til den anbefalede volumen,
og kontrollér for sterre asymmetri og for utaetheder ved
at nedsanke den i steril saltvandsoplgsning eller vand.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig afterring
eller strekning af kateteret under testning og rengering,
sa elektrodekredslobet ikke gar i stykker.

Sikkerhedsforanstaltning: Da et pacing-kateters korrekte
funktion afhaenger af dets elektroders og indre ledningers
elektriske kontinuitet, skal kateteret handteres forsigtigt.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.




Procedure

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til anlaggelse,
er folgende retningslinjer fremsat som en hjeelp til legen.

Model D97120F5 er beregnet til anlaeggelse i vena cephalica
(eller anden vena cava superior-fremgangsmetode).
Model D97130F5 er beregnet il anlaggelse i vena femoralis.

1. Anleg kateteret i venen gennem en hylsterindfaringsanordning
vha. perkutan anlaeggelse og en modificeret Seldinger-teknik.

Model D97130F5 er beregnet il anlaggelse i vena femoralis,
hvor den hgjre vena femoralis foretraekkes. Til anlaeggelse

i vena femoralis vil inflation af ballonen ggre det lettere

for kateteret at flyde ind i hejre atrium — se trin 4 for
sikkerhedsforanstaltninger ifm. balloninflation.

Sikkerhedsforanstaltning: Ved anlaggelse i vena
femoralis kan arteria femoralis i nogle situationer blive
gennemboret under perkutan indtrengen i venen. Der bor
folges en korrekt teknik med punktur af vena femoralis,
herunder fjernelse af den inderste okkluderende stilet,

nar indferingssattets kanyle fremfares mod venen.

Hvis indfaringsanordningen anvendes, skal folgende procedure
folges (modificeret Seldinger-teknik):

a. Indfor den lokaliserende, 22 gauge (0,7 mm) kanyle
med den fastgjorte 5 ml-sprajte i karret (vena jugularis
interna eller vena subclavia) efter antiseptisk
hudklargering og infiltration med lokal anaestesi.

b. Fjern kanylen og sprajten efter aspiration af veneblod.

¢ Indfor 18 gauge (1,2 mm) kanylen, og lokaliser igen vena
jugularis interna eller vena subclavia, som kanylen tidligere
blev indfort .

d. Lad guidewiren passere gennem 18 gauge (1,2 mm)
kanylen og ind i venelumen.

e. Fjern 18 gauge (1,2 mm) kanylen fra venen. Guidewiren
forbliver pa plads.

f. Udvid det kutane punktursted med et Nummer 11
skalpelblad (valgfrit).

g. Fremfor dilatorhylsteret med en vridende bevaegelse
over guidewiren og ind i venen.

h.  Fjern guidewiren og dilatoren, nar dilatoren og hylsteret
befinder sig godt inde i karret.

i.  Anleeg kateteret uden forsinkelse gennem hylsteret ind
i venen.

2. Under placering kan et unipolart elektrokardiogram registreres
fra den distale spidselektrode ved at forbinde den til en korrekt
isoleret elektrokardiografs V-ledning (helst batteridrevet).

En EKG-adapter medfolger til dette formal.

Advarsel: For at sikre patientsikkerhed er inklusionen af
etisoleringskredslab obligatorisk ved registrering af
elektrokardiogrammer inde fra hulrum.

3. Under kontinuerlig EKG-overvdgning af den distale
spidselektrode, med eller uden fluoroskopi, fremfares
kateteret ind i hgjre atrium. Kateterets indfaring i hgjre
atrium angives af et stort atrielt kompleks (P-balge)
som vist i figur 1 (pa side 76).

Bemaerk: Nar kateteret er teet pa det sted, hvor hgjre atrium
krydser vena cava superior eller vena cava inferior hos en typisk
voksen patient, er spidsen blevet fremfart ca. 40 cm fra hgjre
eller 50 cm fra venstre antecubital fossa eller 15-20 cm fra vena
jugularis, 10-15 cm fra vena subclavia eller ca. 30 cm fra

vena femoralis.

4.

Inflater nu ballonen med CO, eller luft til den anbefalede
volumen (1,3 ml), som er trykt pa kateteret (brug ikke
vaeske). Bemark, at en forskudt pil pa skydeventilen
angiver den “lukkede” position.

Advarsel: For at undga eventuel ballonspraengning ma
den anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges.
Anvend den volumenbegraensede sprajte, som falger
med i kateteremballagen.

Inden der igen inflateres med €O, eller luft, skal ballonen
deflateres helt ved at fierne sprajten og dbne skydeventilen.
Undlad kraftfuld inflation med sprojten, da det kan
beskadige ballonen. Efter deflation fastgares sprojten

igen pa skydeventilen.

Sikkerhedsforanstaltning: Det anbefales, at den
medfalgende sprajte atter fastgores pd skydeventilen
efter ballondeflation for at forhindre utilsigtet injektion
af vaesker i ballonlumen.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en fglelse
af modstand. Nar sprojtestemplet slippes, ber det som regel
springe tilbage. Hvis inflation ikke stader pa modstand,

bar det antages, at ballonen er sprunget. Stands omgaende
inflation. Serg for at treffe sikkerhedsforanstaltninger til

at forhindre infusion af luft eller veeske i ballonlumen.

Med ballonen inflateret fortsettes der langsomt med at

fremfore kateteret gennem hgjre atrium og ind i hgjre ventrikel.

Kateterets indforing i hajre ventrikel angives af et markant fald
i det atrielle kompleks' svingningshejde og en stigning i det
ventrikuleere kompleks (se side 76, fig. 1).

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven langde er
anlagt, kan der opstd kateterkinkning, hvilket kan medfare
knaek- eller knudedannelse (se Komplikationer). Hvis den
hgjre ventrikel ikke er naet efter at have fremfart kateteret
yderligere 15 cm efter at have ndet hgjre atrium, kan der
vere dannet slynge pa kateteret, eller spidsen kan eventuelt
sidde fast i en halsvene, s& kun det proksimale skaft
fremfores ind i hjertet. Deflater ballonen, og traek kateteret
ud, til 20 cm-maerket kan ses. Inflater ballonen igen,

og fremfor kateteret.

Nar kateteret er traengt ind i hojre ventrikel, skal ballonen
gjeblikkeligt deflateres for at undgd, at ballonen flyder ind
i det pulmonale udlebsomrade.

Fremfor kateteret nogle f& centimeter, indtil forhgjelse
af ST-segmentet for den distale elektrodes EKG observeres,
hvilket er tegn pa kontakt med endokardiet.

Nar der er etableret kontakt, skal den distale ledning sluttes
til den negative terminal og den proksimale ledning til den
positive terminal pa pulsgeneratoren, og pacing-
taerskelvaerdien skal bestemmes. En teerskelvaerdi pa mindre
end 1,0 mA, sammen med en 2 eller 3 mV ST-forhgjelse
(kontaktpotentiale), der er optaget fra spidselektroden,

er som regel tegn pa korrekt elektrodeplacering.

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem kateteret og
pulsgeneratoren kan en kabeladapter veere ngdvendig.

Bemaerk: Diafragmatisk pacing kan forekomme af og til.
Det kan som regel udbedres ved at fremfare kateteret 0,5-1 cm.

Vurder kateterstabiliteten. Thorax kan rentgenfotograferes
for at bekrzfte kateterpositionen.

. Nar der er bekraeftet stabil pacing, skal kateterets proksimale

ende fastgores til anlaeggelsesstedet pd en aseptisk made
for at forhindre unadig bevaegelse, hvilket kan medfare,
at spidsen lgsner sig, samt tab af registrering eller
katetermigration. Pas pd ikke at kinke katereret, nar det
fastgares.
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Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsbeskytter, skal
den distale ende forlenges mod indfgringsanordningsventilen.
Forleng den proksimale ende af kateterets
kontaminationsheskytter til den enskede laengde,

og fastger den.

—_

. Nukan en IV-slange fastgores til kateterets infusionsportmuffe.
Hold lumen &ben vha. intermitterende gennemskylning,
kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplgsning eller vha. af en heparinlas.

12. Kateteret bar kun forblive anlagt, s lnge patientens
tilstand kraever det.

Sikkerhedsforanstaltning: Forekomsten af
komplikationer stiger signifikant, hvis kateteret
eranlagt i mere end 72 timer.

MR-information

@ MR-usikker

Swan-Ganz-anordningen er MR-usikker, da anordningen
indeholder metalliske komponenter, som bliver udsat for
RF-induceret opvarmning i MR-miljget. Derfor udger
anordningen farer i alle MR-miljger.

Komplikationer

Alle invasive procedurer involverer generelt nogle patientrisici.
Selvom alvorlige komplikationer i forbindelse med indlagte
katetre er relativt sjaldne, rades lzgen til, inden beslutning om
at bruge et kateter, at overveje fordele og ulemper i forbindelse
med brugen af kateter i forhold til alternative procedurer.

Ngje overholdelse af farnavnte vejledning og opmarksomheden
pa mulige komplikationer har vaeret de mest signifikante faktorer
i reduceringen af komplikationsforekomsten.

Perforation af hgjre ventrikel

Der er rapporteret tilfzlde af myokardieperforation, som er
forbundet med anvendelse af temporaere, transvengse pacing-
katetre. Der anbefales forsigtig flytning og tilbagetraekning af
kateteret under EKG- og fluoroskopisk kontrol.

Hjertearytmi

Selvom de almindeligvis er kortvarige og selvhegraensende, kan
der forekomme arytmier under anlaeggelse eller fiernelse. Mens
premature ventrikulere ekstrasystoler er de mest almindeligt
forekommende arytmier, er der ogsa rapporteret ventrikulaer
takykardi samt atriel og ventrikulzr fibrillation. EKG-overvégning
og den gjeblikkelige tilgeengelighed af antiarytmika og
defibrillationsudstyr anbefales.

Knudedannelse

Det er rapporteret, at fleksible katetre kan danne knuder, oftest
som falge af kinkning i hajre ventrikel. Nogle gange kan knuden
losnes ved at indfore en egnet guidewire og manipulere kateteret
under fluoroskopi. Hvis knuden ikke omfatter nogen intrakardiale
strukturer, kan knuden forsigtigt strammes og kateteret trakkes
tilbage gennem indgangsstedet.

Sepsis/infektion

Der er rapporteret positive kulturer pa kateterspidsen, der skyldes
kontaminering og kolonisering, savel som forekomster af septisk
og aseptisk vegetation i den hgjre hjertehalvdel. @gede risici for
sepsis 0g bakterizemi er blevet forbundet med blodpravetagning,
infusion af vaesker og kateterrelateret trombose. Der skal traffes
forebyggende foranstaltninger til at beskytte mod infektion.

Trombose

Det er blevet pavist, at tromber dannes pa overfladen af katetre i
pulmonale arterier efter deres anleggelse i det centrale kredslab.



Komplikationer forbundet med trombose kan omfatte
lungeembolisme og -infarkt samt septisk flebitis.

Tromboflebitis

Hvis der opstar klar evidens pa tromboflebitis, skal kateteret
traekkes ud.

Andre komplikationer

Temporere, transvengse pacing-katetre er generelt set blevet
forbundet med lungeembolisering og diafragmatisk stimulation.

Swan-Ganz-katetre er ogsa blevet forbundet med hgjresidig
grenblok og komplet hjerteblok, skader pa trikuspidal- og
pulmonalklappen, trombocytopeni, pneumothorax,
tromboflebitis, nitroglycerinabsorption og trombose

samt heparininduceret trombocytopeni.

Levering

Swan-Ganz katetre leveres sterile, medmindre andet er anfort.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen tidligere har varet abnet
eller er beskadiget.

Katetre er kun til engangsbrug. Et brugt kateter ma ikke rengares

og resteriliseres.

Emballage

Emballagen er designet, s& knusning af kateteret undgas og til
at beskytte ballonen mod lufteksponering. Det anbefales derfor,
at kateteret bliver i emballagen, til det skal anvendes.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

Temperatur-/luftfugtighedsbegransninger:
0°C-40°C,5%-90%RH

Specifikationer

Swan-Ganz bipolzert pacing-kateterseet

Bipoleer pacing-katetermodel
Kateterstarrelse i French

Anvendelig lngde (cm)

Ballons inflationskapacitet (ml) CO, eller luft
Farve

Lumen

Diameter pa inflateret ballon (mm)
Elektrodeplacering

Elektrodetilslutninger

Bipolzr, elektrisk modstand

Frekvensrespons
Forvrengning ved 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90
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Hvid

1

10

Ved kateterspidsen og 1 cm proksimalt

Almindelige bentilslutninger med en 2,0 mm (0,080")
diameter ved kateterets proksimale ende

36 0hm

<3dB

*Brug af normal saltvandsoplesning ved stuetemperatur, 1 m over indfgringsstedet, almindeligt drop.

Anvendelsesforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens
fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er anfert pa hver pakke. Opbevaring
lengere end den anbefalede tid kan medfore ballonforringelse, da
luften angriber og forringer det naturlige latexgummi i ballonen.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlnge holdbarheden.

Teknisk hjeelp

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

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan &ndres
uden varsel.

Dette produkt er fremstillet og solgt under et eller flere

af folgende amerikanske patent(er): Amerikansk patentnr.
6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; og tilsvarende
udenlandske patenter.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

STERILE | EO |

Swan-Ganz bipolara stimuleringskatetrar: D97120F5 och D97130F5

Var forsiktig! Denna produkt innehaller
naturgummilatex, som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Endast for engangsbruk
Figurerna 1 och 2 finns pad sidorna 76 till 78.
Koncept/beskrivning

Swan-Ganz bipoldra stimuleringskatetrar ar utformade

for tillféllig endokardiell stimulering av hoger kammare.

En distal ballong underlattar inséttning genom fladesstyrning.
Tva elektroder vid spetsen mjliggor bipolar stimulering och
elektrokardiografisk dvervakning.

Swan-Ganz bipoldra stimuleringskatetrar reckommenderas
for bruk in situ i upp till 72 timmar.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
Swan, Swan-Ganz och VIP &r varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken
tillhdr sina respektive dgare.

Elektrodkontakter

Ballongportventil

Y

DC2012-1c

Distal elektrod

Proximal elektrod

@:—:ﬁ#ﬁ

Ballong

Swan-Ganz bipolar stimuleringskateter (D97120F5)

Satsen som medfdljer katetern innehaller samtliga komponenter

som kravs for perkutan insattning av katetern.

Som en del av insattningsforfarandet anvands produkten
for EKG-6vervakning under placering av densamma,
men ar inte avsedd for EKG-Gvervakning.
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Modell D97130F5 har en "J"-formad spetskonfiguration (med en
radie pa 3,5 cm) for femoral inséttning som syftar till att gora
katetern mottaglig for ett stabilt stimuleringslége i hoger
kammares apex.

Indikationer

Swan-Ganz bipoldra stimuleringskatetrar &r indicerade for
anvandning vid tillfallig, transvends stimulering av héger kammare.




Kontraindikationer

Endokardiella stimuleringskatetrar dr kontraindicerade for
patienter som har en trikuspidalklaffprotes. Relativa
kontraindikationer kan innefatta patienter med aterkommande
sepsis eller hyperkoagulerbart tillstand, da katetern kan komma
att utgora en orsak till septisk eller mild trombbildning.

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandning av
flodesstyrda lungartdrskatetrar. Daremot kan patienter med
vanstersidigt grenblock utveckla hégersidigt grenblock under
kateterinsattning, vilket resulterar i ett komplett hjartblock.
Hos sddana patienter ska tillfélliga stimuleringsmodeller
finnas omedelbart tillgangliga.

Dessa produkter innehaller metallkomponenter. Produkterna far
INTE anvéndas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

Varningar

Elektrokardiografisk dvervakning rekommenderas under
kateterpassage och ar sarskilt viktigt om nagot av foljande
tillstand foreligger:

-Komplett vanstersidigt grenblock, da risken for komplett
hjartblock ar nagot hogre.

-Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebsteins anomali,
da risk for takyarytmier foreligger.

Luft far aldrig anvandas for ballongfylning i situationer
da luften kan tranga in i kdrlcirkulationen, t.ex.

hos pediatriska patienter och vuxna med misstankta
intrakardiella eller intrapulmonella vanster-hoger-
shuntar.

Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
fyliningsmedium med tanke pa dess snabba absorption
i blodet vid komplikationer, t.ex. ballongbristning

i blodcirkulationssystemet. Koldioxid tranger ut

genom latexballongen, vilket minskar ballongens
flodesstyrningskapacitet efter 2 till 3 minuters fyllning.

Denna produkt ar utformad och avsedd samt distribueras
endast for engangsbruk. Denna produkt far inte
omsteriliseras eller ateranvandas. Det finns inga data
som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet

eller funktion efter ombearbetning.

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot satt.
Andring eller modifiering kan inverka pa patientens/
anvandarens sékerhet eller produktens prestanda.

Rengoring och omsterilisering skadar latexballongens
integritet. Sadan skada ar eventuellt inte upptackbar
vid rutininspektioner.

Som en del av insattningsforfarandet anviands produkten
for EKG-overvakning under placering av densamma,
men dr inte avsedd for EKG-6vervakning.

Forsiktighetsatgarder

Det ar ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga
ini hoger kammare eller lungartdren. Detta kan dock intréffa

hos patienter med forstorat hoger formak eller forstorad hoger
kammare, sarskilt om hjartminutvolymen &r Iag eller om
trikuspidal eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell hypertoni,
foreligger. Passagen kan dven underldttas om patienten andas
djupt under framférande av katetern.

Kliniker som anvénder produkten ska ha kunskap om den och
forstd dess tillimpningar innan den anvands.

Varning! Vid hantering av kvarliggande kretsar far terminalstift
eller exponerade metalldelar (pa produkten) inte vidroras eller
komma i kontakt med elektriskt ledande eller vdta ytor. Detta ar
for att undvika elektrisk stot hos patienten eller klinikern.

Insdttning

Snabb insdttning av katetern i hoger kammare kan vanligtvis
genomforas utan fluoroskopi vid patientens sang, med hjalp
av EKG-dvervakning.

Utrustning

Varning! Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls
endast nar katetern eller sonden (defibrilleringssaker
patientansluten del av typ CF) dr ansluten till

en patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringsséaker ingangskoppling av typ CF.

Om en monitor eller utrustning fran tredje part
anvands ska tillverkaren av monitorn eller
utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
odverensstimmer med IEC 60601-1 och &r kompatibel
med katetern eller sonden. Underlatelse att sakerstalla
att monitorn eller utrustningen dverensstimmer med
1IEC60601-1 och &r kompatibel med katetern eller
sonden kan oka risken for att patienten/anvandaren
far elektriska stotar.

1. Swan-Ganz bipoldr stimuleringskateter
2. Extern pulsgenerator

3. Kabeladaptrar till extern pulsgenerator
4. Elektrokardiograf (korrekt isolerad)

Dessutom ska faljande artiklar finnas tillgangliga i handelse
av komplikationer under kateterinsdttning: antiarytmika,
defibrillator och andningsuppehallande utrustning.

Forberedelse

Varning! Vid inséttning och borttagning av denna
kateter kravs att specialtekniker anvands. Rubbning av
elektrodernas lagen kan intraffa om katetern dras ut
genom den perkutana hylsan.

1. Infusionslumen pa bipolar stimuleringskateter VIP ska spolas
med en steril [osning i syfte att sékerstélla Gppenhet och
avlagsna luft. Om infusionslumen inte ska anvéindas omedelbart
ska anvandas ska en steril hepariniserad DsW-losning eller
koksaltldsning regelbundet anvandas for att sakerstalla
dess dppenhet.

2. Ballongens integritet ska kontrolleras pa alla bipoléra
stimuleringskatetrar. Fyll ballongen med rekommenderad
volym och kontrollera att det inte finns nagon betydande
asymmetri eller ndgot lackage genom att sénka ned
ballongen i steril saltldsning eller vatten.

Forsiktighetsatgard! Undvik for kraftig avtorkning
eller utstrackning av katetern under tester och rengdring
av densamma, sd att elektrodkretsarna inte skadas.

Forsiktighetsatgard! Eftersom stimuleringskateterns
funktion beror pa dess elektroders och interna kretsars
elektriska kontinuitet ska forsiktighet vidtas nar
katetern hanteras.

Obs! Anvindning av en skyddande kateterhylsa
rekommenderas.

Forfarande

Ett flertal tekniker kan anvandas vid insdttning av katetern.
Fdljande riktlinjer tillhandahalls i syfte att bista lakaren.

Modellen D97120F5 &r avsedd for antekubital insattning
(eller andra metoder via den Gvre halvenen). Modell D97130F5
aravsedd for femoral inséttning.
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1.

For in katetern i venen genom en hylsinforare med hjélp
av perkutan inséttning samt modifierad Seldinger-teknik.

Modell D97130F5 dr avsedd for femoral inséttning — den
hdgra larbensvenen foredras. Vid femoral inséttning
underlattar fylining av ballongen flotation av katetern
ini hoger formak. Se forsiktighetsatgarder vid
ballongfyllning under steg 4.

Forsiktighetsatgard! Vid femoral insattning ar det i vissa
situationer majligt att genomborra lérbensartéren under
perkutan ingang i venen. Korrekt teknik for Iarbensvenpunktur
ska foljas, inbegripet avldgsnande av den innersta ockluderande
mandrangen nér inforandendlsatsen fors fram mot venen.

Om inféraranordningen anvénds ska foljande forfarande
anvandas (modifierad Seldinger-teknik):

a. Narantiseptisk forberedelse av huden och infiltration
av lokalbeddvning har utforts ska positioneringsnalen
pd 0,7 mm (22 gauge) och dess anslutna 5 ml-spruta
foras in i karlet (inre hals eller nyckelbens).

b. Vid aspirering av vendst blod ska nlen och sprutan
avldgsnas.

¢. Forinndlen pa 1,2 mm (18 gauge) och dterfinn stallet
pa inre halsvenen eller nyckelbensvenen som
tidigare punkterades.

d. Forfram ledaren genom nélen pa 1,2 mm (18 gauge)
ochinivenens lumen.

e. Avldgsna nélen pa 1,2 mm (18 gauge) fran venen.
Ledaren ska ldmnas pa plats.

f. Forstora det kutana punktionsstéllet med ett
skalpellblad nummer 11 (valfritt).

g. Forfram dilatatorhylsan med en vridande rérelse dver
ledaren och ini venen.

h. Nar dilatatorn och hylsan har tréngt in ordentligt
i venen ska ledaren och dilatatorn avldgsnas.

i.  Fordirekt in katetern genom hylsan och in i venen.

Under placering kan ett unipoldrt elektrokardiogram
overvakas fran den distala elektrodspetsen genom
anslutning till V-kretsen pa en korrekt isolerad
elektrokardiograf (batteridrift rekommenderas).

En EKG-adapter medfoljer i detta syfte.

Varning! For att sékerstalla patientens sékerhet ar det
obligatoriskt att integrera en isoleringskrets nér
intrakavitdra elektrokardiogram registreras.

Under oavbruten EKG-Gvervakning via den distala
elektrodspetsen (med eller utan fluoroskopi) ska katetern
foras fram in i hoger formak. Nér katetern trénger in i hoger
formak indikeras detta av ett stort formakskomplex (P-vég)
sd som visas i figur 1 (pa sidan 76).

Obs! Nér katetern &r nara hoger formaks knutpunkt och évre
eller nedre hlvenen pa en typisk vuxen patient har spetsen
forts fram cirka 40 cm fran hoger armveck eller 50 cm fran
vanster armveck, 15 till 20 cm frén halsvenen, 10 till 15 cm
fran nyckelbensvenen eller cirka 30 cm frén larbensvenen.

Vid denna tidpunkt ska ballongen fyllas med CO, eller luft
till den rekommenderade volymen (1,3 ml) som anges pa
kateterstommen (vdtska far inte anvandas). Observera
att en motviktspil pa portventilen indikerar “stangt” lage.

Varning! Ballongens rekommenderade volym far
inte dverskridas, da detta kan medfora att ballongen
brister. Anvénd den volymbegransade sprutan

som medfaljer kateterforpackningen.



Innan ballongen ater fylls med (O, eller luft ska den tommas
helt genom att avldgsna sprutan och 6ppna portventilen.
Aspirera inte for kraftigt med sprutan, da detta kan skada
ballongen. Nar ballongen har témts ska sprutan
ateranslutas till portventilen.

Forsiktighetsatgard! Det rekommenderas att den
medfoljande sprutan ateransluts till portventilen nar
ballongen har tomts. Detta i syfte att forhindra
oavsiktlig injicering av vétska i ballongens lumen.

Obs! Fylining associeras normalt med att ett motstand
patraffas. Nar sprutkolven slapps brukar den vanligtvis skjuta
tillbaka till ursprungslaget. Om inget motstand patraffas

vid fyllning bor det antas att ballongen har brustit.

Avbryt omedelbart fyliningen. Se till att vidta
forsiktighetsatgarder i syfte att forhindra att luft

eller vdtska infuseras i ballongens lumen.

Nér ballongen ar fylld ska katetern langsamt foras fram
genom hdger formak och i hoger kammare. Nar katetern
trdnger in i hoger formak indikeras detta av en tydlig
minskning av formakskomplexets bredd samt en dkning
av kammarkomplexet (se sidan 76, figur 1).

Forsiktighetsatgard! Oglor kan bildas p4 katetern nér en
for lang langd av densamma har forts in, vilket kan medfdra
att den bojs eller att knutar formas (se Komplikationer).
Om katetern inte har trangt in i héger kammare nér den har
forts fram 15 cm bortom insattningspunkten i hoger formak
kan en dgla ha bildats pa katetern, eller sa kan spetsen ha
fastnat i en halsven och endast det proximala skaftet forts
in i hjartat. Tom ballongen och dra tillbaka katetern tills

20 cm-markaren blir synlig. Fyll ballongen igen och for
fram katetern.

Nér katetern har trangt in i hoger kammare ska ballongen
omedelbart tommas i syfte att forhindra att katetern flyter
ini den pulmonella utflodeskanalen.

For fram katetern ndgra centimeter tills en 6kning av
ST-segmentet av det distala elektrod-EKG-vérdet observeras,
vilket indikerar kontakt med endokardiet.

Nér kontakt har uppnétts ska den distala kretsen kopplas
till pulsgeneratorns negativa pol och den proximala kretsen
till dess positiva pol. Darefter ska troskeln for stimulering
faststallas. En troskel som ar ldgre &n 1,0 mA, tillsammans
med en ST-6kning pa 2 eller 3 mV (kontaktpotential)

som registreras vid spetselektroden, indikerar vanligtvis
att elektroderna dr korrekt placerade.

Obs! En kabeladapter kan behdvas for att underlatta
anslutningen mellan katetern och pulsgeneratorn.

Obs! Diafragmastimulering kan ibland intraffa. Detta kan
vanligtvis avhjdlpas genom att fora fram katetern 0,5 till 1 cm.

Utvdrdera kateterns stabilitet. Brostrontgen kan utforas
i syfte att bekréfta kateterns position.

. Nar stabil stimulering har bekréftats ska den proximala

anden av katetern fastas vid insdttningsstallet med aseptisk
teknik. Detta i syfte att forhindra oavsiktlig forflyttning

av katetern, vilket kan resultera i att spetsen rubbas,

att avlasningen forloras eller katetermigration.

Se till att katetern inte bdjs nér den fasts.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den
distala anden forlangas i riktning mot inforarventilen.
Forlang kateterkontamineringsskyddets proximala
ande till onskad langd och fast det.

. Endroppslang kan nu anslutas till kateterns infusionsportnav.

Hall infusionslumenet dppet genom att regelbundet och
ldngsamt spola det med hepariniserad koksaltlosning
eller genom att anvanda ett heparinlas.

Specifikationer

Swan-Ganz bipoldra stimuleringskatetersatser

Bipolar stimuleringskateter, modell
Storlek pa stomme i Charriére

Brukbar langd (cm)
Ballongfyliningskapacitet (ml) CO, eller luft
Stommens farg

Antal lumen

Fylld ballongs diameter (mm)
Elektrodplacering

Elektrodanslutningar

Bipolért elektriskt motstand

Frekvensrespons
Férvrangning vid 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5Ch (1,67 mm)

20

13

Vit

1

10

Vid kateterspets och 1 cm proximalt
Standardstiftanslutningar med en diameter pa 2,0 mm
(0,080 tum) som strécker sig till kateterns proximala dnde

36 0hm

<3dB

*Vid anvandning av normal saltlosning vid rumstemperatur, 1 m ovanfor insattningsstéllet med droppinfusion.

12. Katetern ska endast forbli kvarliggande sa lange som krévs
enligt patientens tillstand.

Forsiktighetsatgard! Komplikationsincidensen dkar
signifikant vid perioder av kvarliggande kateter
som overskrider 72 timmar.

MRT-information

@ MR-farlig

Swan-Ganz-produkten ar MR-farlig eftersom produkten innehaller
metalldelar, som paverkas av RF-framkallad uppvérmning i MRT-
miljo. Pa grund av detta medfor produkten faror i alla MRT-miljoer.

Komplikationer

Allainvasiva ingrepp innebar vissa patientrisker. Trots att
allvarliga komplikationer associerade med kvarliggande katetrar
ar relativt ovanliga rekommenderas det att lakaren beaktar de
potentiella fordelarna och riskerna avseende anvandning av
katetern, i forhllande till alternativa ingrepp, innan denna
metod valjs.

Noggrann efterlevnad av anvisningarna ovan och kunskap om
potentiella komplikationer har bevisats vara de viktigaste
faktorerna nar det galler att minska komplikationsincidensen.

Perforation av hoger kammare

Fall med myokardiell perforation associerad med anvéndning
av tillfalliga transvendsa stimuleringskatetrar har rapporterats.
Forsiktig ompositionering och avldgsnande av katetern under
EKG-kontroll och fluoroskopisk kontroll rekommenderas.

Hjartarytmier

Arytmier kan uppsta under inséttning och avldgsnande

av katetern. Dessa ar dock vanligtvis Gvergaende och
sjdlvbegrénsande. Prematura kammarsammandragningar dr den
vanligast forekommande arytmin, men dven kammartakykardi
samt formaks- och kammarflimmer har rapporterats. EKG-
dvervakning och omedelbar tillganag till antiarytmika och
defibrilleringsutrustning rekommenderas.

Knutbildning

Det har rapporterats att bdjbara katetrar kan bilda knutar, oftast
till f6ljd av att katetern formar en dgla inuti hoger kammare.

I vissa fall kan knuten l6sas upp genom att en lamplig ledare
fors in for att mandvrera katetern under fluoroskopiavbildning.
Om knuten inte omfattar nagra intrakardiella strukturer kan
knuten eventuellt dras at forsiktigt och katetern sedan dras

ut genom insattningsstéllet.
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Sepsis/infektion

Positiva odlingar fran kateterspetsen pa grund av kontaminering
eller kolonisering har rapporterats. Aiven incidenser av septisk och
aseptisk vegetation i hjartats higra del har rapporterats. Okad risk
for septikemi och bakteriemi har associerats med blodprovstagning,
infusion av vétskor och kateterrelaterad trombos. Preventiva
atgarder ska vidtas i syfte att skydda mot infektion.

Trombos

Trombbildning har observerats pa ytan av lungartarkatetrar nar
dessa har forts in i den centrala cirkulationen. Trombosassocierade
komplikationer kan omfatta lungemboli och -infarkt samt

septisk flebit.

Tromboflebit

Om definitivt beldgg for tromboflebit upptacks ska
katetern avlagsnas.

Ovriga komplikationer

Tillfalliga transvendsa stimuleringskatetrar har i allménhet
associerats med lungembolisering och stimulering av diafragma.

Swan-Ganz-katetrar har dven associerats med hagersidigt
grenblock och komplett hjartblock, skada pa trikuspidalklaff
och pulmonell klaff, trombocytopeni, pneumotorax,
tromboflebit, nitroglycerinabsorption och trombos

samt heparinframkallad trombocytopeni.

Leverans

Swan-Ganz-katetrar levereras sterila, sdvida inget annat anges.
Anvand ej om forpackningen dr dppnad eller skadad.

Katetrarna dr endast avsedda for engangsbruk. Anvanda katetrar
far inte rengoras eller omsteriliseras.

Forpackning

Forpackningen ar utformad for att forhindra att katetern

krossas samt for att skydda ballongen fran att exponeras for luft.
P& grund av detta rekommenderas att katetern forvaras inuti
forpackningen tills den ska anvéndas.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetsbegransningar:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfuktighet

Funktionsvillkor

Produkten dr avsedd att fungera enligt ménniskokroppens
fysiologiska villkor.



Hallbarhetstid

Rekommenderad hallbarhetstid finns angiven pa varje
forpackning. Forvaring efter rekommenderad tid kan medfara
att ballongens funktion forsamras, eftersom naturgummilatexet
som finns i ballongen reagerar pa, och forsamras av,

exponering for luft.

Obs! Omsterilisering av produkten frlénger inte
dess hallbarhetstid.

Teknisk assistans

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

Kassering

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

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma
att dndras utan forvarning.

Denna produkt tillverkas och séljs under ett eller flera av foljande
amerikanska patent: Amerikanskt patentnummer 6,036,654;
6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; och motsvarande

utléndska patent.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.
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KaBetijpe¢ dumohikn¢ nparodotnong Swan-Ganz: D97120F5 kat D97130F5

Mpocoyi: To mpoidv autd mepiéxel PUOIKO
€AaoTikG Aave mov pmopei va mpokahéoel
al\epyikéC avTidpaoelg.

[a pia pévo xprion
MNa i ekdveg T Kat 2, avatpéde oTiC
0€NideC 76 £wg 78.

Ixediaon/Neprypagn

Ot kaBerpeg dumoAikii¢ Pnpatodétnang Swan-Ganz éxovy
oxedlaoei yia mposwpvr evdokapdiakn Pnuatoddtnon dedidg
kothiag. Eva mepipepiké pmahdvt Steukohovel Ty kateuBuvopievn
S0 g pori¢ elsaywyr. Eva {ebyog moAwv oTo Ko mapéxel
Suvarotntec dmoAkii¢ fnpatoddtnong Kat nAekTpoKapdloypagIkig
Tapakohovnong.

01 kaBetrpeg dumohikn¢ nuatoddtnong Swan-Ganz suvioTavTat
ylain situ prion yla didotnpa éw¢ 72 wpav.

To KiT mou mapéxetat i Tov kaBeTrpa mepiéxel Ta e§apTipata
TIOU AMAtToUVTal yia T SladeppIKI El6aywyn Tou KaBeTpa.

To mpoidv auté ypnotpomoteitar yia aviyvevon HKI katd v
TomoBétnon oto maioto T Sladikasiag eloaywyng, ald dev
npoopiletal yia v mapakohovBnon tov HKT.

To povtého D97130F5 dabétet Srapdppwan dkpou oxrpatog )
(akTivag 3,5 cm) yia pnplaia eloaywyr, wote o kaBetpag va
Teivel va AdBet otabepny Béon npatodotnong oty Kopuen
¢ 0ed1ac koiag.

Evéci€eig

Ot kaBetrpec Sumohikri¢ Bnpatodotnong Swan-Ganz evleikvuvtal
yia xprion otnv mpoowpwvrj StapAépia Pnpatodotnan dedidc koiag.

Avtevdeiteic

Ot kaBerpeg evbokapdiakri nuatodotnong avievdeikvuvat o€
aoBeveic pe mpooBetikr TptyAayva Pahpida. Tt oyetikég
avtevdeicelc evdeyopévwe mepihapBdvovtat aobeveic pe
unotpomd{ouca 6y 1 1€ KATAOTAGELC UTTEPTIKTIKOTNTAC OTIOV 0
KkaBetrpag pmopei va AerroupynoeL wg otia onmTikou 1 pn
veomhaopiatikou (bland) Bpopfouv.

Otenwvupiiec Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomoinpiévo
oydturo E, kat ot enwvupie Swan, Swan-Ganz kat VIP eivau
eumopikd onpata te Edwards Lifesciences Corporation.

'ONa tar AMa epmopIka onpaTa amoteholV 1510KTNoia TV
QVTIOTOLWV KATOXWV TOUC.

Y0veapot moAwv

BaABida gpayrc umahoviod

NS0,

DC2012-1c
Meprpepikdc mohog
Eyyog méhog
Mmahovt

KaBetipag dimoAikii¢ nparodotnong Swan-Ganz (D97120F5)

DAev umapyel kagia amohutn avtévdeidn otn xprion vnxopevwy
kaBetrpwv nveupovikng aptpiag. Qotooo, évag aoBevig e
aptotepd okeNko amokhelopd pmopei va avantidel de€io okeNko
amokAelop6 katd T idpkela TG El0aywyng Tou Kabetrpa, pe
amotéheapia Tov A pn Kapdlakd amokAelopo. 2Toug aoBeveic
autoug, Ba mpémel va eival dpeoa Slabéatpa poviéha
npoowpwn¢ fnpatoddtnong.

Autd ta mpoidva mepiéxouv peTalika e§aptipata.
MH ypnowomolite o€ mepiBaMov payvnTikig Topoypagiag.

NMposidomoroeig

EvBappiverat n xpon nAektpokapdioypa@ikic
napakohouBnong katd tn Siéhevon tov Kabetnpa,

n onoia givat 181aitepa GNPAVTIKA 0TV MEPIMTWON OV
v@ioTartal omoladnmote amo TI¢ MapaAKATwW MabRoEIC:

-MAfpn¢ apiotepdc oKEAIKOC AMOKAEIGAC, OOV 0 Kivuvog
mApou¢ Kapdiakov amokAEIGHOU gival GYETIKA auinpévog.

-Zovépopo Wolff-Parkinson-White kat Suomhacia Ebstein,
omou umdpyet Kivduvog Tayvappubpiwy.

Dev mpémeL moTé va XprotpomolLEiTan aépag yia T
S10ykwon pmakoviou o€ omoladimote mepinTwon 6mov
pmopei va £10éAB€1 aépag 6NV aptnplaki) Kukhoopia,
.. 6€ 6Aou¢ Tou¢ aoBeveic maidratpikic Kat 6ToU
evnAikou¢ pe mOavoloyoupevn de€loapiotepn
evdokapdiakr) evomveupoviki Staguyn.

To 810&€id1o Tov dvBpaka mov éxel S1éNBet amo
avrifaxtnplako @iAtpo ivatl To GUVICTWHEVO PEGO
S10ykwan¢ Aoyw TC ypriyopn¢ anoppo@norg tov
070 dipa € mepimTwon pRENC prakoviou eviag Tng
Kukhogopiag. To S10&cidio Tov dvBpaka SrayéeTar
Siapécov Tov pmahoviow amod Adte€ pe amotéheopa
va pEwBEi n VNKTIKN) IKavoTTa Tou prakovioy
nepimov 2 éw¢ 3 Aemvd petd ) Sioykwon.
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H ouokeun avti éxel oxediactei, mpoopiletat Kat Sravépetat
yia pia pévo Xprion. Mnv emavamooTEIpwVETE Kat pnv
EMAVAXPNGIIOTIOLEITE AUTH TN) GUGKEVT). Agv umdpyouv
oroiyeia mou va empeBarcivouy T oTElpdTNTA, TV

EN\ewn mupetoyovou dpaong kat T AettoupytkotTa

TIG GUOKEVNC PETA TV EMaveneepyacia.

Mnv tponomoieite 1} aAAo1VETE TO TIPOTIOV i€ Kavévav
tpomo. H ahhoiwon i n tpomomoinon evééyetat va éyet
EMMTWOELC 6TV aoPAAELa TOU agBeVoUC/XelpLoTh

1 0TV amddoen Tov MPoidvVToC.

0 kaBapiopdc Kat n emavamooteipwon 6a umopadpicouvy
v akepardTnTa Tov pmalovioy amd Adve€. Tuxov {npég
evdéyeTat va pnv givat opatég pe Tov ouviion éleyyo.

To mpoiov auté xpnowpomoteitat yia aviyvevon HKI katd
v Tomodétnon oo mhaicto ¢ Stadikaciag elcaywyng,
ala dev mpoopiletat yia tnv mapakoAoiOnon touv HKT.

Mpoguhdéeig

H amotuyia evo emmhéovtog kabetripa pe pmahdvi va eloéNBeL ot
0¢€1d kothia 1} oTnv MveupovIKi apTnpia eivat omdvia, aMd pmopei
va oupei o€ aoBeveic pe Sloykwpévo Se€10 kOMTo 1y Sloykwpiévn
8¢€1a Kolhia, 1iaitepa edv N kapdiakr mapoyn eivat yapni i oe
TEPITTWON aVEMAPKELaC TG TPIAWXIVAG 1 TG TVEUHOVIKNG
BahBidag 1y o€ mepimwon mvevpovikic uméptaong. H Badia
€lomvor) an6 Tov acBevi katd T Sidpketa e mpowdnang

pmopei emiong va dieukohvel T Siéheuon.

Ot k\wvikoi Latpoi mou Xpnatpomotolv Tn cuokeur) Ba mpémet
va €ival eE0IKELWIEVOL JIE TN GUGKELT Kal va KaTavoouv
TIC EQAPHOYEC TNG TIPWY amd T Xprion.




Mpogidomoinon: Katd tov XEIPIOPO HOVIHWY amaywywy,

0L TEPRATIKEC aKide 1 Ta ekTeBelpéva peTaMKd TuRpaTa

(oo mpoi6v) dev mpémet va ayyilovtat fy va €pyovtal o€ enagy

HE NAEKTPIKG AYOYIHES ) LYPEC EMPAVELEC WOTE VA amopeuyBei o
kivouvog nhextpomingiag Tou acBevolc 1y Tou KAwikoU LaTpou.

Eroaywyn

H tayeia ew0aywyn Tou kabetipa ot de€1d kothia pmopei va
yivel ot KAivn Tou agBevol, suviBwe Xwpic aktvoakdmnon,
Héow nAekTpoKapdloypagikiic mapakohovbnong.

E€omMiopog

Mpo&donoinon: H cuppdppwon pe to mpdtumo IEC 60601-1
Statnpeitat pévo otav o kabetipag i n prAn (epappoldpevo
e§aptpa tomov CF, avBexTiko o amvidwon) cuvdéovrat
€ povitop mapakohouBnong acBevoig i o€ e§omhiopo pe
oUvdeopo e16680u Tomov CF, avBekTiko o€ amwvidwon.

Edv emyeiprioete va xpnotponouioete povirop iy eEomhiopo
GMhov Kataokevaoti, anevBuvBeite oTOV KATAOKEVAOTH
TOU poviTop i Tov £§omAiGHoD yia va emPePaiwoete T
ouppop@won pe To mpotumo IEC 60601-1 kat T
oupBardtnTa pe Tov kabetipa i} T pijAn. H pn

S1a0@AAion TG GUPHOPPWGNG TOU POVITOP i TOU
e€omhioptov pe To mpotumo IEC60601-1 kat ¢
oupBardtnrag Tov KaBetRpa f TE prANG evdéxetar

va avérioet Tov Kivéuvo mpokAnong nhektpomingiag

ooV acBeviy/yelpioti.

1. KaBetrpag dtmohikng fnpatoddtnong Swan-Ganz

2. E§wtepikn yevwntpla epebiopdtav

3. Tlpooappoyeic kahwdiov e§wTepIKnC yevwnTpLag epebiopdtwv
4. H\ektpokapdioypdgoc (katdMnha povwpévog)

Eniong, Ta akdhouBa idn Ba mpémet va eivar Slabéoipa,

av mipokUYouv eMMAOKES Katd Ty el0aywyr Tou Kabetripa:
avTiappuBpka gdppaka, amvidwtic Kat e§omhiopdg
umoorBnong avamvorg.

NMpoetopacia

Npo&idomoinon: MNa v e10aywyn Kat Tnv apaipeon

TOU KABETHPaA AUTOU AMAITOUVTAL EISIKEC TEXVIKEC.

H amécupon tov Kabetipa Stapécov Tou Sradeppikod
BnKaplov pmopei va 08Ny ol o€ PETATOMION TWV MOAWV.

1. Tatov kaBetipa dimoNkng Bnpatodotnong VIP, ekmivete
Tov U6 éyxuong pe oteipo Sidupia mpokelévou va Slacgahioete
n BarétnTa kat va agaipéoete Tov aépa. Edv o auldg éyxuong
dev mpoketrarva ypnotponomdei apéowe, Ba mpénetva
Xpnotpomoteitat katd SlaoTipata oTeipo NMapviopévo alatolyo
Sihupia 1 Sichupia DsW wote va SlaogaiCetatn Bardmra.

2. ENéyée v akepaidtnTa Tou prrahoviol o€ GAoug Toug
KkaBetrpeg Smoikn¢ Bnpatoddtnong. Aloykaote To pmahovt
OTOV GUVIOTWEVO OYKO Kal ENEyETe edv Tuyov eppavilel
ONUAVTIKT AoUppETpia n edv mapouatdlel dtappon,
BuBiovtdg To ot oteipo ahatolyo Sidhupa i vepo.

Npo@iAagn: AnolyeTe T0 évTovo OKOUIOWA KAl TO TEVIWHA
Tou kaBeTrpa Katd Ti¢ SOKIMEC Kal ToV KaBapIopo, WOTe va
amo@euyBei n Bpaven Tou KUKAWHATOC OUPHATWY TV TOAWV.
Mpo@ulagn: Acdopévou 611 n owoth Aettoupyia Tou
kaBetrpa Pnpatodotnong e€aptdral amd v NAEKTPIKA
GUVEYEL TWV TIONWV KAl TV E0WTEPIKWY OUPPATWVY,
XPELddeTat mpoooy KATd ToV YElpIopd Tou KabeTrpa.

Inpeiwon: Luviotdral n xpron mpooTateuTIKoD
Bnkaptov Kabetrpa.

Madikacia

Napdho mou pmopodv va xpnatpomotnBoly SLAQopeg TEVIKES yla TV
€lgaywyn, mapéxoval ol mapakdtw odnyieg w¢ BonBela yia Tov 1atpo.

To povtého D97120F5 mpoopidetal yia eloaywyn mpoading tou
aykwva (1 yla GAeg mpooeyyioels péow T avw koilng @APac).
To povtého D97130F5 mpoopiCetar yia pnpiaia eloaywyn.

1. Ewoaydyete tov kaBetrpa otn eAEBa Slapiéoou evog eloaywyéa
OnKaplov, xpnotpomolwvtac SladeppIKr Eloaywyr e
Tpomonotnpévn Tegviki Seldinger.

To povtého D97130F5 mpoopiletal yia pnptaia eloaywyr,
Kkatd mpotipnon ot de€id pnpaia eA¢Ba. Katd m pnpuaia
€loaywyn, n 610ykwon tou pmahoviol Ba ieukohvvel
petakivon tou kaBetipa péoa otov 6§10 koMo dla Tng
pori¢ Tou aipatog — BA. Bripa 4 yia Tig mpo@uAdSeLS oxeTIKA pe
T 16yKwon Tou prahoviol.

Mpo@ulagn: Katd t pnplaia elsaywyn evééyetaiva
SlatpurmBei n pnplaia aptnpia o€ 0pIOYEVEC MEPUTTWTELS,
Kkatd m dladeppukn icodo otn AEPa. Mpémetva
£QAPHOTETAL N OWOTH TEXVIKN TAPAKEVTNONG TG Pnplaiag
OMéPag, oupmepthapBavopévng TN apaipeong Tou £0KTATOU
amo@pakTikol oTeheol Tav n BeAGva ToU OET EL0AYWYRG
npowBeitai mpog T eA¢a.

Edv ypnotpomoteital To ouykpOTHa El6aywyéa, Ba mpémel
va epappoletal n mapakdtw dladikacia (tpomomonpévy
TexvIKiy Seldinger):

a.  Metd amd avtionmtiki mpoetolpacia kat d1ibnon tov
8£pHaToC e TOTIKO avatoBnTIko, E166NOETE 0T0 ayyeio
(é0w agayitida i umokAeidlog AEPa) e T Berdva
evtomiopoU Twv 22 gauge (0,7 mm) pe mpooapTnpévn
™ o0ptyyatwv 5 ml.

B.  Agol avappopnbei pAeBiko aipa, apaipéote T Berdva
ka1t ovptyya.

y. Ewaydyete  fehdva twy 18 gauge (1,2 mm) ka
evoniote Eavd Ty éow o@ayitda 1y Tv umokAeidlo
ONéBa otV omoia €iyate £16ENOEL TPONYOUHEVWG.

6. MNepdote 0 08nyd cUppa aTov auld TS PAERaC péow
¢ PeNdvag Twv 18 gauge (1,2 mm).

€. Apapéote T Perova Twv 18 gauge (1,2 mm) and T
@NéBa. To 0dnyo oOppa mapapével otn Bon Tou.

0T. MeyeBUvete To onigio KEVINONG Tou déPaTOC, e VUOTEPL
ap. 11 (mpoaipetika).

(. NpowBrote 1o Bnkdpt SlacToléa, e pla MEPLOTPOPIKN
Kivnon, mvw amé to 0dnyo o0ppa Kat péoa otn eAEPa.

N. Aol o dlaotohéag Kat To Onkdpt BpeBolv apketd péoa
070 Qyyio, aQaipéoTe T0 0dny6 cUppa Kat Tov SlacTohéa.

0. Ewoaydyete Tov kaBetipa otn APa péow Tou Bnkaplov,
Xwpic kaBuatépnon.

2. Katd t &tdpketa g tomobétnong eivat duvati n povomohikn
nAekTpokapdloypagikn mapakoholBnen amd Tov mEPLPEPIKO
aKpaio moNo péow ovvdeon oty amaywyn V evoc katdMna
amopovapévou nhektpokapdioypdgou (katd mpotipnon
Tpogodotoupevou amé pmatapia). Mapéyetal évag
nipooappoyéac HK yia tov okomo autov.

Mpogidomoinon: MNa v mpootasia T aopdhelag Tov
acBevouc, empalhetar n evowpdtwon evog KUKAWHATOG
amopdvwong 4tav Kataypdpovtal v5oKoMoTIKA
nhektpokapdloypagrpata.

3. Ymo Slapkr nAektpokapdioypaikn mapakohoubnon péow
TOU TIEPLPEPIKOL aKpaiou oAV, e 1} Xwpic akTivookomnon,
npowBote Tov kabetpa atov 6e§i6 koAmo. H eioodog Tou
kaBetripa otov §€€16 KOO UOdEKVUETAL A6 THY TTapouoia
peydhou koAmkol oupmAéypartog (émappa P), omwg aivetat
otnv Ekova 1 (otn oeh. 76).

Inpeiwon: Otav o kabetripag Ppebei kovtd otn cupBolr Tou
0€€100 KOMTOU Kat TG Avew 1 KATw KoiAng GAEBag evog Tumikou
vijhikou aoBevolc, To dKpo xet mpowbnBei mepimou 40 cm a6
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Tov 8§16 1} 50 cm a6 Tov aplotepd aykwviaio oBpo,
15 éw¢ 20 cm amd T oayitida eAéPa, 10 éwg 15 cm and Ty
umokAeidio AéBa i mepimou 30 cm amd T pnplaia eAERa.

. Exeivn T otypn, Soykwore to pmahovi pe (0, N pe aépa

péxpLTOv GUVIOT@HEVO OyKo (1,3 ml) Tou avaypdgetat
070 0W}a TV KaBeTrhpa (N XPNOIHOTOOETE LYPO).
Inpelwote 0Tt éva petatomopévo ehog ot fahBida
@payn¢ deiyvet Ty «khelotr» Béon.

Mposidomoinon: Na va amogiyete v mOavi pisn
TOU pmaAoviou, PNV To S10yK®eETE MAvw amo Tov
GUVIOTWHEVO OYKO. XpNOLHOMOLOTE TN OUpIYYa
TIEPLOPIGHEVOU GYKOU MoV epIAapBaveTal 0T
GUOKEVAGia TOV KaBeTrHpa.

Mpwv v emavadioykwon pe (0, 1 e aépa, anodloykwote
EVTENG)C TO UMAAOVL aQaIp@VTag T oUPLyya Kat avoiyovtag T
BahBida gpayng. Mnv avappopare Biaua pe T a0piyya, kabog
autd pmopei va mpokahéoet {niud oto pmrahdvt. Metd v
anodioykwon, emavacuvdéote T auptyya otn BahBida gpaync.

Mpo@uAagn: Zuviotatal n mapeydpevn ouptyya va
enavaouvoedei otn Barida epayni¢ Hetd Ty amodioykwen
Tou pmahoviol WoTe va amoeuyBei n akolola €yxuan Lypwv
07OV QUM ToU pmaoviov.

Inpeiwon: H d1oykwon ouviBwg ouvodeletal amd pia aiobnon
avtiotaong. Otav e\euBepwveral, To éuBodo TG auptyyag
ouviiBwg avarmda mpog Ta miow. Edv dev avtipetwrioete
avtioTaon katd T S16ykwon, mpémet va BewproeTe 0Tt éxel
onuelwBei pri¢n Tou pmahoviov. Aakoyte apéow m Stoykwon.
Opovtiote va mdpete mpopuAaeLs wote va amogevyBein
£yxuan aépa i uypol oTov auld Tou prahoviod.

. Me 1o pmahévi Sioykwpévo, ouveyiote va mpowBeite apyd tov

kaBetripa Slapéoou Tou de€lol koAmou Kat péoa ot de€id koria.
H €igodog Tou kaBetripa ot G€1d Kothia umodelkvieTal amd pia
£kOnAn peiwon oto MATog Tou KoATTIKOU GURMAYHATOG Kl pila
avgnon tou kothakol cupmAéypatog (BA. aeh. 76, Ek. 1).

NpoguAagn: Edv sioayBei umepBoliko prikog kabetipa,
pmopei va oxnpaTieTolv Bpoxol, yeyovog mou Ba pmopoloe
va 0dnynoet o€ 6TpEPAWON 1 GXNUATIONO KOTWY

(BN Emmhokéc). Edv o kaBetpag dev e10éABel otn dedia
Kothia apou mpowdnBei katd 15 cm PETa Ty Eloaywyr oTov
€€16 KOO, 0 kaBetiipag mBavov va éxel oxnpatioel Bpdyo
1) 10 4kpo Tou KaBeTrhpa pmope va €xel eumAakei o€ ia
auyevikn @AEBa Kat povo To eyyic atélexog va mpowBeitat
péoa ot Kapdtd. AmodioykwaTe To Prahdvi Kal amospeTe
Tov kaBetnpa péxpt va epgaviotei n évdei§n twv 20 cm.
Enavadioykaote To pmahovi kat mpowBnote Tov Kabetrpa.

. Aol o kaBetpag e10éABeL ot ded1d kothia, amodloykwate

apéowg To PGV yla va amo@UyETe T PETakivnon Tou
KaBeTpa 0ToV XWPO EKPONC TG IVEVHOVIKIG apThpiag.

. Mpowbnote Tov kaBethpa katd pepika ekatooTd péxptva

napatpnbei avdomaon tov dtaotipatog ST ato HKT tou
TIEPLPEPIKOU TIONOU, YEYOVOC TTOU UTTOdNAWVEL EMaQN e
70 evdokdpdio.

. Agou anokataotabei n enagr, GuvoEaTe TV MEPLPEPIKT

amaywyn oTov apvnTIKO akpodETn Kat Ty eyyuc anaywyr otov
BeTIkO aKpodEKTN TNG yevwiTplag epediopdTwy Kat mpoadiopiote
Tov 0ub6 fnuatodétnang. H kataypagr ovdou pkpétepou amé
1,0mA, o€ ouvduaopd pe avdomaon tou dlaotipatog ST katd
21} 3 mV (Suvapkd emagric) otov akpaio moAo anotehei katd
kavova évoel§n 6wotr¢ TomoBEmong Tou moNov.

Inpeiwon: Na va dteukoluvBei n olvdeon petal Tou
KaBetrpa kat tne yewnTplag epebiopdtwy, pmopei va
Xpelaotei évag mpooappoyéag Kahwdiou.

Inpeinon: Le KAmole MePUTIWOELS UMopei val onpelwbel
Slagpaypatikr Bnpatodotnon, mou pmopei ouviiBug va
QVTIPETWILOTEL fle TPowBnon Tou kabetrpa katd 0,5 éwg 1cm.



9. Adohoyiiote ™ otaBepotnTa Tou kabetpa. Mmopeite va
paypatomooete Ay aktvoypagiag Bwpaka yla va
enaAnBedoete T B¢on Tou kabetipa.

10. Aol emPePaiwdei n otadepn fnpatodétnon, otepewote
donmta To €yyug dkpo Tou kaBeTpa oTn Bon el0aywyN¢ yla
Va anoTpéYETe TV AoKoMN PETaKivnor Tou, N omoia propei
V0 08NyH0EL G PETATOMON TOU AKPOU Kal 0€ anwAela
oUMRYNC 1 o€ petakivon tou kabetrpa. OpovtioTe va pn
otpePAwBei To 6eypa TOU KaBeTpa Katd T oTEPEWOT TOU.

Inpeiwon: Edv xpnotpomoleite mpootateutiki didtaén katd
NG EMPOALVONG, EMEKTEVETE TO MEPIPEPIKO AKPO TIPOG TN
BahBida Tou eloaywyéa. Emekteivete To eyyig AKPo TG
TpooTateuTkN¢ Sidtaéng katd Tng empoluvong Tou
kaBetnpa péxpt 1o EMOUPNTO HIIKOG KA OTEPEWOTE TO.

11. Mnopeite T)pa va ouvdéoete [ia evopAEPLa ypappr oTov
oppard ¢ Bupag éyxuang Tou Kabetipa. Alatnpnote Tov
avM6 €yxuanc Bato pe Slakekoppévn EKmuon, pe GUVET,
Bpadeia éyyuon nmapwiopévou akatovyou dlahvpatog i pe
Xpnon epaypol nmapivng (c0atnua Hep-Lock).

12. 0 kaBetrpag MpEMeL va MapapiEivel HEGT 0TO OWHA HOVO Yia
000 ypovikd SidoTnpa To amaitei n Katdotaon Tou aeBevolc.

Mpo@ilagn: H suxvotnta eppaviong emmlokwv
auédverat onpavtika otav o KaBeTpag mapapévet
PéGa 6TO GRA YIa TEPIOGOTEPO AMO 72 WPEC.

MAnpoopisc payvnuikig Topoypagiag

@ Mn ac@aléc o mepiBaAhov payvnTikig
Topoypagiag (MR)

H ouokeun Swan-Ganz eivai jn ao@alig oe mepiBaMov payvnTikig
Topoypaoias (MR) kabwg mepthapBdvel petalikd otolyeia Ta omoia
ugiotavtal Béppavon Aoyw padloguyvotitwy oe mepipdov

payvn ki Topoypagiac. Emopévg, n guokeun evéyel kivdivoug

o€ Oha Ta mEPIBANOVTA PayvNTIKIG TOHoypagiag.

Emmokéc

'O\eg o1 emeparikég Sladikaoieg evéyouv oplopévoug Kvduvoug
yia toug aoBeveic. Mapdti ot GoBapég mmoKES amd Toug povIHoug
KaBetrpeg ival OXETIKA OTIAVIEC, GUVIOTATAL OTOV LTPG Va
e§etaoel katva otadpioet Ta mBavd oéNn Kai Toug Kvdvoug mou
GUVGEOVTaL L€ TN XPri0N TOU KABETAPA EvaVTL TWV EVOANKTIKWY
S10d1Kaclwv TPOTol amoacioel va Xpalpomoloel Tov Kabetpa.

H auotnpr} cuppdpewon e Tig tapandvw odnyieg kai n yvwen twv
mOav@V EMMOKWY amoTeNolV TOUG GNHAVTIKOTEPOUS APAYOVTEC
V10T PEi®on TG GUXVOTNTAC ERPAVIONG TWV EMTAOKV.

Awdtpnon ¢ 8&€dc Kothiag

Exouv avapepBei mepumtayeLg S1dTpnong Tou Huokapdiov wg
enakohouBo g xpriong kabetrpwy mpoowptvi¢ SlaghéPlag
Bnuatodotnong. Luviotdral mPosEKTIKK mavatomoBéTnon
Kal amoeupon Tou kadetrpa umd nAeKTpoKapdloypagiko

Kal aKTIVOOKOTIKO ENeyXO.

KapSiakéc appuBpieg

AppuBpiec, ouvnBuwe mapodikéc kat automeplopI{Opeve,
€EVOEXETAL VO TIAPOUOLAOTOUY KATA TNV El0aywyR 1 TV agaipeon
Tou KaBetrpa. O mpaIpeS KOIMAKES GUOTONE €ival ot appuBpieg
Tou mapatnpovvtal cuyvotepa, ald éxouv avagepBei emiong
TEPUTTAOEL KOINAKTG Taxukapdiag Kat KOMTIKRG kat Koakrg
Happapuyng. Zuviotatal nAekTpokapdloypagiki mapakololnen
kal apeon OlabeoipdtnTa avtiappuBIKKVY GApHAKWY Kat
e€omoplol amvidwong.

Mpodaypapég

Kit kaBetripa Sumohikij¢ Bnparodotnong Swan-Ganz

Movtého kabetripa Sumoikii¢ Bnparodotnong
MéyeBoc owpatog oe French

Q@éNpo prikog (cm)

Xwpnukdtta didykwong pmadoviot (ml) pe CO, 1 aépa
Xpwpa owpatog

Auoi

Midpetpog dloykwpévou pmaoviot (mm)

0¢on moAwv

Yuvdéoel¢ moAwv

AimoNiki) nAeKTPIKR avTioTaon
Anokpion ouyvotnTag
Mapapopewon ota 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Aevko

1

10

270 dKpo Tou Kabetrpa Kat T cm eyylc autol
Tumikég ouvdéoeig akidwv dlapétpou 2,0 mm (0,080 wtowv)
Tou TeppaTiCovTal 6To £yyUC akpo Tou Kabetripa
360

<3dB

*Xpnion guatohoyikou opol o€ Beppokpacia dwpatiov, T m mévw amé To oneio eloaywyng, otaydnv por.

DAnprovpyia Kopmwv

‘Exel avagepBei oXnUaTIONOC KOMWV 0TOUC EVKAPTTOUS
kaBetnpec, ouviBwg we ouvémela oxnuatiopol Ppdxou ot deid
kolhia. Oplopévec Popég o kOpmog pmopei va AuBei e slcaywyn
€vO¢ katdMnhou 08nyol oUpHATOC Kat XEIPLGPO Tou KaBeTipa
umé aktvooKomkr mapakohoUBnan. Edv o kopmog dev mepikheiel
evdokapdiakés dopéc, pmopei va o@iyTei pahakd kat o kaBetrpag
va amooupBei dlapéaou Tou onpiiov l0aywyng.

Ingn/Roipwén

‘Exouv avapepBei Betikéc kaAEpyeleg amd To dkpo Tou kabetrpa
Moyw empoAuvong kat amoikiopol, kaBwe Kat mepimTaoELS
ONMTIKAC Kat donmng ekPAdotnong otn 6edid kapdid. Au§npévol
Kivouvol onyaipiag Kat Baktnplaipiag Exouv oUoKETIOTE pe TV
aipoAnia, T éyxuon vypwv kai  Bpoppwon mov oyetiletal pe
T Xprion kabetipa. Oa mpémet va AapBdvovtat mpoAnmuka pétpa
Y10 TV TIPO0Tacia amo Ti¢ NOHGEE.

Opoppwon

‘Exet mapatnpnBei oxnpatiopdc BpopBwy oty em@avela Twv
KaBeTrpwv TIVEVOVIKRG apTnpiag LETd TV €10aywyN TOUC 6TV
KEVTPIKI KUkNo@opia. 2Ti¢ emmAokEC mou ouvdéovtat pe Bpoppwon
mepapBavovTal n mvevpoviKR EUBONN, Ta IVEVOVIKA EUppaKTa
kat n onmikr @AeBinda.

OpoppopAefinda

Edv mapatnpnBolv BéPaieg evdeiSelc BpopPophepitidag,
0 kaBetrpag Ba mpémet va amooupbei.

AN\e¢ emimAoKéC

01 kaBetrpe¢ mpoowpvn¢ SlagAépiag fnpatodotnong
YEVIKA €X0UV GUOYETIOTE e VeupoviKr epBoA kat diéyepan
Tou Slagpdyparoc.

01 KaBetpe Swan-Ganz £youv emiong ouoyeTIoTel e Ge€10 okeMko
amokhetopd kat mhpn kapdiaké amokhelopd, BABN e Tpylwyvag
kat g mveupoviki BaABidac, BpopBonmevia, mveupobapaka,
BpopBogheBitida, amoppdenon vitpoyAukepivng kat Bpoppwon,
kabag kat BpopBomevia emayopevn amo nmapivn.

Tpomog 61a0gon¢

O1kaBetipeg Swan-Ganz mapéxovtal oTeipol, eKTOg £av opiletal
Slagpopetikd. Mn xpnotpomolite £Gv n ouokevacia éxelon
avolyTei ) el umootei (npud.

Ot kaBetrpe¢ mpoopiCovtat yia pia pévo xprian. Mnv kaBapilete
Kal PNV ENaVamooTeIpWVETE évav Xpnotponoinpévo kadetipa.
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Luokevacia

H ouokevaoia éxet oxedlaotei ¢l woTe va amoedyetal n
60vBA\YN To KaBETPa Kal vVa TIPOOTATEVETAL TO PMANGVL amd
v ékBeon otnv atpdepatpa. Emopévwg uviotdrat o kabetrpag
Va TAPApEVEL EVTOC TG GUOKEVATiag PéxpLva Xpnatpomotndei.

Oohaén
Ouldaoete o€ dpooepd kat Enpo xwpo.

Anmodekté eupog Tp@V Beppokpaciac/vypasiac:
0°C-40 °C, oyetiki vypaoia 5% - 90%

ZuvOnkeg Aettoupyiag

MpoopiCetat yia Nerroupyia umd Ti¢ Guatoloyikég ouvnKeg
TOU QVOPWTIVOU 0pYavIoHOU.

DMapketa {wn¢

H ouviotwpevn didpketa {wnig avaypdetat mvw o€ KABe
ouokevaoia. H ulaén mépav Tou GUVIOT@HEVOL XPOVOU Pope
va 0dnynoet 6e ahoiwon Tou pmalovioy ENELSH T QUOLKO
ehaotik Aare€ oto pmaovi mpooBaMetar kat aANoLwveTal

ano Ty atpooealpa.

Inpeinon: H enavamooteipwon dev Ba mapateivel T didpkela
Cwiig Tou mpoidvTog.

Texvikn forifeia

Ta tegvikn BoriBeta, mAepwviote oty Edwards Technical
Support toug akéAovBoug TNAegwvikol¢ aptBpoug:
+3021028.07.111.

Anoppwpn

Metd my enagn Tng ouokeur¢ pe Tov acBevn, Slaxelploteite Ty
¢ Brohoyikd emkivouvo amopAnto. Amoppiyte GOPQWVA PE TV
TIONITIKI) TOU VOGOKOIEIOU KAt TOUG TOTIKOUC KAVOVIGHOUG.

Ot T, o mpodiaypagés kat n SlaBeotpdTTa T poviéwy
evéyetal va aAdouv xwpic mpogidormoinon.

To mpoi6v auto £ et KataokevaoTei kat mwheitat faoet evog
TEPIOOOTEPWY A0 TA TAPAKATW SIMAWHATA EUPETITEXVIAG TV
H.N.A.: Ap. Stmapatog evpeatteyviag H.M.A. 6,036,654;
6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; kat avtioTotywv Simwpdtwy
eupeottegviag AWV Xwpav.

Avatpéte oTo umopvna GUPBOAWY 0TO TENOC TOU
mapovto eyypdgov.

STERILE | EO |



Cateteres de estimula¢ao bipolar Swan-Ganz: D97120F5 e D97130F5

Aviso: Este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reacoes alérgicas.

Produto apenas para uso tnico

Para ver as Figuras 1a 2, consulte as
pdginas 76 a 78.

Conceito/descricao

Os cateteres de estimulacdo bipolar Swan-Ganz foram concebidos
para a estimulacdo endocérdica tempordria do ventriculo direito.
Um baldo distal facilita a introducao por direcdo do fluxo.

Dois elétrodos na ponta proporcionam as capacidades necessérias
para a estimulacdo bipolar e a monitorizacao eletrocardiografica.

0s cateteres de estimulacao bipolar Swan-Ganz sao recomendados
para utilizagdo in situ durante, no maximo, 72 horas.

0 kit fornecido com o cateter contém os componentes necessarios
para a introducdo percutdnea do cateter.

Enquanto parte do procedimento de introducdo, este produto
é utilizado para a detecdo por ECG durante a colocagdo, mas nao
se destina a monitorizacdo por ECG.

0 modelo D97130F5 possui uma configuracdo da ponta em “J”
(raio de 3,5 cm) para introducdo femoral para predispor o cateter a
uma posicao de estimulacdo estavel no dpice do ventriculo direito.

Indicagdes

0s cateteres de estimulacdo bipolar Swan-Ganz sao indicados
para utilizacao na estimulagdo transvenosa e tempordria
do ventriculo direito.

Contraindicacoes

0s cateteres de estimulacao endocardica estdo contraindicados em
doentes com uma protese valvular tricispide. As contraindicacdes
relativas podem incluir doentes com sépsis recorrente ou num
estado hipercoaguldvel em que o cateter pode ser um foco

de formagdo sética ou de formagdo de trombo brando.

Néo existem contraindicacdes de carater absoluto quanto a
utilizagdo de cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado.
Contudo, um doente com um bloqueio cardiaco do lado esquerdo
pode desenvolver um blogueio cardiaco do lado direito durante a
introdugdo do cateter, o que pode resultar no blogueio cardiaco
completo. Nestes doentes, devem disponibilizar-se
imediatamente modelos de estimulacao temporadria.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilizar num
ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

Adverténcias

Incentiva-se a monitorizacao eletrocardiografica durante
a passagem do cateter, sendo particularmente importante
na presenca de qualquer uma das seguintes condicées:

-Bloqueio cardiaco do lado esquerdo completo, no qual
se verifica um certo aumento do risco de bloqueio
cardiaco completo.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo com o E estilizado,
Swan, Swan-Ganz, e VIP sao marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

Conectores do elétrodo

Vélvula de corredica do baldo \

DC2012-1c

Elétrodo distal

Elétrodo proximal

#x:-———i#ﬂ

Balao

Cateter de estimulacao bipolar Swan-Ganz (D97120F5)

-Sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de
Ebstein, os quais comportam risco de taquiarritmias.

Nunca se deve utilizar ar para insuflar o balao em
qualquer situacao em que ele possa entrar na circulagao
arterial, por ex., em todos os doentes pediatricos

e adultos com suspeita de shunts intrapulmonares

e intracardiacos da direita para a esquerda.

0 didxido de carbono com um filtro antibactérias é o meio
de insuflacao recomendado devido a sua rapida absor¢ao no
sangue, na eventualidade de rutura do balao na circulacéo.
0 didxido de carbono difunde-se pelo balao de latex,
diminuindo a capacidade de fluxo direcionado do

balao apés 2 a 3 minutos de insuflagao.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido
apenas para uso tinico. Nao esterilizar novamente
nem reutilizar este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade, a funcionalidade e
aauséncia de pirogenicidade no dispositivo apds

0 seu reprocessamento.

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma.
A alteracao ou modificacao pode afetar a seguranca do
doente/utilizador ou 0 desempenho do produto.

Alimpeza e a reesterilizacao danificam a integridade do
balao de latex. Os danos podem nao ser 6bvios durante
ainspecao de rotina.

Enquanto parte do procedimento de introducéo, este
produto é utilizado para a detecao por ECG durante a
colocagdo, mas nao se destina a monitorizacao por ECG.

Precaucoes

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuacdo de
baldo no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode
ocorrer em doentes com um ventriculo ou com uma auricula
direita dilatada, especialmente se o débito cardiaco for reduzido
ou se estiver na presenca de insuficiéncia tricispide ou pulmonar
ou hipertensdo pulmonar. A inspiracao profunda pelo doente
durante o avanco também pode facilitar a passagem.

0s médicos que utilizam o dispositivo devem estar familiarizados
com 0 mesmo e compreender as suas aplicagdes previamente

a utilizacdo.

Adverténcia: Ao manusear derivagdes internas, nao se deve
tocar nos pinos terminais ou no metal exposto (no produto) nem
permitir que os mesmos entrem em contacto com superficies
htimidas ou eletricamente condutoras, a fim de evitar choque
elétrico para o doente ou 0 médico.
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Introducéo

Ardpida introdugdo do cateter no ventriculo direito pode ser
conseguida na cama do doente, geralmente sem recurso a
fluoroscopia, por monitorizacao de ECG.

Equipamento

Adverténcia: A conformidade com a norma IEC60601-1

56 se aplica quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de
Tipo CF, a prova de desfibrilhacao) estiverem ligados a um
equipamento ou a um dispositivo de monitorizacao de
doentes que possuam um conector de entrada a prova

de desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao
diferente, verifique junto do fabricante do monitor ou

do equipamento se 0 mesmo esta em conformidade com
anorma IEC60601-1 e se é compativel com o cateter

ou com asonda. A nao conformidade do monitor ou

do equipamento com a norma IEC60601-1e a
incompatibilidade do cateter ou da sonda pode
aumentar o risco de choque elétrico para o doente/
utilizador.

1. Cateter de estimulacdo bipolar Swan-Ganz

2. Gerador de impulsos externo

3. Adaptadores de cabos do gerador de impulsos externo
4. Eletrocardidgrafo (devidamente isolado)

Para além destes, é necessério disponibilizar os seguintes itens
se surgirem complicacdes durante a insercdo do cateter:
farmacos antiarritmicos, desfibrilhador e equipamento

de assisténcia respiratria.

Preparacao

Adverténcia: Este cateter requer técnicas especiais para
aintroducdo e a remogao. 0 deslocamento do elétrodo
pode derivar da extracao do cateter através da

bainha percutanea.

1. Para o cateter de estimulacdo bipolar VIP, lave o limen de
infusdo com uma solugdo esterilizada a fim de assegurar a
desobstrucao e remover o ar. Se o [imen de infusdo ndo
for utilizado de imediato, deve ser usada uma solugao
heparinizada DgW ou uma solugdo salina estéril de
modo intermitente a fim de assegurar a desobstrucao.




2. Para todos os cateteres de estimulacdo bipolar, verifique a
integridade do balao. Insufle até ao volume recomendado
e verifique se ndo hd nenhuma assimetria significativa
nem fugas, submergindo-o em dgua ou solucdo salina
esterilizada.

Precaugdo: Evite limpar ou esticar vigorosamente o cateter
durante os testes e a limpeza para ndo partir os circuitos do
fio do elétrodo.

Precaugao: Uma vez que o funcionamento adequado do
cateter de estimulacdo depende da continuidade elétrica dos
respetivos elétrodos e fios internos, € necessario manusear o
cateter com precaugao.

Nota: Recomenda-se o uso de uma bainha protetora
do cateter.

Procedimento

Apesar de se poder utilizar uma variedade de técnicas para
aintrodugdo, sao fornecidas as sequintes diretrizes para
auxiliar o médico.

0 modelo D97120F5 destina-se a insercao antecubital (ou outras
abordagens a veia cava superior). 0 modelo D97130F5 destina-se
aintrodugdo femoral.

1. Introduza o cateter na veia através de um introdutor de
bainha, utilizando o método de introdugdo percutdnea
e atécnica de Seldinger modificada.

0 modelo D97130F5 destina-se a introdugdo femoral, na qual
se dd preferéncia a veia femoral direita. Para a introducdo
femoral, a insuflagdo do baldo facilita a flutuacao do cateter
na auricula direita — consulte o passo 4 sobre as precaucdes
ater nainsuflacao do bhaldo.

Precaugdo: Com a introducao femoral, é possivel atravessar
a artéria femoral de lado a lado em algumas situagdes,
durante a entrada percutanea na veia. Deve adotar-se uma
técnica adequada de puncdo da veia femoral, incluindo a
remocao do estilete ocluso mais profundo, quando a agulha
definida para a introducdo for avancada em direcéo a veia.

Se utilizar o conjunto do introdutor, deve sequir o seguinte
procedimento (técnica de Seldinger modificada):

a. Apds a preparacdo antissética da pele e infiltracao com
um anestésico local, introduza a agulha de localizagao
de calibre 22 (0,7 mm) com a seringa de 5 ml no vaso
(da jugular ou subcldvia interna).

b. Apds a aspiracao do sangue venoso, remova a agulha
easeringa.

¢. Insiraaagulha de calibre 18 (1,2 mm) e volte a localizar
a veia jugular ou subcldvia interna que usou
anteriormente.

d. Passe ofio-quia, através da agulha de calibre 18 (1,2 mm),
para dentro do [imen da veia.

e. Remova aagulha de calibre 18 (1,2 mm) da veia.
0 fio-guia permanece no lugar.

f. Alargue o local da pungdo cutdnea com uma ldmina
de bisturi nimero 11 (opcional).

g. Avance a bainha do dilatador com um movimento de
torcdo por cima do fio-guia e para dentro da veia.

h. Assim que o dilatador e a bainha estiverem bem
introduzidos no vaso, remova o fio-guia e o dilatador.

i Insira o cateter sem demora através da bainha para
dentro da veia.

2. Durante a colocagdo, é possivel monitorizar um
eletrocardiograma unipolar a partir do elétrodo da ponta
distal, ligando um eletrocardidgrafo devidamente isolado
(de preferéncia, alimentado a bateria) a derivacdo V.

E fornecido um adaptador ECG para este fim.

Adverténcia: De forma a assegurar a seguranca do doente,
é obrigatdrio incorporar um circuito de isolamento durante
a gravacao dos eletrocardiogramas intracavitérios.

3. Introduza o cateter na auricula direita, mediante a
monitorizacdo continua por ECG do elétrodo de ponta distal,
com ou sem fluoroscopia. A entrada do cateter na auricula
direita é indicada por um grande complexo auricular
(onda P), tal como mostrado na Figura 1 (da pagina 76).

Nota: Quando o cateter estiver perto da juncdo da auricula
direita e da veia cava superior ou inferior de um doente
adulto tipico, a ponta j& terd avancado cerca de 40 cm desde
a fossa antecubital direita ou cerca de 50 cm desde a fossa
antecubital esquerda, 15 a 20 cm desde a veia jugular,
1015 cm desde a veia subclavia ou cerca de 30 cm

desde a veia femoral.

4. Neste momento, insufle o balao com CO, ou ar até ao volume
recomendado (1,3 ml) que se encontra impresso no corpo do
cateter (nao utilize liquido). Tenha em conta que uma
seta de compensacdo na valvula de corredica indica
a posicao “fechada”.

Adverténcia: Para evitar uma possivel rutura do
baléo, nao insufle acima do volume recomendado.
Utilize a seringa de volume limitado fornecida

na embalagem do cateter.

Antes de voltar a insuflar com (0, ou ar, esvazie o balao
por completo, removendo a seringa e abrindo a vélvula de
corredia. Nao aspire forcadamente o ar com a seringa,
pois isto pode danificar o baldo. Depois de esvaziar,

volte a encaixar a seringa na vélvula de corredica.

Precaugdo: £ recomendavel voltar a encaixar a seringa
fornecida na vélvula de corredica apés o esvaziamento do
baldo, a fim de prevenir a injecao inadvertida de liquidos
para dentro do limen do balao.

Nota: A insuflacao é normalmente associada a uma sensagdo
de resisténcia. Ao ser libertado, é expectdvel que o émbolo da
seringa ressalte. Se ndo for sentida qualquer resisténcia a
insuflacdo, deve partir-se do principio de que o baldo se rompeu.
Pare de insuflar por completo. Tome as devidas precaucdes para
prevenir a infuséo de ar ou liquido no limen do balao.

5. Com o haldo insuflado, continue a avangar o cateter lentamente
através da auricula direita e introduza-o no ventriculo direito.
Aentrada do cateter no ventriculo direito € indicada por uma
descida assinalada na amplitude do complexo auricular e por
uma subida no complexo ventricular (consulte a Figura 1
na pagina 76).

Precaucao: 0 cateter pode formar lacos se for inserido em
comprimento excessivo, 0 que pode resultar em dobras ou
nds no cateter (consulte Complicagdes). Se o cateter

ainda ndo tiver entrado no ventriculo direito depois de ser
avancado 15 cm para além do ponto de entrada na auricula
direita, o cateter pode estar a enrolar-se ou a ponta podera
estar presa numa veia do pescogo e é apenas o eixo proximal
que avanca em dire¢do ao coracdo. Esvazie o baldo e recolha
0 cateter até consequir ver a marca dos 20 cm.

Volte a insuflar o balao e avance o cateter.

6. Assim que o cateter tiver entrado no ventriculo direito,
esvazie o balao de imediato para evitar que o cateter
flutue no trato de saida pulmonar.
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7. Avance o cateter alguns centimetros até observar a elevacdo
do segmento ST do ECG do elétrodo distal, indicando
contacto com o endocdrdio.

8. Depois de estabelecer contacto, ligue a derivacdo distal ao
terminal negativo e a derivacdo proximal ao terminal
positivo do gerador de impulsos e determine o limiar de
estimulacdo. Um limiar inferior a 1,0 mA, juntamente com
uma elevagdo ST de 2 ou 3 mV (potencial de contacto)
gravada desde o elétrodo da ponta, é normalmente uma
indicacdo de que o elétrodo foi colocado corretamente.

Nota: Pode ser necessario um adaptador de cabo para
facilitar a ligacao entre o cateter e o gerador de impulsos.

Nota: A estimulacdo do diafragma pode ocorrer
ocasionalmente; a mesma pode ser aliviada, geralmente,
pela introducdo do cateter por0,5a 1.cm.

9. Avalie a estabilidade do cateter. Pode ser realizada uma
radiografia tordcica para verificar a posicao do cateter.

10. Uma vez confirmada a estimulagdo estdvel, fixe asseticamente
a extremidade proximal do cateter ao local de introducdo, a fim
de prevenir movimentos indevidos que podem resultar no
deslocamento da ponta e na perda de captura ou ainda
na migracdo do cateter. Tenha cuidado para ndo
dobrar o corpo do cateter enquanto o fixa.

Nota: Se estiver a utilizar uma protecao anticontaminagao,
estenda a extremidade distal em dire¢do a vélvula do introdutor.
Estenda a extremidade proximal da protecao anticontaminago
do cateter até ao comprimento desejado e fixe-a.

11. Agora, € possivel introduzir uma linha IV NA extremidade
da porta de infusdo do cateter. Mantenha o limen de infuséo
patente através da lavagem intermitente, infusdo continua
e lenta com solugdo salina heparinizada ou utilizagdo de
um fixador de heparina.

12. 0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto
0 estado do doente assim o exigir.

Precaugdo: A incidéncia de complica¢des aumenta
significativamente com periodos de permanéncia
superiores a 72 horas.

Informacées de RM
@ Utilizacao nao segura em ambiente de RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo é seguro para utilizacdo em RM,
visto conter componentes metalicos, nos quais se verificou
aquecimento por inducdo de RF em ambientes de RM. Por esse
motivo, o dispositivo apresenta perigos para todos

os ambientes de RM.

Complicacoes

Todos os procedimentos invasivos envolvem, inerentemente,
alguns riscos para o doente. Apesar de as complicagdes graves
associadas a cateteres residentes serem relativamente raras,

é aconselhdvel que o médico, antes de decidir utilizar o cateter,
tenha em consideracao e pondere os possiveis beneficios

e riscos associados a utilizacdo do cateter face

a procedimentos alternativos.

0 cumprimento rigoroso das instrucdes referidas e a tomada de
consciéncia para possiveis complicagoes tém sido os fatores mais
significativos para reduzir a incidéncia de complicades.

Perfuracao do ventriculo direito

Foram registados casos de perfuracdo do miocérdio associada a
utilizagdo de cateteres de estimulagdo transvenosa temporaria.
Recomenda-se o reposicionamento e a remogdo do cateter
com cuidado sob controlo por ECG e fluoroscopia.



Arritmias cardiacas

Embora sejam de um modo geral passageiras e autolimitadas,
podem ocorrer arritmias durante a introducdo. As contracoes
ventriculares prematuras sdo as arritmias mais observadas,
enquanto a taquicardia ventricular e a fibrilhacdo auricular

e ventricular também foram reportadas. £ recomendada a
monitorizacao do ECG e a disponibilidade imediata de
fdrmacos antiarritmicos e equipamento de desfibrilhacao.

Formagao de nés

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds,
quase sempre em consequéncia de formacdo de lacos no
ventriculo direito. Algumas vezes, 0 nd pode ser desfeito
introduzindo um fio-guia apropriado e manuseando o cateter
sob fluoroscopia. Se ndo incluir nenhuma estrutura cardiaca,
0 N6 podera ser apertado cuidadosamente e o cateter
retirado através do ponto de entrada.

Sépsis/infecao

Registaram-se culturas positivas de ponta do cateter resultantes
da contaminacdo e colonizagdo, assim como incidéncias de
vegetacdo sética e assética cardiaca do lado direito. 0 aumento
de riscos de septicemia e bacteremia tem sido relacionado com
a colheita de amostras de sangue, a infusdo de liquidos e a
trombose relacionada com o cateter. Devem ser tomadas
medidas preventivas para prote¢do contra infecdes.

Trombose

Demonstrou-se que os trombos se formam na superficie dos
cateteres de artéria pulmonar apds a respetiva introducdo na
circulagdo central. As complicagdes associadas a trombose
podem incluir embolia e enfarte pulmonar e flebite sética.

Tromboflebite

Perante evidéncias concretas de tromboflebite, o cateter deve
ser retirado.

Outras complicagoes

Os cateteres de estimulagdo transvenosa temporaria tém sido
geralmente associados a embolizagdo pulmonar e estimulacao
diafragmética.

Existem também casos de cateteres Swan-Ganz relacionados com
bloqueio cardiaco do lado direito e blogueio cardiaco completo,
dano das vélvulas trictspide e pulmonar, trombocitopenia,
pneumotérax, tromboflebite, absorcao de nitroglicerina

e trombose e trombocitopenia induzida por heparina.

Especificacoes

Kits de cateter de estimulagao bipolar Swan-Ganz

Modelo de cateter de estimulacao bipolar
Tamanho French do corpo

Comprimento utilizavel (cm)

Capacidade de insuflacdo do baldo (ml) CO, ou ar
Cor do corpo

Ldmenes

Didmetro do baldo insuflado (mm)

Localizagdo do elétrodo

Conexdes do elétrodo

Resisténcia elétrica bipolar

Resposta de frequéncia
Distorcao a 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5Fr (1,67 mm)

90

13

Branco

1

10

Na ponta do cateter e 1 cm proximal

Conexdes de pino padrdo com 0,080 polegadas (2,0 mm) de
diametro que terminam na extremidade proximal do cateter

36 0hms

<3dB

*Utilizando uma solucdo salina normal a temperatura ambiente, 1 m acima do local de inser¢do, gotejamento provocado pela gravidade.

Apresentacao

0Os cateteres Swan-Ganz sao fornecidos esterilizados, salvo
indicacdo em contrdrio. Nao utilizar se a embalagem tiver sido
aberta ou danificada.

0s cateteres destinam-se apenas a uso Gnico. Nao limpe nem
volte a esterilizar um cateter usado.

Embalagem

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do
cateter e para proteger o balao contra exposicao a atmosfera.
Recomenda-se, portanto, que o cateter permanega dentro
da embalagem até ao momento de ser utilizado.

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

Limitacdes de temperatura/humidade:
0°-40°C,5%—90% HR

Condigoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condicdes fisioldgicas
do corpo humano.
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Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada
embalagem. 0 armazenamento para além do tempo
recomendado pode resultar na deterioragdo do baldo, uma vez
que a borracha de latex natural no baldo estd sujeita as acdes e ao
desgaste natural da atmosfera.

Nota: A reesterilizacdo nao prolonga o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com
a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero
de telefone: 00351 21 454 4463.

Eliminacao
Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um

residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo com as
normas do hospital e a requlamentacdo local.

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

Este modelo é fabricado e vendido sob uma ou mais das
sequintes patentes dos EUA: patente norte-americana n.°
6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; e patentes
estrangeiras correspondentes.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.

[STERILE [EO



Bipolarni stimulacni katétry Swan-Ganz: D97120F5 a D97130F5

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex
z piirodniho kaucuku, ktery miize vyvolat
alergické reakce.

Pouze k jednordzovému pouZiti
Obrdzky 1a 2 naleznete na strandch 76 az 78.

Koncepce/popis

Bipoldmi stimulacni katétry Swan-Ganz jsou urceny pro docasnou

endokardiaIni stimulaci pravé komory. Distalni balének usnadriuje
zavedeni po proudu. Dvojice elektrod na hrotu umoZiiuje bipoldmi
stimulaci a elektrokardiografické monitorovani.

Bipolarni stimulacni katétry Swan-Ganz se doporucuji pro poufiti
insitu po dobu az 72 hodin.

Souprava doddvané s katétrem obsahuje komponenty nutné
pro perkutanni zavedeni katétru.

V rdmdi procesu zavadéni se tento produkt pouziva pro detekci
pomoci EKG béhem umisténi, ale neni urcen pro EKG
monitorovani.

Model D97130F5 md hrot ve tvaru ,J* (polomér 3,5 cm) pro
femordIni zavedeni, ¢imz predurcuje katétr k umisténi
do stabilni stimula¢ni polohy v hrotu pravé komory.

Indikace

Bipolarni stimula¢ni katétry Swan-Ganz jsou indikovany pro
pouZiti pfi do¢asné transvendzni stimulaci pravé komory.

Kontraindikace

Endokardidlni stimulacni katétry jsou kontraindikovany u pacientdi
s ndhradou trikuspidaIni chlopné. Relativni kontraindikace mohou
zahmovat pacienty s rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagula¢nim
stavem, kde by katétr mohl sloufit jako loZisko pro tvorbu
septického nebo blandniho trombu.

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouziti katétrii
zavadénych unasenim krevnim tokem do plicni artérie. U pacientli
s blokddou levého raménka vsak miize béhem zavadéni katétru
dojit k blokédé pravého raménka vedouci k tpIné srdecni blokade.
U téchto pacientd musi byt ihned k dispozici rezimy

docasné stimulace.

Tyto vyrobky obsahuiji kovové soucésti. NEPOUZIVEJTE v prostiedi
magnetické rezonance (MR).

Varovani

Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani
béhem priichodu katétru. Je to zvlasté dileZité za
pritomnosti kteréhokoliv z nasledujicich stavii:

-Uplna blokada levého raménka, kdy je ponékud
zvysené riziko tiplné blokady srdce.
-Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova
malformace, kdy existuje riziko tachyarytmie.

K pInéni balonku nesmi byt nikdy pouzit vzduch v zadné
situaci, kdy by mohl vniknout do arterialniho obéhu,

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Swan,
Swan-Ganz a VIP jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim piislusnych viastnikd.

Konektory elektrod

Uzaviraci ventil balénku \

DC2012-1c

Distdlni elektroda

Proximalni elektroda

n:-F:-:ﬂ:—.——(

Balonek

Bipolarni stimulacni katétr Swan-Ganz (D97120F5)

napf. u viech pediatrickych pacientii a u dospélych
se suspektnim pravolevym intrakardialnim
nebo intrapulmonalnim zkratem.

K pInéni je doporucovan antibakterialné filtrovany oxid
uhlicity vzhledem k jeho rychlé absorpci do krve v pfipadé
prasknuti balénku v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje
latexovym balonkem a pifitom po 2 aZ 3 minutach pInéni
zmensuje schopnost unaseni balonku proudem krve.

Tento prostiedek je navrZen, urcen a distribuovan
pouze k jednorazovému poufiti. Neresterilizujte ani
nepouzivejte tento prostfedek opakované. Neexistuji
Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni.

Vyrobek Zadnym zptisobem neupravujte ani nepozméiujte.
Zmény nebo tpravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/
obsluhy nebo fungovani vyrobku.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového
balénku. Pii bézné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

V ramci procesu zavadéni se tento produkt pouziva
pro detekci pomoci EKG béhem umisténi, ale neni
urcen pro EKG monitorovani.

Preventivni opatieni

Netspéch pri zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale mize k nému dojit u
pacient se zvétSenou pravou sini &i komorou, zvIasté je-li srdecni
vydej nizky nebo za pfitomnosti inkompetence trikuspidalni nebo
pulmonalni chlopné i plicni hypertenze. Hluboké dychani
pacienta béhem zasouvani mlze také usnadnit zavadéni.

Lékafi pouzivajici tento prostfedek by se s nim méli pfed pouzitim
dobfe obeznamit a rozumét jeho aplikacim.

Varovani: Pfi manipulaci se zavedenymi elektrodami neni
dovoleno se dotykat termindlnich kolikd nebo nechranéného
kovu (na vyrobku), ani neni dovoleno, aby pfisly do styku

s elektricky vodivymi nebo vihkymi povrchy, aby se zabrénilo
zasazeni pacienta nebo |ékare elektrickym proudem.

Zavadéni

Rychlé zavedeni katétru do pravé komory Ize provést u pacienta
na liizku, obvykle bez skiaskopie, pfi monitorovani EKG.

Vybaveni

Varovani: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze
tehdy, kdyz katétr nebo sonda (pfilozna cast typu CF,
odolna viici defibrilaci) jsou pfipojeny k monitoru
pacienta nebo k vybaveni, které ma vstupni konektor
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klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud
chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych vyrobcii,
ovérte si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1
a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajisténa
shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC60601-1a
kompatibilita s katétrem nebo sondou, miize to zvysit
riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

1. Bipoldrni stimulacni katétr Swan-Ganz

2. Externi generdtor pulsi

3. Kabelové adaptéry externiho generatoru pulsi
4. Elektrokardiograf (fadné izolovany)

Navic, kdyz dojde pfi zavédéni katétru ke komplikacim, musi byt
okamtzité k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika,
defibrildtor a vybaveni na podporu dychdni.

Pfiprava

Varovani: Tento katétr vyzaduje specialni techniky
zavadéni a vyjimani. Vytahovani katétru skrze perkutanni
pouzdro miiZe mit za nasledek uvolnéni elektrody.

1. Vpiipadé bipolarniho stimulacniho katétru VIP
proplachnéte infuzni lumen sterilnim roztokem, aby se
zajistila prlichodnost a odstranil vzduch. Jestlize infuzni
lumen neni uréen k okamzitému poufZiti, je nutno obcas
pouzivat sterilni heparinizovany roztok DsW nebo
fyziologicky roztok, aby se zajistila priichodnost.

2. Uv3ech bipolarnich stimulacnich katétr(i zkontrolujte
neporusenost balonku. Napliite baldnek na doporuceny
objem, zkontrolujte, zda na ném nejsou zdvazné asymetrie.
Ponofenim do sterilniho fyziologického roztoku nebo vody
zkontrolujte, zda nemd netésnd mista.

Preventivni opatieni: Béhem kontroly a ciSténi katétru se
vyvarujte otirani katétru silou nebo natahovéni katétru silou,
aby se neporusil obvod vodic elektrody.

Preventivni opatieni: ProtoZe sprdvné fungovani
stimulacniho katétru zdvisi na elektrické kontinuité jeho
elektrod a vnitfniho vedeni, je nutné pfi manipulaci

s katétrem pracovat opatrné.

Poznamka: Doporucuje se poufiti ochranného
pouzdra katétru.

Pracovni postup

I kdyz Ize k zavadéni katétrli pouzivat riizné techniky,
jako pomiicku pro lékafe uvadime nésledujici pokyny.




Model D97120F5 je urcen pro antekubitaIni zavedeni
(nebo pro jiné pfistupy do horni duté Zily). Model D97130F5
je uren pro femoralni zavedeni.

Varovani: Aby se zabranilo piipadnému prasknuti
balénku, nepliite jej nad doporuceny objem.
Poufijte injekeni stfikacku s omezenym

11. Nyni je mozno pfipojit i.v. linii k hlavici infuzniho portu katétru.
UdrzZujte infuzni lumen priichodné intermitentnim
proplachovénim, kontinudini pomalou infuzi heparinizovaného

1.

Zavedte katétr do Zily pfes pouzdro zavadéce pomoci
perkutanniho zavedeni s pouZitim modifikované
Seldingerovy techniky.

Model D97130F5 je uréen pro femordini zavedenti, kde je
preferovéna prava femoraini Zila. Pfi femorainim zavédéni
usnadni inflace balénku flotaci katétru do pravé siné;

viz preventivni opatfeni pii pinéni balénku v kroku 4.

Preventivni opatfeni: Pii femordInim zavadéni Ize
v nékterych situacich pii perkutdnnim vstupu do Zily
propichnout femordIni artérii. Je nutno postupovat
vhodnou technikou napichnuti femoralni zily, vetné
vytaZeni nejvnitinéjsiho uzaviraciho mandrénu béhem
posouvéni jehly zavédéci soupravy smérem k Zile.

JestliZe se pouzivd souprava zavadéce, je treba dodrZovat
tento postup (modifikovand Seldingerova technika):

a. Poantiseptické pfipravé kiiZe a infiltraci lokaInim
anestetikem vstupte do cévy (vnitini jugularni nebo
podklickové) pomoci lokaliza¢ni jehly 22 gauge (0,7 mm)
a pfipojené 5 ml stfikacky.

b. Poaspiraci Zilni krve jehlu a stiikacku vytahnéte.

¢. Zavedte jehlu 18 gauge (1,2 mm) a provedte relokaci
vnitini juguldrni nebo podklickové Zily, do které jste
predtim pronikli.

d. Zasunite vodici drat skrz jehlu 18 gauge (1,2 mm)
do lumina zily.

e. Vyjméte jehlu 18 gauge (1,2 mm) z zily. Vodici drét
z0istdvd na svém misté.

f. ZvétSete misto kozniho vpichu skalpelem s cepelkou
Cislo 11 (volitelné vybaveni).

g. Posunujte dilatator a pouzdro kroutivym pohybem
po vodicim drétu do Zily.

h. Jakmile jsou dilatdtor a pouzdro spolehlivé umistény
v cévé, vytahnéte vodici drdt a dilatétor.

i.  Neprodlené zavedte katétr skrz pouzdro do Zily.

Béhem umisténi mlze byt jednopélovy elektrokardiogram
sniman z distaIni hrotové elektrody pfipojenim k V svodu
fadné izolovaného elektrokardiografu (nejlépe napdjeného
baterii). K tomuto tcelu se dodava adaptér EKG.

Varovani: K zajisténi bezpecnosti pacienta je pfi sniméani
intrakavitalnich elektrokardiogramd povinné zaclenéni
izolovaného elektrického okruhu.

Za kontinudlniho monitorovani pomoci EKG distéIniho
hrotového pdlu elektrody, s nebo bez skiaskopické kontroly,
posouvejte katétr vpred do pravé siné. Vstup katétru do
pravé siné je signalizovan velkym sifiovym komplexem
(PvIna), jak je zobrazeno na obrézku 1 (na strané 76).

Poznamka: Kdy? je katétr u dospélého pacienta normdlni
velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté
zily, hrot se posunul pfiblizné na 40 cm zprava nebo na 50 cm
zleva od antekubitéIni jamky, na 15 az 20 cm od juguldrni
Zily, na 10 az 15 cm od podklickové Zily nebo na pfiblizné

30 cm od femordlni zily.

V tomto okamZiku napliite balonek CO, nebo vzduchem na
doporuceny objem (1,3 ml), ktery je vytistén na téle katétru
(nepouzivejte tekutinu). Nezapomente, Ze odsazend
Sipka na uzaviracim ventilu indikuje polohu ,zavieno”.

objemem doddvanou v baleni katétru.

Pred opétovnym pinénim €0, nebo vzduchem balének

zcela vyprazdnéte odstranénim injekéni stiikacky a otevienim
uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte nasilnou aspiraci injekéni
stfikackou, protoZe by tim mohlo dojit k poskozeni baldnku.
Po vypusténi znovu pripojte injekéni stiikacku

k uzaviracimu ventilu.

Preventivni opatieni: Doporucuje se dodanou injekéni
stfikacku po vypusténi balénku znovu pfipojit k uzaviracimu
ventilu, aby se zabrdnilo mimovolnému vstfikovani tekutin
do lumina balénku.

Poznamka: Pinéni je obvykle spojené s pocitem kladeného
odporu. Pfi uvolnéni by obvykle pist injek¢ni stfikacky mél
vyskocit smérem dozadu. Pokud pfi pInéni nenarazite na
odpor, je nutno predpokladat, Ze doslo k prasknuti baldnku.
Ihned ukoncete pInéni. Ucifite preventivni opatfeni, ktera
zabranuji infuzi vzduchu nebo tekutiny do lumina baldnku.

5. Pfinaplnéném balénku pokracujte v pomalém posouvéani

katétru pravou sini a do pravé komory. Vstup katétru do
pravé komory je signalizovn zfetelnym snizenim amplitudy
sifového komplexu a zvySenim komorového komplexu

(viz strana 76, obr. 1).

Preventivni opatteni: Jestlize je zavedena nadmémd délka,
miiZe se vytvorit na katétru smycka, coz miize mit za nasledek
zalomeni nebo zauzleni katétru (viz ¢&st Komplikace). Jestlize
pravé komory neni dosazeno po posunuti katétru o 15 cm po
vstupu do pravé siné, miize se na katétru vytvofit smycka nebo
se hrot miize zachytit v krcni Zile a pouze proximalni dik
postupuje do srdce. Vypustte balének a povytahujte katétr,
dokud neni viditelnd znacka 20 cm. Opét napliite balének

a posouvejte katétr.

Jakmile je katétr zaveden do pravé komory, okamdité vypustte
baldnek, aby se zabranilo flotaci katétru do plicniho
vytokového traktu.

Posouvejte katétr o nékolik centimetrdi, dokud nezpozorujete
elevaci ST segmentu na EKG distaIni elektrody, signalizujici
kontakt s endokardem.

8. PodosaZeni kontaktu pfipojte distaIni elektrodu k zapornému

pélu a proximdlni elektrodu ke kladnému pdlu generétoru
pulsi a stanovte stimulacni prah. Prah nizsi nez 1,0 mA, spolu
s2nebo 3 mV ST elevaci (kontaktni potencidl) zaznamenany
na hrotové elektrodé, je obecné indikaci sprdvného

umisténi elektrody.

Poznambka: Pro usnadnéni pfipojeni katétru ke generdtoru
pulsi miize byt zapotiebi kabelovy adaptér.

Poznamka: Prilezitostné mize dojit k branicni stimulaci.
Tu Ize obvykle zmirnit posunutim katétru 0 0,5 az 1 cm.

Zhodnotte stabilitu katétru. Pro ovéeni pozice katétru miize
byt proveden rtg hrudniku.

. Po ovéFeni stabilni stimulace asepticky zajistéte proximalni

konec katétru v misté zavedeni, aby se zabrnilo nevhodnému
pohybu, ktery by mohl mit za nasledek presunuti hrotu a ztrtu
schopnosti stimulace nebo migraci katétru. Pri zajistovani téla
katétru dbejte, aby nedoslo k zalomeni.

Poznamka: Jestlize pouzivte antikontaminacni kryt,
natahnéte distaIni konec smérem k ventilu zavadéce.
Natéhnéte proximalni konec antikontaminacniho
krytu katétru na pozadovanou délku a zajistéte.
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fyziologického roztoku nebo pouzitim heparinoveé zatky.

12. Katétr by mé| zlistat zavedeny pouze tak dlouho,
jak tovyZaduje stav pacienta.

Preventivni opatieni: Vyskyt komplikaci vyjznamné
vzriista, jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.

Informace o MR

@ Neni bezpecny v prostiedi MR

Prostfedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostredi MR, protoze
obsahuje kovové souasti, které se vlivem vysokych frekvenci
v prostfedi MR zahfivaji. Tento prostfedek tedy predstavuje
riziko ve vech prosttedich MR.

Komplikace

V3echny invazivni vykony jsou nezbytné spojeny s nékterymi
riziky pro pacienty. Pfestoze vazné komplikace spojené se
zavedenymi katétry jsou relativné neobvyklé, doporucuje se,
aby Iékaf pred rozhodnutim o pouZiti katétru posoudil a zvaZil
potencidIni vyhody a rizika spojené s pouzitim katétru

ve srovnani s alternativnimi postupy.

Diisledné dodrzovani vyse uvedenych pokynii a uvédomovani'si
moznych komplikaci jsou nejvyznamnéjsimi faktory pfi snizovani
vyskytu komplikaci.

Perforace pravé komory

Byly popsény piipady perforace myokardu spojené s pouZitim
docasnych transvendznich stimulacnich katétrd. Doporucuje se
opatrné postupovat pfi premistovani katétru a tazeni katétru
zpét za pouZiti EKG a skiaskopické kontroly.

Srdecni arytmie

PrestoZe jsou arytmie obvykle pfechodné a odeznivaji spontdnné,
miize k nim béhem zavadéni nebo vyjimani dojit. Nejcastéji se
vyskytujici arytmie jsou predcasné komorové stahy, ale byly
hlaSeny i komorova tachykardie a fibrilace sini i komor.
Doporucuje se monitorovani EKG a okamZita dostupnost
antiarytmik a defibrilacniho zafizeni.

Zauzleni

U flexibilnich katétrl bylo hlSeno tvofeni uzldi, nejcastéji
nasledkem vzniku smycek v pravé komore. Nékdy Ize uzel
rozplést zavedenim vhodného vodiciho drétu a manipulaci
katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud uzel neobsahuje
Zadné nitrosrdecni struktury, miize se uzel jemné dotdhnout a
katétr se mize vytahnout mistem vstupu.

Sepse/infekce

Byly hlaseny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako ndsledek
kontaminace a kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a
aseptickych vegetaci v pravém srdci. S odbéry krevnich vzorkd,
infuzi tekutin a trombdzou vzniklou pouzitim katétru je
spojovano zvy3ené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pied infekci se musi podniknout preventivni opatfeni.

Trombéza

Na povrchu katétrd pro pulmonalni arterii byl po jejich zavedeni
do centrélniho obéhu prokdzan vznik trombii. Komplikace
spojené s trombézou mohou zahrnovat plicni embolii, plicni
infarkt a septickou flebitidu.

Tromboflebitida

Jestlize se objevi jednoznacny diikaz tromboflebitidy, katétr je
nutno vytdhnout.



Dalsi komplikace

Docasné transvendzni stimulacni katétry jsou vSeobecné
spojovany s plicni embolizaci a stimulaci branice.

Katétry Swan-Ganz jsou také spojovany s blokddou pravého
raménka a tplnou srdecni blokddou, poskozenim trojcipé

a pulmondlni chlopné, trombocytopenii, pneumotoraxem,
tromboflebitidou, absorpci nitroglycerinu a trombdzou.

Zpiisob dodani

Katétry Swan-Ganz se doddvaji sterilni, pokud neni uvedeno
jinak. NepouZivejte, pokud je obal oteveny nebo poskozeny.

Katétry jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti.
PouZity katétr necistéte ani neresterilizujte.

Baleni

Baleni je provedeno tak, aby zabrénilo stlaceni katétru a chrénilo
balének pred plsobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje,
aby byl katétr ponechén uvniti obalu do doby pouziti.

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vihkosti:
0-40 °C, relativni vlhkost 5-90 %

Provozni podminky

Je uréen k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

Technické tidaje

Soupravy bipolarniho stimulacniho katétru Swan-Ganz

Model bipolarniho stimula¢niho katétru
Velikost téla katétru v jednotkdch French
Pouzitelnd délka (cm)

Plnici kapacita balénku (ml) CO, nebo vzduch
Barva téla katétru

Lumina

Priimér napInéného balonku (mm)

Poloha elektrody

Konektory elektrod

Bipolarni elektricky odpor
Frekvencni odpovéd
Zkresleni pfi 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Bila

1

10

Na hrotu katétru a 1 cm proximalné

Standardni kolikové konektory o priméru 2,0 mm (0,080"),
které konci u proximélniho konce katétru

36 ohmii

<3dB

* Pomoci normalniho fyziologického roztoku pokojové teploty, T m nad mistem zavedeni, gravitacni kapani.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni.
Uskladnéni delsi, nez je doporucena doba, miize mit za nasledek
poskozeni balénku, protoze na latex z pfirodniho kaucuku
obsazeny v baldnku plisobi ovzdusi a zhorSuje jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodloui skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici telefonni
{islo - Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpist.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelii se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Tento vyrobek je vyrabén a prodévan s vyuzitim jednoho nebo
nékolika z ndsledujicich patentd USA: patent USA ¢. 6,036,654;
6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; a odpovidajici zahrani¢ni
patenty.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

[STERILE [ EO

Swan-Ganz bipolaris ingerlokatéterek: D97120F5 és D97130F5

Vigyazat! Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat.

Kizarolag egyszeri hasznélatra

Az 1.ésa 2. abrata76-78. oldalon tekintheti
meg.

Miikodési elv/Leiras

A Swan-Ganz bipoldris ingerl6katéterek ideiglenes jobb kamrai
endokardidlis ingerlés céljabol késziilnek. A disztalis ballon
dramldsvezérléssel segiti el6 a bevezetést. A katétercsticson
taldlhaté elektrddapar biztositja a bipoldris ingerlésre és az
elektrokardiografids monitorozasra valé képességet.

A Swan-Ganz bipoldris ingerl6katéterek in situ haszndlata
legfeljebb 72 6rdig javallott.

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

Elektrodacsatlakozok

N

Ballon kapuszelepe

DC2012-1c

Disztalis elektroda

Proximalis elektréda

n:-{F:-=t¢-—-——f

Ballon

Swan-Ganz bipolaris ingerlékatéter (D97120F5)

Akatéterhez mellékelt készlet tartalmazza a katéter perkutén
bevezetéséhez sziikséges alkotdelemeket.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznéljék EKG-
vizsgélatra a behelyezés soran, de nem EKG-monitorozésra
tervezték.

32

A D97130F5 tipusra jellemzé egy ,J” végi (3,5 cm sugard)
konfigurdcid a femorélis bevezetés céljabdl, melynek révén
a katéter stabil ingerlési pozicioba vezethetd a jobb

kamra csticsaba.

Javallatok

A Swan-Ganz bipoldris ingerl6katéterek haszndlata dtmeneti,
transzvénds jobb kamrai ingerlésnél javallott.




Ellenjavallatok

Az endokardidlis ingerl6katéterek haszndlata ellenjavallt
trikuszpidalis mdbillenty(ivel rendelkezd betegeknél. A relativ
ellenjavallatok kozé tartozhatnak a visszatérd szepszissel vagy
a hiperkoagulabilitassal jard allapotok, ahol a katéter lehet

a szepszis vagy a trombusképzddés kiindulasi helye.

Nem létezik abszolut ellenjavallat az dramlasvezérelt pulmondlis
artérias katéterek hasznalatdval kapcsolatban. Azonban bal
Tawara-szdr-blokkos betegnél a katéter bevezetésekor jobb
Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell dlInia.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja
mdgneses rezonancids (MR) kdrnyezetben.

Figyelmeztetések

Elektrokardiografias monitorozas javallott a katéter
bevezetése alatt, és kiilondsen fontos a kovetkezd
betegségek barmelyikének fennallasa esetén:

-Teljes bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott
mértékben fennall a teljes szivblokk kockazata.

-Wolff-Parkinson—White-szindroma és Ebstein-anomalia,
ahol tachyaritmia kockdzata all fenn.

A ballon felfdjasahoz soha nem szabad levegét hasznalni
olyan esetekben, amikor a levegé bejuthat az artérias
keringésbe, példaul gyermek betegeknél és azoknal
afelndtteknél, akiknél gyanithatdéan jobb-bal
intrakardialis vagy intrapulmonlis sont alakult ki.

Afelfijashoz baktériumsziirdvel sziirt szén-dioxid
javallott, mivel a ballon keringési rendszeren beliil
torténé megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni
a vérben. A felfijastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-
dioxid atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal

a ballon dramlassal torténd iranyithatésagat.

Az eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték,
szanjak és forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznalja
fel ujra az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,
pirogénmentességét és mikodoképességét.

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa
at a terméket. Barmilyen valtoztatds vagy atalakitas
befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat vagy

a termék teljesitményét.

A tisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont.
Ezek a karosodasok rutinszerii ellenérzés soran nem
feltétleniil nyilvanvaléak.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak
EKG-vizsgalatra a behelyezés soran, de nem EKG-
monitorozasra tervezték.

Ovintézkedések

Aballonnal irdnyithatd katéter jobb kamraba vagy pulmondlis
artériaba vald sikertelen bejuttatdsa ritka, de eldfordulhat
megnagyobhodott jobb pitvarral vagy kamraval rendelkezd
betegeknél, kiilondsen alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis
vagy pulmondlis billenty elégtelensége, illetve pulmonalis
hipertdnia esetén. KGnnyebbé teheti az el6rejutast,

ha a beteg mély belégzést végez az eldretolds alatt.

Az eszkdz hasznélata eldtt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik
az eszkozzel, és meg kell érteniiik annak alkalmazasait.

Figyelmeztetés: A bennmaradd vezetékek kezelése sordn
tigyeljen rd, hogy a tiihegyeket vagy a (terméken taldlhat6)
szabadon lévd fémrészeket ne érintse meg, és ne érintse
azokat elektromossagot vezetd vagy nedves feliilethez, hogy
elkeriilje a beteget vagy az orvost érd elektromos dramiitést.

Bevezetés

A katéter jobb kamréba torténd gyors bevezetése elvégezhetd a
betegagynal, altalaban fluoroszkdpia nélkiil, EKG-monitorozéssal.

Eszkozok

Figyelmeztetés: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valo
megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert
vagy a szondat (CF tipusu alkalmazott alkatrész,
defibrillacios védelemmel) egy CF tipusii defibrillacios
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval rendelkezé
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja.

Ha harmadik féltdl szarmazé monitort vagy berendezést
kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartéjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésrél, valamint a katéterrel
vagy a szonddval valé kompatibilitasrél. Ha nem
bizonyosodik meg arrol, hogy a monitor vagy berendezés
megfelel az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve a katéter

beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.
1. Swan-Ganz bipoldris ingerldkatéter

2. Kiils6 pulzusgenerétor

3. Kiils6 pulzusgenerétor kabeladapterei

4. Elektrokardiograf (megfelel6en szigetelt)

Ezek mellett az alabbi eszkozoknek is rendelkezésre kell allniuk arra
az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter bevezetése sordn:
antiaritmids gyégyszerek, defibrilltor és légzéstamogatd eszkozok.

Elokészités
Figyelmeztetés: A katéter bevezetése és eltavolitasa

spedialis eljarast igényel. A katéter kihuzasa a perkutan
hiivelyen keresztiil az elektréda elmozdulasahoz vezethet.

1. VIP bipolaris ingerlokatéter esetén dblitse at az infuzids
lument steril oldattal az dtjérhatdsag biztositdsa és a levegd
eltavolitésa érdekében. Ha az inflzids lument nem veszi
azonnal haszndlatba, steril heparinizalt DsW vagy s6oldat
id6nkénti alkalmazdsdval biztositsa az atjérhatdsagét.

2. Minden bipoldris ingerldkatéter esetén ellendrizze a ballon
épségét. Fujja fel a javasolt térfogatra, és ellendrizze, nincs-e
jelentds aszimmetridja, és nem szivarog-e (ehhez meritse
a ballont steril séoldatba vagy vizbe).

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a
katéter erdteljes dorzsolését vagy nydjtdsat, mivel ez az
elektrodavezeték dramkorének sériilését eredményezheti.

Ovintézkedés: Mivel azingerl6katéter megfelels milkodése az
elektrddak és belsd vezetékek elektromos folytonossagatél fiigg,
igy a katéter manipulalasa soran kellé gondossaggal kel eljarni.

Megjegyzés: Ajénlott véddhiivelyt haszndlni a katéterhez.
Eljaras
Bar tobbféle bevezetési eljards is hasznélhatd, a kdvetkez6 Utmutato
segitséqiil szolgalhat az orvos szdmdra.

A D97120F5 tipus a konydkhajlat feldl torténd bevezetésre
(vagy egyéb vena cava superior feldli bevezetésekre) javallott.
A D97130F5 tipus femordlis bevezetésre javallott.

1. Amédositott Seldinger-technikét kdvetve, perkutan
bevezetéssel, bevezetdhiivelyen at vezesse a katétert a vénaba.
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A D97130F5 tipus femordlis bevezetésre szolgal, mely sordn a
jobb vena femoralist célszer(i elényben részesiteni. Femorélis
bevezetés esetén a ballon felfijdsa eldsegiti a katéter jobb
pitvarba vald cstsztatésat — a ballon felfdjasaval

kapcsolatos dvintézkedésekért ldsd a 4. 1épést.

Ovintézkedés: Femoralis bevezetés esetén, a véndba
valé perkutan belépés sorén bizonyos helyzetekben fennall
afemordlis artéria atszurdsanak lehetdsége. Megfeleld
vénapunkcios eljérdst kell végezni a vena femoralison,
beleértve a legbelsd elzdrd vezetdszonda eltévolitasét is,
amikor a bevezetdkészlet tijjét elGretolja a véna irdnydba.

A bevezetdszerelvény haszndlatakor a kivetkezd eljarast kell
kévetni (médositott Seldinger-technika):

a. Azantiszeptikus borel6készités és helyi érzéstelenitdvel
valé infiltracié utén hatoljon be az érbe (a vena jugularis
interndba vagy a vena subclavidba) egy 22 G (0,7 mm)
méret(i helymeghatdrozo tiivel és a csatlakoztatott
5 ml-es fecskenddvel.

b. Vénds vér visszaszivasa utdn tavolitsa el a t(it és
afecskenddt.

¢ Vezesse be a 18 G (1,2 mm) méretd tit, és ismét hatdrozza
meg a véna helyzetét, amelybe el6zetesen a behatolds
tortént (vena jugularis interna vagy vena subclavia).

d. Tolja dta vezetddrétot a 18 G (1,2 mm) méret( tdn
avéna lumenébe.

e. Tavolitsa el a 18 G (1,2 mm) méreti tiit a vénabol.
A vezet6drét a helyén marad.

f. Abdrpunkcié helyét nagyobbitsa meg eqy 11-es
szikepengével (opcionélis).

g. Atdgitohiivelyt csavaré mozdulattal tolja elre
a vezetddrat folott a véndba.

h.  Amint a tdgitd és a hiively megfeleléen helyezkedik el
az érben, tavolitsa el a vezetddrétot és a tdgitot.

i. Késlekedés nélkiil vezesse be a katétert a hiivelyen
keresztiil a véndba.

Behelyezés kozben a disztalis csticselektrodardl unipolaris
elektrokardiogram készithetd gy, hogy azt ey megfelelden
szigetelt elektrokardiograf V-elvezetéséhez csatlakoztatja
(akkumuldtorrél mdkodtetett elektrokardiografot célszer(i
vélasztani). Egy EKG-adapter all rendelkezésre erre a célra.

Figyelmeztetés: A beteg biztonsaga érdekében intrakavitalis
elektrokardiogramok rogzitésekor kételezd a szigetelt
dramkor alkalmazdsa.

Disztélis csticselektroddval végzett folyamatos EKG-monitorozés
mellett, fluoroszkdpia alkalmazasaval vagy anélkiil vezesse

a katétert a jobb pitvarba. A katéter belépését a jobb pitvarba
egy nagy pitvari komplex (P-hullam) jelzi, ahogy az

az (76. oldalon lévd) 1. dbran lathato.

Megjegyzés: Amikor az dtlagos felndtt betegnél a katéter
kézel van a jobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior
talalkozasi pontjahoz, a csticsa koriilbeliil 40 cm-t haladt
eldre a jobb, vagy 50 cm-t a bal kdnyokhajlattol, 15-20 cm-t
a vena jugularistél, 10-15 cm-t a vena subclaviatdl,

vagy kb. 30 cm-t a vena femoralistol.

Ezen a ponton fuijja fel a ballont C0,-dal vagy levegével

a katétertestre nyomtatott javasolt térfogatra (1,3 ml).
(Ne hasznaljon folyadékot.) Ellendrizze, hogy a
kapuszelepen talélhato eltolt nyil ,zart” helyzetet jelez-e.

Figyelmeztetés: A ballon esetleges kiszakadasanak
megeldzése érdekében ne fiijja azt fel a javasolt
térfogatnal nagyobbra. Haszndlja a katéter
csomagolasaban mellékelt korlatozott

térfogatu fecskendat.
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(0,-dal vagy levegével torténd ismételt felfdjés el6tt
engedje le teljesen a ballont oly médon, hogy eltdvolitja a
fecskenddt, és kinyitja a kapuszelepet. Ne végezzen
eréltetett szivast a fecskenddvel, mert ezzel kérosithatja

a ballont. Leeresztés utan csatlakoztassa a fecskendt
Gjra a kapuszelephez.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan javallott a
fecskendd visszaillesztése a kapuszelepre, hogy
ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon lumenébe.

Megjegyzés: A felftjast rendszerint az ellenéllas
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd
dugattydjanak rendszerint vissza kell ugrania. Ha felfdjaskor
nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy a ballon
megrepedt. Ez esethen azonnal hagyja abba a felfdjast.
Mindenképpen tegyen évintézkedéseket annak érdekében,
hogy a ballon lumenébe ne keriilhessen levegd vagy olyadék.

Afelfdjt ballonnal folytassa a katéter lass eldretoldsat

a jobb pitvaron keresztiil a jobb kamréba. A katéter belépését
a jobb kamraba a pitvari komplex amplittdéjanak jelentds
csokkenése és a kamrai komplex novekedése jelzi

(lasd 76. oldal, 1. abra).

Ovintézkedés: Tulzottan hossz( szakasz bevezetése
esetén a katéter hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy
osszecsomdzddashoz vezethet (lasd Szovédmények).
Amennyiben a jobb kamraba valé belépés nem sikeriil a
katéter jobb pitvarba vald belépési pontjétél szamitott
15 cm-es el6retoldsat kovetden, akkor elGfordulhat,
hogy a katéteren hurok keletkezett, vagy a katétercstics
egy nyaki véndba akadt, és csak a proximalis szar halad
eldre a szivbe. Engedje le a ballont, és hiizza vissza a
katétert, amig a 20 cm-es jelzés ldthatéva nem valik.
Fujja fel ismét a ballont, és tolja elére a katétert.

Amint a katéter belépett a jobb kamrdba, azonnal eressze
le a ballont, hogy elkeriilje a katéter pulmonalis kidramldsi
palydba torténd becstiszésat.

Tolja elre a katétert néhdny centiméterrel, amig a disztalis
elektrdda EKG-jan az ST-szegmens emelkedése nem
tapasztalhatd, amely az endokardiummal vald érintkezést jelzi.

Az érintkezés létrehozésat kbvetden csatlakoztassa a disztalis
elvezetést a pulzusgenerator negativ, a proximalis elvezetést
pedig a pozitiv pélusdhoz, és hatdrozza meg az ingerlési
kiiszobértéket. 1,0 mA alatti kiiszobérték melletti 2-3 mV-os
ST-elevécid (érintkezési potencidl) rogzitése a csiicselektrédérdl
altaldban azt jelenti, hogy az elektrdda behelyezése megfeleld.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerator kozotti csatlakozds
el6segitése érdekében kébeladapterre lehet sziikség.

Megjegyzés: A rekeszizom ingerlése is el6fordulhat, mely

azonban enyhithetd, ha 0,5-1 cm-rel tovabbtolja a katétert.
Vizsgdlja meg a katéter stabilitasat. A katéter pozicidjanak

ellendrzése céljabol mellkasrontgent lehet késziteni.

. A stabil ingerlés megerdsitését kovetden aszeptikusan

rogzitse a katéter proximalis részét a bevezetési teriilethez a
nem kivanatos mozgdsok megel6zése érdekében, amelyek a
katétercstics kimozdulsat és a megfeleld helyzet elvesztését
vagy a katéter elvandorlasat eredményezhetik. Ugyeljen

Megjegyzés: Kontaminacid elleni védéburok haszndlata
esetén hizza ki a disztdlis véget a bevezetdszelep irdnydba.
Huzza ki a katéter kontamindcid elleni véddburkanak
proximalis végét a kivant hosszusagra, és rogzitse azt.

. Ekkor az iv. vezeték csatlakoztathatd a katéter infuizids

nyilésanak csatlakozéjahoz. Az inflzids lumen dtjarhatdsdgat
rendszeres dblitéssel, heparinizalt fizioldgids sooldat
folyamatos, lassd infundalaséval vagy heparinzar
hasznalataval fenn kell tartani.

Miiszaki adatok

Swan-Ganz bipolarisingerldkatéter-készletek

Bipolaris ingerlékatéter tipusa

A test mérete (Fr-ben)

Hasznos hossztisag (cm)

Ballonfelfdjasi kapacitds (ml) CO, vagy levegé
Atest szine

Lumenek

A felfdjt ballon dtmérdje (mm)

Elektréda helye

Elektrédacsatlakozésok

Bipoléris elektromos ellenéllds

Frekvenciavélasz
Torzulds 10 Hz-en

D97120F5/D97130F5

5Fr(1,67 mm)

90

13

Fehér

1

10

A katétercsticsndl és 1 cm-re proximalisan
0,080" (2,0 mm) &tmérdj( standard tlicsatlakozésok, amelyek
a katéter proximalis végénél végzddnek
36 0hm

<3dB

*Szoba-hmérsékletii fizioldgias séoldatot haszndlva, 1 méterrel a bevezetés helye felett, gravitacios csepegtetéssel.

12. Akatéternek csak addig szabad bevezetett dllapothan
maradnia, amig azt a beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szévodmények eléfordulasa jelentdsen
nd, ha a katétert tobb mint 72 éran at nem tavolitjak
elabeteghdl.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

@ MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkdz haszndlata MR-kdmyezethen nem biztonsagos,
mivel fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatésara MRI-
komyezetben felmelegednek, iy az eszkoz veszélyt jelent

minden MRI-kéryezetben.

Szovodmények

Természetiikbdl fakaddan az invaziv eljarasok bizonyos kockdzatot
jelentenek a betegekre nézve. Bar a bevezetett katéterekkel
kapcsolatos stlyos szovédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az
orvos figyelmét, hogy mieldtt a katéter hasznélatérél dont, vegye
figyelembe és mérlegelje a katéter haszndlatdval jar6 lehetséges
elényoket és szovédményeket mds eljarasokkal szemben.

Akét legfontosabb tényezd a szovédmények eldforduldsi
gyakorisaganak csokkentésében a korabhan emlitett utasitasok
szigoru kovetése és a lehetséges szovédmeények ismerete.

A jobb kamra perforacidja

Beszdmoldk szerint az dtmeneti transzvénds ingerldkatéterek
hasznélata sorén egyes esetekben szivizom-perforacid is
eléfordulhat. A katéter dvatos Gjrapozicionaldsa és
visszahtizésa EKG és fluoroszkopia mellett javasolt.

Szivritmuszavarok

Habér rendszerint &tmeneti jellegiiek és spontan oldddnak,
aritmidk Iéphetnek fel a bevezetés vagy az eltavolitds soran.

Mig azidd el6tti kamrai dsszehizddas a leggyakrabban eléfordulé
szivritmuszavar, beszamoldk szerint kamrai tachycardia és pitvari,
illetve kamrai fibrillacid is felléphet. EKG-monitorozas, valamint
szivritmus-szabélyozo gyogyszerek és defibrillald késziilék
azonnali rendelkezésre llsa javasolt.

Osszecsomozodas

Beszamoldk szerint a flexibilis katétereken csomdk alakulhatnak ki,
leggyakrabban azéltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamréban.
Bizonyos esetekben a csomok kioldhatok megfeleld vezetddrot
bevezetésével és a katéter fluoroszkopia mellett torténd igazitasaval.
Ha a csomdba nem szorult intrakardialis struktura, akkor az finoman
megszorithatd, a katéter pedig visszahtizhatd a bevezetési helyen ét.
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Szepszis/fertozés

Kontamindcid és kolonizcié eredet(i pozitiv katétercstics-
tenyésztésekrdl, valamint a jobb szivfélben lévd szeptikus és

A magasabb szeptikémids és bakterémids kockdzat dsszefiiggéshe
hozhatd vérvétellel, folyadékok infiiziéjéval, valamint a katéterrel
kapcsolatos trombozissal. A fertdzés kizarasa érdekében
megel6z6 épéseket kell tenni.

Trombézis

Kimutattak, hogy a centrélis keringéshe torténd bevezetés utan
a pulmonélis artérids katéterek felszinén trombusok képzédnek.
A tromboézissal kapcsolatos szovédmények kozé tartozik a
tiidéembodlia és az infarktus, valamint a szeptikus
visszérgyulladas is.

Visszérgyulladas

Ha a visszérgyulladds hatdrozott jelei mutatkoznak, a katétert
vissza kell hizni.

Egyéb szovodmények
Az dtmeneti transzvénds ingerl6katéterek dltaldhan dsszefiiggéshe
hozhatok tiidéembolizacioval és rekeszizom-ingerléssel.

A Swan-Ganz katéterek alkalmazasa soran eldfordult még jobb
Tawara-szdr-blokk és teljes szivblokk, a trikuszpidalis és
pulmondlis billenty(ik karosoddsa, trombocitopénia, légmell,
visszérgyulladds, nitroglicerin-ahszorpcid, trombézis és
heparinindukalt trombocitopénia.

Kiszerelés

A Swan-Ganz katéterek sterilen keriilnek forgalomba, hacsak ezt
masként nem jelezték. Ne hasznélja, ha a csomagolast kordbban
kinyitottak, vagy az megsériilt.

A katéterek kizérdlag egyszeri hasznélatra alkalmasak.
Ne tisztitsa meg és ne sterilizdlja Gjra a haszndlt katétert.

(somagolas

A csomagoldst Ugy tervezték, hogy megévja a katétert az
0sszenyomddastol és a ballont a levegdvel val érintkezésétdl.
Eppen ezért ajanlott, hogy a katéter a felhasznalsig

a csomagolashan maradjon.

Tarolas
Hiivds, széraz helyen tartandé.

Homérsékleti és paratartalom-korlatozasok:
0-40 °C, 5-90%-os relativ paratartalom



Miikodtetési koriilmények

Az emberi test fiziol6gids dllapotaban vald mikddtetésre szolgal.
Tarolasi ido

Az ajanlott tdroldsi id6 az egyes csomagoldsokon taldlhato.
Ajavasolt idGtartamon tuli tarolds a ballon kdrosoddsat idézheti

eld, mivel a ballonban talélhatd természetes latexqumi
kélcsonhatdsba Iép a levegdvel, és karosodik.

Megjegyzés: Az Gjrasterilizéls nem hosszabbitja meg a
tarolasi iddt.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhdzi iranyelvek
és a helyi szabélyozésok szerint drtalmatlanitsa.

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

Ezt a terméket a kovetkez6 amerikai egyesiilt dllamokbeli
szabadalom vagy szabadalmak alapjan gyartjak és forgalmazzak:
6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; szdm( amerikai
egyesiilt dllamokbeli szabadalom; valamint a vonatkozd
nemzetkdzi szabadalmak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.
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Dwubiegunowe cewniki Swan-Ganz do stymulacji: D97120F5 i D97130F5

Przestroga: niniejszy produkt zawiera
naturalny lateks, ktory moze powodowa¢
reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku
Rysunki 12 znajduja sie na stronach od 76 do 78.
Koncepcja/opis

Dwubiegunowe cewniki Swan-Ganz do stymulacji sa
przeznaczone do czasowej stymulacji endokardialnej prawej
komory serca. Balon dystalny utatwia wprowadzanie przez
kierowanie zgodnie z przeptywem krwi. Para elektrod znajdujaca
sie przy koricdwce cewnika umozliwia stymulacje dwubiegunowa
i monitorowanie elektrokardiograficzne.

Zaleca sie stosowanie dwubiegunowych cewnikéw Swan-Ganz
do stymulagji in situ przez okres do 72 godzin.

Zestaw dostarczany wraz z cewnikiem zawiera elementy
potrzebne do przezskérnego wprowadzania cewnika.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekji
sygnatu EKG. Nie zaleca sie jednak stosowania produktu
do monitorowania EKG.

Model D97130F5 zawiera koricéwke w ksztatcie litery ,J”
(0 promieniu 3,5 cm) do wprowadzania przez zyte udowa.
Cewnik ten umozliwia utrzymanie statego potozenia
stymulacyjnego w wierzchotku prawej komory.

Wskazania

Dwubiegunowe cewniki do stymulacji Swan-Ganz sa przeznaczone
do czasowej, przezzylnej stymulacji prawej komory serca.

Przeciwwskazania

Zastosowanie cewnikow do stymulacji endokardialnej jest
przeciwwskazane u pacjentow z proteza zastawki tréjdzielnej.
Przeciwwskazania wzgledne moga obejmowac pacjentéw z
nawracajaca posocznica lub ze stanem wzmozonej krzepliwosci,
w przypadku ktdrych cewnik mégtby stanowic ognisko
tworzenia sie zakrzepéw septycznych lub fagodnych.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej
litery E, Swan, Swan-Ganz i VIP s znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe nalez3 do odpowiednich wiascicieli.

Itacza elektrody

Zawér zasuwowy balonu \

DC2012-1c

Elektroda dystalna

Elektroda proksymalna
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n:p:-:v:(

i

Balon

Dwubiegunowy cewnik Swan-Ganz do stymulacji (D97120F5)

Nie istniejg bezwzgledne przeciwwskazania do uzycia cewnikéw
tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem przeptywu
krwi. Tym niemniej podczas zaktadania cewnika u pacjenta z
blokiem lewej odnogi peczka Hisa moze dojs¢ do rozwiniecia bloku
prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do catkowitego bloku
serca. W przypadku takich pacjentw powinien by¢ zapewniony
natychmiastowy dostep do modeli do czasowej stymuladji serca.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE wolno ich uzywac
w Srodowisku badari metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Ostrzezenia

Podczas przeprowadzania cewnika zaleca sie stosowanie
monitorowania elektrokardiograficznego. Jest ono
szczegodlnie istotne w przypadku obecnosci ktoregokolwiek
zponizszych warunkow:

-catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku
ktorego ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca
jest nieco podwyzszone;

-zespot Wolffa-Parkinsona-White'a i zespét Ebsteina,
w przypadku ktérych wystepuje ryzyko
wystapienia tachyarytmii.

Balonu nigdy nie nalezy napetniac powietrzem, jesli moze
sie ono przedostac do krazenia tetniczego, np. podczas
stosowania u wszystkich pacjentéw pediatrycznychi
dorostych z podejrzeniem prawo-lewych przeciekow
wewnatrzsercowych lub wewnatrzptucnych.

Zaleca si¢ wypetnia¢ balon dwutlenkiem wegla po filtragji
antybakteryjnej ze wzgledu na jego szybka absorpcje

do krwi w przypadku uszkodzenia balonu w krazeniu.
Dwutlenek wegla ulega dyfuzji przez lateks balonu,
zmniejszajac jego zdolnosc kierowania sie zgodnie
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z przeptywem krwi po 2-3 minutach od
momentu napefnienia.

Produkt jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac
ponownie. Brak danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci produktu

po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Nie wolno w zaden sposob modyfikowac ani zmienia¢
tego produktu. Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na
bezpieczefistwo pacjenta/operatora lub dziatanie produktu.

Czyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju
uszkodzenie moze nie by¢ widoczne podczas

rutynowej kontroli.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do
detekdji sygnatu EKG. Nie zaleca si¢ jednak stosowania
produktu do monitorowania EKG.

Srodki ostroznosci

Rzadko zdarza sie, aby cewnik z ptywajacym balonem nie mégt wejs¢
do prawej komory lub tetnicy ptucnej, jednak moze sie to zdarzy¢ w
przypadku pacjentéw z powiekszeniem prawego przedsionka lub
komory, zwfaszcza przy niskiej pojemnosci minutowej serca lub
niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej lub ptucnej, lub nadciénieniu
ptucnym. Przeprowadzenie cewnika moze takze ufatwic gteboki
wdech wykonany przez pacjenta podczas wprowadzania.

Przed uzyciem lekarze korzystajacy z produktu powinni
zaznajomic sie z jego sposobem obstugi oraz zastosowaniami.




Ostrzezenie: aby uniknac mozliwosci porazenia pradem pacjenta
lub lekarza, podczas obstugi elektrod statych nie nalezy dotykac
stykow terminala ani odstonietych czesci metalowych (na produkcie)
ani tez nie nalezy dopusci¢ do ich kontaktu z przewodnikami
elektrycznymi lub wilgotnymi powierzchniami.

Wprowadzanie

Szybkie wprowadzenie cewnika do prawej komory pacjenta
mozna uzyskac przytézkowo przy uzyciu monitorowania EKG,
zwykle bez koniecznosci zastosowania fluoroskopii.

Wyposazenie

Ostrzezenie: zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostaje
zachowana wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda
(odporna na defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta) sa podtaczone do monitora pacjenta lub
sprzetu wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze
wejsciowe typu CF. W przypadku korzystania z monitora lub
sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac si¢ z producentem
monitora lub sprzetu, aby potwierdzi¢ jego zgodnos¢ z
normg IEC60601-1i kompatybilnos¢ z cewnikiem lub sonda.
Niezapewnienie zgodnosci monitora lub sprzetu znorma
1EC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub sonda
moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pacjenta/operatora
pradem elektryaznym.

1. Dwubiegunowy cewnik Swan-Ganz do stymulacji
2. Zewnetrzny generator impulsow

3. Adaptery zewnetrznego generatora impulsow

4. Elektrokardiograf (prawidtowo zaizolowany)

Na wypadek powiktan w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ natychmiastowy dostep do nastepujacych
elementow: lekow antyarytmicznych, defibrylatora i urzadzen
do wspomagania oddechu.

Przygotowanie

Ostrzezenie: cewnik wymaga zastosowania specjalnych
technik wprowadzania i usuwania. Na skutek pociagniecia
cewnika przez koszulke przezskdrng moze nastapic
przesuniecie elektrody.

1. W przypadku dwubiegunowego cewnika VIP do stymulagji
nalezy przeptukac kanat jatowym roztworem w celu
zapewnienia droznosci oraz usuniecia powietrza. Jesli kanat
do podawania wlew6w nie bedzie uzywany od razu, nalezy
co jakis czas stosowac jatowy, heparynizowany roztwor
D5W lub jatowy, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej
w celu zapewnienia droznosci.

2. W przypadku wszystkich dwubiegunowych cewnikéw
do stymulagji nalezy sprawdzic integralnos¢ balonu.
Wypetni¢ balon do zalecanej objetosci i sprawdzi¢ pod
katem obecnosci wiekszych asymetrii i nieszczelnosci
przez zanurzenie w jatowym roztworze soli fizjologicznej
lub w jatowej wodzie.

Srodek ostroznosci: nalezy unikac wycierania lub prostowania
cewnika z nadmierna sit podczas wykonywania pomiaréw oraz
azyszczenia, unikajac mozliwosci przerwania zespotu
przewodéw elektrycznych elektrody.

Srodek ostroznosci: poniewaz prawidtowe funkcjonowanie
cewnika do stymuladji zalezy od ciagtosci elektrycznej
elektrod i przewodéw wewnetrznych, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas obstugi cewnika.

Uwaga: zaleca sie uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Procedura

Pomimo mozliwosci zastosowania rdznych technik wprowadzania
cewnika, jako pomoc dla lekarza podano ponizsze wytyczne.

Model D97120F5 stuzy do wprowadzania z dostepu
przedtokciowego (lub innych rodzajéw dostepu do zyty
gtdwnej gornej). Model D97130F5 stuzy do wprowadzania
przez zyte udowa.

1.

Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
stosujac przezskrne wprowadzenie zmodyfikowang
technika Seldingera.

Model D97130F5 stuzy do wprowadzania przez zyte udowa.
W tym przypadku preferowany jest dostep przez zyte udowa
prawa. W przypadku wprowadzania do zyty udowej
napetnianie balonu utatwi przesuniecie cewnika do prawego
przedsionka — srodki ostroznosci dotyczace napetniania
balonu mozna znale7¢ w opisie Etapu 4.

Srodek ostroznosci: w niektérych sytuacjach podczas
przezskdrnego wprowadzania produktu do zyty udowej istnieje
mozliwos¢ przebicia tetnicy udowej. Nalezy zastosowac
whasciwa technike wktucia do Zyty udowej tacznie z usunieciem
najgtebiej usytuowanego mandrynu blokujacego podczas
przesuwania igty zestawu do wprowadzania w kierunku zyty.

W przypadku zastosowania zespotu introduktora nalezy
postepowac zgodnie z ponizsza procedura (zmodyfikowana
technika Seldingera):

a. Pozakoriczeniu antyseptycznego przygotowania skory i
podaniu znieczulenia nasiekowego wprowadzi¢ do naczynia
(zyta szyjna wewnetrzna lub podobojczykowa) igte
lokalizacyjng 0,7 mm (22 G) z podtaczona strzykawka 5 ml.

b. Po zaaspirowaniu krwi zylnej wyjac igte oraz strzykawke.

¢. Wprowadzi¢igte 1,2 mm (18 G) i zmieni¢ potozenie
wezesniejszego wprowadzenia do zyty szyjnej
wewnetrznej lub podobojczykowej.

d. Przeprowadzi¢ prowadnik przez igte 1,2 mm (18 G) do
$wiatfa zyty.

e. Wyjacigte 1,2 mm (18 G) z zyty. Prowadnik pozostaje
na miejscu.

f. Poszerzy¢ miejsce wktucia skornego za pomocg ostrza
skalpela numer 11 (opcjonalnie).

g. Nasunac koszulke rozszerzacza ruchem obrotowym na
prowadnik i przesunac¢ do zyty.

h. Po prawidtowym wprowadzeniu rozszerzacza z koszulka
wyjac¢ prowadnik i rozszerzacz.

i Niezwtocznie wprowadzi¢ cewnik do zyty przez koszulke.

Podczas wprowadzania mozna prowadzi¢ monitorowanie
elektrokardiogramu z odprowadzeniami jednobiegunowymi
z dystalnej elektrody koricéwki przez podtaczenie do
odprowadzenia V prawidtowo zaizolowanego
elektrokardiografu (preferowane jest zasilanie bateryjne).
Do tego celu dostarczany jest adapter do EKG.

Ostrzezenie: w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta
podczas wykonywania zapisu elektrokardiograméw wewnatrz
jamy serca nalezy obowiazkowo zastosowac obwdd izolacyjny.

Przy ciagtym monitorowaniu EKG za pomoca elektrody
dystalnej koncéwki i opcjonalnie pod kontrola fluoroskopii
przesunac¢ cewnik do prawego przedsionka. O wprowadzeniu
cewnika do prawego przedsionka $wiadcza duze wartosci
pobudzenia przedsionkowego (zatamek P) przedstawione
na Rysunku 1 (na stronie 76).

Uwaga: gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia
prawego przedsionka z zyf3 gtéwng gérna lub dolng u
typowego dorostego pacjenta, oznacza to, ze koricéwka
zostata przesunieta o okoto 40 cm od prawego lub 50 cm
od lewego dotu przedtokciowego, od 15 do 20 cm od zyly
szyjnej, od 10 do 15 cm od zyty podobojczykowej lub
okoto 30 cm od zyty udowej.
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. Na tym etapie nalezy napefni¢ balon C0; lub powietrzem do

zalecanej objetosci (1,3 ml) nadrukowanej na trzonie
cewnika (nie uzywac ptynu). Nalezy zwrdci¢ uwage,
by strzatka przesuniecia na zaworze zasuwowym
wskazywata pozycje ,zamknieta”.

Ostrzezenie: w celu uniknigcia mozliwosci peknigcia
balonu nie nalezy napetniac go powyzej zalecanej
objetosci. Nalezy uzywac strzykawki o ograniczonej
objetosci, ktora mozna znalei¢ w opakowaniu cewnika.

Przed rozpoczeciem ponownego napetniania C0; lub
powietrzem nalezy catkowicie oprozni¢ balon, usuwajac
strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy. Nie nalezy
aspirowac za pomoqa strzykawki z nadmierna sita,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonu.
Po zakoriczeniu oprézniania nalezy ponownie podfaczy¢
strzykawke do zaworu zasuwowego.

Srodek ostroznosci: zaleca sie ponowne podtaczenie
strzykawki do zaworu zasuwowego po zakoriczeniu oprézniania
balonu, aby zapobiec mozliwosci niezamierzonego
wstrzykniecia ptyndw do kanatu balonu.

Uwaga: napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie
wystepowania oporu. Podczas zwalniania ttok strzykawki
zwykle powinien ,odskoczy¢”. W razie braku oporu podczas
napetniania nalezy zatozy¢ pekniecie balonu. Nalezy
niezwtocznie przerwac napetnianie. Nalezy zapewni¢
zachowanie $rodkéw ostroznosci, zapobiegajac mozliwosci
wprowadzenia powietrza lub ptynu do $wiatta balonu.

. Ponapetnieniu balonu nalezy kontynuowac przesuwanie

cewnika powoli przez prawy przedsionek, do prawej komory.
0 wprowadzeniu cewnika do prawej komory $wiadczy
znaczacy spadek amplitudy pobudzenia przedsionkowego

i wzrost pobudzenia komorowego (patrz strona 76, rys. 1).

Srodek ostroznosci: w razie wprowadzenia nadmiernej
dtugosci moze wystapic zapetlenie cewnika, ktdre moze
skutkowac zagieciem lub powstaniem weztow (patrz
Powikfania). Jesli cewnik nie dotrze do prawej komory
po przesunieciu cewnika o 15 cm poza miejsce wejscia
do prawego przedsionka, moze to oznacza, ze cewnik
ulegt zapetleniu lub jego koricowka mogta uwiezna¢ w
przewezeniu zyly i do serca wsuwany jest tylko trzon
proksymalny. Opr6zni¢ balon i wycofac cewnik, az do
uwidocznienia oznaczenia 20 cm. Ponownie napetnic
balon i przesuna¢ cewnik.

. Powprowadzeniu cewnika do prawej komory nalezy

niezwfocznie opréznic¢ balon, unikajac mozliwosci przesuniecia
cewnika do drogi odptywu zyty ptucne;.

. Przesunac cewnik o kilka centymetréw, az wystapi uniesienie

odcinka ST w sygnale EKG dystalnej elektrody, co wskazuje
kontakt z wsierdziem.

. Po ustanowieniu kontaktu nalezy podtaczyc¢ dystalne

odprowadzenie do terminala ujemnego, a odprowadzenie
proksymalne do terminala dodatniego generatora impulséw
i okregli¢ wartos¢ progowa stymulagji. Zapis za pomoca
elektrody na koricowce, wskazujacy wartos¢ progowa ponizej
1,0 mA oraz uniesienie odcinka ST 0 2 lub 3 mV (napiecie
stykowe) generalnie stanowi wskazanie prawidtowego
umiejscowienia elektrody.

Uwaga: w celu utatwienia potaczenia miedzy cewnikiem
a generatorem impulséw moze by¢ potrzebny adapter
do przewodow.

Uwaga: od czasu do czasu moze wystapic stymulacja
przeponowa. Zwykle mozna ja znies¢ przez przesuniecie
cewnika 0 0d 0,5 do 1 cm do przodu.

. Oceni stabilnos¢ cewnika. Mozna wykonac RTG klatki

piersiowej, aby zweryfikowac potozenie cewnika.



10. Po potwierdzeniu stabilnej stymulagji nalezy zabezpieczy¢
proksymalny koniec cewnika do miejsca wprowadzenia,
stosujac technike aseptyczna, zapobiegajac jego nadmiernym
ruchom, ktére mogtyby spowodowac przesuniecie koricowki i
utrate stymulacji lub przesuniecie cewnika. Nalezy zachowac
0stroznosc, aby nie zagia¢ trzonu cewnika podczas
zabezpieczania go.

Uwaga: w razie stosowania ostony przed zanieczyszczeniami
nalezy wydtuzyc dystalny koniec w kierunku zaworu
introduktora. Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony przed
zanieczyszczeniami do pozadanej dtugosci i zabezpieczy¢ go.

—_

. Do wezfa portu cewnika do podawania wlewéw mozna teraz
podtaczyc linie dozylna. Nalezy utrzymac droznos¢ kanatu
do wlewdw przez okresowe przeptukiwanie, ciagty wlew
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej lub
zastosowanie blokady heparynowej.

12. Cewnik powinien pozosta¢ na miejscu tylko przez okres
wymagany w zwiazku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: czestos¢ wystepowania powiktan
znacznie wzrasta w przypadku pozostawienia cewnika
w naczyniu na dtuzej niz 72 godziny.

Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywa¢
@ w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego.
Uzytkowanie produktu Swan-Ganz w $rodowisku rezonansu
magnetycznego nie jest bezpieczne ze wzgledu na fakt, ze
zawiera on metalowe elementy, ktore w srodowisku rezonansu
magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu falami
radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie produktu we
wszystkich srodowiskach rezonansu magnetycznego
jest niebezpieczne.

Powiktfania

Wszystkie zabiegi inwazyjne nieodtacznie wiaza sie z
zagrozeniami dla niektérych pacjentéw. Cho¢ wystepowanie
ciezkich powiktan zwiazanych z zastosowaniem cewnikow
statych jest wzglednie rzadkie, zaleca sig, aby przed podjeciem
decyzji 0 zastosowaniu cewnika lekarz rozwazyt potencjalne
korzysci i zagrozenia zwigzane z jego uzyciem oraz

z zabiegami alternatywnymi.

Sciste przestrzeganie ponizszych instrukdji oraz swiadomos¢
mozliwych powiktan stanowia najwazniejsze czynniki
ograniczajace wystepowanie powikfan.

Perforacja prawej komory

Igtaszano przypadki perforacji mieénia sercowego zwigzanej

z zastosowaniem cewnikow do czasowej przezzylnej stymulacji
serca. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas zmiany
potozenia i wycofywania cewnika z zastosowaniem kontroli
EKG i fluoroskopii.

Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania lub usuwania cewnika moga wystapic
zwykle przemijajace i samoistnie ustepujace zaburzenia rytmu
serca. Choc do najczesciej wystepujacych zaburzen rytmu serca
nalez przedwczesne skurcze komorowe, zgtaszano takze
czestoskurcz komorowy oraz migotanie komér i przedsionkdw.
Zaleca sie monitorowanie EKG i natychmiastowa dostepnos¢
lekdw antyarytmicznych oraz sprzetu do defibrylacji.

Dane techniczne

Zestawy dwubiegunowych cewnikéw Swan-Ganz do stymulagji

Model dwubiegunowego cewnika do stymulagji
Rozmiar trzonu w skali French

Dtugos¢ uzytkowa (cm)

Pojemnos¢ napetniania balonu (ml) €O, lub powietrzem
Kolor korpusu

Kanaty

Srednica napetnionego balonu (mm)

Umiejscowienie elektrody

Itacza elektrody

Opor elektryczny elektrod dwubiegunowych

Odpowiedz czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz

D97120F5/D97130F5

1,67 mm (5F)

90

13

Biaty

1

10

Przy koricéwce cewnika i T cm proksymalnie

Standardowe zt3cza stykowe o Srednicy 2,0 mm (0,080 cala),
ktére ulegaja zakoriczeniu przy proksymalnym koricu cewnika.
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<3dB

*Wlew kroplowy metoda grawitacyjna soli fizjologicznej w temperaturze pokojowej, worek z roztworem zawieszony 1 metr powyzej

miejsca wktucia.

Tworzenie si¢ weztéw

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki
tworzenia sie wezkdw. Najczesciej byto to spowodowane
zapetleniem w prawej komorze. Niekiedy mozna rozwiazac
wezet, wprowadzajac odpowiedni prowadnik i manipulujac
cewnikiem pod kontrol3 fluoroskopii. Jesli w weZle nie s3
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie
zacisna¢, a cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

Posocznica/zakazenie

Igtaszano wystepowanie dodatnich posiewdw z koricowki cewnika
wynikajace z zanieczyszczenia i kolonizagji, a takze przypadki
septycznej i aseptycznej wegetacji bakteryjnej w prawej czesci
serca. Zwiekszone ryzyko posocznicy i bakteriemii taczono z
pobieraniem krwi, podawaniem wlewdéw ptynéw i obecnoscia
zakrzepow zwigzanych z zastosowaniem cewnika. Nalezy podjac
dziatania prewencyjne w celu ochrony przed zakazeniem.

Zakrzepica

Wykazano tworzenie sie skrzepéw na powierzchni cewnikéw
do tetnic ptucnych po ich wprowadzeniu do krazenia gtdwnego.
Powikfania zwiazane z obecnoscia zakrzepdw moga obejmowac
zator ptucny i zawat ptuca oraz septyczne zapalenie zyt.

Zakrzepowe zapalenie zyt

W razie wystapienia zdecydowanych objawow zakrzepowego
zapalenia zyt cewnik nalezy wycofac.

Inne powiktania

Zastosowanie cewnikow do czasowej przezzylnej stymulacji
generalnie byto wigzane z wystepowaniem zatorowosci ptucnej
i stymulacji przeponowej.

Zastosowanie cewnikéw Swan-Ganz taczono takze z
wystepowaniem bloku prawej odnogi peczka Hisa i catkowitego
bloku serca, uszkodzeniem zastawki tréjdzielnej i zastawki pnia
ptucnego, trombocytopenia, 0dma optucnowa, zakrzepowym
zapaleniem zyt, wchfanianiem nitrogliceryny, zakrzepica i
wywotang heparyna trombocytopenia.

Sposob dostarczania

Cewniki Swan-Ganz s3 dostarczane w stanie jatowym, chyba ze
oznaczono inaczej. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
wezesniej otwarte lub uszkodzone.

Cewniki s przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Zuzytego cewnika nie nalezy czyscic ani sterylizowac ponownie.
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Opakowanie

Opakowanie zapobiega uszkodzeniu cewnika i chroni balon przed
warunkami atmosferycznymi. Zaleca sie pozostawienie cewnika
wewnatrz opakowania do momentu wykorzystania cewnika.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenia temperatury/wilgotnosci:

0-40°C, 5-90% wilgotnosci wzglednej

Warunki uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach
fizjologicznych ludzkiego organizmu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie produktu przez okres dtuzszy niz
zalecany moze spowodowac naruszenie stanu balonu ze wzgledu
na fakt, ze naturalny lateks zawarty w balonie ulega uszkodzeniu
na skutek oddziatywania powietrza atmosferycznego.

Uwaga: ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia
zywotnosci produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG:
+48 (22) 256 38 80.

Utylizagja

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy zutylizowa¢
zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli
moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy produkt jest wytwarzany i sprzedawany jako objety co
najmniej jednym z nastepujacych patentéw USA: patent USA
nr6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; oraz
odpowiadajace im patenty zagraniczne.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

STERILE | EO |



Slovensky

Bipolarne stimulacné katétre Swan-Ganz: D97120F5 a D97130F5

Upozornenie: Tento produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex, ktory méze
sposobit alergické reakcie.

Iba na jedno pouZitie
Obrdzky 1a 2 ndjdete na stranéch 76 az 78.
Koncept/opis

Bipoldrne stimulacné katétre Swan-Ganz sd navrhnuté na docasnd

endokardidlnu stimuldciu pravej komory. Distdlny balnik ulahcuje

zavadzanie v smere toku. Pdr elektrdd na hrote umoziiuje bipoldmu
stimuldciu a elektrokardiografické monitorovanie.

Bipolarne stimula¢né katétre Swan-Ganz odporticame pouzivat
in situ po dobu najviac 72 hodin.

Dodand stiprava s katétrom obsahuje sticasti potrebné
na perkutdnne zavedenie katétra.

Ako sticast postupu zavadzania sa tento produkt pocas
umiestiiovania pouziva na detekciu EKG — nie je v3ak uréeny
na monitorovanie EKG.

Na modeli D97130F5 je k dispozicii konfiguracia zahnutého hrotu
v tvare pismena J (s polomerom 3,5 cm) na femoralne zavédzanie,
aby sa katéter mohol vopred pripravit do stabilnej stimulacnej
polohy v hrote pravej komory.

Indikacie
Bipoldrne stimula¢né katétre Swan-Ganz st urené na docasni
transvenéznu stimuldciu pravej komory.

Kontraindikacie

Endokardidlne stimula¢né katétre st kontraindikované u pacientov
s protézou trojcipej chlopne. Relativne kontraindikécie mozu
zahfiat pacientov s opakujticou sa sepsou alebo stavom zvy3enej
zrézanlivosti krvi, u ktorych by katéter mohol predstavovat ohnisko
tvorby septickych alebo neseptickych trombov.

Neexistujud Ziadne absol(tne kontraindikécie spojené

s pouzivanim katétrov so smerovanym tokom urcenych pre
pulmonélinu artériu. U pacienta s blokddou lavého Tawarovho
ramienka sa vSak méze pocas zavadzania katétra vyvinit blokdda
pravého Tawarovho ramienka, ¢o md za nésledok tplnd blokddu
srdca. U takychto pacientov musia byt okamzite k dispozicii
rezimy docasnej stimuldcie.

Tieto produkty obsahujii kovové sticasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
50 zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR).

Vystrahy

Pocas zavadzania katétra odporicame pouzivat
elektrokardiografické monitorovanie, ktoré je obzvlast
délezité v pripade existencie niektorého z nasledujucich
stavov:

-tiplna blokada lavého Tawarovho ramienka, pri ktorom
sa zvysuje riziko tplnej blokady srdca;

-Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova anomalia,
pri ktorych existuje riziko tachyarytmie.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Swan,
Swan-Ganz a VIP st ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné
znédmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

Konektory elektrody

Vstupnyventim\ahjiika \

DC2012-1c

DistdIna elektroda

Proximalna elektroda

@:—:ﬁﬁ

Balonik

Bipolarny stimulacny katéter Swan-Ganz (D97120F5)

Na naplnenie baldnika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch
v situacii, pri ktorej by mohlo déjst k jeho preniknutiu do
arterialneho obehu, napr. u vietkych detskych pacientov
a dospelych nachylnych na lavopravy vnitrosrdcovy
alebo intrapulmonalny skrat.

Ako pIniace médium odporiicame poutZit oxid uhlicity
filtracne zbaveny baktérii vzhladom na jeho rychlu
absorpciu do krvi v pripade prasknutia balénika v krvnom
obehu. Oxid uhlicity prechadza cez stenu latexového
baldnika, pricom po 2 aZ 3 mintitach od naplnenia
zmensuje schopnost balonika smerovat tok.

Pomdcka je navrhnutd, urcena a distribuovana iba na jedno
poutitie. Tito pomacku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost tejto pomacky po
priprave na opakované pouzitie.

Produkt Ziadnym spasobom neupravujte ani nemeiite.
Jeho tiprava alebo zmena méze nepriaznivo ovplyvnit
bezpecnost pacienta a operatora alebo vykon produktu.

(istenie a opakovana sterilizacia vedu k poskodeniu
celistvosti latexového baldnika. Pocas beznej kontroly
nemusi byt poskodenie zjavne viditelné.

Ako siicast postupu zavadzania sa tento produkt pocas
umiestiiovania pouZiva na detekciu EKG - nie je vSak
uréeny na monitorovanie EKG.

Preventivne opatrenia

Situdcia, kedy sa baldnikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmondlnej artérie, je zriedkava, ale moze k nej
dojst'v pripade pacientov so zvacsenou pravou predsiefiou alebo
komorou, a to najma vtedy, ked'je mintitovy objem srdca nizky,
alebo ak je pritomné insuficiencia trojcipej chlopne alebo
pulmonalnej artérie, pripadne pulmonélna hypertenzia.

Pri zavadzani moze prechod ulahcit aj hiboky nédych pacienta.

Pred poutitim tejto pomdcky sa s iou majd lekari obozndmit
a porozumiet jej aplikdcidm.

Vystraha: Aby sa zabranilo zasiahnutiu pacienta alebo lekdra
elektrickym pridom, pocas manipuldcie so zavedenymi zvodmi
nie je povolené dotykat'sa pripajacich kolikov alebo nechrdneného
kovu (na produkte) a taktiez nesmd zvody prist do kontaktu

s elektricky vodivymi alebo vihkymi povrchmi.

Zavedenie

Rychle zavedenie katétra do pravej komory sa moze vykonat
pri l6Zku pacienta, zvycajne bez skiaskopie, pouzitim
monitorovania EKG.
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Vybavenie

Vystraha: Stilad s poziadavkami normy IEC 60601-1

bude dodrzany len vtedy, ked'sui katéter alebo sonda
(aplikovany diel typu CF odolny voci defibrilacii) pripojené
k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu, ktoré ma
vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete
pouzit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte si
u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, ¢i je zaisteny
silad s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom
alebo sondou. Ak sa nezaisti stilad monitora alebo
zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita

s katétrom alebo sondou, mdze sa zvysit riziko zasahu
pacienta alebo operatora elektrickym pridom.

1. Bipoldrny stimulacny katéter Swan-Ganz

2. Externy generdtor impulzov

3. Kablové adaptéry externého generatora impulzov
4. Elektrokardiograf (spravne izolovany)

Ak by sa pocas zavadzania katétra vyskytli komplikdcie, musia byt
navyse dostupné nasledujtice polozky: antiarytmikd, defibrilator
a vybavenie na respirand asistenciu.

Priprava

Vystraha: Tento katéter si vyZaduje Specialne techniky
pri zavadzani a vyberani. Vytahovanie elektrody cez
perkutanne puzdro méze sposobit dislokaciu elektrody.

1. Vpripade bipoldmych stimulacnych katétrov VIP preplachnite
infzny limen sterilnym roztokom, aby sa zaistila priechodnost
a odstranil vzduch. Ak sa infizny ldmen nebude pouzivat
ihned; striedavo pouZite sterilny heparinizovany roztok DsW
alebo fyziologicky roztok, ¢im zaistite priechodnost.

2. Privsetkych bipolarnych stimulacnych katétroch skontrolujte
celistvost baldnika. Balénik napliite na odportcany objem
a skontrolujte, ¢i nevidite vyrazni asymetriu. Ponorenim do
sterilného fyziologického roztoku alebo do vody skontrolujte
jeho nepriepustnost.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania
a Cistenia nesmie silno utierat alebo napinat, aby sa
neprerusili obvody vodica elektrody.

Preventivne opatrenie: S katétrom sa musi manipulovat
opatme, pretoZe jeho spravne fungovanie zdvisi od elektrickej
vodivosti jeho elektrdd a vniitorného elektrického vedenia.

Poznamka: Odporica sa pouzivat ochranné puzdro katétra.



Postup

Hoci sa na zavedenie katétra mozu poutzit rozne techniky,
nasledujtice pokyny mdzu lekarovi sluzit ako pomdcka.

Model D97120F5 je urceny na techniku zavédzania
v oblasti predlaktia (alebo iné pristupy cez hornd dutd Zilu).
Model D97130F5 je uréeny na femoraine zavadzanie.

1. Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavddzaca perkutanne
pomocou modifikovanej Seldingerovej metddy.

Model D97130F5 je uréeny na femoralne zavadzanie,

pri ktorom sa preferuje prava femoralna Zila. Pri femordlnom
zavddzani napInenim baldnika ulahite flotéciu katétra do
pravej predsiene. Preventivne opatrenia pri naplfiani
balénika sd uvedené v kroku 4.

Preventivne opatrenie: Pri femordlnom zavadzani sa

v niektorych situdcidch moze pocas zavddzania perkutannym
vstupom do Zily prepichniit femoraina artéria. Pri postvani
ihly zavddzacej stipravy smerom k Zile je nevyhnutné dodrzat
spravny postup punkcie femordlnej Zily vrdtane vytiahnutia
najvnutornejsieho oklizneho mandrénu.

Ak sa pouziva stiprava zavddzacov, je potrebné dodrzat
nasledujtici postup (pozmenend Seldingerova metéda):

a. Podezinfekdii pokozky a infiltracii lokalnymi anestetikami
vstlipte do cievy (vnitornej krénej alebo subklavidlnej)
pomocou lokalizacnej ihly kalibru 22 (0,7 mm) a pripojenej
striekacky s objemom 5 ml.

b. Poaspirdcii vendznej krvi odstrante ihlu a striekacku.

. Vpichnite ihlu kalibru 18 (1,2 mm) a zistite polohu
pre predtym napichnutt vndtornd krénd alebo
subklavialnu Zilu.

d. Prevedte vodiaci drot cez ihlu kalibru 18 (1,2 mm)
do ldmenu Zily.

e. Vlyberte ihlu kalibru 18 (1,2 mm) zo Zily. Vodiaci drot
zostane na svojom mieste.

f. Zvacite miesto vpichu do koze skalpelom s cepelou
€. 11 (volitelné).

g. Presuite puzdro dilatétora krativym pohybom po
vodiacom dréte a do Zily.

h. Ked'st dilatator a puzdro sprdvne zavedené v Zile,
vytiahnite vodiaci dr6t a dilatator.

i |hned'zavedte katéter cez puzdro do Zly.

2. Pocas umiestiiovania sa moze z distalneho hrotu elektrody
zaznamenat jednopdlovy elektrokardiogram tak, ze sa zapoji
do V zvodu sprévne izolovaného elektrokardiografu
(uprednostiiuje sa napajanie akumuldtorom).

Na tento cel je k dispozicii adaptér k EKG.

Vystraha: Kvoli zaisteniu bezpecnosti pacienta musi byt pri
zaznamendvani intrakavitamych elektrokardiogramov
povinne zacleneny oddelovaci obvod.

3. Zanepretrzitého monitorovania distdlneho hrotu elektrody
EKG pri poufiti skiaskopie alebo bez nej posivajte katéter
do pravej predsiene. Vstup katétra do pravej predsiene
signalizuje velky atridlny komplex (vIna P) zndzoreny
naobrazku 1 (na strane 76).

Poznamka: Ked'je katéter blizko pri spojke pravej predsiene

a hornej alebo dolnej dutej Zily u dospelého pacienta normdinej
velkosti, hrot je zavedeny priblizne 40 cm od pravej alebo

50 cm od lavej laktovej jamky, 15 az 20 cm od krcnej zily,

103z 15 cm od subklavidlnej Zily alebo priblizne 30 cm

od femoralnej Zily.

4. Teraz napliite baldnik CO, alebo vzduchom na odporicany
objem (1,3 ml), ktory je vytlaceny na drieku katétra
(nepouzivajte tekutiny). Odsadend Sipka na vstupnom
ventile indikuje , uzavretd” polohu.

Vystraha: Balonik nenapliiiajte viac, ako je odporucany
objem, aby sa zabranilo jeho moZnému prasknutiu.
Pouzivajte striekacku s obmedzenym objemom,

ktora sa dodava v baleni katétra.

Pred opdtovnym naplnenim C0; alebo vzduchom vyprézdnite
balénik tak, Ze odpojite striekacku a otvorite vstupny ventil.
Neodsdvajte striekackou nasilu, pretoze by sa tym mohol
poskodit balonik. Po vyprazdneni striekacku opétovne
pripojte k vstupnému ventilu.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni baldnika
odportcame prilozend striekacku znova pripojit k vstupnému
ventilu, aby sa zabrdnilo nedmyselnému vstreknutiu tekutiny
do limenu balénika.

Poznamka: Pri naplfiani je zvycajne citit odpor. Pri uvolneni
piest striekacky zvycajne vyskodi spét. Ak nepocitujete pri
napliiani Ziadny odpor, balénik pravdepodobne praskol.
Okamzite preruste naplianie. Urobte viak vietky preventivne
opatrenia, aby ste zabrénili infiizii vzduchu alebo kvapaliny
do ldmenu balénika.

5. Ked'je balonik naplneny, katéter dalej pomaly postvajte cez
pravi predsiefi az do pravej komory. Vstup katétra do pravej
predsiene signalizuje znacny pokles amplitddy atridineho
komplexu a zvy3enie ventrikularneho komplexu
(pozri stranu 76, obr. 1).

Preventivne opatrenie: Ked sa zavedie nadmerna dlzka,
moze dojst k vytvoreniu slucky na katétri, co moze viest

k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri ¢ast Komplikacie).

Ak katéter nevstupi do pravej komory po jeho posunuti

015 cm za vstup do pravej predsiene, katéter pravdepodobne
vytvoril slucky alebo je jeho hrot zachyteny v krénej Zile a do
srdca sa postva len proximalny driek katétra. Vyprézdnite
baldnik a vytahujte katéter, az kym nebude viditelna znacka
20 cm. Balénik znovu napliite a zasurite katéter.

6. Ked'katéter vstipi do pravej komory, okamzite vyprazdnite
balénik, aby sa zabranilo flotdcii katétra do vytokového
pulmonélneho traktu.

7. Posuiite katéter o niekolko centimetrov tak, aby bolo
viditelné zvy3enie ST segmentu elektrokardiogramu distélnej
elektrédy, ¢o signalizuje kontakt s endokardom.

8. Poziskani kontaktu pripojte distlny zvod k zapornému
termindlu a proximalny zvod ku kladnému terminélu
generdtora impulzov a urcte prahové hodnoty stimuldcie.
Prahova hodnota nizsia ako 1,0 mA spolu s 2 alebo 3 mV
zvysenim ST (potencial kontaktu) zaznamenand z hrotu
elektrody zvycajne indikuje sprévne umiestnenie elektrody.

Poznamka: Na jednoduchsie vytvorenie kontaktu medzi
katétrom a generatorom impulzov méze byt potrebny
kablovy adaptér.

Poznamka: Niekedy moze nastat branicova stimulacia,
ktord sa zvycajne zmierni posunutim katétra vpred
00,5az1cm.

9. Zhodnotte stabilitu katétra. Na kontrolu polohy katétra sa
moze pouzit RTG snimka hrudnika.

10. Ked'je potvrdend stabilnd stimulécia, proximalny koniec
katétra aseptickym spdsobom zaistite v mieste zavedenia,
aby sa zabranilo neziaducemu pohybu, ktory by mohol
spdsobit uvolnenie hrotu a stratu uchytenia alebo migraciu
katétra. Davajte pozor, aby sa driek katétra pri
zaistovani neskritil.
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Poznamka: Ak pouzivate kryt na ochranu proti kontaminacii,
predizte distélny koniec smerom k ventilu zavadzaca.
Proximalny koniec krytu katétra na ochranu proti kontamindcii
predizte na pozadovand dizku a zabezpette ho.

—_

. Terazmozno k hrdlu infdzneho portu pripojit infiznu hadicku.
Udrzujte priechodnost infizneho limenu obcasnym
preplachovanim, nepretrzitou, pomalou inftiziou
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
pomocou heparinového zamku.

12. Katéter md zostat zavedeny len tak dlho, ako si to vyZaduje
stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikdcii sa vyrazne
zvysuje pri dobe zavedenia dlhsej ako 72 hodin.

Informacie o zobrazovani MR

@ Nie je bezpecné v prostredi MR

Pouzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné,
pretoze pomdcka obsahuje kovové sicasti, ktoré sa v prostredi
zobrazovania MR zahrievaju, ¢o je spdsobené radiofrekvencnym
polom. Z tohto dovodu tdto pomdcka predstavuje rizika

vo v3etkych prostrediach zobrazovania MR.

Komplikacie

Vietky invazivne postupy predstavuju pre pacienta urcité rizikd.
Napriek tomu, Ze véZne komplikacie spojené so zavedenymi
katétrami nie st Casté, pred rozhodnutim zaviest katéter lekdrovi
odporticame, aby posdil a zvéZil potencidlne vyhody a rizikd
spojené s pouzivanim tohto katétra oproti alternativnym postupom.

Prisne dodrZiavanie predtym uvedenych pokynov
a uvedomovanie si moznych komplikacii sd najdolezitejsie
faktory znizovania vyskytu komplikdci.

Perforacia pravej komory

Boli zaznamenané pripady perforacie myokardu spojené

s pouzivanim docasnych transvenéznych stimulacnych katétrov.
Odporica sa opatrné premiestnenie a vytiahnutie katétra pri
EKG a skiaskopickej kontrole.

Srdcové arytmie

Hoci byvaju zvycajne tranzitorné a prechodné, pocas zavadzania
alebo odstrariovania méze dojst k arytmiam. Zatial o predcasné
komorové kontrakcie sti najbeznejSie pozorované arytmie, hidsené
boli aj komorova tachykardia a predsiefiové a komorova fibrilcia.
Odportica sa monitorovanie EKG, bezprostredna dostupnost
antiarytmik a defibrilétor.

Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku
vytvarania sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie
vyriesit vozenim vhodného vodiaceho drétu a manipulaciou

s katétrom pomocou skiaskopie. Ak zauzlenie nezahfia Ziadne
intrakardialne Strukttry, moze sa zlahka utiahnut a katéter
vytiahnut cez miesto vstupu.

Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kulttr z hrotu katétra ako dosledok
kontamindcie a kolonizacie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych
vegetdcif v pravej casti srdca. Zvy3ené riziko septikémie alebo
bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, infiiziou tekutin
a trombdzou stvisiacou s pouzivanim katétra. Je potrebné
vykonat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii.

Trombdza

Zistilo sa, Ze tromby sa tvoria na povrchu katétrov uréenych

na pouZitie v pulmondlnej artérii po ich viozeni do centrélneho
obehu. Komplikacie spojené s trombdzou mdzu zahriovat
pulmondlny embolizmus, infarkt a septickd flebitidu.



Tromboflebitida

Ak sa objavia jasné zndmky tromboflebitidy, katéter treba
vytiahnut.

Dalsie komplikacie

S pouzitim docasnych transvenéznych stimula¢nych katétrov sa vo

vieobecnosti spaja pulmondlna embolizécia a brénicové stimuldcia.

Pouzivanie katétrov Swan-Ganz sa tie7 spaja s blokadou pravého
Tawarovho ramienka a tplnou blokadou srdca, poskodenim
trojcipej a pulmonainej chlopne, trombocytopéniou,
pneumotoraxom, tromboflebitidou, absorpciou nitroglycerinu

a trombézou a heparinom indukovanou trombocytopéniou.

Sposob dodania

Katétre Swan-Ganz sa dodavaju sterilizované, ak nie je uvedené

inak. NepouZivajte, ak bol obal predtym otvoreny alebo poskodeny.

Katétre st urcené iba na jedno pouzitie. PouZity katéter necistite
ani opakovane nesterilizujte.

Balenie

Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo po3kodeniu katétra a ahy
balénik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto odporicame
ponechat katéter v obale az do momentu pouZzitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vihkosti:
0— 40 °C, relativna vihkost 5 — 90 %

Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v stilade s fyziologickymi podmienkami
[udského organizmu.

Technické tidaje

Supravy bipolarnych stimulacnych katétrov Swan-Ganz

Model bipolarneho stimula¢ného katétra
Velkost drieku v jednotkéch French

Pouitelna dlzka (cm)

Kapacita balonika (ml) pri plneni C0, alebo vzduchom
Farba drieku

Lumeny

Priemer naplneného balénika (mm)

Umiestnenie elektrédy

Spojky elektréd

Bipolarny elektricky odpor
Frekvencnd odozva
Skreslenie pri frekvencii 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5Fr(1,67 mm)

90

13

Biela

1

10

Pri hrote katétra a T cm proximalne

Standardné kolikové spojky s priemerom 2,0 mm

(0,080 palca), ktoré sa koncia na proximalnom konci katétra

36 ohmov

<3dB

*Pri pouziti normalneho fyziologického roztoku izbovej teploty, 1 m nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkdvanie.

Doba skladovatelnosti

Odportcana doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom balenti.
DIhsim skladovanim, ako je odpordcand doba, sa balénik moze
poskodit, kedZe na prirodny kaucukovy latex v baléniku posobi
vzduch, ktory zhorSuje jeho vlastnosti.

Poznamka: Opakovana sterilizicia nepredizi dobu
skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefénnom Cisle - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaohchddzajte

ako s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte
podla smernic nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit
bez ozndmenia.

Tento produkt sa vyraba a preddva na zéklade jedného alebo
viacerych patentov USA: americky patent ¢. 6,036,654; 6,045,512;
6,371,923; 6,387,052; a prislusné zahrani¢né patenty.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.
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Swan-Ganz bipolare pacing-katetre: D97120F5 og D97130F5

Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk
For figur 10g 2, se side 76 il 78.
Konsept/beskrivelse

Swan-Ganz hipolare pacing-katetre er utviklet til midlertidig
endokardial pacing i hoyre ventrikkel. En distal ballong forenkler
innsettingen med flytstyring. Et par elektroder pa spissen
muliggjer bipolar pacing og elektrokardiografisk overvakning.

Swan-Ganz hipolare pacing-katetre anbefales for bruk in situ
i opptil 72 timer.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,

Swan, Swan-Ganz og VIP er varemerker for

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer
sine respektive eiere.

Elektrodekontakter

Sluseventil péwgen \

DC2012-1c

Distal elektrode

Proksimal elektrode

pa—

@:————fﬁ"—#

Ballong

Swan-Ganz bipolart pacing-kateter (D97120F5)

Settet som leveres med katetret, inneholder komponenter
somer nodvendige for perkutan innsetting av katetret.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet
til EKG-deteksjon under plassering, men det er ikke ment for
EKG-overvakning.
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Modell D97130F5 inneholder en «J»-spisskonfigurasjon (3,5 cm
radius) for femoral innsetting for a predisponere katetret for en
stabil pacing-posisjon i apex i hayre ventrikkel.

Indikasjoner

Swan-Ganz bipolare pacing-katetre er indisert for bruk i midlertidig,
transvengs pacing av hayre ventrikkel.




Kontraindikasjoner

Endokardiale pacing-katetre er kontraindisert hos pasienter
med trikuspidalklaffprotese. Relative kontraindikasjoner kan
inkludere pasienter med tilbakevendende sepsis eller en tilstand
av hyperkoagulering hvor katetret kan tjene som et fokus for
septisk eller vanlig trombedannelse.

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken
av pulmonalarteriekatetre med flytstyring. Derimot kan en
pasient med venstre grenblokk utvikle en hgyre grenblokk
under kateterinnsetting, noe som kan fare til en fullstendig
hjerteblokk. Hos slike pasienter skal midlertidige pacing-
modeller veere tilgjengelige.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes
i et magnetresonansmiljg (MR).

Advarsler

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under
kateterpassasjen. Slik overvaking er spesielt viktig
dersom ett av falgende forhold er til stede:

-Komplett venstre grenblokk, da risikoen for komplett
hjerteblokk er noe starre.

-Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebstein-malformasjon,
darisiko for takyarytmier er til stede.

Det skal aldri brukes luft il ballongfylling i noen situasjon
hvor den kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos
pediatriske pasienter og voksne hvor man mistenker hgyre
til venstre intrakardiale intrapulmonale shunter.

Det anbefales & bruke bakteriefiltrert karbondioksid
som fyllingsmedium, pa grunn av dets raske absorpsjon
i blodet i tilfelle ballongruptur inne i kretslgpet.
Karbondioksid diffunderes gjennom lateksballongen
og svekker ballongens flytstyrte egenskap etter to

til tre minutter med fylling.

Utstyret er utformet og beregnet pa engangsbruk,

og det selges kun for slik bruk. Denne enheten skal ikke
resteriliseres eller brukes pa nytt. Det finnes ingen data
som stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet

og funksjonalitet etter gjenbehandling.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endringer eller modifiseringer kan pavirke
pasient-/operatarsikkerhet eller produktytelse.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen.
Skade kan veere vanskelig & oppdage ved rutineinspeksjon.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet
benyttet til EKG-deteksjon under plassering,
men det er ikke ment for EKG-overvakning.

Forholdsregler

Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fores

inn i hoyre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan
forekomme hos pasienter med forstarret hoyre atrium eller
ventrikkel, saerlig hvis minuttvolumet er lavt eller hvis
trikuspidal- eller pulmonalinsuffisiens eller pulmonal
hypertensjon er til stede. Hvis pasienten puster dypt inn under
foringen fremover, kan dette ogsé gjere passasjen enklere.

Klinikere som bruker enheten, skal vaere kjent med enheten
og forsta dens bruksomrader for bruk.

Advarsel: Ved handtering av inneliggende ledninger ma ikke
terminalpinner eller eksponert metall (pa produktet) bli tatt pa,
og disse ma heller ikke komme i kontakt med elektrisk ledende
eller véte flater, for @ unngd at pasienten eller klinikeren

far elektrisk stot.

Innsetting

Rask innsetting av katetret i hayre ventrikkel kan oppnas ved
pasientens sengekant, vanligvis uten fluoroskopi, ved bruk
av EKG-overvakning.

Utstyr

Advarsel: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun
nar katetret eller proben (defibrilleringssikker anvendt
del, type CF) er koblet til en pasientmonitor eller utstyr
som har en defibrilleringssikker inngangskontakt av
type CF. Hvis du praver & bruke en monitor eller utstyr
levert av en tredjepart, ma du undersoke med
produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med katetret
eller proben. Hvis man unnlater a sikre monitorens eller
utstyrets samsvar med IEC 60601-1, og kompatibilitet
med kateter eller probe, kan det gke risikoen for at
pasienten/operatoren far elektrisk stot.

1. Swan-Ganz bipolart pacing-kateter

2. Ekstern pulsgenerator

3. Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator
4. Elektrokardiogram (korrekt isolert)

Itillegg skal falgende elementer vaere umiddelbart tilgjengelige,
hvis det oppstar komplikasjoner under innsetting av kateter eller
probe: antiarytmika, defibrillator og utstyr til respiratorisk bistand.

Forberedelse

Advarsel: Dette katetret krever spesielle teknikker for
innsetting og fjerning. Dersom katetret trekkes ut gjennom
den perkutane hylsen, kan det fore til losning av elektroder.

1. Ved bruk av VIP bipolart pacing-kateter skal
infusjonslumenet skylles med en steril losning for & sikre
apenhet og fjerne luft. Hvis infusjonslumenet ikke skal
brukes umiddelbart, skal en steril, heparinisert DsW- eller
saltopplosning brukes periodisk for & sikre dpenhet.

2. Ved bruk av alle bipolare pacing-katetre skal ballongen sjekkes
for hull eller skade. Fyll til anbefalt volum, og kontroller for
betydelig asymmetri og lekkasjer ved & senke den ned i sterl
saltopplasning eller vann.

Forholdsregel: Unnga kraftig terking eller strekking av
katetret under testing og rengjering, for at elektrodens
ledningsnett ikke brytes.

Forholdsregel: Fordi pacing-katetrets korrekte funksjon
avhenger av den elektriske kontinuiteten i katetrets
elektroder og indre ledninger, ma du veere forsiktig

nar du héndterer katetret.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Prosedyre

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting,
er folgende retningslinjer for a hjelpe legen.

Modellen D97120F5 er ment for antecubital innsetting
(eller andre tilneermingsmetoder i superior vena cava).
Modell D97130F5 er ment for femoral innsetting.

1. Forkatetretinn i venen gjennom en hylseinnforer ved hjelp
av perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

Modell D97130F5 er ment for femoral innsetting, og hayre
femorale vene er & foretrekke. Ved femoral innsetting vil
fylling av ballongen forenkle flyten til katetret inn i hoyre
atrium — se trinn 4 for forholdsregler ved ballongfylling.

Forholdsregel: Ved femoral innsetting er det mulig & punktere
femoralarterien i noen situasjoner, under perkutan inngang inn i
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venen. Korrekt punksjonsteknikk for vena femoralis skal falges,
herunder fierning av den innerste okkluderende stiletten nar
settnalen for innsetting fares frem mot venen.

Hvis innfarermontasjen brukes, skal falgende prosedyre
folges (modifisert Seldinger-teknikk).

a. FEtterantiseptisk forberedelse av huden og infiltrering med
lokalbedavelse, gér du inni karet (jugularis interna eller
subclavia) med en 22-gauge plasseringsnal (0,7 mm) som
har en 5 ml sproyte pa.

b. Fjern nélen og sprayten ved aspirering av vengst blod.

¢ For18-gauge-ndlen (1,2 mm) inn, og finn vena jugularis
interna eller vena subclavia som du gikk inn i tidligere.

d. For ledevaieren gjennom 18-gauge-nalen (1,2 mm) inn i
lumenet pd venen.

e. Fjern 18-gauge-ndlen (1,2 mm) fra venen.

f. Forstorr det kutane punkturstedet med en skalpell
nummer 11 (valgfritt).

g. For dilatorhylsen frem med en vridende bevegelse over
ledevaieren og inn i venen.

h.  Nar dilatoren og hylsen er godt innenfor karet, fjerner du
ledevaieren og dilatoren.

i.  Forkatetret straks gjennom hylsen og inn i venen.

. Under plasseringen kan et unipolart elektrodiagram overvakes

fra elektroden pé den distale spissen ved kobling til V-ledningen
med en korrekt isolert elektrokardiograf (batteridrevet er &
foretrekke). En EKG-adapter medfalger for dette formdlet.

Advarsel: For a sikre pasientsikkerheten er det pakrevd
ainkorporere et isolerende nettverk ved registrering
av intrakaviteert elektrokardiogram.

. Under kontinuerlig EKG-overvakning av elektroden pa den

distale spissen, med eller uten fluoroskopi, forer du katetret
frem inn i hoyre atrium. Nar katetret gar inn i hgyre atrium,
indikeres dette med en stor atrial kontraksjon (P-balge),
som vist i figur 1 (pd side 76).

Merk: Nar katetret er naer krysningen mellom hayre atrium og
superior eller inferior vena cava hos en typisk voksen pasient,
har spissen blitt fort frem omtrent 40 cm fra hoyre eller 50 cm
fra venstre antecubital fossa, 15 til 20 cm fra vena jugularis,

10 til 15 cm fra vena subclavia, eller omtrent 30 cm fra

vena femoralis.

. P dette tidspunkt fyller du ballongen med C0, eller luft til

anbefalt volum (1,3 ml), som merket pa kateterkroppen
(ikke bruk vaeske). Merk at en offset-pil pa sluseventilen
indikerer «lukket» posisjon.

Advarsel: For a unnga mulig ballongruptur ma du
ikke fylle mer enn anbefalt volum. Bruk den
volumbegrensede sprayten som medfalger

i kateterpakningen.

For du fyller pa nytt med CO; eller luft, ma du tamme ballongen
helt ved & fierne sprayten og dpne sluseventilen. Ikke bruk

kraft til & aspirere sprayten, da det kan skade ballongen.

Etter tomming fester du sprayten til sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sproyte festes
pé nytt til sluseventilen etter temming av hallongen, for &
hindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Merk: Under fylling faler man vanligvis motstand.

Ved frigjoring skal spraytestempelet vanligvis falle tilbake.
Hvis du ikke kjenner noen motstand under fyllingen, md du
anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart.
Srg for a ta forholdsregler for @ hindre infusjon av luft eller
vaeske inn i ballonglumenet.



5. Med ballongen tom fortsetter du & fore katetret sakte fremover
gjennom heyre atrium og inn i hayre ventrikkel. Nar katetret
garinn i hoyre ventrikkel, er dette indikert av en markert
nedgang i amplituden til atrialkontraksjonen og en gkning
i den ventrikulaere kontraksjonen (se side 76, fig. 1).

Forholdsregel: Katetret kan kveile seg dersom for mye
lengde er fart inn, noe som kan fare til vridninger eller knuter
(se Komplikasjoner). Hvis katetret ikke trenger inn i hgyre
ventrikkel etter @ ha blitt fart fremover 15 cm forbi inngangen
til hoyre atrium, kan katetret ha kveilet seg, eller spissen kan
vere festet i en halsvene mens bare det proksimale skaftet
fores fremover inn i hjertet. Tom ballongen, og trekk katetret
ut il 20 cm-merket er synlig. Fyll ballongen igjen, og for
katetret fremover.

6. Nar katetret har kommet inn i hayre ventrikkel, skal du
umiddelbart temme ballongen for a unnga at katetret flyter
inn i den pulmonale utlgpstrakten.

7. Forkatetret noen fa centimetere frem til det observeres
okning av ST-segmentet til den distale elektrode-EKG-en,
noe som indikerer kontakt med endokardet.

8. FEtteratdeter etablert kontakt, kobler du den distale ledningen
til den negative terminalen og den proksimale ledningen til
den positive terminalen pa pulsgeneratoren, sa fastslar du
pacing-terskelen. En terskel pd mindre enn 1,0 mA, sammen
med en ST-gkning pa 2 eller 3 mV (kontaktpotensiale)
registrert fra spisselektroden, er vanligvis en indikasjon
pa korrekt plassering av elektroden.

Merk: En kabeladapter mellom katetret og pulsgeneratoren
kan gjare koblingen enklere.

Merk: Mellomgulv-pacing kan innimellom oppstd. Det kan
vanligvis avhjelpes ved & fore katetret fremover 0,5 til 1.cm.

9. Vurder kateterstabiliteten. Du kan ta et rantgenbilde
av brystet for a verifisere kateterposisjonen.

10. Etter at stabil pacing er bekreftet, fester du den proksimale
enden av katetret aseptisk til innsettingsstedet for & hindre
unadig bevegelse, noe som kan fore til at spissen lasner,
bildetap eller katetermigrering. Veer forsiktig sa du ikke
lager vridninger pa kateterkroppen ndr den festes.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger
du den distale enden mot innfaringsventilen. Utvid den
proksimale enden av katetrets kontamineringsskjold

til onsket lengde, og fest den.

11. EnIV-slange kan na festes til katetrets infusjonsportnav.
Hold infusjonslumenet dpent med periodiske skyllinger,
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert
saltopplosning eller buk av en heparinlas.

12. Katetret skal bare véere inneliggende sa lenge som det kreves
av pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pa mer enn
72 timer.

MR-informasjon

@ MR-usikker

Swan-Ganz-enheten er MR-usikker som falge av at enheten
inneholder komponenter i metall, som opplever RF-indusert
oppvarming i MR-miljg. Derfor utgjor enheten farer ialle
MR-miljger.

Spesifikasjoner

Swan-Ganz bipolare pacing-katetersett

Bipolar pacing-katetermodell
Kateterkropp, storrelse i French

Brukbar lengde (cm)
Ballongfyllingskapasitet (ml) CO, eller luft
Farge pa kropp

Lumen

Diameter pa oppbldst ballong (mm)
Elektrodeplassering

Elektrodekoblinger

Bipolar elektrisk motstand

Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Hvit

1

10

Ved kateterspissen og 1 cm proksimal

Standard pinneforbindelser med 0,080 tommer (2,0 mm)
diameter som avsluttes ved den proksimale enden av katetret.

36 0hm

<3dB

*Bruk av romtemperert normal saltvannslgsning, 1 m over innsettingsstedet, med gravitasjonsdrypp.

Komplikasjoner

Alle invasive prosedyrer har iboende pasientrisikoer. Selv om
alvorlige komplikasjoner tilknyttet inneliggende katetre er
relativt uvanlig, anbefales det at legen vurderer potensielle
fordeler og risikoer ved bruk av kateter med alternative
prosedyrer, for avgjerelsen om a bruke katetret blir tatt.

Streng overholdelse av de ovenstaende instruksjonene og
bevissthet om mulige komplikasjoner har véert de viktigste
faktorene for & redusere forekomsten av komplikasjoner.

Perforasjon av hayre ventrikkel

Tilfeller med myokardial perforering assosiert med bruken av
katetre for midlertidig transvengs pacing, har blitt rapportert.
Forsiktig omposisjonering og uttrekking av katetret under
EKG og fluoroskopisk kontroll er anbefalt.

Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigaende og selvbegrensende, kan
arytmier oppsta under innsetting eller fiening. Selv om for tidlige
ventrikkelkontraksjoner er arytmiene som er oftest observert, har
ventrikulaer takykardi og atrial og ventrikuleer fibrillering ogsa blitt
rapportert. Det anbefales & bruke EKG-overvakning og & ha
antiarytmika og defibrilleringsutstyr umiddelbart tilgjengelig.

Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis
som fglge av kveildannelser i hayre ventrikkel. Noen ganger kan
knuten lgses ved innsetting av en egnet ledevaier og manipulering
av katetret under fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen
intrakardiale strukturer, kan knuten strammes forsiktig og katetret
trekkes ut gjennom inngangsstedet.

Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som falge av kontaminering og
kolonisering har blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk
og aseptisk vegetasjon i hayre hjertehalvdel. Gkt risiko for sepsis og
bakteriemi har vaert forbundet med blodpravetaking, infusjon av
vasker og kateterrelatert trombose. Forebyggende tiltak bor
foretas for & beskytte mot infeksjon.

Trombose

Det har vist seg at tromber dannes pa overflaten av
pulmonalarteriekatetre etter innsetting av katetrene i
sentralsirkulasjonen. Komplikasjoner tilknyttet tromboser,
kan inkludere lungeemboli og infarkt og septisk flebitt.
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Tromboflebitt
Hvis det er sikre tegn pd tromboflebitt, bor katetret trekkes tilbake.
Andre komplikasjoner

Katetre for midlertidig transvenas pacing har vanligvis blitt
assosiert med pulmonalembolisering og mellomgulvstimulering.

Swan-Ganz-katetre har ogsa blitt assosiert med hayre grenblokk
og komplett hjerteblokk, trikuspidal- og pulmonalklaffskade,
trombocytopeni, pneumotoraks, tromboflebitt,
nitroglyserinabsorpsjon og trombose samt

heparinindusert trombocytopeni.

Leveringsform

Swan-Ganz-katetre leveres sterile, med mindre noe annet er angitt.
Ma ikke brukes hvis pakningen har blitt dpnet eller skadet.

Katetrene er bare til engangsbruk. Et brukt kateter ma ikke
rengjores og resteriliseres.

Pakning

Pakningen er utformet for & unngd klemming av katetret og for &
beskytte ballongen mot eksponering for atmosfaren. Derfor
anbefales det at katetret oppbevares i pakningen til det skal brukes.

Lagring
Lagres tart og kjolig.

Temperatur-/fuktighetsbegrensninger:
0-40°C, 5-90 % RF

Driftsforhold

Beregnet il & brukes under fysiologiske betingelser
i menneskekroppen.

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke. Lagring
utover den anbefalte tiden kan fore til forringelse av ballongen,
fordi naturlateksgummien i ballongen blir pavirket og svekket
av atmosfaren.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med
Teknisk service pa tlf. 22 23 98 40.



Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Den skal kastes i henhold til sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres
uten forvarsel.

Dette produktet produseres og selges under ett eller flere av
de folgende amerikanske patentene: amerikansk

patentnr. 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; og
tilsvarende utenlandske patenter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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Bipolaariset Swan-Ganz-tahdistinkatetrit: D97120F5 ja D97130F5

Tarked huomautus: tuote sisaltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka saattaa
aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttdinen
Katso kuvat 1ja 2 sivuilta 76-78.
Kuvaus/toimintaperiaate

Bipolaariset Swan-Ganz-tahdistinkatetrit on suunniteltu
oikean kammion tilapdiseen endokardiaaliseen tahdistukseen.
Distaalinen pallo helpottaa virtauksen mukaan ohjautuvaa
sisaanvientid. Elektrodipari kdrjessa tarjoaa mahdollisuuden
bipolaariseen tahdistukseen ja EKG-seurantaan.

Bipolaarisia Swan-Ganz-tahdistinkatetreja suositellaan
kaytettavaksi in situ enintddn 72 tuntia.

Katetrin mukana tulevassa pakkauksessa on katetrin
perkutaaniseen sisdanvientiin tarvittavat osat.

Tétd tuotetta kdytetdan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana
osana sisdanvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu
EKG-seurantaan.

Mallissa D97130F5 on J-kérki (sdde 3,5 cm) reidestd tapahtuvaa
sisddnvientid varten, jotta katetri olisi stabiilissa tahdistuskohdassa
oikean kammion karjessd.

Kayttoaiheet

Bipolaariset Swan-Ganz-tahdistinkatetrit on tarkoitettu
kaytettaviksi oikean kammion tilapdiseen endokardiaaliseen
tahdistukseen.

Vasta-aiheet

Endokardiaalisten tahdistinkatetrien kdyttd on vasta-aiheista
potilailla, joilla on kolmiliuskalappéproteesi. Suhteellisiin vasta-
aiheisiin kuuluvat toistuvasta sepsiksestd tai hyperkoaguloivasta
tilasta kdrsivat potilaat, jos katetri edistda septisen tai ei-septisen
trombin muodostusta.

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kdytdlle
ei ole mitadn ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin
on vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisaanviennin aikana
kehittya myds oikea haarakatkos, mikd johtaa taydelliseen

vélittdmasti saatavana téllaisia potilaita varten.

Namad tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kayttdd
magneettikuvausymparistossa.

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

Elektrodiliittimet

Y

Pallon luistiventtiili

DC2012-1c

Distaalinen elektrodi

Proksimaalinen elektrodi

@:—:ﬁ#:

Pallo

Bipolaarinen Swan-Ganz-tahdistinkatetri (D97120F5)

Varoitukset

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa,
jase on erityisen tarkeaa, jos jompikumpi seuraavista
edellytyksista tayttyy:

-Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on hieman kohonnut.

-Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin
anomalia, jolloin takyarytmian riski on olemassa.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi edeta valtimoverenkiertoon,
esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla ja niilla aikuisilla, joilla
epaillaan oikealta vasemmalle suuntautuvia sydamen
sisdisia tai keuhkonsisaisia oikovirtauksia.

Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava tayttoaine,
koska se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi
repeytymaan verenkierrossa. Hiilidioksidi diffusoituu
lateksipallon lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua
virtauksen mukaan 2—3 minuuttia tayton jalkeen.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan kertakayttoisena.
Ala steriloi tai kayti laitetta uudelleen. Mitkiin tiedot
eivat tue laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Al muokkaa tai muunna laitetta millan tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa potilaan tai laitteen
kayttdjan turvallisuuteen tai laitteen toimintaan.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivat aina nay
rutiinitarkastuksessa.

Tata tuotetta kdytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen
aikana osana sisaanvientitoimenpidetta, mutta sita
ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.
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Varotoimet

Kelluvan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epdonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos syddmen minuuttitilavuus on alhainen tai jos
esiintyy kolmiliuskaldpén tai keuhkovaltimolapan vuotoa
tai pulmonaalihypertensiota. Potilaan syvd hengitys
sisaankuljetuksen aikana voi myds helpottaa lapivientia.

Laitetta kdyttavan ladkdrin on hallittava laite ja ymmarrettavé
sen kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

Varoitus: kun kdsitelladn pysyvésti paikallaan olevia johtoja,
liittimen nastoja tai nakyvilld olevia (tuotteen) metalliosia ei saa
koskea eivatkd ne saa koskettaa sahkdd johtavia tai markia
pintoja, jotta potilas tai ldékari ei saisi sahkdiskua.

Asettaminen

Katetri voidaan asettaa nopeasti oikeaan kammioon potilaspaikalla
yleensd ilman fluoroskopiaa, EKG-seurannan avulla.

Laitteet

Varoitus: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset

tayttyvat vain, kun katetri tai sondi (CF-tyypin
liityntaosa, defibrillaation kestava) on liitetty
potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestavaksi luokiteltu tuloliitin. Jos haluat
kdyttaa kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta,
varmista, ettd monitorin tai laitteen valmistaja ilmoittaa
noudattavansa IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii
yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikali monitorin

tai laitteen vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1
-standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla
potilaan tai laitteen kayttdjan suurempi

sahkoiskun vaara.

1. Bipolaarinen Swan-Ganz-tahdistinkatetri

2. Ulkoinen pulssigeneraattori




3. Ulkoisen pulssigeneraattorin kaapelisovittimet
4. EKG-laite (asianmukaisesti eristetty)

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava saatavilla,
jos katetrin sisdé@nviennin aikana esiintyy komplikaatioita:
rytmihdirioldakkeet, defibrillaattori ja hengityslaite.

Valmistelu

Varoitus: Taman katetrin sisadnviennissa ja poistossa
on kaytettava erityistekniikkaa. Elektrodit voivat irrota,
kun katetri vedetdan ulos perkutaanisen holkin kautta.

1. Huuhtele bipolaarisen VIP-tahdistinkatetrin infuusioluumen
steriililld liuoksella avoimuuden varmistamiseksi ja ilman
poistamiseksi. Jos infuusioluumenia ei kdyteta heti, varmista
avoimuus huuhtelemalla ajoittain steriililla heparinisoidulla
D5W:I1d tai keittosuolaliuoksella.

2. Tarkista kaikkien bipolaaristen tahdistinkatetrien pallon
eheys. Tdytd pallo suositeltuun tilavuuteen ja tarkista,
onko se selvsti epdsymmetrinen tai vuotaako se,
upottamalla se steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen.

Varotoimi: vélta katetrin voimakasta pyyhkimistd
tai venyttamistd testauksen ja puhdistuksen aikana,
jotta elektrodin johdotus ei hajoaisi.

Varotoimi: tahdistinkatetrin oikea toiminta riippuu sen
elektrodien ja sisdisen johdotuksen sahkdonjohtavuudesta,
joten kdsittele katetria varoen.

Huomautus: katetrin suojaholkin kéyttd on suositeltavaa.

Toimenpide

Vaikka asettamiseen voidaan kdyttda useita erilaisia tekniikoita,
seuraavat ohjeet annetaan ladkarin avuksi.

Malli D97120F5 on tarkoitettu sisaénvientiin kyynértaipeesta
(tai muihin yldonttolaskimon kautta tapahtuviin sisaanvienteihin).
Malli D97130F5 on tarkoitettu siséé@nvientiin reidestd.

1. Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisadnviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kéyttden.

Malli D97130F5 on tarkoitettu sisaanvientiin reidestd.

On suositeltavaa kdyttda oikeaa reisilaskimoa. Reidestd
tapahtuvassa sisd@nviennissd pallon tédyttdminen helpottaa
katetrin viemisté oikeaan eteiseen — katso pallon
tdyttamistd koskevat varotoimet kohdasta 4.

Varotoimi: Reidestd tapahtuvassa siséanviennissa on
joissakin tilanteissa mahdollista lavistdd reisivaltimo
perkutaanisen sisdénviennin aikana. Asianmukaista
reisilaskimon pistotekniikkaa on noudatettava, mukaan
lukien sisimmén tukkeuttavan mandriinin poisto, kun
sisadnviejapakkauksen neula viedaén kohti laskimoa.

Jos kéytét sisadnviejad, noudata seuraavia toimenpideohjeita
(muunnettu Seldingerin tekniikka):

a. Ihon antiseptisen valmistelun ja paikallisanestesian
annon jalkeen vie 22 G:n (0,7 mm:n) asetusneula
ja siihen kiinnitetty 5 ml:n ruisku suoneen
(sisempddn kaula- tai solislaskimoon).

b. Poista neula ja ruisku laskimoveren aspiroinnin jalkeen.

¢. Vie 18 G:n (1,2 mm:n) neula sisddn ja aseta se samaan
sisempadn kaula- tai solislaskimoon.

d. Vieohjainlanka 18 G:n (1,2 mm:n) neulan kautta
suonen luumeniin.

e. Poista 18 G:n (1,2 mm:n) neula suonesta.
Ohjainlanka pysyy paikallaan.

f. Laajenna ihon pistokohtaa leikkausveitsen terdlla
numero 11 (lisavaruste).

g. Vielaajentimen holkki kiertoliikkeelld ohjainlankaa
pitkin suoneen.

h. Kunlaajennin ja holkki ovat paikallaan suonessa,
poista ohjainlanka ja laajennin.

i.  Vie katetri valittomadsti holkin kautta suoneen.

2. Unipolaarista EKG:td voidaan seurata asettamisen aikana
distaalikdrjen elektrodilla liittamalld se asianmukaisesti
eristetyn EKG-laitteen V-johtoon (akkukdyttdistd laitetta
suositellaan). EKG-sovitin on toimitettu tahan tarkoitukseen.

Varoitus: virtapiirin eristiminen on pakollista ontelonsisdista
EKG:td tallennettaessa potilasturvallisuuden takaamiseksi.

3. Kun EKG:td seurataan jatkuvasti distaalikarjen elektrodilla,
fluoroskopian avulla tai ilman sitd, vie katetri oikeaan
eteiseen. Katetrin sisadnvienti oikeaan eteiseen nakyy
suurena eteiskompleksina (P-aaltona), joka esitetddn
kuvassa 1 (sivulla 76).

Huomautus: kun katetri on lahelld tyypillisen aikuispotilaan
oikean eteisen ja yla- tai alaonttolaskimon liitoskohtaa, karki
on edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm vasemmasta
kyynartaivekuopasta, 15—-20 cm kaulalaskimosta, 10—15 cm
solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

4. Taytd pallo tassd vaiheessa C0,:lla tai ilmalla katetrin
runkoon painettuun suositustilavuuteen (1,3 ml)
(ala kayta nestetta). Huomioi, etta luistiventtiilin
nuoli osoittaa "suljettu"-asentoa.

Varoitus: Al téytd suositellun tilavuuden yli,
jotta pallo ei repeytyisi. Kayta katetrin mukana
toimitettua tilavuusrajoitettua ruiskua.

Tyhjennd pallo taysin irrottamalla ruisku ja avaamalla
luistiventtiili, ennen kuin tdytét pallon uudelleen C0,:lla tai
ilmalla. Al aspiroi ruiskulla voimaa kayttéen, silla pallo voi
vaurioitua. Kiinnitd ruisku uudelleen luistiventtiiliin
tyhjentamisen jalkeen.

Varotoimi: mukana toimitettu ruisku on suositeltavaa
kiinnittaa uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentdmisen
jdlkeen, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi

pallon luumeniin.

Huomautus: Tunnet yleensd selvén vastuksen tdyttdmisen
aikana. Kun vapautat ruiskun mannén, se yleensd palautuu.
Jos et tunne mitdan vastusta tayttamisen aikana, on
oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tdyttdminen
valittomasti. Ryhdy varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai

neste ei infusoituisi pallon luumeniin.

5. Kun pallo on téytetty, jatka katetrin viemistd hitaasti oikean
eteisen Iapi oikeaan kammioon. Katetrin sisaanvienti oikeaan
kammioon nékyy eteiskompleksin amplitudin laskuna ja
kammiokompleksin nousuna (katso kuva 1 sivulla 76).

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisan, se voi muodostaa
silmukan, minkd vuoksi katetri voi kiertyd tai mennd solmuun
(katso Komplikaatiot). Jos oikeaan kammioon ei edetd, kun
katetri on viety 15 cm oikean eteisen sisaénmenon yli, katetri
voi olla silmukalla tai karki kiinnittynyt kaulalaskimoon ja vain
proksimaalinen varsi etenee syddmeen. Tyhjennd pallo ja vedd
katetria taaksepain, kunnes 20 cm:n merkki nakyy. Téytd pallo
uudelleen ja vie katetria eteenpain.

6. Kun katetri on oikeassa kammiossa, tyhjennd pallo
vélittomasti, jotta katetri ei kulkeutuisi keuhkovaltimon
ulosvirtauskanavaan.

7. Vie katetria muutama senttimetri eteenpdin, kunnes
distaalisen elektrodin ilmaiseman EKG:n ST-segmentti
nousee osoittaen kosketuksen sydamen sisakalvoon.
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8. Kun kosketus on vahvistettu, liité distaalijohto
pulssigeneraattorin negatiiviseen liittimeen ja
proksimaalijohto positiiviseen liittimeen ja maarita
tahdistuksen kynnysarvot. Alle 1,0 mA:n kynnysarvo yhdessd
kérkielektrodista mitatun 2 tai 3 mV:n ST-nousun kanssa
(kosketuspotentiaali) on yleensa osoitus elektrodin
oikeasta asettamisesta.

Huomautus: katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi
liittad toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

Huomautus: Joskus voi esiintyd pallean tahdistusta. Sitd voi
yleensd vahentdd viemalld katetria eteenpdin 0,5-1 cm.

9. Arvioi katetrin stabiilisuus. Katetrin paikka voidaan varmistaa
thorax-rontgenkuvalla.

i
o

. Kun stabiili tahdistus on varmistettu, kiinnita katetrin
proksimaalipdd aseptisesti sisaanvientikohtaan tahattoman
liikkeen estamiseksi, silld se voi aiheuttaa kdrjen irtoamisen
ja tahdistuksen menettamisen tai katetrin liikkumisen.
Varmista, ettd katetrin runko ei kierry, kun kiinnitat sita.

Huomautus: Jos kéytat kontaminaatiosuojusta, vie
distaalipdata sisaanviejan venttiilid kohti. Suorista katetrin
kontaminaatiosuojuksen proksimaalipda haluttuun
pituuteen ja kiinnitd.

—_
=

. Infuusioletku voidaan nyt kiinnittaa katetrin
infuusioporttikantaan. Pida infuusioluumen avoimena
ajoittaisella huuhtelulla tai jatkuvalla, hitaalla heparinisoidun
keittosuolaliuoksen infuusiolla tai kdyttamalla hepariinilukkoa.

—_
N

. Katetri tulisi jattaa paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin
potilaan tila edellyttaa.

Varotoimi: komplikaatioiden esiintyvyys lisiantyy
merkittavasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

@ Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz-laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisaltdd
metalliosia, jotka lampenevdt magneettikuvausymparistdn
radiotaajuisen séteilyn vaikutuksesta. Néin ollen laite on
vaarallinen kaikissa magneettikuvausymparistoissa.

Komplikaatiot

Kaikissa invasiivisissa toimenpiteissa on luontaisesti joitakin
potilaisiin liittyvid riskeja. Vaikka pysyvasti paikallaan oleviin
katetreihin liittyvat vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen
harvinaisia, laakarin on suositeltavaa ennen katetrin
kdyttopaatostd harkita ja arvioida katetrin kdyttoon

liittyvia mahdollisia hydtyjd ja riskeja vaihtoehtoisiin
menetelmiin verrattuna.

Edelld mainittujen ohjeiden ehdoton noudattaminen ja
mahdollisten komplikaatioiden tiedostaminen ovat olleet
merkittdvimmat tekijdt komplikaatioiden esiintyvyyden
vahentémisessd.

Oikean kammion perforaatio

Endokardiaalisten tahdistinkatetrien tilapdiseen kdyttoon
liittyvid syd@men perforaatiotapauksia on raportoitu. Katetrin
huolellista uudelleenasettamista ja takaisinvetamistd EKG:n
ja fluoroskopian avulla suositellaan.

Sydamen rytmihairiot

Syddmen rytmihairiot ovat usein lyhytaikaisia ja ohimenevid,
mutta niitd voi esiintyd sisa@nviennin tai poiston aikana.
Kammiolisélyonnit ovat tavallisimmin havaittu rytmihdirio,
mutta myds kammiotakykardiaa sekd eteis- ja kammiovarindd
on raportoitu. EKG-seuranta sekd rytmihdiridlaakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden pitaminen valittomasti kaytettavissa
on suositeltavaa.



Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama
johtuu useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu
silmukoita. Solmu voidaan joskus avata viemalld sopiva
ohjainlanka sisaan ja késittelemalla katetria fluoroskopian avulla.
Jos solmu ei sisdlld mitaan sydamen sisdisid rakenteita, solmua
voidaan kiristdd helldvaroen ja vetda katetri pois
sisaanvientikohdasta.

Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvia positiivisia katetrin
karkiviljelmid sekd septisen ja aseptisen vegetaation esiintymistd
syddmen oikeassa puolessa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen
ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon,
nesteiden infusointiin ja katetrista johtuviin trombooseihin.
Ryhdy ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin infektioiden
vélttamiseksi.

Tromboosi

Keuhkovaltimokatetrien pinnalle on muodostunut trombeja,
kun ne on viety verenkiertoon. Tromboosiin liittyviin
komplikaatioihin kuuluu keuhkoembolia ja -infarkti seka
septinen laskimotulehdus.

Laskimontukkotulehdus

Jos havaitaan selkeitd merkkejd laskimontukkotulehduksesta,
katetri on vedettava pois.

Muut komplikaatiot

Keuhkojen embolisaatio ja pallean stimulaatio on yleisesti
yhdistetty sydamen sisakalvon tahdistinkatetrien
tilapdiseen kayttoon.

Swan-Ganz-katetrit on yhdistetty myos oikeaan haarakatkokseen
ja tdydelliseen sydankatkokseen, kolmiliuskaldpan ja
keuhkovaltimoldpan vaurioon, trombosytopeniaan, ilmarintaan,
laskimontukkotulehdukseen, nitroglyseriini-imeytymaan ja
tromboosiin seka hepariinista aiheutuvaan trombosytopeniaan.

Toimitustapa

§wan—Ganz—katetrit toimitetaan steriileing, ellei toisin mainita.
Ald kdytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Katetrit on tarkoitettu kertakayttoon. Ald puhdista kéytettyd
katetria tai steriloi sitd uudelleen.

Tekniset tiedot

Bipolaariset Swan-Ganz-tahdistinkatetripakkaukset

Bipolaarisen tahdistinkatetrin malli
Rungon F-koko

Kayttopituus (cm)

Pallon téyttotilavuus (ml) €O, tai ilma
Rungon vari

Luumenit

Téytetyn pallon halkaisija (mm)
Elektrodin sijainti

Elektrodiliitannat

Bipolaarinen sahkdvastus

Taajuusvasteen
vadristymad 10 Hz:n taajuudella

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Valkoinen

1

10

Katetrin kdrjessd ja 1 cm proksimaalisesti

2,0 mm:n (0,080 tuuman) halkaisija, normaalit nastaliittimet
katetrin proksimaalipaassa

36 ohmia

<3dB

*Kun kdytetdan normaalia, huoneenldmpdistd keittosuolaliuosta ja tippainfuusiota 1 m sisa@nvientikohdan ylapuolella.

Pakkaus

Pakkaus on suunniteltu siten, etta katetri ei murskaannu eika
pallo altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa sdilyttda
katetria pakkauksessa kdyttoon asti.

Siilytys
Sailytettdvd kuivassa ja viiledssa.

Lampatilarajat ja kosteusrajoitus:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kdytettévaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Sailyttdminen suositellun varastointiajan jalkeen voi johtaa
pallon vaurioitumiseen, silld ilma vaikuttaa pallossa

olevaan luonnonkumiin eli lateksiin ja vaurioittaa sitd.

Huomautus: uudelleensterilointi ei pidennd tuotteen
varastointiaikaa.
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Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion
numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan kdytanndn
ja paikallisten madrdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Tédma tuote on valmistettu ja sitd myydaan yhden tai useamman
seuraavan Yhdysvaltojen patentin suojaamana: Yhdysvaltain
patenttinumerot 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052;

ja vastaavat ulkomaiset patentit.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

[STERILE [ EO



bunonapxu nencnpawm katetpu Swan-Ganz: D97120F5 n D97130F5

BHumanue: To3u npoayKT cbAbpKa
ecTecTBeH Kay4uyKoB NlaTeKc, KOiTo Moxe
[la Npeau3BMKa aNepruyHu peakumm.

(amo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba

3a Ourypu 11 2, mons, HanpaBeTe CMPaBKa CbC
CTpaHuum ot 76 0 78.

KoHuenuus/onucanne

bunonaphuTe neficupaluy Katetpi Swan-Ganz ca npeHa3HayeHu
32 BPeMeHHO JlecHOKaMepHO eH/I0KapAVIANHO MelicupaHe.
[lncranen 6anow ynecHABa BbBeX/JaHeTO Upe3 HacouBaHe oT
noToKa. /lBoiika eneKkTpo/Ay Ha Bbpxa 0CUrypABa Bb3MOXHOCTY 3a
6unonapHo neficupate v enekTpoKapANOrpadckin MOHUTOPMHT.

bunonaphuTe neiicupaluy katetpu Swan-Ganz ce npenopbusat
3a ynotpe6a in situ 3a fo 72 vaca.

KomnneKTbT, npesiocTaBeH ¢ KateTbpa, Cbibpa KOMMOHEHTHTE,
HeobX0AMMMI 33 NOJIKOXHO BbBEX/IAHE Ha KaTeTbpa.

Kato uact oT npouienypata 3a BbBex/jaHe T031 MPOJAYKT ce
13non3Ba 3a oTkpusaxe Ha EKI no Bpeme Ha noctassaneto,
HO He e NpefjHa3HayeH 3a MOHUTOPUHT Ha EKT.

Mogen D97130F5 pa3nonara ¢ kondurypauus ¢ ,J*-06paseH
BPbX (paanyc ot 3,5 cm) 3a demopanHo BbBex/akHe, 3a Aa ce
npeapa3nonoxi KaTeTbpbT KbM CTabunHa no3numa Ha
neiicupaHe BbB BbpXa Ha AACHaTa kamepa.

Moka3aHusa

bunonapruTe neiicupatuy katetpu Swan-Ganz ca nokasaxiu
3a ynotpe6a npyu BpeMeHHo, TPAHCBEHO3HO, ieCHOKAMEPHO
nelicupate.

ﬂpomsonoxasauuﬂ

EHpoKapauanuTe neficupaluy KaTeTpu ca NpoTUBONOKa3aH
NP NaLMeRTI C TPUKYCUAAnHa Knanka npotesa. OTHocuTeNHmTe
MPOTUBONOKa3aHIA MOXe Aa BKMIOUBAT NaLMeHT C
pewvANBIpALL CENCUC MK CbC ChCTOAHYE Ha XUnepKoarynauus,
MY KOUTO KaTeTbpbT 61t MOMbA 1 CTYM KaTo OTHuLLE 3a
00pasyBaHe Ha CenTUyHI Un 4O6POKayeCTBEHN TPOMOM.

He cbLuecTByBaT abcontoTH NpoTUBONOKa3aHNA 3a ynoTpe6ata
Ha KaTeTpy 3a 6enogpo6Ha apTepus C HACOUBAHE OT MOTOKA.
Bbnpeky ToBa NawueHT ¢ A8 GeapeH 610K MoXe Aa passie
JeceH GepeH 6ok 1o Bpeme Ha BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa,

B PE3y/ITaT Ha KOETO J1a Ce MoAyuy MbeH CbpfeyeH 6noK.

Mpu TaKUBa NALMEHTIN BUHATY TpAGBA Aa (A Ha

pa3nonoxeHue MOZENN 32 BEMEHHO Neficvpaxe.

Te31 NpopyKTH CbIIbpXaT METaNHU KOMIMOHEHTH.
HE u3non3gaiite B MarHuTHo-pe3oHaxcHa (MR) cpepa.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E,

Swan, Swan-Ganz u VIP ca TbproBckit MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu TproBeki
MapKM €a COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENM.

EnexTpoaHu KoHekTopy

N,

LIn6bp Ha 6anoHa

n:@:-:um(

DC2012-1c
llncraneH enexktpon
lpoKcumaneH enekTpos
—{ = Vi
banou

Bunonsapex neiicupawy KateTbp Swan-Ganz (D97120F5)

Mpeaynpexpexus

EnekTpokapavorpackuaT MOHUTOPUHF NpU NpeMUHaBaHe
Ha KaTeTbpa e enareneH 1 e 0C06eHo BaXHO Npu Hanuume
Ha e[1HO OT f1BETE OT CIeAHNTE CbCTOAHMA:

- MMbneH naB 6eppen 610K, NPY KOIATO PUCKBT OT Mb/ieH
CbpAeYeH 610K 0 M3BeCTHa CTeneH e yBennyaBa.

- (unppom Ha Wolff-Parkinson-White n mandopmauus Ha
Ebstein, npu KouTo € HanuLe PUCK OT TAXUAPUTMUU.

Hukora He TpA6Ba fia ce U3NoN3Ba Bb3AYX 3a pa3ayBaHe
Ha 6anoHa B cuTyauus, npu KOATO TOM MOXe Aa
NpOHUKHE B apTepuanHata LMpKynauus, Hanp. npn
BCUYKMN NEAUATPUYHM NALMEHTH U Bb3PaCTHU CbC
CbMHeHMe 3a AACHO-NeBM MHTPaKapANaNHK
MHTPanyNMOHaNHN WHHTOBe.

OuntpupaH ot 6akTepuy BbINepofieH ANOKMA e
npenopbUMTENHOTO BELeCTBO 3a pa3flyBaHe nopaau
6bp3ata my abcopbuma B KpbBTa B Ulyvail Ha CMyKBaHe Ha
6anoHa B KpbBooGpalLeHneTo. BbrnepogHuAT AMoKmA
e pasceiiBa npe3 nateKkcoBua 6anoH, HamanABanku
Noco6HOCTTa 32 HacoYBaHe Ha 6anoHa oT NoToKa,

0T 2 10 3 MUHYTHU CNep, pa3flyBaHeTo.

ToBa yCTpOIICTBO € NPOEKTUPaHO, NPpe/JHa3HaYeHO

1 Ce pa3npocTpaHABa Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a.

He crepunusupaiite noBTOpHO 1 He U3non3Baiite
NOBTOPHO ToBa ycTpoiicTBo. HAma faHHu B noaKkpena

Ha CTEPUNHOCTTA, HEMUPOTeHHOCTTa M GYHKLUMOHANHOCTTA
Ha yCTPOIICTBOTO ey NOBTOpHa 06paboTka.

He mopuduumpaiite n He npomeHsAiTe NPOAYKTa No
HUKaKbB HaumH. [IpomanaTa unu moanpuKaumaTa Moxe
[la ce 0Tpa3yn Ha 6e30macHOCTTa Ha NauyeHTa/onepaTopa
unu Ha pa6oTata Ha npofyKTa.

MouncrBaHero n MOBTOPHOTO CTepunusnpaxe Lie
HapyLwiaTt LieN10CTTa Ha naTekcoBuaA 6anoH. Hospep,aTa
MoXe Aia He e BUAKMa no Bpeme Ha pyTUHHA NpoBepKa.

Kato yacr ot npoueaypara 3a BbBex/aHe T031 NPOAYKT ce
u3non3Ba 3a oTkpuBaHe Ha EKI no Bpeme Ha nocraBaHeTto,
HO He e npejHa3HaYeH 3a MOHUTOPUHT Ha EKT.

Npepnasuu mepku

HeBb3MOXHOCTTa Ha GanoHHusA NNaBall KaTeTbp A Be3e B
JISiCHaTa Kamepa vy GenofpobHara apTepus e paaKo ABNEHUe,
HO MOXe A ce HabMIoZaBa NPy NaLmeHTH ¢ yBeNYEHo AACHO
npeACbPAVE Un Kamepa, 0C06eH0 ako CbpAeUHNAT Je6uT e
HICHK, WY NP HaNYVe Ha TPUKYCUAanHa uiv 6enoapobHa
He[0CTaTbYHOCT, WK 6enoapo6Ha xunepToHus. bnbokoto
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BANLIBaHE 0T CTPaHa Ha naLueHTa no Bpeme Ha NpuaBUXKBaHETO
Hanpea CbLLo MOXe Aa ynecHU npeminHaBaHeTo.

Knuxuumcrute, u3non3saiuy ycrpoiicteoro, Tps6Ba a ca
3aM03HATI C HETO 11 1a Pa36upaT HeroBuUTe NPUIOXKEHUA,
npeau aa ro 3nos3gar.

Mpeaynpexpenue: Mpy pabota C NOCTOAHHI OTBEXAAHNSA
TePMUHANHUTE WUATOBE UM M3N0XKEHUTE METaNHIN YacTh
(Ha npoaykTa) He TpA6Ba Aa GbAAT A0KOCBAHM U He TpAOBA
[1a BNU3AT B KOHTAKT C eNeKTpOnpoBOAMMU WU MOKPH
NOBBPXHOCTY, 33 1a e U30€THe TOKOB y/ap Ha NaLyeHTa
WM KNUHULMCTa.

BbBexpane

bbp30 nocTaBAHe Ha KateTbpa B AACHaTa KaMepa MOXe i
Ce 0CbLIECTBY NPY NIEMNOTO Ha NaLyeHTa, 061KHOBEHO
6e3 Gnyopockonus, upe3 MOHUTOPHUHT Ha EKT.

06opynBaHe

Mpepynpexpenue: Cbotetcreueto ¢ IEC60601-1

e MOAAbPHKA CAMO KOraTo KaTeTbPbT WK COHAATA
(koHTaKTyBalLa c nauveHTa Yact Tun CF cb 3aiura ot
nedubpunauma) ca (Bbp3aHN KbM NALMEHTCKN MOHUTOP
unu o6opynsaHe ¢ BXxofieH KoHekTop Tn CF cbe 3awura
ot gedpubpunauus. Ako Bb3HamepsBaTe fa U3Non3Bare
MOHUTOp UNK 060pyABaHe Ha TpeTa CTpaHa, HanpaBeTe
cnpaBKa ¢ POU3BOAUTENA Ha MOHUTOPA NN
o06opypBaHeTo, 32 1a rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE C
IEC60601-1 1 CbBMECTMMOCT C KaTeTbpa UK COHAATA.
AKo He rapaHTMpaTe CbOTBETCTBIE HAa MOHUTOpA WK
o6opynsaHeto ¢ I[EC60601-1 1 CbBMeCTUMOCT ¢ KaTeTbpa
UNM COHAATa, TOBA MOXe 2 YBeNUUM PUCKa OT TOKOB
yAap 3a nauyueHTa/oneparopa.

1. bunonapeH neiicupaly kateTbp Swan-Ganz

2. BbHweH umnynceH reHepatop

3. KabenHu agantepy 3a BbHLLEH MMYNCEH reHepaTop
4. Enextpokapauorpad (npaunHo nonupax)

OcBeH ToBa CfleHUTe efleMeHTY TpAOBa Aa GbAaT Ha
Pa3nonoxKeHue, ako Ce NOABAT YUI0KHEHUA N0 BpeMe Ha
BbBEX/AHE Ha KATeTbP: aHTUAPUTMUYHY NeKapCTBa,
Zedubpunatop n 060pyaBaHe 3a NoANOMaraHe Ha ULIAHETO.

MoproTroBKa

Mpepynpexpenne: To3u KaTeTbp U3NCKBaA CNeLUaNHK1
TeXHUKM 32 BbBeX/aHe U u3BaxpaHe. Moxe aa ce
nony4u pa3mecTBaHe Ha eNeKTpoa Npy U3AbpnBaHe
Ha KaTeTbpa npe3 NepKyTaHHOTO fie3une.




1.

3a bunonapxua nelicvipaty Katetbp VIP npomuiite nymeHa
32 MHQY3MA CbC CTepUNeH Pa3TBOP 3a rapaHTUpaHe Ha
MPOXOANMOCT 1 32 0TCTPAHABaHe Ha Bb3fyXa. AKO
H(Y3MOHHUAT NYMeH HAMA fia Ce U3M0/13Ba He3abaBHo,
nepuoAnYHoO TPAGBa Aia ce U3Non3ga cTepuneH
xenapuxuupan DsW unv dpusnonoruyen pasreop,

3a /1 Ce rapaHTIpa NPOXOAVIMOCT.

lpoBepeTe LenocTTa Ha 6anoHa npyu BCMYKM GUNOAAPHY
neiicupaLum katetpu. Paspyiite o npenopbunTenHua
06em 11 poBepeTe 3a Hanuume Ha ronAMa acuMeTpus 1
32 U3TYaHWA YPe3 NOTanaHe B CTepuneH
(u3monoruyeH pasTBop UK BoAa.

Mpepna3na mapka: /36arsaiite rpy6oTo 3a6bpcBaxe
WNN pa3TAraHe Ha KaTeTbpa Npy TeCTBaHe U MoUNCTBaHe,
3a/1a He Ce CKbCa NPOBO/AHMKOBATA BEPHra Ha eneKkTpopa.

Npepna3sna mapka: Tpa6sa a ce BHUMaBa npu pabota
CKaTeTbpa, Thil KaTo NPaBUNHOTO GYHKLNOHUPaHE Ha
neiicpaLLuA KaTeThbp 3aBUC OT eNeKTpryeckara
HenpeKbCHATOCT Ha HeroBUTe eNeKTPOAM 1

BBTPELLH MPOBOAHILIN.

3abenexka: llpenopbuyBa ce U3non3BaHe Ha Aesune
Ha KaTeTbpa.

Mpouenypa

Bon [pekun ye morar Aa 6bAaT M3N0N3BaHN Hal?l-pa3J'|I/NHM TeXHUKN
3a BbBeX/aHe, eiHUTE HaCoKI (a NpeaoCTaBeHn B NOMOLL
Ha nekaps.

Mogen D97120F5 e npeHa3HaueH 3a aHTeKyOUTaNHO BbBEXfaHe
(nu gpyru nopxoan npe3 ropHata BeHa kasa). Mogen D97130F5
€ Npe/iHa3HayeH 3a hemopanHo BbBex/1aHe.

1.

BbBepeTe KateTbpa nepKkyTaHHO BbB BeHata npe3
UIHTPOAIOCEPHO Jie3ine, kaTo u3non3Barte MoAnduLMpaHa
TexHuKa Ha Seldinger.

Mopen D97130F5 e npezHa3HaueH 3a pemopanHo BbBex/aHe,
NPV KOETO Ce NpeAnounTa AdcHaTa demopanta sexa. Mpu
(emopanHo BbBeXAaHe pa3yBaHETo Ha 6anoHa Luie ynecHu
bnoTaunATa Ha KaTeTbpa B AACHOTO NPeACHpANe — BUXKTE
CTbNKa 4 32 Npefina3Hyt MepKu Npu pa3pyBake Ha 6anoHa.

MpeanasHa mapka: Mpu demopanHo BbBexaaHe e
Bb3MOXHO B HAKOM CUTYaLM GemopasnHaTta apTepus Aa

ce npo6ogie No Bpeme Ha NepkyTaHHo BAM3aHe BbB BeHara.
Tps6Ba Ja ce U3n013Ba NOAXOAALLA TEXHIUKA 32 NYHKUYUA

Ha emopanHara BeHa, BKIIUMTENHO OTCTPAHABAHE Ha Haii-
BbTPELUHIA OKNYAMpALY CTUAET, KOTaTo BbBEXAaLLaTa

Wrfa ce NPUABMKBA HaNPes KbM BEHaTa.

AKO e U3MoN3Ba MHTPOZIOCEPHIAT MeXaHU3bM, TpAOBA
J1a e CNefjBa UlefiHaTa npouefypa (MoaMduunpana
TexHuUKa Ha Seldinger):

a. (nlep aHTUCENTVYHA MOATOTOBKA Ha KOXaTa 1 NPOHUKBaHe
CMecTHa ynoika Brie3Te B Cbjia (BbTPELLHA loryNlapHa
WAV MOAKMIOYNYHA BEHa) C NOKaNM3UpaLLia urna ¢
pa3smep 22 (0,7 mm) v npuKpeneHa cNpuHLoBKa ot 5 ml.

b. an acnupaunA Ha BeHO3Ha KpbB U3BajieTe urnata
N CNpUHLOBKaTa.

¢. BoBepete urna c pasmep 18 (1,2 mm) 1 nokanusupaiite
MOBTOPHO BBTPELLHATA oryNiapHa Wi MOAKMI0UNYHA
BEHa, B KOATO € 0CHLLECTBEHO BU3AHETO NPeAM TOBA.

d. Mpekapaiite TeneHus Bogay npe3 urnara c
pa3mep 18 (1,2 mm) B nymeHa Ha BeHara.

e. 3Bapete urnata ¢ pasmep 18 (1,2 mm) ot BeHarta.
TeneHnAT BoZay 0CTaBa Ha MACTO.

f. YBenuuete MACTOTO Ha KOXHA MYHKLNA CbC CKannen
CHomep 11 (no xenaHue).

g. [puaBuxeTe Ae3uneTo Ha Aunatatopa Hanpes ¢
BbPTE/MBO JABIXEHME M0 TeEHIs BOAAY U BbB BEHaTa.

h. Cnep KaTo AunatatopbT U Ae3nneto ca Jobpe
MoCTaBeH! B Cbjia, U3BAZETe TeNeHNs Boaay
1l [unaTatopa.

i.  BbBesere kateTbpa 6e3 3abaBaHe npe3 aesunero
BbB BEHaTa.

2. Tlo Bpeme Ha pa3nonaraHeTo Moxe 4a ce MOHUTOpUPa

€/IHOMONAPHA eNIeKTPOKAPAMOTPama T eNeKTPoza Ha
INCTaNHIA BPBX UPE3 (BbP3BAHETO MY KbM OTBEXAAHETO
V Ha NpaBUNHO U30/MPaH eneKTpoKapauorpad
(npeanouwTa ce 3axpaHBaH 0T 6aTepuy). 3a Tasu Len

e npegocraseH apantep 3a EKT.

Mpeaynpexpexue: 3a fa ce rapaHTupa 6e30nacHoCTTa
Ha NaLMeHTa, BKMIOYBAHETO Ha M30MaLMOHHa (XeMa

€ 33/ibIDKUTEITHO, KOTaTo Ce 3aMMCBaT BbTPEKyXMHHM
€/1eKTPOKAPANOTpamu.

ITpu HenpekbcHaT MoHMTOPUHT Ha EKT Ha enekTpoaa Ha
ANCTaNHNA BPBX, CbC v 6e3 dnyopockonus, npuasinkeTe
KaTeTbpa Hanpe/ B AACHOTO NpeAcbpave. Bausaneto

Ha KaTeTbpa B AACHOTO NPpeACbPAVe e yKa3Ba C ronam
npencbpAeH komnnekc (P BbaHa), KaKTo e nokasaHo

Ha Ourypa 1 (Ha cTpaxuua 76).

3abenexka: KoraTo KateTbpbT € B 6130CT A0 Bb3ena

Ha IACHOTO NPeACHPANE 1 TOPHATa AN I0NHATa BeHa KaBa
Ha TUNWYHUA Bb3PACTEH NALVEHT, BbPXbT e NPUABIXeH
HanpeZ Ha 0kos10 40 cm ot AacHaTa an 50 cm ot nABaTa
aHTekybuTanHa AmMKa, ot 15 o 20 cm 0T lorynapHarta BeHa,
0110 g0 15 cm 0T NOAKNYMYHATA BeHa Unm 0kono 30 cm
0T pemopanHaTta BeHa.

B 10311 MomeHT pa3pyiiTe 6anoHa cbc (0, unm Bb3AYX A0
npenopbuntenHna obem (1,3 ml), oTneyataH Bbpxy Kopnyca
Ha kaTeTbpa (He u3non3gaiite TeyHoct). 06bpHeTe
BHUMaHe, Ye U3MeCTeHa CTPeNKa Ha Linbbpa ykasga
,3aTBOPEHO” MONOXKEHNe.

Mpepynpexpenue: 3a fa ce usberse Bb3MoXKHO
cnyKBaHe Ha 6anoHa, He ro pa3pyBaiiTe Hap
npenopbuuTenHus obem. U3nonsgaiite
CMpUHLI0BKATa C OrpaHu4eH o6em, npefocTaBeHa
B ONaKoBKaTa Ha KaTeTbpa.

lTpenu nosToOpHO pa3ayBaHe cbc CO, UK Bb3AYX HAMbAHO
u3nycHeTe 6anoHa upe3 OTCTpaHABaHe Ha CNPUHLOBKaTa

11 0TBapAHe Ha Wb bpa. He acnupupaiite cuno Cbe
CMPUHLO0BKATA, Thil KaTo TOBA MOXe Aa NoBpe/n banoHa.
(Cnep u3nyckaHe NpuKpeneTe 0THOBO CMPUHLLOBKATA

KbM Wnbbpa.

Mpepna3Ha mapka: Mpenopbysa ce NpejocTaBeHaTa
CNPUHLOBKA Aa Ce NPUKPenK NOBTOPHO KbM WiGbpa ciep
U3NYCKaHeTo Ha 6anoHa, 3a a ce NPeoTBPaTI HEBOMHO
UHXEKTUPaHe Ha TEYHOCTI B lyMeHa 3a GanoHa.

3abenexka: Pa3ayBaHeTo 061KHOBEHO Ce (BbP3Ba C
ycelaHe 3a conpoTuBnene. Mpu 0cBo6oX1aBaHe byTanoto
Ha CPUHLIOBKATa 06MKHOBEHO TPAOBA Aa NPYMMHMPA HA3aA.
AKo He ce HabntoziaBa CbNPOTUBNEHNE NP pa3zlyBakxe,
UeiBa fia ce npueme, ye GanoHbT ce e cnykan. HesabasHo
npeycTaHoBeTe pa3pyBaHeTo. He 3abpassiiTe fa B3emeTe
npezana3Hy MePKIA 3 NPeioTBPaTABaHE Ha MH(Y3UA Ha
Bb3/1yX WM TEYHOCT B IyMeHa Ha barnoHa.

Cpa3giyT 6anoH npofbmKeTe 1a NPUABINKBATE KaTeTbpa
6aBHo Hanpes npe3 AACHOTO NPeACbPAKe U B AACHATA
kamepa. Bnu3aHeTo Ha kaTeTbpa B AificHaTa kamepa ce
yKa3Ba upe3 3HaUUTENHO HaManABaHe Ha aMNAUTyAaTa
Ha npeiCbpAHIA KOMMAEKC 1 yBENNYaBaHe Ha
BEHTPUKyNapHUA KOMANeKC (BUXTe cTpanmua 76, Our. 1).
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12.

Mpenna3na mapka: Moxe fa ce 06pa3yBaT NpUMKi Ha
KaTeTbpa Npu BbBEX/AaHE Ha NPEKOMEPHA AbIKIHA,
K0eTo Moxe Ja J0BEfi€ 10 PperbBaHe uni 06pasyBaHe Ha
Bb3NM (BUXKTe YanoxHeHNA). AKo AAcHaTa Kamepa He e
JLOCTUTHaTa Cefl NPUABUKBAHE Ha KaTeTbpa Hanpes Ha

15 cm Cnefy BM3aHETO B AACHOTO NPeACbpave, MOXe fa

Ca ce 06pa3yBany MPUMKI Ha KaTeTbpa Wi BbPXLT MOXe
[1a Ce e 3aXBaHa/l B 06M1aCTTa Ha LUMiiKaTa Ha BeHaTa U (amo
NPOKCUMANHUAT WAdT A ce NPUABUKBA HANPES KbM
cbpueTo. V3nycHete GanoHa n u3TerneTe KateTbpa, AOKaTo
MapKupoBKarta 20 cm” craHe Buguma. MoBTOpHO pa3ayiite
0anoHa 1 NpuABUKETE KaTeTbpa Hanpen.

(nef KaTo KaTeTbpbT € BNA3bA B ACHaTa Kamepa, BefiHara
u3nycHete 6anoHa, 3a a ce u3bere Gpnotauys Ha kateTbpa
B 6€n0Apo6HNA 3X0AeH TPAKT.

[TpuaBmxeTe KaTeTbpa HaNPes C HAKONKO CAHTUMETPa,
[10KaTo ce HabnioiaBa NoBMULLEHNE Ha cermenTa ST Ha
nuctannua EKT enekTpog, K0eTo noka3sa KOHTaKT

C eHl0KapAa.

(nef ycraHOBABAHE Ha KOHTAKT (Bbp3eTe AUCTANHOTO
0TBEX[aHe KbM 0TPULLATENHNA U3BOZ U NPOKCUMAITHOTO
0TBEXAaHe KbM NONOXUTENHUA U3BOA HA UMMYACHUA
reHepaTop 1 onpeseneTe npara Ha neiicupate. Mpar nog
1,0 mA 3aeqHo ¢ noBuLLeHue Ha ST ¢ 2 uan 3 mV
(KOHTaKTeH noTeHwMan), perucTpupaHo oT enekTpoaa

Ha BbpXa, 00MKHOBEHO € MHANKALMA 33 NPaBUIHOTO
NOCTaBAHe Ha eNeKTpoja.

3abenexka: 3a fja Ce ynecHu Bpb3Ka MeXay KaTeTbpa
11 IMNYNICHUA TeHepaTop, MOXe Aa e Heobxoaum
kabeneH apantep.

3ab6enexka: [oHAKora Moxe a Bb3HIKHe Anadparmanto
neiicupaHe; 0GMKHOBEHO TO MOXKE /ia Cé CMeKUM upe3
NPUABIKBaHE Ha KaTeTbpa Hanpes cot 0,5 Ao 1cm.

OueHeTe cTabUNHOCTTa Ha KaTeTbpa. Moxe Aa ce u3BbpLum
PEHTTeHorpaMa Ha rpbiHIA KOLL, 3a Aa Ce npoBepun
M0/I0XEHWETO Ha KaTeTbpa.

. (nep kato cTabunHoto I1€I7I(I/Ip&H€ € NoTBbPAEHO, aCENTUYHO

duKcupaiiTe NPOKCUMANHA Kpaii Ha KaTeTbpa KbM MACTOTO
Ha BbBeX/aHe, 3a A Ce NPeoTBPaTH U3NNLLIHO ABUKEHNE,
KOETO MOMe /1A I0Be/ie 10 Pa3MeCTBaHe Ha BbpXa U 3ary6a
Ha 3aXBaLLaHe, Ui MUATPaLys Ha KateTbpa. BHumasaiite ga
He nperbBare KOpMyca Ha KaTeTbpa, KoraTo ro Gukcupare.

3a6enexka: AKo 113n013BaTe LT NPOTIB 3aMbpCABaHE,
yIbIKETe AUCTaNHA KPail KbM UHTPOAIOCEPHATA KNana.
YAbKeTe NPOKCUMANHIA Kpaii Ha LT NPOTUB 3aMbPCABaHE
Ha KaTeTbpa [10 XKeNaHata AbMKIHa 1 To UKCApaiiTe.

. Ceramoxe fa bbpe NpUKpeneHa UHTPaBEHO3Ha NNHUA KbM

ajianTepa Ha nopTa 3a ukdy3us Ha KateTbpa. logabpxaiite
nyMeHa 3 MHQY31A NPOXOAUM YPe3 NeprOANYHO NPOMIUBAHE,
MPOAbMKTENHa 6aBHA UHGY31A Ha XenapuHI3MpaH
du3nonorvyeH pasTBOp U U3NON3BaHeE Ha XenapuHoB
pasTBOp 3a MPOMYBaHe.

KateTbpbT Tp6Ba 4a 0CTaHe BbBEAEH Ha MACTO (MO
TONIKOBA, KOKOTO € HE0OX0AUMO CbINIACHO CbCTOSHUETO
Ha naLyenTa.

Npepna3na mapka: Yecrotata Ha yU10KHeHNATa
e yBenn4yaBa 3HauMTeNHO NPY NEPUOAY Ha NOCTaBeH
KaTeTbp, NO-AbArM OT 72 yaca.



Nudpopmauua 3a MRI

@ Heb6e3onacto npu MR

YcrpoiictBoTo Swan-Ganz e He6e3onacHo npu MR nopaam
$aKTa, Ye CbbPXKa METanHN KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT 10
PajM0oyYeCTOTHO MHAYLMPaHo Harpasae B MRI cpepara;
U1e[0BaTeNHO YCTPOCTBOTO Cb3/aBa ONACHOCTU BbB
Bcvuki MRI cpean.

YcanoxHenus

Bcuuku MHBa3nBHI NpoLieAypY N0 CBOATA CHLUHOCT Ca CBbP3aHN
Conpe/ienieHn pUckoBe 3a nalueHTa. Bbnpeku ye cepnosHi
YCIOXKHEHNA, CBbP3aHU € OCTOAHHUTE KaTeTpH, (@ OTHOCUTENHO
pefiky, NpenopbyBa ce, NPpefy Aa pelun Ja U3non3Ba KaTeTbpa,
NeKapAT Aa 00MUCN 1 A NPeLieHIn NOTEHLMANHUTE NOA3Y 1
PUCKOBE, CBbP3aHN C U3M0NI3BAHETO Ha KaTeTbPa, B (PaBHeHMe
C anTepHaTUBHUTE NPOLieAYPU.

CTpMKTHOTO (Na3BaHe Ha U3N0XeHUTE No-rope UHCTPYKLNN U
I/IH¢0pMMpaH0(TTa 3a Bb3MOXHU YUI0XKHEHNA (a Hail-BaXHuUTe
¢aKTOpVI 3d HamasnfABaHe Ha YecToTaTa Ha yCNOXHeHUATa.

Mepdopauna Ha pacHata Kamepa

/Ima cBeieHus 3a Cyyaut Ha nephopaLma Ha MI1OKapAa, (Bbp3aHut
CU3M0NI3BAHETO HA BPEMEHHI TPAHCBEHO3HM NelcUpaLLy KaTeTpu.
MpenopbuBa ce BHUMATENHO NPENo3nLIMOHIPaHe 1 U3TernAHe Ha
katerbpa nop EKI 1 gnyopockoncki KoHTpon.

c'prE‘IHM aputmumn

Bbnpeku ye 061KHOBEHO Ca NPeX0/iHY 1 CAMOOT PaHNuaBaLLK Ce,
MOe /12 Bb3HUKHAT apUTMUN N0 BpeMe Ha BbBEXfaHe i
n3Baxzaxe. Bbnpeku ye npexaeBpeMeHHITe KamepHu
KOHTPaKLN €a Haii-4ecTo CpeLLaHiTe apuTMIK, ChLLio TaKa

1IMa (BeZleHIs 3a KamepHa TaxKapaAna v NpesCbPAHO U
KamepHo MbXfeHe. [lpenopbyBat ce MOHUTOPUHT Ha EKT

11 HemoCpe/CTBeHa HaMYHOCT Ha aHTUAPUTMINYHN NleKapCTBa

1 0bopynBaHe 3a fedubpunanms.

06pa3yBaHe Ha Bb3/

Jima cBepieHns, ue rbBKABUTE KATeTpUl 06pa3yBaT Bb3/H, Haii-
YecTo B pe3ynTaT Ha 06pasyBaHe Ha NPUMKa B ASCHaTa Kamepa.
MoHsAKora Bb3eNbT MOXe 1 6bie NPeooNaH upes BbBexaaHe
Ha NO/XOALL TeNeH Bofiay I MaHUNyNMpaHe Ha KaTeTbpa

n0A $nyopockonKA. AKO Bb3eNTbT He BKMIOUBA HIKAKBH
WHTPaKapAManHu CTPYKTYPH, TOii MOXKe NIEKO [1a Ce 3aTerHe

N KaTeTbPbT [a (e U3TEern npe3 MACTOTO Ha BAIN3aHe.

Cencnd/undekumns

/ma cBepieHIA 3a NONOXKUTENHY KyNTYpU N0 BbPXA Ha KaTeTbpa,
MIONYYEHI OT 3aMbPCABAHE U KONOHN3aLWA, KaKTO 1 3a Cyyan Ha
CENTVYEH 1 aCenTUYeH pacTex B AACHTa YacT Ha CbpLETo.
ToBMLLIEHM PUCKOBE OT CENTULEMWA 1 GAKTEPUEMIA (a CBbP3aHN
C B3eMaHe Ha KPbBHI NP6y, BAMBAHE HA TEYHOCTU 1 (BbP3aHa
CKaTeTbpa Tpom603a. TpsibBa Aa ce B3eMaT NPeBaHTUBHN
MepK 3 Npe/nasBaHe oT UHPeKLNS.

Tpom6o3a

[lokasaHo e, ue ce 06pasyBaT TPOMOM N0 NOBBPXHOCTTA Ha
KaTeTpuTe 3a 6enoapobHa apTepus Clef BbBEXAAHETO UM B
LIEHTPasNHOTO KpbBOOOpaLLeHue. YCIOXHeHNATa, CBbp3aHi
CTpom603a, MoXe Zia BKNiouBat benospobHa embonus,
6enoapobeH UHGapKT 1 cenTuyeH dnebur.

Cneuudukauum

Komnnektu 6GunonapHu neiicupaiym kareTpu Swan-Ganz

Mopen 6unonspeH neicupaly KateTbp

Pa3mep Ha kopnyca BbB French

MonesHa abmxuHa (cm)

Bmectumoct 3a pa3pyBaHe Ha 6anoxa (ml) — CO, unu Bb3ayx
LIBAT Ha Kopnyca

NymeHn

[llnameTbp Ha pa3ayT 6anoH (mm)

MectononoxeHue Ha enekTpoga

EnekTpopHy Bpb3Ku

EMHOJ‘IﬂpHO €NIEKTPUYECKO CbnpoTUBNEHNE

YectoTeH oTroBop
3kpuBsaBaHe npu 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

ban

1

10

Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa 1 Ha 1 cm NpoKcUManHo

(TaHAapTHY WNGTOBYU KOHEKTOPU ¢ AMaMeTbp 2,0 mm
(0,080 HYa), uwiiTo Kpail ce HaMMpa B NPOKCUMANHUA
Kpaii Ha KaTeTbpa

36 oma

<3dB

*13non3BaHe Ha HopmaneH ¢M3VIOJ'IOI'VI'{€H pa3TBOp Npu CTaitHa Temneparypa, ' m HaJ MACTOTO Ha BbBEXjaHe, rPaBIUTauHO BANBAHE.

Tpom6odnebur

AKO MMa KaTeropuyHo A0Ka3atencreo 3a 1pombonedur,
KaTeTbpbT TpAGBA Aa e U3TErN.

[ipyrv ycnoxHenus

BpemeHHuTe TPaHCBEHO3HI NelicvpaLLIn KaTeTpu KaTo LAno
(a (Bbp3aH ¢ benoapobHa embonu3aLma u suadparmanHa
CTUMynaLyA.

KaterpuTe Swan-Ganz cbLuo ca cBbp3aHy ¢ fieceH befpeH

6N10K 11 MbNeH CbpAeyeH 110K, yBPeXx/aHe Ha TPUKYCMAANHATa
1 benoppobHaTa knana, TpOM6OLUTONEHNSA, THEBMOTOPAKC,
Tpombodnebut, abcopbuna Ha HUTPOrAULIEPUH 1 TPOMBO3a,
KaKTo 1 XenapuHoBO MHAYLMPaHa TpomboLToneHua

Kak ce poctaBa

Katetpure Swan-Ganz ce OCTaBAT CTEpUNHY, OCBEH aKO He e
nocoyeHo Apyro. He u3non3Baiite, ako onakoBkara e 0TBapAHa
MPeAM WK e NoBpeseHa.

KateTpuTe ca npesiHazHaueHu camo 3a eHoKpaTHa ynotpeba.
He nouncrBaiiTe u He Crepunu3upaiite NOBTOpPHO
ynoTpe6ABaH KaTeTbp.

OnakoBKa

OnakoBKaTa e npeJiHa3HayeHa 3a NPpeJoTBPaTABAHE Ha

(MaYKBaHeTO Ha KaTeTbpa ¥ 3a 3aLLTa Ha banoHa oT n3naraxe
Ha aTMoChepHMA Bb3yX. 3aTOBa Ce NPenopbyBa KaTeTbpbT Aa
0CTaHe BbTPe B 0NaKoBKaTa /10 MOMEHTa Ha M3M0NI3BaHeTo My.

(bxpaHeHue
Ila (e (bXpaHaABa Ha XafiHo, CyX0 MACTO.

OrpaHuueHua 3a Temnepatypata/BnaxHocTTa:
0—40°C, 5 —90% 0THOCUTENHA BNAXHOCT

YcnoBua Ha u3nonssaHe

I'IpenHa:-;Haqu [la Ce u3nonsea npun ¢VI3MOIIOI'I/I‘|HVI (bCTOAHMA
Ha Y0BeLLKOTO TANO.
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Cpok Ha rogHoCT

MpenopbYMTENHIAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH Ha BCsKa
onakoBKka. CbxpaHeHie cies npenopbyaHing Cpok Moxe a
JI0Be/Ie /10 BNIOLIABAHE Ha KAYecTBOTO Ha 6anoHa, Tbii Kato
aTMOCDEPHUAT Bb3AYX BANSE HA ECTECTBEHNA KayuyKOB
NaTeKc B 6anoHa 1 BNOLIABA KAYeCTBOTO My.

3ab6enexka: [loBTOpHaTa CTEPUAN3ALMA HAMA [a YABIXKN
CPOKa Ha rOfiHOCT.

TexHnuecka nomoLy

3a TexHuyecka nomoly ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG
Ha TenedoH: +420 221602 251.

U3xBbpnaHe

(Cnep KOHTAKT C NaLveHTa TpeTupaiiTe yCTPOICTBOTO KaTo
6uonornyHo onaceH oTnaAbK. V3xBbpnete cbrnacHo
MoNUTUKaTa Ha 6oNHILIATa 1 MeCTHUTE pa3nopestu.

LeHuTe, CieunduKaLunTe ¥ HANMYHOCTTA HA MOZENTE
MOANEXAT Ha NpoMAHa 6e3 yBeoMAeHMe.

To3v NpopyKT e Npou3BezieH 1 ce NPOAaBa CbriacHo euH Wi
noseye ot cnegHuTe natenTy Ha CALLL: nateHT Ha CALL 6,036,654;
6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; n CbOTBETCTBALLMUTE
UyKAeCTPaHHN NaTeHTu.

Hanpasere CnpaBkKa cfiereHfata Ha cumBonnTe B Kpasa

Ha TO3U AOKYMEHT.



Catetere Swan-Ganz de stimulare bipolara: D97120F5 si D97130F5

Atentie: acest produs contine cauciuc natural
(din latex), care poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

Pentru Figurile 15i 2, consultati
paginile 76-78.

Concept/Descriere

(ateterele Swan-Ganz de stimulare bipolara sunt proiectate
pentru stimularea temporard endocardiald de ventricul dreapta.
Balonul distal faciliteaza insertia prin directia fluxului. Perechea
de electrozi din varf oferd capacitatile de stimulare bipolara si
de monitorizare electrocardiografica.

(ateterele de stimulare bipolara Swan-Ganz sunt recomandate
pentru utilizare in situ pentru o perioadd de maximum 72 de ore.

Setul furnizat cu cateterul contine componentele necesare pentru
insertia percutanatd a cateterului.

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru
detectarea ECG in timpul pozitiondrii, dar nu este destinat pentru
monitorizarea prin ECG.

Modelul D97130F5 are o configuratie cu varfin ,J* (raza de 3,5 cm)
pentru insertia femurala, pentru a predispune cateterul intr-o
pozitie stabild de stimulare in apexul ventriculului drept.

Indicatii

(ateterele Swan-Ganz de stimulare bipolard sunt indicate pentru
stimularea temporar, transvenoasa de ventricul drept.

Contraindicatii

Cateterele de stimulare de endocard sunt contraindicate la pacientii
cu protezd de valva tricuspidd. Contraindicatiile relative pot include
pacientii cu sepsis recurent sau cu stare de hipercoagulabilitate,
unde cateterul ar putea servi ca punct central pentru formarea

unui trombus septic sau aseptic.

Nu existd contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor
directionate de flux destinate arterei pulmonare. Cu toate acestea,
este posibil ca un pacient cu bloc de ramurd stanga sa dezvolte un
bloc de ramurd dreaptd in timpul introducerii cateterului, ceea ce
determind un bloc cardiac complet. La acesti pacienti trebuie sa
fie disponibile imediat moduri de stimulare temporara.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza
intr-un mediu pentru rezonantd magnetica (RM).

Avertismente

Este incurajata monitorizarea electrocardiografica in
timpul introducerii cateterului, aceasta fiind extrem
de importanta in oricare dintre urmatoarele afectiuni:

- bloc complet de ramura stanga, in care riscul de bloc
cardiac complet este oarecum crescut.

- sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein,
in care este prezent riscul de producere a tahiaritmiilor.

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

Conectori electrod
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Balon

(ateter de stimulare bipolara Swan-Ganz (D97120F5)

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului,
ori de cate ori exista posibilitatea patrunderii aerului in
circulatia arteriala, de exemplu la toti pacientii copii si la
adultii cu suspiciune de sunturi intracardiace si
intrapulmonare dreapta-stanga.

Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon
filtrat bacterian, datorita absorbtiei rapide a acestuia

in sange in eventualitatea spargerii balonului in sistemul
circulator. Dioxidul de carbon difuzeaza prin balonul

din latex, reducand capacitatea de directionare pe

flux a balonului dupa 2-3 minute de la umflare.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit
exclusiv pentru unica folosinta. A nu se resteriliza sau
reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril,

non pirogen si functional dupa reprocesare.

A nu se modifica sau transforma in niciun fel produsul.
Transformarea sau modificarea poate afecta siguranta
pacientului/operatorului sau performantele produsului.

Efectuarea operatiunilor de curatare si de resterilizare
va afecta integritatea balonului din latex. Este posibil
ca deteriorarea sa nu fie evidenta in timpul inspectiei

de rutina.

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat
pentru detectarea ECG in timpul pozitionarii, dar nu este
destinat pentru monitorizarea prin ECG.

Precautii

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in ventriculul
drept sau in artera pulmonard este rard, dar poate surveni la pacientii
cu atriul sau cu ventriculul drept marit, in special dacd debitul cardiac
este redus, precum si in prezenta insuficientei tricuspidiene sau
pulmonare sau in prezenta hipertensiunii pulmonare. Trecerea poate
fi usuratd dacd i se cere pacientului sd inspire adanc in timpul
avansarii dispozitivului.

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sé fie familiarizati
cu acesta si sa fi inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

Avertisment: cind manevrati conductori cu pozitionare
indelungatd, metalul expus (pe produs) sau pinii bornelor nu
trebuie atinsi si nici nu trebuie sd intre in contact cu suprafetele
conducatoare de electricitate sau umede, pentru a evita riscul
de electrocutare a pacientului/medicului.

Introducerea

Insertia rapida a cateterului in ventriculul drept se poate realiza
la patul bolnavului, de obicei féra asistentd fluoroscopicd,
prin monitorizare ECG.
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Echipament

Avertisment: conformitatea cu standardul IEC 60601-1
este mentinuta numai in cazul in care cateterul sau sonda
(componenta aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare)
este conectat(a) la un monitor sau la un echipament pentru
pacient prevazut cu un conector de intrare rezistent la
defibrilare, conform normelor pentru tipul CF. Daca
incercati sa utilizati un monitor sau un echipament produs
de terti, consultati-va cu producatorul monitorului sau

al echipamentului, pentru a asigura conformitatea cu
standardul IEC 60601-1 si compatibilitatea cu cateterul
sau cu sonda. Neasigurarea conformitatii monitorului

sau a echipamentului cu standardul IEC 60601-1 si a
compatibilitatii cu cateterul sau cu sonda poate creste
riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

1. Cateter Swan-Ganz de stimulare bipolard

2. Generator extern de impulsuri

3. Adaptoare pentru cablurile generatorului extern de impulsuri
4. Electrocardiograf (izolat corespunzator)

In plus, trebuie sa fie disponibile urmétoarele elemente, pentru
cazul in care in timpul insertiei cateterului apar complicatii:
medicamente antiaritmice, defibrilator si echipament pentru
respiratie asistata.

Pregatire

Avertisment: acest cateter necesita tehnici speciale de
insertie si de indepartare. Daca trageti cateterul prin teaca
percutanata, se poate produce dislocarea electrodului.

1. Pentru cateterul de stimulare bipolara VIP, spalati lumenul de
perfuzare cu ser fiziologic, pentru a-i asigura permeabilitatea i
pentru a inlitura aerul. In cazul in care lumenul de perfuzare
nu urmeaza sé fie folosit imediat, se va utiliza intermitent o
solutie heparinizata D5 W sterild sau ser fiziologic steril,
pentru a asigura permeabilitatea.

2. Verificati integritatea balonului pentru toate cateterele de
stimulare bipolard. Umflati balonul Ia volumul recomandat
si verificati dacd existd asimetrii majore si scurgeri, prin
scufundarea balonului in ser fiziologic sau in apa sterild.

Precautie: evitati sa stergeti puternic sau sa intindeti
cateterul in timpul testdrii si curatarii acestuia, pentru
anu intrerupe circuitul electric al electrodului.

Precautie: avand in vedere ca functionarea corespunzatoare
a cateterului de stimulare depinde de continuitatea circuitului
electric al electrozilor sdi si al firelor interne, manevrati cu
atentie cateterul.




Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie
a cateterului.

Procedura

Chiar daca pentru insertie se poate folosi 0 gama larga de tehnid,

punem la dispozitia medicilor urmatoarele linii directoare in
scop orientativ.

Modelul D97120F5 este destinat insertiei antecubitale (sau altor
aborduri prin vena cava superioard). Modelul D97130F5 este
destinat insertiei femurale.

1. Introduceti percutanat cateterul in vend printr-o teacd de
introducere, cu ajutorul tehnicii Seldinger modificate.

Modelul D97130F5 este destinat insertiei femurale, pentru
care este de preferat sa se utilizeze vena femurald dreaptd.
Pentru insertia femurald, umflarea balonului va facilita
flotarea cateterului in atriul drept - consultati Pasul 4
pentru informatii despre umflarea balonului.

Precautie: in cazul introducerii femurale, este posibil ca

in timpul pdtrunderii percutanate in vend sa se strapunga
artera femurala in unele situatii. Trebuie respectata tehnica
corespunzatoare pentru punctia venei femurale, inclusiv
indepdrtarea stiletului cel mai adénc introdus care realizeaza
ocluziunea, atunci cand acul setului de introducere este
avansat spre vena.

Daca se utilizeaza ansamblul dispozitivului de introducere,
trebuie urmatd urmatoarea precedurd (tehnica Seldinger
modificata):

a. Dupa pregatirea antisepticd a pielii si administrarea prin
infiltrare a unui anestezic local, intrati in vasul sangvin
(vena jugulard internd sau vena subclaviculara) folosind
acul de pozitionare de calibrul 22 (0,7 mm) si seringa
de 5 ml atasatd.

b. Dupd aspirarea sangelui venos, indepdrtati acul si
seringa.

¢ Introduceti acul de calibrul 18 (1,2 mm) si localizati din
nou vena jugulard internd sau vena subclaviculard in
care ati intrat anterior.

d. Trecetifirul de ghidaj prin acul de calibrul 18 (1,2 mm)
in lumenul venei.

e. Indepartati din vena acul de calibrul 18 (1,2 mm).
Firul de ghidaj ramane in pozitie.

f. Mariti locul de realizare a punctiei cutanate cu o lama
de bisturiu numarul 11 (optional).

g. Avansati teaca dilatatorului cu o miscare de rdsucire
peste firul de ghidaj si in vend.

h. Dupa ce dilatatorul si teaca au intrat corespunzator in
vasul sanguin, indepartati firul de ghidaj si dilatatorul.

i Introduceti fard intarziere cateterul prin teaca in vend.

2. Intimpul pozitionarii, o electrocardiograma unipolara poate
fi monitorizata de la electrodul distal al varfului, conectand
derivatia V a electrocardiografului izolat corespunzator
(de preferat, alimentat cu baterii). Tn acest scop,
este furnizat un adaptor ECG.

Avertisment: pentru a asigura siguranta pacientului,
este obligatorie incorporarea unui circuit de izolare atunci
cand se inregistreazd electrocardiograme intracavitare.

3. Monitorizand continuu prin ECG electrodul distal al varfului,

cu sau fard asistentd fluoroscopicd, avansati cateterul in atriul

drept. Patrunderea cateterului in atriul drept este indicatd
de un complex atrial mare (unda P), dupd cum se arata
in Figura 1 (de la pagina 76).

Nota: atunci cand cateterul se afld in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cavd superioara sau inferioard la pacientul
adult tipic, varful a avansat cu aproximativ 40 cm fata de fosa
antecubitala dreapta sau cu 50 cm fatd de fosa antecubitala
stanga, cu 15-20 cm fatd de vena jugulard, cu 10-15 cm fatd de
vena subclaviculard sau cu circa 30 cm fatd de vena femurald.

Tn acest punct, umflati balonul cu €0, sau cu aer la volumul
recomandat (1,3 ml) inscris pe corpul cateterului (nu folositi
lichid). Retineti faptul ca sageata de compensare de pe valva
obturator indicd pozitia ,inchis”.

Avertisment: pentru a evita posibila rupere a
balonului, nu umflati balonul peste volumul
recomandat. Folositi seringa cu volum limitat
prevazuta in pachetul cateterului.

Anterior unei noi umflari cu C0, sau cu aer, dezumflati
complet balonul prin indepdrtarea seringii si deschiderea
valvei obturator. Nu aspirati fortat cu seringa, deoarece
aceasta poate deteriora balonul. Dupa dezumflare,
atasati din nou seringa la valva obturator.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la valva obturator, pentru a
preveni injectarea accidentald a lichidelor in lumenul
balonului.

Nota: de requld, umflarea este asociata cu o senzatie de
rezistentd. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de
reguld, sa revind instantaneu la loc. Daca nu se intampind
nicio rezistentd la umflare, se va presupune cd balonul s-a
spart. Incetati imediat umflarea. Asigurati-va ca adoptati
masuri de precautie pentru a preveni patrunderea de aer
sau de lichid in lumenul balonului.

Cu balonul umflat, continuati sa avansati usor cateterul prin
atriul drept si in ventriculul drept. Patrunderea cateterului
in ventriculul drept este indicatd de o scddere marcata

a amplitudinii complexului atrial si de o crestere in
complexul ventricular (consultati pagina 76, Fig. 1).

Precautie: cateterul poate sa formeze o bucla dacd a fost
introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce la rasucirea
sau lainnodarea acestuia (consultati sectiunea Complicatii).
In cazul in care cateterul nu a intrat in ventriculul drept dupa
avansarea cu 15 cm dincolo de punctul de intrare in atriul
drept, este posibil ca acesta s fi format o bucld sau ca varful sa
fie prins intr-o vend de la nivelul gatului si numai axul proximal
sd avanseze in cord. Dezumflati balonul si retrageti cateterul
pand cand este vizibil marcajul de 20 cm. Umflati din nou
balonul si avansati cateterul.

Dupd intrarea cateterului in ventriculul drept, dezumflati
imediat balonul pentru a evita flotarea cateterului in tractul
de ejectie al arterei pulmonare.

Avansati cateterul cativa centimetri, pana cand se observa
o crestere a segmentului ST al electrodului distal al ECG,
care indicd contactul cu endocardul.

Dup stabilirea contactului, conectati derivatia distald la borna
negativa si derivatia proximala la borna pozitiva a generatorului
de impulsuri si stabiliti pragul de stimulare. Un prag mai mic de
1,0mA, impreund cu o crestere de 2 sau de 3 mV a segmentului
ST (potential de contact) inregistratd de la electrodul varfului,
indicd in general 0 amplasare corespunzatoare a electrodului.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

Nota: Ocazional, se poate produce stimularea diafragmatica;
de obicei, aceasta poate fi amelioratd avansand cateterul
cu0,5-Tcm.

Evaluati stabilitatea cateterului. Realizati o radiografie
toracicd, pentru a confirma pozitia cateterului.
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10. Dupé ce a fost confirmata stabilitatea stimularii, securizati
aseptic capatul proximal al cateterului in locul de introducere,
pentru a preveni miscarea necorespunzatoare, care poate duce
la dislocarea varfului i la pierderea capturii sau la migrarea
cateterului. Aveti grija sa nu indoiti corpul cateteruluiin
momentul in care il fixati.

Nota: dacd utilizati o protectie la contaminare, extindeti
capdtul distal cdtre valva dispozitivului de introducere.
Extindeti capatul proximal al protectiei la contaminare

a cateterului la lungimea doritd si fixati-1.

11. Acum puteti atasa o linie i.v. la racordul portului de perfuzare
al cateterului. Mentineti permeabilitatea lumenului de
perfuzare prin spalare sub jet intermitent sau prin perfuzare
usoard, continud cu ser fiziologic heparinizat sau utilizand un
opritor heparinic.

12. Cateterul trebuie lasat in corpul pacientului numai atat timp
cat o cere starea acestuia.

Precautie: incidenta complicatiilor sporeste
semnificativ in cazul perioadelor de ramanere
in corpul pacientului de peste 72 de ore.

Informatii despre IRM

@ Incompatibil IRM

Dispozitivul Swan-Ganz este incompatibil IRM din cauza
componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de imagistica
prin rezonantd magneticd sunt supuse procesului de incélzire indus
de radiatiile de radiofrecventd, dispoxzitivul fiind astfel periculos in
toate mediile de imagistica prin rezonantd magneticd.

Complicatii

Toate procedurile invazive implicd inerent anumite riscuri
pentru pacient. Desi complicatiile serioase asociate cu cateterele
cu pozitionare indelungatd sunt relativ rare, medicul este sfatuit
ca, inainte de a decide utilizarea cateterului, sd ia in calcul si sa
examineze beneficiile potentiale si riscurile asociate cu
utilizarea cateterului in raport cu alte proceduri.

Respectarea strictd a instructiunilor de mai sus si constientizarea
complicatiilor posibile s-au dovedit a fi cei mai semnificativi
factori care contribuie la reducerea aparitiei complicatiilor.

Perforarea ventriculului drept

Au fost raportate cazuri de perforare de miocard asociate
cateterelor de stimulare transvenoasa temporara. Se recomanda
repozitionarea si retragerea atentd a cateterului sub control
fluoroscopic si ECG.

Aritmii cardiace

Desi sunt de requla tranzitorii si se regleaza singure, aritmiile pot
aparea in timpul insertiei sau al scoaterii. In timp ce contractiile
ventriculare premature sunt cel mai frecvent intalnite aritmii, au
fost semnalate, de asemenea, cazuri de tahicardie ventriculara si
de fibrilatie atriala si ventriculara. Se recomanda monitorizarea
prin ECG si disponibilitatea imediatd a medicamentelor
antiaritmice si a echipamentelor de defibrilare.

innodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, cel mai
adesea ca rezultat al unei bucle formate in ventriculul drept.
Uneori nodul poate fi rezolvat prin introducerea unui fir de ghidaj
adecvat si prin manevrarea cateterului sub control fluoroscopic.
Dacd nodul nu implica nicio structura intracardiacd, acesta poate
fi stréns usor, iar cateterul poate fi retras prin locul de intrare.



Sepsis/Infectie

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului,

Ca urmare a contaminarii si colonizarii, precum si incidenta unor
vegetatii septice i aseptice in partea dreaptd a inimii. Riscuri
crescute de septicemie si bacteriemie au fost asociate cu prelevarea
de probe de sénge, cu perfuzarea de lichide si cu tromboza asociata
Cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor, trebuie
adoptate mdsuri preventive.

Tromboza

S-a demonstrat cd pe suprafata cateterelor pentru artera
pulmonara se formeaza trombusuri dupd introducerea cateterelor
in circulatia centrald. Complicatiile asociate cu tromboza pot
include embolia pulmonard, infarctul si flebita septica.

Tromboflebita

Dacd apare o dovada clard de tromboflebita, trebuie sa retrageti
cateterul.

Alte complicatii

(ateterele de stimulare transvenoasa temporard au fost asociate
in general cu embolia pulmonara si cu stimularea diafragmatica.

Cateterele Swan-Ganz au fost asociate, de asemenea, cu blocul
de ramurd dreapta si blocul cardiac complet, afectarea valvei
tricuspide si a valvei pulmonare, trombocitopenie, pneumotorax,
tromboflebitd, absorbtia nitroglicerinei si tromboza, precum si
cu trombocitopenia indusa de heparina.

Mod de furnizare

(ateterele Swan-Ganz sunt livrate sterile, daca nu este specificat
altfel. A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis anterior
sau deteriorat.

(ateterele sunt exclusiv de unica folosintd. A nu se curata sau
resteriliza un cateter utilizat.

Informatii despre ambalaj

Ambalajul este conceput astfel incét sa prevind strivirea cateterului
si sa protejeze halonul impotriva expunerii la factorii atmosferici.
In consecintd, se recomanda pastrarea cateterului in ambalaj

pand la utilizare.

Specificatii

Seturi de cateter Swan-Ganz de stimulare bipolara

Model cateter de stimulare bipolara
Dimensiune corp in sistem French

Lungimea utild (cm)

(apacitate de umflare a balonului (ml) CO, sau aer
Culoarea corpului

Lumene

Diametrul balonului umflat (mm)

Localizare electrod

Conectori electrod

Rezistentd electricd bipolara

Réspuns in frecventa
Distorsiune la 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

920

13

Alb

1

10

Tn varful cateterului si 1 cm proximal

Fise standard cu pini, cu diametrul de 2,0 mm (0,080 inchi),
la capatul proximal al cateterului

36 ohmi

<3dB

*Folosind ser fiziologic normal, la temperatura camerei, pozitionat la 1 m deasupra locului de insertie, administrat prin scurgere gravitationala.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limitari de temperaturd/umiditate:
0°C-40 °C, umiditate relativa 5% - 90%
Conditii de operare

Destinat operdrii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandatd este inscrisa pe fiecare
ambalaj. Pastrarea produsului dupa termenul recomandat poate
duce la deteriorarea balonului, deoarece factorii atmosferici
actioneazd asupra cauciucului natural (din latex) din care este
confectionat balonul, avand ca efect deteriorarea acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.
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Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG
la numarul de telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile i disponibilitatea modelului pot fi
modificate fard notificare prealabila.

Acest dispozitiv este produs si comercializat sub unul sau mai
multe dintre urmdtoarele brevete S.U.A.: brevete S.U.A.

nr. 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; si brevetele
corespunzdtoare din alte tdri.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.
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Swan-Ganzi kahepoolsed riitmurkateetrid: D97120F5 ja D97130F5

Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada
allergilisi reaktsioone.

Mdeldud iihekordseks kasutuseks
Joonised 1ja 2 leiate lehekiilgedelt 76 kuni 78.
Maiste/kirjeldus

Swan-Ganzi kahepoolsed riitmurkateetrid on ette nhtud
ajutiseks parema vatsakese endokardiaalseks stimulatsiooniks.
Distaalne balloon hdlbustab sisestamist voolu suunamise abil.
Otsa juures olev elektroodipaar vdimaldab kahepoolset
stimulatsiooni ja elektrokardiograafilist jélgimist.

Kahepoolseid riitmurkateetreid Swan-Ganz on soovitatav
kasutada in situ kuni 72 tundi.

Kateetriga kaasasolevas komplektis on komponendid kateetri
nahakaudseks sisestamiseks.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG
tuvastamiseks paigaldamise ajal, kuid see pole méeldud
EKG jalgimiseks.

Mudelil D97130F5 on otsa konfiguratsioon J (3,5 cm raadius)
reiekaudseks sisestamiseks, et panna kateeter stabiilsesse
stimuleerimisasendisse parema vatsakese tipus.

Naidustused

Swan-Ganzi kahepoolsed riitmurkateetrid on ette nahtud
ajutiseks transvenoosseks parema vatsakese stimulatsiooniks.

Vastunadidustused

Endokardiaalsed riitmurkateetrid on vastundidustatud
trikuspidaalklapi proteesiga patsientidel. Suhtelised
vastundidustused voivad ilmneda korduva sepsise v6i
hiiperkoagulatiivse seisundiga patsientidel, misjuhul
vdib kateeter tekitada septiliste voi healoomuliste
trombide moodustumist.

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate kopsuarteri
kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski vib vasaku kimbu sadre
blokaadiga patsiendil tekkida kateetri sisestamisel parema kimbu
saare blokaad, mille tulemuseks on taielik siidameblokaad.
Selliste patsientide puhul peaks olema voimalik kasutada
viivitamatult ajutisi stimuleerimisreziime.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

Hoiatused

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist
jalgimist ja see on eriti tahtis, kui esineb méni
jargmistest tingimustest.

-Taielik vasaku kimbu saare blokaad, mille korral siidame
téieliku blokaadi oht on ménevorra suurenenud.

-Wolff-Parkinson-White'i siindroom ja Ebsteini
anomaalia, mille korral on olemas tahhiiariitmia oht.

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

Elektroodi konnektorid

Y

Ballooni siiber

DC2012-1c

Distaalne elektrood

Proksimaalne elektrood

ﬂ$¥'—"-———f¢ﬂ

Balloon

Swan-Ganzi kahepoolne riitmurkateeter (D97120F5)

Kunagi ei tohi kasutada 6hku ballooni taitmiseks iiheski
olukorras, kus see véib sattuda arteriaalsesse vereringesse,
nt iihelgi pediaatriapatsiendil ja tdiskasvanutel, kellel
kahtlustatakse vasakpoolset voi parempoolset kopsusunti.

Soovituslik tditmismeetod on bakteritest puhastatud
siisinikdioksiid selle kiire absorbeerumise tottu verre
ballooni rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid
hajub labi lateksballooni, vahendades ballooni vooluga
suunamise voimet 2—3 minutit parast taitmist.

See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega
kasutage seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine vib méjutada
patsiendi/kasutaja ohutust véi toote toimivust.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab
lateksballooni. Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise
kdigus ilmneda.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG
tuvastamiseks paigaldamise ajal, kuid see pole moeldud
EKG jalgimiseks.

Ettevaatusabinoud

Ballooni téitmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse voi
kopsuarterisse nurjub harva, kuid see vdib juhtuda patsientidel,
kelle parem koda vdi vatsake on suurenenud, eriti kui siidame
minutimaht on vaike vdi trikuspidaal- véi kopsupuudulikkuse
voi kopsu hiipertensiooni korral. Edasiliikumist vdib kergendada
ka patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
maistma selle kasutusviise enne kasutamist.

Hoiatus. Kehasiseste juhtmete kdsitsemisel ei tohi klemmitihvte
ega (toote) nahtavaid metallosi puudutada ega lasta neil
puutuda kokku elektrit juhtivate voi mérgade pindadega,

et valtida elektrilooki patsiendile voi meedikule.

Sisestamine

Kateetri saab sisestada kiiresti paremasse vatsakesse patsiendi
voodi kdrval, tavaliselt ilma fluoroskoopiata, EKG jalgimise abil.

Seadmestik

Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud
ainult siis, kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa,
defibrillatsioonikindel) on iihendatud patsiendimonitori
voi seadmega, millel on CF-tiiiipi defibrillatsioonikindel
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sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda poole
monitori voi seadet, kiisige monitori véi seadme tootjalt,
kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja
iihildub kateetri voi sondiga. Kui monitori voi seadme
vastavus standardile IEC 60601-1 ja kateetri voi sondi
iihilduvus pole tagatud, voib see suurendada
elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

1. Swan-Ganzi kahepoolne riitmurkateeter

2. Viline impulsigeneraator

3. Vilise impulsigeneraatori kaabliadapterid

4. Elektrokardiograaf (nduetekohaselt isoleeritud)

Lisaks, kui kateetri sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi, peavad
olema kdttesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased
ravimid, defibrillaator ja hingamist toetavad seadmed.

Ettevalmistus

Hoiatus. Selle kateetri sisestamiseks ja eemaldamiseks on
vaja spetsiaalseid tehnikaid. Kui kateeter nahakaudsest
kaniiiilist vélja tommata, véib elektrood paigast nihkuda.

1. VIP kahepoolse riitmurkateetri puhul loputage
infusioonivalendikku steriilse lahusega, et tagada labitavus
ja eemaldada ohk. Kui infusioonivalendikku kohe ei kasutata,
tuleb labitavuse tagamiseks kasutada aeg-ajalt steriilset
hepariniseeritud D5 W vdi fiisioloogilist lahust.

2. Kontrollige kdigi kahepoolsete riitmurkateetrite ballooni
terviklikkust. Taitke balloon soovitud mahuni ja veenduge,
et pole markimisvadrset asimmeetriat ega lekkeid, kastes
selle steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse voi vette.

Ettevaatusabinou: viltige kateetri jouga piihkimist vdi
venitamist proovivotu ja puhastamise ajal, et elektroodi
juhtmeringi mitte katkestada.

Ettevaatusabindu: kuna riitmurkateetri dige toimimine soltub
selle elektroodide ja sisemiste juhtmete elektriiihendusest,
tuleb kateetri kdsitsemisel ettevaatlik olla.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekandiili.

Protseduur

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid meetodeid,
on jargmised juhised arstile abiks.

Mudel D97120F5 on moeldud antekubitaalseks sisestamiseks
(voi muuks iilemise 60nesveeni kaudu lahenemiseks).
Mudel D97130F5 on mdeldud reiekaudseks sisestamiseks.




1.

Sisestage kateeter veeni Ibi kaniiili sisestusseadme,
kasutades nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri
tehnika abil.

Mudel D97130F5 on mdeldud reiekaudseks sisestamiseks ja
selleks eelistatakse parempoolset reieveeni. Reiekaudseks
sisestamiseks hdlbustab ballooni taitmine kateetri liikumist
paremasse kotta — vt ballooni tditmise ettevaatusabindusid
4. sammust.

Ettevaatusabindu: reiekaudse sisestamise puhul on
voimalik reiearter mdnes olukorras veeni naha kaudu
sisenemisel Iabi torgata. Kasutada tuleb diget reieveeni
punktsiooni tehnikat, muu hulgas tuleb eemaldada
sisemine tokestav stilett, kui sisestuskomplekti ndela
veeni suunas liikatakse.

Kui kasutatakse sisestuskomplekti, tuleb jérgida jargmist
protseduuri (muudetud Seldingeri tehnika).

a. Pérast antiseptilist naha ettevalmistamist ja kohaliku
tuimastiga infiltratsiooni sisestage veresoonde
(sisemisse tuiksoonde vdi rangluualusesse soonde)
22-kaliibriline (0,7 mm) ndel ja iihendatud 5 ml siistal.

b. Veenivere aspiratsiooni korral eemaldage ndel ja siistal.

¢. Sisestage 18-kaliibriline (1,2 mm) ndel ja otsige
uuesti iiles sisemine tuiksoon vdi rangluualune soon,
millesse eelnevalt sisenesite.

d. Viige juhtetraat Idbi 18-kaliibrilise (1,2 mm) ndela
veeni valendikku.

e. Eemaldage 18-kaliibriline (1,2 mm) ndel veenist.
Juhtetraat jdab paika.

f. Suurendage nahakaudse punktsiooni kohta nr 11
skalpelliteraga (valikuline).

g. Liikake dilataatorkaniiiil keerates iile juhtetraadi veeni.

h.  Kui dilataator ja kaniiiil on korralikult veresoones,
eemaldage juhtetraat ja dilataator.

i. Sisestage kateeter kohe kaniiiili kaudu veeni.

Paigaldamise ajal vdib jlgida distaalse otsa elektroodilt
tihepoolset elektrokardiogrammi, iihendades selle korralikult
isoleeritud elektrokardiograafi V-juhtmega (eelistatavalt
akutoitel). Selle jaoks on olemas EKG-adapter.

Hoiatus. Patsiendi ohutuse tagamiseks on kohustuslik
isoleeritud ahela kasutamine ddnesiseste
elektrokardiogrammide salvestamise ajal.

Pideva distaalse otsa elektroodi EKG jalgimise ajal
fluoroskoopiaga voi ilma viige kateeter paremasse kotta.
Kateetri sisenemist paremasse kotta naitab suur koja
kompleks (P-laine), nagu on ndidatud joonisel 1 (Ik 76).

Markus. Kui kateeter on tavalise tdiskasvanud patsiendi
puhul parema koja ja iilemise vdi alumise Gnesveeni
tihenduskoha ldheduses, on ots viidud ligikaudu 40 cm-ni
paremast vdi 50 cm-ni vasakust antekubitaalsest lohust,
15-20 cm tuiksoonest, 10—15 cm rangluualusest

veenist voi ligikaudu 30 cm reieveenist.

Téitke balloon kaasasoleva siistla abil CO, véi 6huga
soovitud mahuni (1,3 ml), mis on triikitud kateetri varrele
(arge kasutage vedelikku). Kontrollige, et siibril olev
nool nditaks suletud asendit.

Hoiatus. Ballooni voimaliku rebenemise valtimiseks
arge taitke soovitatud mahust rohkem. Kasutage
kateetri pakendis olevat piiratud mahuga siistalt.

Enne C0, v6i dhuga uuesti téitmist tiihjendage balloon
taielikult, eemaldades silstla ja avades siibri. Arge siistlaga
joudu kasutades aspireerige, kuna see vdib ballooni kahjustada.
Pérast tilhjendamist iihendage siistal uuesti siibriga.

Ettevaatusabindu: kaasasolev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga ihendada, et valtida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

Markus. Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu.
Vabastamisel peaks siistla kolb tavaliselt tagasi hiippama.
Téitmise ajal vastupanu puudumisel tuleks eeldada, et
balloon on rebenenud. Katkestage kohe téitmine.

Votke tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida 6hu

vdi vedeliku sattumist ballooni valendikku.

. Jatkake tdidetud ballooniga kateetri liikkamist aeglaselt Iabi

o

N

parema koja paremasse vatsakesse. Kateetri sisenemist
paremasse vatsakesse nditab koja kompleksi amplituudi
markimisvadrme vahenemine ja vatsakese kompleksi
suurenemine (vt Ik 76, joonis 1).

Ettevaatusabindu: kui sisestatud osa on liiga pikk, vdib
kateeter aasu moodustada, mis omakorda toob kaasa

keerdumise ja solmede moodustumise (vt jaotist Tiisistused).

Kui kateetrit parast paremasse kotta sisenemist 15 cm vorra
edasi liikates ei siseneta paremasse vatsakesse, vdivad
kateetris olla Iatkud vdi ots véib olla kaelaveeni kinni jadnud,
nii et siidamesse liigub ainult proksimaalne vars. Tiihjendage
balloon ja tommake kateeter vélja, kuni 20 cm mérk on néha.
Téitke balloon uuesti ja likake kateetrit edasi.

Kui kateeter on paremasse vatsakesse sisenenud, tiihjendage

kohe balloon, et valtida kateetri likumist kopsu véljavoolutrakti.

Liikake kateeter mone sentimeetri vorra edasi, kuni markate
distaalse elektroodi EKG ST-segmendi tousu, mis nditab
kokkupuudet endokardiga.

Pérast kontakti loomist iihendage distaalne juhe
impulsigeneraatori negatiivse klemmiga ja proksimaalne
juhe positiivse klemmiga ning médrake stimulatsiooni l&vi.
Uldjuhul nitab elektroodi diget paigaldust alla 1,0 mA
suurune lavi otsa elektroodi salvestatud ST tdusuga

2vdi 3 mV (kontakti potentsiaal).

Markus. Kateetri ja impulsigeneraatori ihendamise
hélbustamiseks vaib olla vajalik kaabliadapter.

Markus. Aeg-ajalt voib ilmneda diafragma stimulatsioon;
seda saab tavaliselt leevendada, liikates kateetrit 0,51 cm
vorra edasi.

Hinnake kateetri stabiilsust. Kateetri asendi kontrollimiseks
vdib teha rinnast rontgeniiilesvotte.

. Pérast stabiilse stimulatsiooni kinnitamist kinnitage kateetri

proksimaalne ots aseptiliselt sisestuskoha kiilge, et véltida
tarbetut liikumist, mille tagajdrjel ots vdib paigalt nihkuda
ja hdive kaotsi minna voi kateeter liikuda. Olge ettevaatlik,
et te kateetri korpust selle kinnitamise ajal ei vadnaks.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalotsa
sisestusklapi poole. Pikendage kateetri saastumiskaitse
proksimaalots soovitud pikkuseni ja kinnitage.

. Niiiid saab kateetri infusiooniava jaoturi kiilge ihendada

infusioonivooliku. Hoidke infusioonivalendik avatud,
loputades vahelduvalt voi pidevalt, hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega aeglaselt infundeerides vdi
kasutage hepariini lukku.

. Kateeter peah jaama paigaldatuks ainult nii kauaks,

kui patsiendi olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabinou: tiisistuste esinemissagedus
suureneb oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab
72 tundi.
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MRT-d puudutav teave

@ MR-ohtlik

Seade Swan-Ganz on MR-ohtlik, kuna sisaldab metallkomponente,
mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad; seetottu
kaasnevad seadmega koigis MRT-keskkondades ohud.

Tiisistused

Kdigi invasiivsete protseduuridega kaasnevad mdningad ohud
patsiendile. Kuigi rasked tiisistused seoses kehasiseste kateetritega
on suhteliselt harvad, soovitatakse arstil enne kateetri kasuks
otsustamist arvestada ja kaaluda kateetri kasutamisega kaasnevaid
vdimalikke eeliseid ja ohte vdrreldes alternatiivsete protseduuridega.

Eelnevate juhiste range jérgimine ja teadlikkus voimalikest
tiisistustest on olnud kdige olulisemad tegurid tiisistuste valtimisel.

Parema vatsakese perforatsioon

Teatatud on juhtumitest, kus ajutiste transvenoossete
riitmurkateetrite kasutamisega seoses tekkis siidamelihase
perforatsioon. Soovitatakse kateetri ettevaatlikku imberpaigutamist
ja vdljatdmbamist EKG ja fluoroskoopia kontrolli all.

Siidame riitmihired

Kuigi tavaliselt on tegemist mddduva ja iseenesest lakkava
olukorraga, vdib sisestamise vi eemaldamise ajal ilmneda
ariitmiat. Koige sagedamini esineb enneaegseid vatsakese
kokkutombeid, kuid nimetatud on ka ventrikulaarset
tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni.
Soovitatakse EKG jalgimist ja ariitmiavastaste ravimite ning
defibrillatsiooniseadmete olemasolu.

Solmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad solmi,
enamasti paremas vatsakeses tekkivate lotkude tottu.
Manikord saab sdlme avada, sisestades sobiva juhtetraadi
ja liigutades kateetrit fluoroskoopia abil. Kui solm ei hdima
lihtegi siidame struktuuri osa, vdib sdlme drnalt pingutada
ja kateetri sisenemiskoha kaudu vélja tommata.

Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni
juhtudest paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja
baktereemia riske on seostatud vereproovide, vedelike infusiooni

ja kateetrist pohjustatud tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb
votta tarvitusele ennetavaid meetmeid.

Tromboos

Trombe on taheldatud tekkimas kopsuarteri kateetrite pinnale
parast nende tsentraalsesse vereringesse sisestamist.
Tromboosiga seotud tiisistuste hulka vdib kuuluda
kopsuemboolia, infarkt ja septiline flebiit.

Tromboflebiit

Kui ilmnevad kindlad toendid tromboflebiidi kohta, tuleb kateeter
vdlja votta.

Muud tiisistused

Ajutisi transvenoosseid riitmurkateetreid on dildjuhul seostatud
kopsuemboolia ja diafragma stimulatsiooniga.

Kateetreid Swan-Ganz on seostatud ka parema kimbu saare
blokaadi ja tdieliku siidameblokaadiga, trikuspidaal- ja
pulmonaalklapi kahjustuse, trombotsiitopeenia, pneumotooraksi,
tromboflebiidi, nitrogliitseriini imendumise ja tromboosi ning .
hepariini poolt pohjustatud trombotsiitopeeniga



Tarnimine

Kateetriq Swan-Ganz tarnitakse steriilsena, kui pole teisiti
deldud. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi katkine.

Kateetrid on mdeldud iihekordseks kasutamiseks.
Arge kasutatud kateetrit puhastage ega uuesti steriliseerige.

Pakend

Pakend takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni 6huga
kokkupuutumise eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter
jadks kuni selle kasutamiseni pakendisse.

Sailitamine
Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud:
0-40 °C, suhteline dhuniiskus 5-90%

Tootingimused
Ette ndhtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Sdilitamine
iile soovitatava aja voib tuua kaasa ballooni kahjustumise, kuna
ohk mojutab ja kahjustab ballooni looduslikku kummilateksit.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

Tehnilised andmed

Swan-Ganzi kahepoolsete riitmurkateetrite komplektid

Kahepoolse riitmurkateetri mudel
Korpus (prantsuse skaala)

Kasutatav pikkus (cm)

Ballooni téitmismaht (ml) CO, vdi ohk
Korpuse vdrv

Valendikke

Tdidetud ballooni labimddt (mm)
Elektroodi asukoht

Elektroodi ihendused

Kahepoolne elektritakistus

Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Valge

1

10

Kateetri otsa juures ja T cm proksimaalselt

0,080 tolli (2,0 mm) pikkuse Iabimddduga standardsed
tihvtiihendused kateetri proksimaalses otsas

36 oomi

<3dB

*Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine 1 m sisestuskohast korgemal, raskusjoul infusioon.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences
numbril +358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku
jadtmena. Kasutuselt korvaldamisel jérgige haigla eeskirju
ja kohalikke madruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus vdivad ette
teatamata muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja miitiakse iihe voi mitme jargmise
Ameerika Uhendriikide patendi alusel: USA patendi

numbrid 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; ja
vastavad valispatendid.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi lopust.

STERILE | EO |

~Swan-Ganz” dvipoliai stimuliuojantys kateteriai: D97120F5 ir D97130F5

Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje yra
natiralios gumos latekso, kuris gali sukelti
alergines reakcijas.

Tik vienkartiniam naudojimui
Apie Tir2 pav. zr. 76—78 psl.

Koncepcija / aprasymas

,Swan-Ganz" dvipoliai stimuliuojantys kateteriai skirti laikinajam
desiniojo skilvelio endokardiniam stimuliavimui. Distalinis balionélis
palengvina tékmés nukreipiama jvedima. Elektrody pora ant
galiuko suteikia galimybe atlikti dvipolj stimuliavima ir
elektrokardiografinj stebéjima.

»Swan-Ganz” dvipolius stimuliuojancius kateterius
rekomenduojama naudoti in situ iki 72 valandy.

Rinkinyje, pateikiamame su kateteriu, yra kateterj jvedant
perkutaniniu badu reikalingos sudedamosios dalys.

Atliekant jvedimo procediira, $is gaminys naudojamas EKG
registruoti, taciau jis neskirtas EKG stebéti.

Modelis D97130F5 turi J formos galiuko konfigiracija
(3,5 cm spindulio), padedancia jvesti kateterj per Slaunj
j stabilig stimuliavimo padétj deginiojo skilvelio virdinéje.

Edwards”,  Edwards Lifesciences", stilizuotos E raidés logotipas,
,Swan”, ,Swan-Ganz" ir VIP yra , Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy

savininky nuosavybe.

Elektrody jungtys

Ny,

Balionélio sklendé

DC2012-1c

Distalinis elektrodas

Proksimalinis elektrodas

n:-{P:-:ﬂr;x

Balionélis

»Swan-Ganz” dvipolis stimuliuojantis kateteris (D97120F5)

Indikacijos

,Swan-Ganz” dvipoliai stimuliuojantys kateteriai skirti desiniajam
skilveliui laikinai stimuliuoti, jvedus per vena.

Kontraindikacijos

Endokardinio stimuliavimo kateteriai kontraindikuojami
pacientams, turintiems triburio voztuvo proteza. Galimos
santykinés kontraindikacijos: pasikartojantis sepsis arba
hiperkoaguliacijos biklé, kai kateteris gali tapti sepsinio
ar neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

Absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti tékmés nukreipiamus
plauciy arterijos kateterius néra. Taciau jvedant kateterj
pacientams, kuriems yra kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada,
qali issivystyti desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir sukelti
visos Sirdies blokada. Tokiems pacientams turi biiti numatyta
galimybé nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo modelius.
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Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE
magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

|spéjimai
|vedant kateterj rekomenduojama taikyti

elektrokardiografinj stebéjima, kuris yra ypac svarbus
esant bet kuriai i$ Siy bukliy:

-visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, dél kurios
padidéja visiskos Sirdies blokados rizika;

-Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija,
dél kuriy kyla tachiaritmijos rizika.

Balionéliui pripusti niekada negalima naudoti oro, jei jis
gali patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir
suaugusiems pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis
intrapulmoninis kraujo nuosrivis i desinés j kaire.




Kaip pripildymo terpe rekomenduojama naudoti anglies
dioksida, iS kurio isfiltruotos bakterijos, nes tuo atveju,
jei baudamas kraujotakos sistemoje balionélis trukty,
anglies dioksidas buty greitai absorbuotas j krauja.
Anglies dioksidas skverbiasi per latekso balionélj ir po
priputimo praéjus 2-3 minutéms sumazina balionélio
nukreipimo tékme geba.

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik
vieng karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite.
Dél perdirbimo ar modifikacijos gali sumazéti paciento ir
(arba) operatoriaus saugumas arba gaminys gali
prasciau veikti.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso
balionélio vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima
pazeidimo galima ir nepastebéti.

Atliekant jvedimo procediira, Sis gaminys naudojamas
EKG registruoti, taciau jis neskirtas EKG stebéti.

Atsargumo priemonés

Atvejai, kai kateteris su pliduriuojanciu balionéliu nepatenka j
pacientams, kuriy desinysis priesirdis arba skilvelis padidéjes,
ypac jei Sirdies minutinis tdris mazas, arba esant triburio voztuvo
ar plauciy nepakankamumui arba plautinei hipertenzijai. Kateterj
stumti gali biti lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.

Pries naudodami prietaisa gydytojai turi susipaZinti su prietaisu
iriémanyti jo panaudojimo bidus.

Ispéjimas. Dirbant su j vidy jvedamais laidais, negalima liesti
kontakty ar atviro metalo (esanciy gaminyje), taip pat jy
negalima priglausti prie elektrai laidZiy arba Slapiy paviriy,
kad pacientas arba gydytojas nepatirty elektros smagio.

Jvedimas

Greit kateterio jvedima j desinjjj skilvelj galima atlikti paciento
palatoje, paprastai nenaudojant fluoroskopijos, bet stebint
elektrokardiografiskai.

Jranga

Ispéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams
iSlaikoma tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo

su pacientu besiliecianti dalis, atspari defibriliatoriaus
impulsams) prijungtas prie paciento monitoriaus arba
irangos, turincios CF tipo defibriliatoriaus impulsams
atsparia jvesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios
Salies monitoriy arba jranga, pasiteiraukite jos gamintojo,
ar tas gaminys atitinka standarto IEC60601-1
reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui. Nejsitikinus,
kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC 60601-1
reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir
(arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti
elektros smiigj.

1. ,Swan-Ganz” dvipolis stimuliuojantis kateteris
2. I3orinis impulsy generatorius

3. ISorinio impulsy generatoriaus laidy adapteriai
4. Elektrokardiografas (tinkamai izoliuotas)

Be to, turéty bati paruostos Sios priemonés, kad kateterio
jvedimo metu iSsivyscius komplikacijoms bty galima nedelsiant
jas panaudoti: antiaritminiai vaistiniai preparatai, defibriliatorius
ir dirbtinio kvépavimo jranga.

Paruosimas

Ispéjimas. Jvedant ir istraukiant sj kateterj, butina taikyti
specialius metodus. Traukiant kateterj per perkutanine
mova gali biti paslinktas elektrodas.

1. Naudodami VIP dvipolj stimuliuojantj kateterj, plaukite infuzijos
spindj steriliu tirpalu, kad uZtikrintuméte praeinamuma ir
pasalintumeéte ora. Jei infuzijos spindis nebus iSkart naudojamas,
jibutina periodiskai plauti steriliu DgW arba fiziologiniu tirpalu
su heparinu, kad baty uZtikrintas praeinamumas.

2. Naudodami visus dvipolius stimuliuojancius kateterius,
patikrinkite balionélio vientisuma. Pripuskite iki
rekomenduojamo tirio ir patikrinkite, ar néra didelés
asimetrijos ar nuotékio, panardindami j sterily
fiziologinj tirpala arba vanden;.

Atsargumo priemoné. I$bandydami ir valydami stipriai
netrinkite ir neiStempkite kateterio, kad nepazeistuméte
elektrodo elektrinés grandinés.

Atsargumo priemoné. Kadangi tinkamas stimuliuojancio
kateterio veikimas priklauso nuo jo elektrody ir vidiniy laidy
elektros grandinés vientisumo, dirbant kateteriu

btinas atsargumas.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsaugine
kateterio mova.

Procediira

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos
gairés, kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone.

Modelis D97120F5 skirtas jvesti per alkiinés vena (ar kitais budais
per virdutine tusciaja vena). Modelis D97130F5 skirtas jvesti
per $launies vena.

1. |veskite kateterj j vena per movinj jvediklj perkutaniskai
taikydami modifikuota Seldingerio metodika.

Modelis D97130F5 skirtas jvesti per Slaunies vena,
pageidautina deginiaja. Jvedant per Slaunies vena,
pripatus balionélj kateteris pladuriuos ir bus nukreiptas

atsargumo priemones dél balionélio pripatimo.

Atsargumo priemoné. Jei jvedama per $launies vena,
perkutaninio jvedimo j vena metu kai kuriais atvejais gali
biti perdurta slaunies arterija. Reikia vadovautis tinkama
Slaunies venos pradirimo technika, jskaitant tolimiausio
uzkimsimo vielinio kaiscio pasalinima, kai jvedimo
rinkinio adata stumiama venos link.

Jei naudojama jvediklio saranka, reikia vadovautis Siomis
procedaromis (modifikuotas Seldingerio metodas):

a. Atlike antiseptinj odos paruodima ir infiltracija vietiniu
anestetiku, jdurkite j kraujagysle (vidine jungo arba
poraktikauling) 22 dydzio (0,7 mm) aptikimo adata
su prijungtu 5 ml $virkstu.

b. |siurbe veninio kraujo, pasalinkite adata ir Svirksta.

¢ |durkite 18 dydzio (1,2 mm) adatg ir vél suraskite

viding jungo arba poraktikauline vena, j kuria buvote
jddre pirmiau.

¢ Prakiskite kreipiamaja viela per 18 dydzio (1,2 mm)
adata j venos spindj.

e. [Straukite 18 dydzio (1,2 mm) adata i3 venos. Kreipiamoji
viela lieka savo vietoje.

f. Padidinkite odos pradiirimo vieta 11 numerio skalpeliu
(pasirinktinai).

g. Sukamuoju judesiu stumkite skétiklj ir mova kreipiamaja
vielairjvena.
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h.  stime skétiklj ir mova gerokai j kraujagysle, istraukite
kreipiamaja viela ir skétiklj.

i Nedelsdami per mova j vena jveskite kateter;.

2. Jvedimo metu galima stebéti vienpole elektrokardiograma,
naudojant distalinio galiuko elektroda, prijungus prie tinkamai
izoliuoto elektrokardiografo (pageidautina maitinamo
akumuliatoriumi) V laido. Siam tikslui pateiktas EKG adapteris.

Ispéjimas. Siekiant uztikrinti paciento sauguma, registruojant
intrakardines elektrokardiogramas privaloma naudoti
izoliuojancia grandine.

3. Nuolatos registruodami EKG distalinio galiuko elektrodu,
naudodami fluoroskopija arba be jos, jstumkite kateterj j
rodo didelis priesirdzio kompleksas (P banga),
kaip parodyta 1 pav. (76 psl.).

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko suaugusiojo
paciento desiniojo priesirdZio ir virSutinés ar apatinés
tusciosios venos jungties, kateterio galiukas biina jstumtas
apytiksliai 40 cm nuo desiniosios ar 50 cm nuo kairiosios
alkiininés duobutés, 15-20 cm nuo jungo venos,

10-15 cm nuo poraktikaulinés venos arba apie

30 cm nuo $launies venos.

4. Siuo momentu pripiiskite balionélj 0, arba oro iki
rekomenduojamo tdirio (1,3 ml), i¥spausdinto ant kateterio
korpuso (nenaudokite skyscio). Atkreipkite démesj, kad
poslinkio rodyklé ant sklendés turi rodyti padétj ,Uzdaryta”.

Ispéjimas. Kad iSvengtuméte galimo balionélio
trikio, nepiskite daugiau kaip iki rekomenduojamo
tario. Naudokite riboto turio Svirksta, jdéta j
kateterio pakuote.

Pries pakartotinai pripiisdami C0, arba oro, isleiskite visas
dujas i$ balionélio, atjungdami Svirksta ir atidarydami
sklende. Nesiurbkite 3virkstu per jéga, nes galite paZeisti
balionélj. Subliuskine balionélj, vél prijunkite Svirksta

prie sklendés.

Atsargumo priemoné. Subliuskinus balionélj
rekomenduojama prie sklendés vél prijungti pateikta Svirksta,
kad j balionélio spindj netycia nebiity suleista skysciy.

Pastaba. Paprastai priptimas siejamas su pasipriesinimo
pojuciu. Atleidus 3virksto stimoklis paprastai turéty atSokti.
Jei pripudiant néra pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida,
kad balionélis triko. I3 karto liaukités pate. Batinai imkités
atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj nebiity

ileista oro arba skyscio.

skilvelj, rodo pastebimas priesirdzio komplekso amplitudés
sumazéjimas ir skilvelio komplekso padidéjimas
(zr.76 psl., 1 pav.).

Atsargumo priemoné. Jvedus per ilga kateterio atkarpa,
gali susidaryti kilpa, todél kateteris gali susisukti arba
susimazgyti (zr. Komplikacijos). Jei pastimus kateterj
skilvelj, gali bti susidariusi kateterio kilpa arba galiukas gali
buti jstriges kaklo venoje ir j Sirdj stumiamas tik proksimalinis
vamzdelis. Subliuskinkite balionélj ir iStraukite kateterj,

kol pasimatys 20 cm zymé. Vél pripiskite balionélj ir
istumkite kateterj.

6. Kateteriui patekusj desinjj skilvelj, nedelsdami subliuskinkite
balionélj, kad pluduriuojantis kateteris nepatekty j plauciy
iSstimimo traktg.

7. Stumkite kateterj dar kelis centimetrus, kol distalinio elektrodo
EKG bus matomas ST segmento pakilimas, rodantis salytj
su endokardu.



8. |vykus salyciui, prijunkite distalinj laida prie neigiamo
impulsy generatoriaus gnybto, o proksimalinj — prie
teigiamo ir nustatykite slenkstine stimuliavimo reikSme.
Paprastai tinkama elektrody padétj rodo mazesné kaip
1,0 mA slenkstiné reikSmé kartu su 2 arba 3 mV ST pakilimu
(salycio potencialas), uzfiksuotu galiuko elektrodu.

Pastaba. Kad biity lengviau sujungti kateterj ir impulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

Pastaba. Kartais gali bti stimuliuojama diafragma.
Sj stimuliavima paprastai galima nuslopinti pastumiant
kateterj 0,5-1 cm.

9. Jvertinkite kateterio stabiluma. Galima padaryti kratinés
rentgenogramg ir patikrinti kateterio padétj.

10. Kai bus patvirtinta, kad stimuliavimas stabilus, aseptiskai
pritvirtinkite proksimalinj kateterio gal prie jvedimo vietos,
kad jis nesujudéty, nes dél to gali pasislinkti galiukas, prarastas
fiksavimas arba jvykti kateterio migracija. Tvirtindami Zidrékite,
kad nesusuktuméte kateterio korpuso.

Pastaba. Jei naudojate apsauga nuo uzterSimo, iStempkite
distalinj galg iki jvediklio voztuvo. Proksimalinj kateterio
apsaugos nuo uztersimo gala iStempkite iki reikiamo ilgio
ir pritvirtinkite.

—_

. Dabar galima prijungti IV linija prie kateterio infuzijos
angos jungties. Uztikrinkite infuzijos spindZio praeinamuma,
reguliariai jj plaudami, nuolatos létai leisdami fiziologinj
tirpal su heparinu arba naudodami heparino ,uzrakta”.

12. Kateteris turi bati laikomas jvestas tik tiek, kiek batina
atsizvelgiant j paciento bakle.

Atsargumo priemoné. Jei kateteris laikomas jvestas
ilgiau nei 72 valandas, komplikacijy atsiranda
gerokai dazniau.

MRT informacija

@ MR nesaugus

,Swan-Ganz” prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
sudedamujy daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams
(RD), 3yla, todél prietaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

Komplikacijos

Visos invazinés procediros i$ esmés kelia tam tikra pavojy
pacientui. Nors sunkios su j vidy jvedamais kateteriais susijusios
komplikacijos yra santykinai nedaznos, pries nusprendziant
naudoti kateterj gydytojui patariama apsvarstyti galima su
kateterio naudojimu susijusia nauda bei rizikg ir palyginti

su kitomis proceddromis.

GrieZtas pirmiau pateikty nurodymy laikymasis ir Zinojimas apie
galimas komplikacijas yra reikSmingiausi veiksniai mazinant
komplikacijy daznj.

Desiniojo skilvelio perforacija

Pranesta apie atvejus, kai naudojant laikinuosius per vena
jvedamus stimuliavimo kateterius buvo perdurtas miokardas.
Keiciant kateterio padétj arba iStraukiant rekomenduojama
atidZiai stebéti elektrokardiografiskai ir fluoroskopiskai.

Sirdies aritmijos

Aritmija gali pasireiksti jvedimo ar iStraukimo metu, taciau
paprastai ji biina laikina ir praeina savaime. DaZniausiai
pastebima aritmija yra prieslaikiniai skilveliy susitraukimai,
taciau taip pat pastebima skilveliné tachikardija, priedirdziy ir

Specifikacijos

,Swan-Ganz” dvipolio stimuliuojancio kateterio rinkiniai

Dvipolio stimuliuojancio kateterio modelis
Vamzdelio prancziskasis dydis

Naudingasis ilgis (cm)

Balionélio priputimo talpa (ml) CO, arba oru
Korpuso spalva

Spindziai

Pripisto balionélio skersmuo (mm)

Elektrody vieta

Elektrody jungtys

Dvipolé elektriné varZa
Dazninés charakteristikos
iSkraipymas esant 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Balta

1

10

Ant kateterio galiuko ir T cm proksimaliau

0,080 col. (2,0 mm) skersmens standartinés kistukinés
jungtys, kurios baigiasi proksimaliniame kateterio gale

36 omai

<3dB

*Naudojant jprasta kambario temperatirros fiziologinj tirpala, lasine pakahinus 1 m aukstyje virs jvedimo vietos.

skilveliy virpéjimas. Rekomenduojama stebéti EKG, bati
pasiruosusiems nedelsiant panaudoti antiaritminius vaistus
ir defibriliavimo jranga.

Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus,
dazniausiai dél kilpy susidarymo deginiajame skilvelyje.
Kartais mazga galima atmegzti jvedus tinkama kreipiamaja
viela ir manipuliuojant kateteriu stebint fluoroskopiskai. Jei j
mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktiros, mazga
galima atsargiai uzverzti, o kateterj iStraukti per jvedimo vieta.

Sepsis / infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry ant kateterio
galiuko tyrimo dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo rezultatai, taip
pat apie sepsinés ir aseptinés vegetacijos desiniojoje Sirdies puséje
atvejus. Padidéjusi sepsio ir bakteremijos rizika siejama su kraujo
méginiy émimu, skysciy infuzija ir su kateteriu susijusia tromboze.
Siekiant apsisaugoti nuo infekcijos, bitina imtis

prevenciniy priemoniu.

Trombozé

Nustatyta, kad tokius kateterius jvedus  centring kraujotaka
ant plaudiy arterijos kateteriy pavirsiaus susidaro trombai.
Galimos su tromboze susijusios komplikacijos: plauciy
embolija ir infarktas bei sepsinis flebitas.

Tromboflebitas
Jei yra aiskiy tromboflebito jrodymy, kateterj reikia iStraukti.
Kitos komplikacijos

Bendrai laikinieji per veng jvedami stimuliavimo kateteriai
siejami su plauciy embolija ir diafragminiu stimuliavimu.

,Swan-Ganz" kateteriai taip pat siejami su deSiniosios Hiso pluosto
kojytés blokada ir visiSka Sirdies blokada, triburio ir plautinio voZtuvy
pazeidimu, trombocitopenija, pneumotoraksu, tromboflebitu,
nitroglicerino absorhcija ir tromboze bei heparino

sukelta trombocitopenija.

Kaip tiekiama

,Swan-Ganz” kateteriai tiekiami sterilds, jei nenurodyta kitaip.
Nenaudokite, jei pakuoté jau buvo atidaryta arba pazeista.

Kateteriai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nevalykite ir
pakartotinai nesterilizuokite naudoto kateterio.
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Pakuoteé

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris nebity suspaustas, o balionélis
bty apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama,
kad iki naudojimo kateteris likty pakuotéje.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiros / drégnio apribojimai:

0-40°C, 5-90 % SD

Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos
pakuotés. Laikant ilgiau nei rekomenduojama gali pablogéti
balionélio savybés, nes natiralig balionélio latekso guma

veikia atmosferos salygos ir ja gadina.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas tinkamumo
laikas.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
L Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

ISmetimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai
pavojinga atlieka. ISmeskite jj pagal ligoninés taisykles

ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali biti
kei¢iami be jspéjimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal vieng ar daugiau i§
$iy JAV galiojanciy patenty: JAV patentus Nr. 6,036,654; 6,045,512;
6,371,923; 6,387,052; ir atitinkamus kity 3aliy patentus.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento pabaigoje.

STERILE | EO |



Swan-Ganz bipolarie kardiostimulacijas katetri: D97120F5 un D97130F5

Uzmanibu! Sis izstradajums satur dabiska
kaucuka lateksu, kas var izraisit
alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietoSanai
1.un 2. att. skatiet no 76. lidz 78. Ipp.
Koncepcija/apraksts

Swan-Ganz hipolarie kardiostimulacijas katetri ir izstradati
pagaidu laba kambara endokarda kardiostimulésanai.

Distals balons lauj veikt plismas vaditu ievadisanu. Gala
iestradati divi elektrodi nodrosina bipolaras kardiostimulacijas
un elektrokardiografiskas uzraudzibas iespéjas.

Swan-Ganz bipolaros kardiostimulacijas katetrus ieteicams
lietot in situ lidz 72 stundam.

Katetra komplekta ir ieklauti katetra perkutanajai ievadisanai
nepiecieSamie piederumi.

levadisanas procediras ietvaros S0 izstradajumu izmanto
EKG noteik3anai ievietosanas laika, bet to nav paredzéts
lietot EKG uzraudzibai.

Modelim D97130F5 ir J formas gala konfiguracija (3,5 cm radiuss),
kas paredzéta ievadisanai caur femoralo vénu, nodrosinot stabilu
katetra kardiostimuléSanas poziciju laha kambara galotné.

Indikacijas
Swan-Ganz bipolarie kardiostimulacijas katetri ir indicéti
Islaicigai, transvenozai laba kambara kardiostimuléSanai.

Kontrindikacijas

Endokarda kardiostimulacijas katetru lieto3ana ir kontrindicéta
pacientiem ar trisviru varstula protézi. Relativas kontrindikacijas
var attiekties uz pacientiem ar atkartotu sepsi vai ar

hiperkoagulacijas stavokli, kur katetrs varétu darboties ka
septiska vai nekaitiga tromba veido3anas fokusa punkts.

Nepastav absolitas kontrindikacijas attieciba uz plismas vaditu
pulmonalas artérijas katetru lietoSanu. Tomér pacientiem ar Hisa
kalisa kreisa zara blokadi katetra ievadisanas laika var rasties Hisa
kiillisa laba zara blokade, izraisot pilniqu sirds blokadi. Sadiem
pacientiem ir janodrosina tulitéja pagaidu kardiostimulésanas
[idzek|u pieejamiba.

Sie izstradajumi satur metala komponentus. NEDRIKST lietot
magnétiskas rezonanses (MR) vide.

Bridinajumi

Katetra ievadiSanas laika ieteicams veikt

elektrokardiografisko uzraudzibu, un it ipasi tas janem
véra tad, ja pastav kads no talak noraditajiem apstakliem.

-Hisa kalisa kreisa zara pilniga blokade, kuras gadijuma ir
palielinats pilnigas sirds blokades risks.

-Wolff-Parkinson-White sindroms un EbSteina anomalija,
kuras gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

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

Elektrodu savienotaji

Y

Balona aizbaznis

DC2012-1c

Distalais elektrods

Proksimalais elektrods

#x:-———i#ﬂ

Balons

Swan-Ganz bipolarais kardiostimulacijas katetrs (D97120F5)

Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst lietot gaisu
situacijas, kuras gaiss var ieplust arterialaja asinsrite,
pieméram, tas attiecas uz visiem pediatriskajiem
pacientiem un pieaugusajiem pacientiem, kam pastav
aizdomas par intrakardialajiem vai intrapulmonalajiem
Suntiem no labas puses uz kreiso.

leteicamais uzpildes lidzeklis ir bakteériju filtréts oglekla
dioksids, jo gadijuma, ja balons parplist asinsrité, oglekla
dioksids strauji uzsuicas asinis. Oglekla dioksids izdalas
caur lateksa balonu, péc 2-3 uzpildes minitém
samazinot balona virziSanu ar plismu.

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai
vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst sterilizét un lietot
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit.
Parveidosana vai mainisana var negativi ietekmet
pacienta/operatora drosibu vai izstradajuma veiktspéju.

Tirisana un atkartota sterilizésana rada lateksa balona
integritates bojajumus. lespéjams, ka parastas parbaudes
laika bojajumi netiek konstatéti.

levadiSanas procediiras ietvaros So izstradajumu izmanto
EKG noteik3anai ievietosanas laika, bet to nav paredzéts
lietot EKG uzraudzibai.

Piesardzibas pasakumi

Retos gadijumos balona peldo3o katetru nav izdevies ievadit
labaja kambari vai pulmonalaja artérija, bet tadi var rasties
pacientiem, kuriem ir palielinats labais priekSkambaris vai
kambaris, it ipa3i, ja sirds izsviedes tilpums ir mazs vai pastav
trisviru varstula vai plausu mazspéja vai plausu hipertensija.
levadisanu var atvieglot, ja katetra virzidanas uz priekSu

laika pacients dzili ieelpo.

Arstiem pirms 3is ierices lietosanas ir japrot ar to rikoties
un jaizprot tas funkcijas.

Bridinajums. Rikojoties ar pastavigi iestradatiem pievadiem,
nedrikst aizskart gala spailes vai atklatas metala dalas

(uz izstradajuma), un tas nedrikst saskarties ar elektribu vadosam
vai mitram virsmam, lai nepielautu elektriskas stravas triecienu
pacientam vai arstam.

levadisana

Strauju katetra ievadisanu labaja kambari var veikt, atrodoties
pie pacienta gultas, un parasti bez fluoroskopijas kontroles,
veicot EKG uzraudzibu.
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Aprikojums

Bridinajums. Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam
tiek nodrosinata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF tipa dala,
kas saskaras ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek
pievienota pacienta kontroles iericei vai aprikojumam ar CF
tipa nominalas ievades savienotaju, kas ir izturigs pret
defibrilaciju. Ja ir paredzéts izmantot treso pusu kontroles
ierici vai aprikojumu, parbaudiet, vai kontroles ierices

vai aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta
IEC60601-1 prasibam un saderibu ar katetru vai zondi.
Jakontroles ierices vai aprikojuma atbilstiba standarta

1EC 60601-1 prasibam un saderiba ar katetru vai zondi

nav nodrosinata, pacients/operators var tikt paklauts
paaugstinatam elektriskas stravas trieciena riskam.

1. Swan-Ganz bipolarais kardiostimulacijas katetrs
2. Argjaisimpulsu denerators

3. Argjaimpulsu deneratora kabelu adapteri

4. Elektrokardiografs (pareizi izoléts)

Turklat, ja katetra ievadisanas laika rodas komplikacijas, janodrosina,
ka ir pieejami 3adi lidzekli: pretaritmijas medikamenti, defibrilators
un maksligas elpinasanas aprikojums.

Sagatavosana

Bridinajums. Si katetra ievadisana un izvilksana ir javeic,
izmantojot ipaSas metodes. Izvelkot katetru caur
perkutano apvalku, var atvienoties elektrodi.

1. Izmantojot VIP bipolaras kardiostimulacijas katetru, skalojiet
infuzijas limenu ar sterilu $kidumu, lai nodroinatu caurlaidibu
un izvaditu gaisu. Ja infiizijas limenu nav paredzéts lietot
uzreiz, ar partraukumiem ir jalieto sterils heparinizéts DsW
vai fiziologiskais $kidums, lai nodrodinatu caurlaidibu.

2. Visiem bipolaras kardiostimulacijas katetriem ir japarbauda
balona integritate. Uzpildiet lidz ieteiktajam tilpumam un,
iemércot sterila fiziologiskaja Skiduma vai ident, parbaudiet,
vai nav redzama bitiska asimetrija un noplades.

Uzmanibu! TestéSanas un tirisanas laika katetru nav
ieteicams slaucit un stiept ar spéku, lai nerastos elektrodu
vadojuma bojajums.

Uzmanibu! Ta ka kardiostimulacijas katetra darbibas

elektrisko kéZu veseluma, ar katetru ir jarikojas uzmanigi.

Piezime. leteicams izmantot katetra aizsargapvalku.




Procediira

Ta ka ievadiSanai var izmantot dazadas metodes, talak sniegtie
noradijumi arstiem tiek piedavati ieteikumu nozime.

Modeli D97120F5 ir paredzéts izmantot ievadisanai caur
antekubitalo vénu (vai izmantojot citas ievadisanas caur augsgjo
dobo vénu metodes). Modeli D97130F5 ir paredzéts izmantot
ievadisanai caur femoralo vénu.

1. levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot
perkutano ievadisanu ar modificétu Seldingera metodi.

Modeli D97130F5 ir paredzéts izmantot ievadisanai caur
femoralo vénu, kur ieteicams izmantot labo femoralo vénu.
Jaizmantojat ievadisanu caur femoralo vénu, balona
uzpildisana uzlabos katetra ievadisanu labaja priekSkambari
(lai iegutu informaciju par balona uzpildisanas piesardzibas
pasakumiem, skatiet 4. darbibu).

Uzmanibu! Ja ievadisanai tiek izmantota femorala véna,
dazos gadijumos, veicot perkutanu ievadi véna, var tikt
pardurta femorala artérija. Virzot ievadisanas komplekta
adatu vénas virziena, ir jaievero pareiza femoralas vénas
punkcijas, tostarp iekséja nosprostojosa stileta
iznemsanas, metode.

Ja tiek izmantots ievaditaja bloks, ir jaizpilda talak aprakstita
procediira (modificéta Seldingera metode).

a. Kadirveikta adas antiseptiska sagatavosana un infiltracija
zematslégkaula véna) 22. izméra (0,7 mm) fiksgjoso
adatu un tai piestiprinatu 5 ml 8lirci.

b. Veiciet venozo asinu aspiraciju un izvelciet adatu
un §irci.
¢. levadiet 18.izméra (1,2 mm) adatu un vélreiz fiksgjiet

tika izmantota ievadisanai.

d. Virziet vadrtajstigu caur 18. izméra (1,2 mm) adatu un
ievadiet to vénas limena.

e. lzvelciet 18.izméra (1,2 mm) adatu no vénas.
Vaditajstiga paliek sava vieta.

f. Palieliniet adas punkcijas vietu ar 11. izméra skalpela
asmeni (péc izvéles).

g. Grieziet un virziet dilatatora apvalku pari vaditajstigai un
ievadiet to vena.

h. Kad dilatators un apvalks ir ievaditi asinsvada, izvelciet
vaditajstigu un dilatatoru.

i.  Nekavéjoties ievadiet katetru caur apvalku véna.

2. levadisanas laika var veikt unipolaras elektrokardiogrammas
uzraudzibu, ko nodrosina distalais gala elektrods, izveidojot
savienojumu ar pareizi izoléta elektrokardiografa (ieteicams
darbindma ar akumulatoru) kambara pievadu. Sim nolikam
komplektacija ir ieklauts EKG adapteris.

Bridinajums. Lai garantétu pacientu drosibu, interaktivo
elektrokardiogrammu registrésanas laika ir obligati
jaizmanto izoléta kéde.

3. Veicot nepartrauktu distala gala elektroda EKG uzraudzibu, ar
fluoroskopijas kontroli vai bez tas virziet katetru labaja
priekSkambari. Par katetra ievadisanu labaja priekSkambart
liecina liels priekSkambaru komplekss (P likne), ka redzams
1. att. (76. Ipp.)

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur
tipiskam pieaugusajam pacientam labais priekskambaris
sastopas ar augséjo vai apakséjo dobo venu, tad gals ir
izvirzits aptuveni 40 cm no laba vai 50 cm no kreisa
antekubitala padzilinajuma, 15-20 cm no jiiga vénas,

o

10-15 cm no zematslégkaula vénas vai aptuveni 30 cm no
femoralas vénas.

Saja bridi uzpildiet balonu ar €0, vai gaisu [idz ieteiktajam
tilpumam (1,3 ml), kur$ ir noradits uz katetra korpusa
(nedrikst lietot Skidrumu). levérojiet, ka nobides bulta uz
slégvarsta norada poziciju “slégts”.

Bridinajums. Lai nepielautu balona plisuma risku,
nedrikst uzpildit vairak par ieteikto tilpumu.
Izmantojiet katetra iepakojuma ieklauto lirci ar
tilpuma ierobezojumu.

Pirms uzpildisanas ar C0, vai gaisu izvelciet |irci, atveriet
slégvarstu un pilniba iztukSojiet balonu. Balonu nedrikst
iztuk3ot, ar speku ievelkot 3lirci, jo tadejadi var rasties
balona bojajums. Péc iztukSosanas vélreiz pievienojiet
Slirci slégvarstam.

Uzmanibu! P&c balona iztukSosanas ir ieteicams slégvarstam
no jauna pievienot komplektacija ieklauto Slirci, lai nepielautu,
ka balona limena netii tiek injicéts kads Skidrums.

Piezime. Uzpildes laika parasti ir jatama pretestiba.
Kad Slirces virzulis tiek atlaists, parasti tas atlec atpakal.
Ja uzpildes laika pretestiba nav jutama, ir jauzskata,

ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi.
Lai nepielautu gaisa vai $kidruma ieplasanu balona
limena, obligati javeic piesardzibas pasakumi.

Kad balons ir uzpildits, turpiniet katetru léni virzit caur labo
priekskambari labaja kambari. Par katetra ievadisanu labaja
kambari liecina nozimiga priek$kambaru kompleksa
amplitidas samazinasanas un kambaru kompleksa
palielinasanas (skatiet 1. att. 76. Ipp.).

Uzmanibu! Ja ir ievadits parak gars katetrs, var rasties
katetra cilpas, kas var izraisit savisanos vai samezglosanos
(skatiet sadalu Komplikacijas). Ja katetrs nav ievadits
labaja kambari ari péc tam, kad katetrs ir aizvirzits 15 cm
aiz ieejas labaja priekSkambari, tad, iesp&jams, katetrs
veido cilpu, vai ta gals ir ievadits kakla véna un tikai viens
proksimalais korpuss tiek virzits sirds muskull. Iztuk3ojiet
balonu un atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime.
Uzpildiet balonu no jauna un virziet katetru uz priekSu.

Kad katetrs ir ievadits labaja kambari, uzreiz iztuk3ojiet
balonu, lai nepielautu, ka katetrs ievirzas pulmonalaja
izplides trakta.

Virziet katetru daZus centimetrus uz priek3u, lidz tiek novérota
distala elektroda EKG ST segmenta paaugstinasanas,
kas norada uz saskari ar endokardu.

Kad saskare ir iegita, savienojiet distalo pievadu ar impulsu
(eneratora negativo terminali, proksimalo pievadu savienojiet
ar pozitivo terminali un nosakiet kardiostimulésanas
robezvertibu. No gala elektroda registréta robezvértiba,

kas ir mazaka par 1,0 mA, kopa ar 2 vai 3 mV ST segmenta
paaugstinasanos (saskares potencials) parasti norada uz to,

ka elektrods ir novietots pareizi.

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru
un impulsu generatoru, iesp&jams, ir nepieciesams
kabela adapteris.

Piezime. Reizém var rasties diafragmatiska kardiostimulésana;
parasti to var mazinat, virzot katetru uz priekSu 0,5-1cm.

Novértgjiet katetra stabilitati. Lai parbauditu katetra poziciju,
var uznemt kriSu rentgenattélu.

. Kad ir apstiprinata stabila kardiostimul@sana, aseptiski

nostipriniet katetra proksimalo galu ievadisanas vieta,
lai nepielautu lieku izkustésanos, kas var izraisit gala
atvienosanos un nostiprinajuma zaudésanu vai katetra
migrésanu. Pievérsiet uzmanibu, lai katetra korpusa
nostiprinadanas laika tas netiek samezglots.
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Piezime. Ja tiek izmantots pretinfekdiju aizsargparklajums,
izvérsiet distalo galu ievaditaja varstula virziena. lzvirziet
katetra pretinfekdiju aizsargparklajuma proksimalo

galu nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.

—_

. Tagad intravenozo sistému var pievienot katetra infuzijas
atveres pieslégvietai. Lai nodroinatu limenu caurplidi,
veiciet periodisku skaloSanu vai nepartrauktu, Iénu infiziju
ar heparinizétu fiziologisko Skidumu vai izmantojiet
blokésanu ar heparinu.

12. Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams
pacienta stavoklim.

Uzmanibu! Komplikaciju rasanas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak
par 72 stundam.

Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu (MRI)

@ Nedrikst lietot MR vidé

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vidé, jo St ierice satur metala
komponentus, kas MRI vidé RF ietekmé sasilst; lidz ar to ST ierice
rada apdraudéjumu visas MRI vidés.

Komplikacijas

Visas invazivas procediras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem.
Lai gan ar asinsvada ievaditiem katetriem saistitas nopietnas
komplikacijas rodas relativi reti, pirms lémuma par katetra
izmantosanu arstam ir ieteicams apsvert un izvértét ar katetra

lietosanu saistitos potencialos riskus un prieksrocibas, ka ari
apsvert alternativas procediras.

Preciza ieprieks sniegto noradijumu ievérosana un informétiba
par iespéjamajam komplikacijam ir nozimigakie faktori
komplikaciju radanas biezuma samazinasana.

Laba kambara perforacija

Ir zinots par miokarda perforacijas gadijumiem, kas saistti ar
pagaidu transvenozas kardiostimulacijas katetru lieto3anu.
leteicams uzmanigi mainit katetra poziciju un izvilkt to

EKG un fluoroskopijas kontrolé.

Sirds aritmija

Lai gan aritmijai parasti ir parejoss un pasierobezojoss raksturs, ta
var rasties ievadisanas vai izvilksanas laika. Visbiezak sastopamie
aritmijas gadijumi ir priekslaicigas kambaru kontrakcijas, bet ir
zinots ari par kambaru tahikardiju un priekSkambaru un kambaru
fibrilaciju. leteicams izmantot EKG uzraudzibu un nodrosinat
talitéju pretaritmijas medikamentu un defibrilacijas

aprikojuma pieejamibu.

Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus, vishiezak tas notiek
péc cilpu veidosanas labaja kambari. Reizém mezglu var atraisit,
ievadot piemérotu vadtajstigu un veicot manipulacijas ar katetru
fluoroskopijas kontrol€. Ja mezgls neietver intrakardialas
struktiiras, to var uzmanigi savilkt cie3ak un katetru var izvilkt
caur ievadisanas vietu.

Sepse/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultdram,

ko rada piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses
un aseptiskas vegetacijas gadijumiem sirds muskula labaja pusé.
Paaugstinats septicémijas un bakteriémijas risks tiek saistits ar
asins paraugu nemsanu, skidrumu infaziju un ar katetriem
saistitu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi,

lai nodroinatu aizsardzibu pret inficéSanos.



Tromboze

Ir konstatéts, ka uz pulmonalas artérijas katetru virsmas péc
to ievadisanas centralas asinsrites sistéma veidojas trombi.
Ar trombozi saistitas komplikacijas var bat, pieméram,
plausu embolija, infarkts un septiskais flebits.

Tromboflebits
Jarodas noteiktas tromboflebita pazimes, katetrs ir jaizvelk.
Citas komplikacijas

Pagaidu transvenozas kardiostimulacijas katetru lietosana kopuma
tiek saistita ar pulmonalas embolizacijas un diafragmatiskas
stimulacijas gadijumiem.

Swan-Ganz katetru lietosana tiek saistita arf ar Hisa kiilisa laba
zara blokades un pilnigas sirds blokades, trisviru un pulmonala
varstula bojajumu, trombocitopénijas, pneimotoraksa,
tromboflebita, nitroglicerina absorbcijas un trombozes, ka ari
heparina inducétas trombocitopénijas gadijumiem.

Piegades veids

Ja vien nav noradits citadi, Swan-Ganz katetri tiek piegadati
sterili. Nedrikst izmantot, ja iepakojums ieprieks ir ticis atvérts
vai ir bojats.

Katetri ir paredzéti tikai vienreizéjai lieto3anai. Lietotu katetru
nedrikst irit un sterilizét atkartoti.

lepakojums

lepakojums ir izveidots ta, ka tas nepielauj katetra saspieSanu
un aizsarga balonu pret atmosféras iedarbibu. Tadé| ir ieteicams
katetru neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas bridim.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatras/mitruma ierobeZojumi:
0-40 °C, relativais mitrums 5-90 %

Specifikacijas

Swan-Ganz bipolaro kardiostimulacijas katetru komplekti

Bipolara kardiostimulacijas katetra modelis
Korpusa francu izmérs

lzmantojamais garums (cm)

Balona uzpildes ar C0, vai gaisu ietilpiba (ml)
Korpusa krasa

Lameni

Uzpildita balona diametrs (mm)

Elektroda atrasanas vieta

Elektrodu savienojumi

Bipolara elektriska pretestiba

Frekvencu raksturltknes
Deformacija pie 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

20

13

Balta

1

10

Katetra gala un 1 cm proksimali

2,0mm (0,080 collu) diametra standarta tapu savienojumi,
kas beidzas katetra proksimalaja gala

36 omi

<3dB

*lzmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatira 1 m virs ievadiSanas vietas pilienveida infizija.

Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Uzglabasana, parsniedzot ieteikto laiku, var radit balona
bojajumus, jo atmosféras iedarbiba rodas balona sastava

es05a dabiska kaucuka lateksa bojajumi.

Piezime. Atkartota sterilizéSana nepagarina si izstradajuma
uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ladzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Utilizesana
Péc saskares ar pacientu ierice jauzskata par biologiski bistamiem

atkritumiem. Utilizéjiet ierici saskana ar slimnicas prasibam un
viet&jiem noteikumiem.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez
iepriekséja bridinajuma.

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek pardots saskana ar vienu
vai vairakiem Sadiem ASV patentiem: ASV patentu Nr. 6,036,654;

6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; un athilstosajiem
arzemju patentiem.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.
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Swan-Ganz (ift Kutuplu Pacing Kateterleri: D97120F5 ve D97130F5

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol
Acabilen Dogal Kauguk Lateks Icerir.

Yalnizca Tek Kullanim Icindir

Sekil 1ve 2icin liitfen 76.ila 78.
sayfaya bakin.

Konsept/Tanim

Swan-Ganz cift kutuplu pacing kateterleri, gegici sag ventrikiiler
endokardiyal pacing icin tasarlanmistir. Distal balon, akig
yonlendirmeli yerlestirme islemini kolaylagtinir. Kateter ucunda
bulunan bir cift elektrot, cift kutuplu pacing ve
elektrokardiyografik izleme imkani saglar.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Swan,
Swan-Ganz ve VIP; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandir. Dider tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

Elektrot Konektorleri

NN

Balon Giris Kapag

DC2012-1c

Distal Elektrot

Proksimal Elektrot

#:-:fﬁ

} v

Balon

Swan-Ganz Cift Kutuplu Pacing Kateteri (D97120F5)

Swan-Ganz ¢ift kutuplu pacing kateterlerinin 72 saate kadar
in situ kullanimi tavsiye edilir.

Kateter ile saglanan kit, kateterin perkiitan olarak yerlegtirilmesi
icin gerekli bilegenleri igerir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediriin bir parcasi olarak
EKG algilama islemi icin kullanilir ancak EKG takibi icin
tasarlanmamistir.
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D97130F5 Modeli, sag ventrikiiliin apeksinde kateterin stabil bir
pacing konumuna dnceden hazirlanmasini saglamak amaciyla,
femoral yerlestirme icin "J" uclu bir yapiya (3,5 cm yaricap)
sahiptir.

Endikasyonlar

Swan-Ganz cift kutuplu pacing kateterleri, gecici, transvendz sag
ventrikiiler pacing amali kullanim igin endikedir.




Kontrendikasyonlar

Endokardiyal pacing kateterleri, trikiispid kapak protezli hastalar
icin kontrendikedir. Goreli kontrendikasyonlar, hastalarda tekrar
eden sepsis ya da kateterin septik veya yumusak trombiis
olusumunun odak noktasi oldugu hiperkoagiilabilite

durumunu icerebilir.

Akig yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullanilmasina
iliskin herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak, sol
dal blogu olan bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda
sag dal blogu geligebilir ve bu da tam kalp bloguna yol acabilir.
Bu hastalarda, gegici pacing modelleri hemen

uygulanabilir olmalidir.

Bu diriinler metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans
(MR) ortaminda KULLANMAYIN.

Uyarilar

Kateterin gecisi sirasinda elektrokardiyografik izleme
tavsiye edilmektedir ve agagida belirtilen kosullardan
herhangi biri mevcut oldugunda bu izleme

ozellikle onemlidir:

-Tam kalp blogu riskinin olduka biiyiik bir artis gosterdigi
tam sol dal blogu.

-Tasiaritmi riskinin oldugu Wolff-Parkinson-White
sendromu ve Ebstein malformasyonu.

Ornegin, sagdan sola intrakardiyak intrapulmoner sant
siiphesi bulunan tiim pediatrik hastalar ve yetiskinlerde
oldugu gibi, havanin arteriyel dolasima girebilecegi
durumlarda, balonun sisirilmesi i¢in kesinlikle hava
kullaniimamahdir.

Balonun dolagimda yirtilmasi durumunda hizla kana
karismasi nedeniyle, sisirme maddesi olarak bakteri
filtresinden gecirilmis karbondioksit kullaniimasi
onerilmektedir. Karbondioksit, lateks balondan
yayilarak 2 ila 3 dakikalik sismeden sonra balonun
akisla yonlendirilme kapasitesini azaltmaktadr.

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim icin tasarlanmug, bir kez
kullanilmasi planlanmistir ve bu sekilde kullaniimak iizere
dagitilmaktadir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Tekrar islemden geirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir.

Uriinii hicbir sekilde modifiye etmeyin veya degistirmeyin.
Modifikasyon veya degistirme islemi, hastanin/operatoriin
giivenligini veya iiriin performansini etkileyebilir.

Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun
biitiinliigiine zarar verir. Hasar, rutin kontrol sirasinda
acikca goriilemeyebilir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi
olarak EKG algilama islemi i¢in kullanilir ancak EKG takibi
icin tasarlanmamistir.

Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner
artere girisinin baganisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp
debisinin diisiik olmasi ya da trikiispid veya pulmoner yetmezlik
veya pulmoner hipertansiyon mevcut olmasi durumunda,
ozellikle sag atriyumu ya da ventrikiilii geniglemis olan
hastalarda ortaya cikabilir. ilerletme sirasinda hastanin

derin nefes almasi da gegise yardima olabilir.

Cihaz kullanan klinisyenler, kullanmadan dnce cihazi tanimali
ve uygulamalarini 6grenmelidir.

Uyan: Viicutta kalan elektrotlarin tutulmasi sirasinda, hasta
veya klinisyenin elektrik sokuna maruz kalmasini 6nlemek icin
(iirtin iizerindeki) terminal pimlere veya agikta duran metallere
dokunulmamali ve iletken veya islak yiizeylerle temas
etmelerine izin verilmemelidir.

Yerlestirme

Kateterin sag ventrikiile hizli bir bicimde yerlestirilmesi, genellikle
floroskopi kullanilmadan, EKG izleme yoluyla hasta yataginin
basinda gerceklestirilebilir.

Ekipman

Uyan: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter
ya da probun (Defibrilasyona dayanikli CF tipi hastayla
temas eden parqa), defibrilasyona dayanikl CF tipi olarak
siniflandinlmis giris konektorii olan hasta monitdriine
veya ekipmana baglanmasi durumunda saglanir. Uiincii
taraf monitor ya da ekipman kullaniminin denenmesi
durumunda, IEC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya
da prob ile uyumlu oldugundan emin olmak icin monitor
veya ekipman iireticisine danisin. Monitoriin veya
ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da
prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda,
hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

1. Swan-Ganz Cift Kutuplu Pacing Kateteri

2. Harici puls iireteci

3. Harici puls iireteci kablo adaptorleri

4. Elektrokardiyograf (dogru bicimde yalitilmis)

Buna ek olarak, kateter yerlestirilirken komplikasyon olusma riskine
karsi asagida belirtilen materyaller kullanima hazir olmalidir:
antiaritmi ilalan, defibrilator ve solunum destek ekipmani.

Hazirlama

Uyan: Bu kateterin yerlestirilmesi ve ¢tkariimasi icin ozel
teknikler gereklidir. Kateterin perkiitan kilif icerisinden
cekilerek ¢ikariimasi elektrodun yerinden ¢tkmasina
neden olabilir.

1. VIP ¢ift kutuplu pacing kateterinde patensi saglamak ve
havayr bosaltmak icin infiizyon limenini steril bir soliisyon ile
yikayin. infiizyon limeninin hemen kullaniimayacak olmasi
durumunda, patensi saglamak iizere belirli araliklarla steril
bir heparinize D5W veya salin ¢ozeltisi kullaniimalidir.

2. Tiim ¢ift kutuplu pacing kateterlerinde balonun biitiinligiinii
kontrol edin. Istenen hacme gelene kadar sisirin ve steril salin
veya suya daldirarak 6nemli bir asimetri ve sizinti olup
olmadigini kontrol edin.

Onlem: Elektrot kablo devresini koparmamak icin test ve
temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten
veya germekten kaginin.

Onlem: Pacing kateterinin dogru bir bigimde calismas|,
elektrotlarinin ve i¢ kablolarinin elektriksel siirekliligine
bagl oldugundan, kateter tutulurken dikkatli olunmalidir.

Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi 6nerilmektedir.
islem

Yerlestirme islemi icin cesitli tekniklerin kullanilabilecek olmasina
karsin, hekime yardima olmak amaciyla asagidaki yonergeler
verilmitir.

D97120F5 Modeli, antekiibital yerlestirme (veya diger Gist vena
kava yaklagimlan) icin tasarlanmigtir. D97130F5 Modeli,
femoral yerlestirme icin tasarlanmistir.

1. Modifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanarak ve
perkiitan yerlestirme kullanarak, kateteri kilifli introdiiser
araciligiyla damara yerlestirin.
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D97130F5 Modeli, femoral yerlestirme icin tasarlanmistir ve
bu yerlestirme yonteminde sag femoral ven tercih edilir.
Femoral yerlestirme isleminde kateterin sag atriyuma
flotasyonu, balonun sisirilmesiyle saglanir - balonun
sisirilmesine iliskin nlemler icin, bkz. 4. Adim.

Onlem: Femoral yerlestirme isleminde, damara perkiitanoz
giris sirasinda femoral arterin icinden ge¢mek miimkiindiir.

Yerlestirme seti ignesi damara dogru ilerletilirken, en icteki

tikayan stiletin ¢lkanlmasi dahil olmak iizere, dogru femoral
ven ponksiyon teknigi izlenmelidir.

introdiiser diizeneginin kullanilmasi durumunda, asagidaki
prosediiriin izlenmesi gerekir (modifiye Seldinger teknigi):

a. Antiseptik deri hazirligi ve lokal anestezi maddesiyle
infiltrasyon sonrasinda, 22 gauge (0,7 mm) ponksiyon
ignesi ve igneye takili 5 ml sinngayla (internal juguler
veya subklavyen) damara girin.

b. Vendz kan aspirasyonunun ardindan igne ve siringay!
¢lkarin.

¢. 18 gauge (1,2 mm) igneyi yerlestirin ve daha dnce
girdidiniz internal juguler veya subklavyen damarin
yerini yeniden bulun.

d. Kilavuz teli 18 gauge (1,2 mm) igne yoluyla damar
limenine gegirin.

e. 18 gauge (1,2 mm) igneyi damardan cikarin. Kilavuz tel
yerinde kalir.

f. Derideki ponksiyon bdlgesini 11 Numara bistilri ile
genigletin (opsiyonel).

g. Dilator kilifini kilavuz tel iizerinde dondiirerek damar
icine ilerletin.

h. Dilator ve kilif damarin icine tamamen girdiginde,
kilavuz teli ve dilatorii ¢ikarin.

i Vakit kaybetmeden kateteri kilif araciligiyla damar
icine yerlegtirin.

. Yerlesim sirasinda, (tercihen bataryaile calisan) dogru

bicimde yalrtilmis bir elektrokardiyografin V elektroduna
baglanti yoluyla, distal uc elektrodundan tek kutuplu
elektrokardiyogram izlenebilir. Bu amacla bir EKG
adaptori verilmistir.

Uyani: Hasta giivenligini saglamak icin, intrakavite
elektrokardiyogrami kaydi yapilirken bir yalitim devresinin
kullanilmasi zorunludur.

. Siirekli distal ug elektrotlu EKG izleme altinda, floroskopi ile

veya floroskopisiz olarak, kateteri sag atriyuma ilerletin.
Kateterin sag atriyuma girisi, Sekil 1'de (sayfa 76) goriilen
biiyik bir atriyal kompleksle (P dalgasi) belirtiimektedir.

Not: Tipik bir eriskin hastada, kateter sag atriyum ve list
ya da inferiyor vena kava kesisim noktasina yaklastiginda
kateter ucu; antekiibital fossanin sagindan yaklasik 40 cm
veya solundan 50 cm, juguler damardan 15-20 cm,
subklavyen damardan 10-15 cm veya femoral

venden yaklasik 30 cm ilerletilmistir.

. Bunoktada balonu, kateter govdesinde yazili dnerilen hacme

kadar (1,3 ml) CO, veya havayla sisirin (Sivi kullanmayin).
Girig kapad iizerinde bulunan karsi ok isaretinin "kapal"
konumu gosterdigini unutmayin.

Uyani: Olasi balon yirtilmalarindan kaginmak igin,
balonu tavsiye edilen hacimden fazla sisirmeyin.
Kateter ambalajinda verilen hacim sinirlamal
sinngayi kullanin.

Balonu, CO, veya havayla tekrar sisirmeden dnce siringay!
¢ikarip giris kapagini acarak tamamen sondiriin. Balona
hasar verebileceginden, sinngayi zorlayarak ¢ekmeyin.



Balonu sondiirdiikten sonra, siringay giris kapagina
tekrar takin.

Onlem: Balon liimenine yanlislikla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin balon sondiiriildiikten sonra, iiriinle birlikte
verilen siringanin tekrar giri kapagina takilmasi
onerilmektedir.

Not: Sisirme islemi genellikle bir direng hissedilmesiyle
baglantilidir. Serbest birakildiginda, sinnga pistonu
codunlukla geriye gelmektedir. Sisirmeye karst herhangi bir
direncle karsilagilmamasi halinde, balonun yirtildigi kabul
edilmelidir. Bu durumda sisirme islemini derhal durdurun.
Balon limenine hava veya sivi vermeyi nlemek icin
gerekli nlemleri aldiginizdan emin olun.

. Balon siskin durumdayken, kateteri sag atriyumun icinden

yavasca sag ventrikiile ilerletmeye devam edin. Kateterin
sag ventrikiile girigi, atriyal kompleksin amplitiidiinde fark
edilir bir disiis ve ventrikiiler komplekste artisla anlasilir
(bkz. sayfa 76, Sekil 1).

Onlem: Yerlestirilen kateterin asin uzun olmasi, kateterin
dolanarak biikiilmesine veya diigiimlenmesine yol acabilir
(bkz. Komplikasyonlar). Kateterin sag atriyuma girig
noktasini 15 cm gececek sekilde ilerletiimesinden sonra
sag ventrikiile girilmiyorsa kateter dolanmis olabilir veya
yalnizca proksimal saftin kalbe dogru ilerletilmesiyle bir
boyun veninde takilmis olabilir. Balonu sondiiriin ve

20 cm isareti goriilinceye kadar kateteri cekin.

Balonu tekrar sisirin ve kateteri ilerletin.

. Kateter sag ventrikiile girdiginde, kateterin pulmoner cikig

yoluna flotasyonunu dnlemek icin balonu hemen sondiiriin.

. Distal elektrotlu EKG'nin ST segmentinin yiiksekliginin

goriilmesiyle endokardiyum ile temasin anlagiimasina kadar,
kateteri birkag santimetre ilerletin.

. Temas sagladiktan sonra, puls liretecinin negatif terminaline

distal elektrodu, pozitif terminaline ise proksimal elektrodu
baglayin ve pacing esigini belirleyin. Ug elektrodundan
kaydedilen 2 veya 3 mV ST yiikseklikle birlikte 1,0 mA'nin
altindaki bir esik (temas potansiyeli), genellikle elektrodun
dogru yerlestirildigini ifade eder.

Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmay
kolaylastirmak icin bir kablo adaptdrii gerekebilir.

Not: Diyafram pacing'i bazi durumlarda gerceklesebilmekte
olup, kateteri 0,5 ila 1 cm ilerleterek hafifletilebilir.

. Kateterin stabilitesini degerlendirin. Kateterin konumunu

o
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dogrulamak icin gogiis rontgen filmi cekilebilir.

. Pacing stabilitesi dogrulandiktan sonra, ucun yerinden

¢lkmasina, yakalama (capture) kaybina veya kateterin yer
degistirmesine yol acabilecek istenmeyen hareketleri
onlemek icin kateterin proksimal ucunu yerlestirme
bolgesine sabitleyin. Kateter govdesini sabitlerken,
kivrimamasina dikkat edin.

Not: Kontaminasyon muhafazasi kullaniimasi durumunda,
distal ucu introdiiser kapagina dogru uzatin. Kateter
kontaminasyon muhafazasinin proksimal ucunu istenen
uzunluga getirerek sabitleyin.

. Kateterin infiizyon portu gobegine artik bir serum hatti

baglanabilir. Heparinize salin ¢ozeltisi ile aralikli ylkama
ya da siirekli yavas infiizyon ya da heparin kilidi kullanimi
yoluyla infiizyon limeni patensini koruyun.

. Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdidi siirece

hastanin viicudunda birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten
fazla olmasi halinde, komplikasyon olugma riski
biiyiik dl¢iide artar.

Spesifikasyonlar

Swan-Ganz Cift Kutuplu Pacing Kateter Kitleri

Cift Kutuplu Pacing Kateteri Modeli
Govde French Boyutu

Kullanilabilir Uzunluk (cm)

Balonun Sisme Kapasitesi (ml) CO, veya Hava
Govde Rengi

Liimen Sayisi

Sisirilmis Balonun Capi (mm)

Elektrot Konumu

Elektrot Baglantilari

Gift Kutuplu Elektrik Direnci

Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Beyaz

1

10

Kateter ucunda ve 1 cm proksimal

Kateterin proksimal ucunda sonlanan 2,0 mm (0,080 inc)
¢apinda standart pim baglantilan

36 0ohm

<3dB

*0da sicakhiginda, yerlestirme hélgesinin 1 m dstiinde yer ¢ekimiyle damlatma yontemiyle normal salin kullanilarak.

Manyetik Rezonans Goriintiilemeye
lligkin Bilgiler

@ MR igin Giivenli Degil

MRI ortaminda RF kaynakli 1sinmaya maruz kalan metalik
bilesenler icermesi nedeniyle, Swan-Ganz cihazt MR igin
giivenli degildir; bu nedenle cihaz, tiim MRI ortamlarinda
tehlike olusturmaktadr.

Komplikasyonlar

Tiim invaziv prosediirler, hasta icin belirli riskler icerir.

Kalia kateterlerle iliskilendirilen ciddi komplikasyonlara gorece
daha az rastlanmasina karsin, hekime, kateteri kullanmaya karar
vermeden dnce alternatif prosediirlerin ve kateter kullaniminin
potansiyel fayda ve risklerini goz 6niinde bulundurmasi

ve karsilastirmasi tavsiye edilir.

Yukaridaki talimatlara uyulmasi ve olast komplikasyonlarin
farkinda olunmasi, komplikasyonlarin gerceklesme olasiliginin
azaltilmasinda en nemli etkenlerdir.

Sag Ventrikiil Perforasyonu

Gegici transvendz pacing kateterlerinin kullanimiyla
iliskilendirilen miyokardiyal perforasyon vakalar bildirilmistir.
EKG ve floroskopik kontrol altinda kateterin dikkatli bir bicimde
yeniden konumlandinimasi ve cekilmesi tavsiye edilir.

Kardiyak Aritmiler

Genellikle gegici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin,
yerlestirme veya ¢ikarma sirasinda aritmiler gerceklesebilir.
Erken ventrikiil kasiimalari en sik karsilagilan aritmiler olsa da
ventrikiiler tasikardi ve atriyal ve ventrikiler fibrilasyon da
bildirilmistir. EKG izlemenin yani sira, antiaritmi ilaglari ve
defibrilasyon ekipmanlarinin kullanima hazir

bulundurulmasi dnerilmektedir.

Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz
tel yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatiimasiyla
diigiim cozilebilir. Digimiin herhangi bir intrakardiyak yapi
icermemesi durumunda, digiim hafifce sikilarak kateter,

giris bolgesinden cekilebilir.
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Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif
kateter ucu kiiltiirlerinin yani sira, sag kalpte septik ve aseptik
vejetasyon insidanslari bildirilmistir. Septisemi ve bakteriyemi
riskindeki artis; kan 6rnegi alimi, sivi infiizyonu ve kateterle ilgili
trombozla iliskilendirilmistir. Enfeksiyona karst koruma icin
onleyici tedbirlerin alinmas gereklidir.

Tromboz

Merkezi dolasima yerlestirilmelerinin ardindan, pulmoner
arter kateterlerin yiizeyinde trombiis olustugu gdsterilmistir.
Trombozla iliskili komplikasyonlar, pulmoner emboli

ve enfarktis ile septik flebiti icerebilir.

Tromboflebit

Tromboflebitin kesin gdstergelerinin ortaya ¢lkmasi durumunda,
kateterin geri cekilmesi gerekir.

Diger Komplikasyonlar

Gegici transvendz pacing kateterleri, genel olarak pulmoner
embolizasyon ve diyafram stimiilasyonu ile iliskilendirilmistir.

Swan-Ganz kateterleri ayni zamanda sag dal blogu ve tam kalp
blogu, trikiispid ve pulmoner kapak hasari, trombositopeni,
pndmotoraks, tromboflebit, nitrogliserin emilimi, tromboz ve
heparinin neden oldugu trombositopeni ile ilikilendirilmistir

Tedarik ekl

Aksi belirtilmedikge, Swan-Ganz kateterleri steril olarak tedarik
edilir. Ambalaj daha 6nce agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Kateterler tek kullanimliktir. Kullanilmis bir kateteri
temizlemeyin ve sterilize etmeyin.

Ambalaj

Ambalaj, kateterin kinlmasini onleyecek ve balonu atmosfere
maruz kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle,
kullanilincaya kadar kateterin ambalajinda tutulmasi
onerilmektedir.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik/Nem Sinirlamalari:
0°—40°C, %5 — %90 BN

Kullanim Kosullan

insan viicudunun fizyolojik kogullart altinda kullanima ydneliktir.



Raf Omrii

Onerilen raf 6mrii her bir iiriin ambalajinin iizerinde
belirtilmektedir. Yapisindaki dodal lateks kaucuk atmosferden
etkilenerek bozuldugundan, balonun dnerilenden daha uzun
siire saklanmasi bozulmasina yol acabilir.

Not: Tekrar sterilizasyon uygulanmasi raf dmriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis iin litfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +41 21823 4377.

Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik
olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu iiriin asagidaki ABD patentlerinin biri veya birkagi altinda
iiretilmekte ve satiimaktadir: ABD Patent No. 6,036,654;
6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; ve bunlara karsilik gelen
yabana patentler.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

[STERILE [ EO

bunonapHbie KateTepbl gna crumynauum Swan-Ganz: D97120F5 n D97130F5

Mpepocrepexenue. [laHHoe u3genue
COfePKUT HaTypaNbHbIi KayyyKoBblii
naTeKc, KOTOpblii MOXKeT Bbi3bIBaTb
annepruyeckue peakuuu.

Tonbko 1A 01HOPA30BOro
NCnosib30BaHUA

PucyHKkn 112 cm. Ha cTpaHmuax 76-78.
KoHuenuus n onucanue

bunonapHble KaTeTepbl AnAa crumynaumuy Swan-Ganz
npefHa3HayeHbl 1A BpeMeHHO SH0KapAnanbHoi crumynaumum
NpaBoro xenyfouka. ucranbHblit 6annoH obneryaer BBefeHne
KaTeTepa 3a cueT AeiiCTBYUA KpOBOTOKA. bunonapHas crumynawumsa
11 3N1eKTPOKapANOrpaduUeckuii MOHUTOPUHT OCYLLECTBAAITCA
CMOMOLLbH JIBYX INEKTPO/I0B Ha KOHUMKe KaTeTepa.

PekomeHayeTca ncnonb3oBatb GunonApHble KateTepbl AnA
cTumynALun Swan-Ganz in situ B TeueHue He bonee 72 Yaco.

C KaTeTepoM NocTaBNAETCA KOMNIEKT UHCTPYMEHTOB ANA
YpecKkoKHOro BBeeHUA KaTeTepa.

[llaHHoe u3genve ucnonb3ayetca Ana peructpauun K B xoge
npoLezypbl BBEAEHNA KaTeTepa, HO OHO He NpefHa3HaueHo
ana monuTopunra IKI.

KoHuwk katetepa mogenu D97130F5 umeet J-o6pasHyio popmy
(paanyc 3,5 cm) AnA npuaaHuA BBOANMOMY yepe3 befpeHHbiit
COCYA KaTeTepy yCTOIUMBOCTY BO BPeMA CTUMYAALMM BEPXYLLKI
NpaBoro XenyAouKa.

Moka3aHua K npumeHeHuio

bunonapHble KaTeTepbl AnA cTumynALMN Swan-Ganz
npefHa3HayeHbl AnA BpeMeHHOI TPaHCBEHO3HOIA
CTUIMYALMN NPABOTO XeNyA0uKa.

I'Ipomsonoxasauuﬂ K NpUMeHeHunto

Katetepbi ans SH0KapaManbHoi Cramynaumm
MPOTMBONOKA3aHbl NALMEHTaM C IPOTE30M TPEXCTBOPYATOrO
Knanaxa. lcnonb30BaHie 37010 KaTeTepa MOXeT ObiTb
OTHOCUTENIbHO NPOTMBONOKA3aHO NaLiNeHTam

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cunu3oBaHHoit
6ykBoil E, Swan, Swan-Ganz u VIP aBnATcA ToBapHbIMM
3Hakamu komnaxum Edwards Lifesciences Corporation.

Bce npouve ToBapHble 3HaKy ABAAITCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLUX BNAJENbLIEB.

Pazbembl anekTpofoB

3anopHblii knanax 6annoHa \

DC2012-1c

JIcTanbHbli 3neKTpo

MpoKcuManbHblit 3MeKTPOs

n:fp:-:u:—.——(

bannou

BunonapHbIit Katetep ana crumynayun Swan-Ganz (D97120F5)

C PeLANBIPYIOLLMM CENCUCOM WA NOBbILLIEHHON
CBEPTHIBAEMOCTbIO KDOBM, KOT1a KaTeTep MOXeT
CNpoBOLYPOBATb HOPMUPOBAHIE CEMTUYECKUX UMK
acenTuyecknx Tpom6oB.

AGCONOTHbIX NPOTMBONOKa3aHMIl K NPUMEHEHNH0 ynpaBRAeMbIX
TOKOM KpOBM KaTeTepoB, BBOANMBIX B JEr0UHYI0 apTepiio, He
cywectyeT. OfHaKo y NaLueHToB ¢ 610Ka/0ii 1eBOIT HOXKM
nyuKa lca Bo Bpems BBeeHNA KaTeTepa MOXeT Pa3BUTbCA
6nokaza npaBoil HoXKM Myyka l1ca, 4To MOXET NPUBECTY K
nonHoil 6nokage cepaua. [InA Takux NaLMeHToB AOMKHA ObiTb
obecreyeHa BO3MOXHOCTb HeMe/ITeHHOr0 NPpoBe/eHNsA
BPeMeHHOIi CTUMYNALNN.

[laHHble n3penua cofepxar MeTananyeckie KOMNOHEHTI.
[NlaHHble n3penua 3AMPELLAETCA ncnonb3osathb Bo Bpema
npoLeAypbl MarHUTHO-pe30oHaHcHoii Tomorpadun (MPT).

Mpeaynpexpexus

Bo Bpems BBefieHns KaTeTepa peKoMeHAYeTcA NPoBOANTDL
moHuTOpuHr IKT; 370 0c06eHHO BaXKHO NPU HANMuYNK
aneayloLuX yU10BUiA:

-nonHas 6nokaza neBoil HOXKM ny4ka lica, npu KoTopoii
B HEKOTOpOIi CTeMeH! NOBbILLIEH PUCK NONHOI
6nokaapl cepaua;

-cunpgpom Wolff-Parkinson-White (Bonb¢a-Mlapkutcona-
Yaiita) 1 aHomanus J61uTeiiHa, NPN KOTOPbIX CyLieCTBYeT
PUCK TaXMapUTMUK.

3anpelyaeTca UCNonb3oBaTb BO3AYX ANA HakauMBaHua
6annoHa B cUTyaLmax, KOrAa CyLecTBYeT pUcK
nonajanus BO3yXa B apTepuanbHblil KPOBOTOK
(Hanpumep, y BceX NaLMeHTOB AETCKOro Bo3pacta

1 B3POUIbIX C I0/I03PEHNEM Ha HaNNume
BHYTPUCEPAEYHOTO UM BHYTPUNErOYHOro
LIYHTMPOBAHMA KPOBY CNpaBa Haneso).
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B Takom cnyyae gna HakaunBaHuA peKkomeHpyeTca
UCMONb30BaTh OYNLLIEHHDIN 0T 6aKTepPHii yrneKuaIblil
ras, NockonbKy oH 6bICTPO BcacbiBaeTcA B KPOBb NpU
paspbiBe 6annoHa B cucreme KpoBooGpaLeHua.
Yrnekucnbiii ras pugGyHanpyer yepes nateKcHbIi
6annoH, 4To CHKaeT CNOCco6HOCTL GannoHa k
nepemeLeHuIo NOA AeicTBUEM TOKa KPOBH

yepes 2—3 MUHYTbI NOUIE HAKAYNBAHUA.

[JlaHHoe ycTpoiicTBo pa3pa6oTaHo, NpefHa3HaueHo 1
nocTaBnAeTCA TONbKO ANA 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHNA.
He crepunusyiite u He ncnonb3yiite 370 yCTPOICTBO
noBTOpHO. HeT AaHHBIX, NOATBEPKAAILLUX CTEPUNLHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pa6oTocnocoGHOCTL AAHHOTO YCTPOiicTBA
nocne o6pa6otku.

3anpewaetca Kakum-nn6o o6pa3om U3MeHATb UK
moauduunpoBaTb AaHHOe U3penue. 3meHeHre unm
MopupUKaLMA MOTYT CHU3UTD YPOBEHb He3onacHoCTy
nayueHTa 1 onepaTopa unu yXyawuTb paboty uspenus.

B pesynbTate 04nCTKN 1 NOBTOPHOI CTEpUAM3aLuM
HapyLaeTcA LeNnocTHOCTb NaTeKCHOro 6annoxa.
Mpu 3ToM noBpexpeHNe MOXeT 0Ka3aTbcA
He3ameyeHHbIM B Xofie 06bIYHOro 0CMoTpa.

[laHHoe u3penue ncnonb3yetca ana perncrpauyn KT
B X07ie NpoLieAypbl BBEieHNA KaTeTepa, Ho OHO He
npeaHasHayeHo Ana moHutopuura 3KI.




Mepb! npegocTopokHOCTH

HenonaaaHue 6annoHHoro NnaBatoLLero kateTepa B npasbilii
KeNyA0UeK UMK NIETOYHYH0 apTEPUI0 CNYYAeTCA peaKo, HO MOXeT
MPOUCXOLUTb Y NALMEHTOB C yBENNUEHHbBIM NPaBbIM NPeAceparemM
NN XKeNyAOUKOM, B YaCTHOCTV MPH YCTIOBUN HU3KOTO CepAeYHOr0
BbIOPOCA, MPY HANMYNI HE[OCTATOYHOCTY TPEXCTBOPYATOTO
Knanaxa unm KnanaHa neroyHoi aptepui uan neroyHoit
runepten3uu. [ny6okwii BLOX NaLyeHTa BO BpeMA NPOABIKeHNA
KaTeTepa TaKkxKe MOXeT 00/1erunTb ero NPoXoXAeHue.

I'Iepen NPUMEHEHNEM ycrponcha Bpayu A0JIXKHbI 03HAKOMUTBCA
CHUM U TOHATb NPUHLMNbI €70 NPUMEHEHNA.

Mpeaynpexpenne. YTobl He JONYCTUTH NOPaXeHNA Bpaya
WA NALMEHTA 3NIEKTPUYECKUM TOKOM N paboTe ¢
JIMMAIAHTUPYEMbIMU 3N1EKTPOZAMM, 3aMPELLAeTCa NPUKACaTbCst
K KOHTAKTHbIM LUTbIPbKAM WA OTKPbITHIM META/TNYECKUM
YacTAM (M3LeMA) 1 KAaTbCst UMY TOKONPOBOAALLMX WK
BIAXHDIX N0BEPXHOCTEI.

BBepeHue

bbicTpoe BBeAeHIe kaTeTepa B MpaBblil KenyAoueK MOXHO
OCYLLIECTBNATD HeNocpe/ICTBEHHO y NOCTeNN NaLMeHTa; 00bIHO
npu 3TOM 1cnonb3yetcsl MoHuTOpUHT KT 6e3 peHTreHockonuy.

060pynoBaHue

Mpepynpexpenue. CootBetcrBue craHpapty IEC60601-1
obecneynBaeTca TONbKO B TOM U1y4ae, el Katetep unm
[DaTumK (KOHTaKTMpYIoLWasn ¢ nauuenTom Yactb Tuna CF ¢
3aLuToil OT pa3pApoB AedubpunnaTopa) noAcoeAUHeH K
MOHMTOpY NaLeHTa U1 060pynoBaHNIo, KOTOpOe
0CHaLLEeHO BXOAHbIM pa3bemom Tuna CF ¢ 3awuroii ot
paspapgoB fe¢pubpunnaropa. B aryuae ucnonb3oBanns
MOHMUTOpa Unu 06opy0BaHKA APYroro npoussoauTens
06paTuTech K C00TBETCTBYIOLLIEMY NPOU3BOAUTENIO,
4T06b1 y6eauTbCA B cooTBeTCTBUU CTaHAapTy IEC60601-1 1
COBMECTMMOCTY ¢ KaTeTepom unu 30HaoM. B pesynbrarte
HeCo0TBETCTBUA MOHNTOPA UM 060PYA0BaHNA CTaHAAPTY
1EC60601-1 1 HeCOBMECTUMOCTM C KATETEPOM AW 30HAOM
MOXET NOBbICUTHCA PUCK NOPaXKEHUA NaLeHTa UK
oneparopa SneKTpu4eckum TOKOM.

1. bunonApHblil KateTep Ana crumynaumn Swan-Ganz
BHewwHuit kapanoctumynarop

Kabenu-nepexogHuki AnA BHELUHero KapAnocTumynaTopa

e

IneKTpokapamorpad (c Haznexatei ranbBaHnyeckoit
Pa3BA3Koit)

Kpome Toro, Ha CTyyaii BO3HKHOBEHIA OCTOXHEHMIi NpY BBEAEHN
KaTeTepa ZnA HeMezJIeHHOTO NCMONb30BaHMA JOMKHbI ObiTb
JLOCTYNHbI NPOTUBOAPUTMUYECKUE NpenapaTbl, Aedubpuanatop

1 060pyZI0BaHIe NA PECTUPaTOPHOIT MOALEPXKKM.

MoarotoBka

Mpepynpexpenue. Mpn ycraHoBKe 1 U3BNEYEHUM 3TOTO
KaTeTepa cnepyer co6n0AaTh CneyuanbHbie MeTOAUKH.
N3BneyeHmne KaTeTepa U3 YpeCKOXKHOM rMib3bl MOXET
NPUBECTH K CMeLLLeHUI0 INeKTpoAa.

1. MpomoiiTe CTepUnbHLIM PACTBOPOM UHQY3MOHHBIA KaHan
6unonapHoro katetepa ana crumynauwm VIP, utobb
06ecneynTb ero POXoAUMOCTb U YAANUT U3 HEro BO3AYX.
HQY3MOHHDIIA KaHan ByZeT NCnoNb30BaTLCA He (pasy, A
nojaepxaHna ero NPOXOANMOCTH C1efyeT nepuognyecku
MpOMycKaTb Yepe3 Hero CTepUNbHbIIi renapuH3npPoBaHHbIii
5-NpoLEHTHbIN BOAHDIA PacTBOP AEKCTPO3bI UK
ConeBoii pacTBop.

2. TposepbTe LenocTHOCTL 6annoHa (370 OTHOCUTCA KO
BCeM MOAeNAM bunonApHoro katetepa AnA CTUMyRALMN).
Hakavaiite 6annoH o peKoMeHZ0BaHHOro 06bema
11 y6eauTec B OTCYTCTBUM 3HAUUTENBHOI aCAMMETPUM

11 yTeyek, Norpy3ve 6annoH B cTepunbHbIii CONeBoit pacTBop
unn Bogy.

Mepa npepgocropoxHocTy. Bo n36exaHue noBpexeHus
NPOBOZOB MMEKTPOAOB He UIelyeT CINLIKOM UHTEHCUBHO
MPOTUPATL WM PACTATUBATH KaTeTep BO Bpems
TeCTUPOBAHIA 1 OUUCTKM.

Mepa npepocropoHocTy. MockonbKy Haanexallee
GYHKUMOHMPOBAHWe KaTeTepa ANA CTUMYNALMM 3aBUCHT

0T LLeNOCTHOCTY LienY 3N1eKTPO/A0B 1 BHYTPEHHNX MPOBOAOB,
cobniogaiiTe 0CTOPOXHOCTL NpH paboTe ¢ KaTeTepom.

Npumeyanue. PeKomeHnyeTcn NCNonb30Bath 3alLUNTHYO
rUnb3y Katetepa.

Mpouenypa

HecmoTps Ha T0 4TO MOXHO NPUMEHAT pa3NuyHble METOAMKM
BBe/IeHA KaTeTepa, Bpauy peKoMeH/yeTca npuaepnBaThea
MPUBEAEHHbIX Aanee yKasaHMuil.

Mogenb D97120F5 npepHasHaueHa an BBefieHnA yepe3
MOAKOXHYI0 NaTepanbHylo BeHy pyku (Mbo Apyrumu meTogamm
BBe/IeHVA B BepXHioto nonyio Beny). Mogenb D97130F5
npefHa3HaueHa AnA BBeAeH!A uepe3 bepeHHblit CoCyA.

1. BBenute KaTeTep B BeHy Yepe3 MHTPOABIOCED C YPECKOKHOIA
TUNb30if, NCMONb3yA U3MeHeHHbIi MeToz CenbAuHrepa.

Mogenb D97130F5 npepHasHaueHa AnA BBeEHNA uepe3
6efpeHHbIii COCyzl, PUYEM NPEANOUTUTENbHBIM BAPUAHTOM
ABNAETCA NpaBas beapeHHas BeHa. Mpu BBEAEHUM Yepes
6GeppeHHbIii cocya HapyTblil 6annoH cnocobcTByeT
MPOX0X/eHI0 KaTeTepa B NpaBoe Npeacepame

(cM. Mepbl NPeLOCTOPOXXHOCTI NPY HAZyBaHUN

6annoHa, npuBeseHHble B NyHKTe 4).

Mepa npepocropoHoCTy. [pit UpeckoHOM BBeeHUM
yepes3 6efipeHHyo BeHy B HEKOTOPbIX CTy4asX BO3MOXEH
npokon 6eapenHoit apTepuu. Heobxoaumo cobniofatb
NPaBUNbHYI0 METOAMKY NYHKLY GeAPEHHON BeHbl, BKMioyan
U3BNIeYeHe BHYTPEHHEro OKKMI03MOHHOrO CTUNETa, noe
TOro KaK Urna B BeHe 0CTUTNa HYXHOT0 MecTa.

[pu ucnonb3oBaHUM KOMMEKTa MHTPOAbIOCEPa CleyeT
NPUAEPKUBATHCA ONUCAHHOIA e NpoLieaypb
(n3meHeHHblii MeTop CenbanHrepa).

a. [locne aHTUCenTMYecKoi 06paboTKI KX 1
NHOUIBTPALMI MECTHBIM aHECTETUKOM BBEAUTE B
cocyn (BHYTPEHHI0I0 APEMHYIO NI NOAKIIOUMYHYI0
BeHY) yCTaHOBOYHYto Urny kanubpa 22 G (0,7 mm),
COE/AMHEHHYIO CO LINPULIEM 06beMOM 5 M.

b. Tocne acnupauwy BeHo3HoI KpoBY M3BNEKMTE MY
€O LUNpULEM.

. BcrasbTe urny kanubpa 18 G (1,2 mm) v oTperynupyiite ee
TIONIOKeHVe BO BHYTPEHHEil APEMHOI NN MOAKITIOYMYHOIA
BeHe, B KOTOPYI0 40 3T0r0 BBOAUNACH UTIa.

d. MpoaBuHbTE MPOBOAHUK Yepe3 urny kanubpa 18 G
(1,2 MM) B NPOCBET BEHb.

e. 13Bnekute urny kannbpa 18 G (1,2 Mm) 13 BeHbl.
(OcTaBbTe NPOBOAHMK Ha MecTe.

f. PaclwunpbTe MecTo MyHKLIM KOXI NMPU NOMOLLY
ckanbnena N2 11 (Heobs3aTenbHo).

qg. BpaLI.laTeJ'IthIM ABUKEHWEM NPOABUHbTE TNb3Y
Aunnatatopa no npoBOAHNUKY B BEHY.

h. Korpa aunatatop ¢ runb30il okaxyTca JOCTaTOYHO
rny60oKo B COCYAe, U3BNEKUTE NPOBOAHUK U AUNaTaTop.

i.  Cpasy e BBEWTE KaTeTep B BEHY Yepes rub3y.

2. Bo BpeMA pa3meLLieHnA KaTeTepa C3N1eKTpoAa Ha AUCTalIbHOM
KOHUIIKE BO3MOXHa PEricTpaLmna snekTpokapanorpaMmbl
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(MoHomonApHoe 0TBeZeHIe); AnA 3TOr0 HeobXoAUMo
NOACOEANHNUT NPOBOZ 0TBEZEH «\V» K neKTpokapauorpady ¢
HaNeXaLLieii ranbBaHNYecKoii pa3BA3Koii (MpeanouTUTeNbHO ¢
nuTaHnem ot 6atapen). [lna atoro nocrasnaetca JKI-apantep.

Mpeaynpexpenue. [Ins obecnevenus GesonacHoctu
NaLMeHTa NP PErvCTpaLMM BHYTPUNONOCTHOI
MeKTPOKapAUOrPaMMBbl HEOBGXOAMMO UCN0Nb30BaTD
Lienb C ranbBaHNYecKoii pa3BA3Koii.

[TpopBuHbTe KaTeTep B NpaBoe NpeacepAne, BbINOMHAA
HenpepbIBHbIi MOHUTOPUHT IKI C noMoLLbH0 IneKTpoda

Ha ANCTanbHOM KOHUMKe (M0f KOHTPONIeM PeHTTeHoCKoNNN
unu 6e3 Hero). BBeeHue KaTeTepa B npaBoe npegcepave
CONPOBOXAAETCA KPYMHBIM NPe/icepAHBIM KOMMNEKCOM
(3y6ew P), kak noka3saHo Ha PucyHke 1 (Ha cTpanmue 76).

Mpumeyanne. Korpa katetep focturHer obnactu pasom

€ MecToM CoeANHeHuA MPaBoro NpeAcepAna 1 BepxHeit uin
HIKHelt N0N0i BeHbl B 0praHu3me 06bIYHOr0 B3poCioro
navueHTa, 370 byAeT 03HauaTb, YTO KOHUMK KaTeTepa bbin
NPOABUHYT Npu6AN3UTeNbHO Ha 40 CM 0T NpaBoil WM Ha
50 cv 0T neBoii NOKTEBOI AMKM, Ha 15—-20 CM 0T ApemHoit
unu Ha 10—15 Cm 0T NOAKNIOYNYHOI BeHbl 60 NpUMepHo
Ha 30 cM 0T 6eiPEHHOI BEHbI.

Ha 3tom 31ane Hakayaiite 6anno Bo3gyxom i €0,

110 PeKOMEHZ0BaHHOro 06bema (1,3 mn), ykazaHHoro

Ha Kopnyce KaTeTepa (He UCNONb3YiiTe KUAKOCTD).
(O6paTuTe BHUMaHWE Ha To, 4TO NOBEPHYTas CTPeNKa Ha
3aM0PHOM KranaHe 0603HauaeT «3aKpbIToe» MONIOXKEHME.

Mpepynpexpenne. Bo usbexanue Bo3MOXKHOro
paspbiBa 6annoHa He NpeBbilaiiTe peKoMeHAYyeMblii
06bem HakauuBaHua. Micnonb3yiite wnpuy ¢
orpaHu4eHnem no o6bemy, KOTopbIil BXOAUT

B KOMNNIEKT NOCTaBKM KaTeTepa.

llepes noBTOPHbIM HakauusaHuem so3ayxom uan (0,
MONHOCTbIO CAYIATe 6anNOH, 0TCORAVHB LINPUL| U OTKPbIB
3anopHblil knanax. He BbINOAHAITE MPUHYAUTENbHYHO
aCMpaLMIo WNPULEM, TaK Kak 3T0 MOXeT NpUBECTH K
noBpexzeHuto 6annona. lMocne cayBaxua cHosa
MOAACOEAMHNTE LMPHL K 3aNOPHOMY KNanaHy.

Mepa npepocropoxHocTy. Bo n3bexanne ciyyaiiHoro
BBE/IEHIA KIAKOCTY B POCBET BasnioHa pekomeHayeTcs
CHOBA NOICOEAUHNTD MPUNAraemblii LWNPUL K 3anopHOMY
KnanaHy nocre ¢ayBaHua 6annoxa.

Mpumeuanne. 06b14HO NPY HAKAUMBAHIM OLLYLLALTCA
conpoTunexue. Ecin oTnycTUTb NOpLUEHb LWNpULA, OH
JLLOJXEH BbliATY Ha3agl. OTCyTCTBYE CONPOTUBNEHNS NpH
HaKauMBaHWY CBULETENBCTBYET 0 BEPOATHOM Pa3pblBe
6annoHa. B 31om cnyyae HakaumBaHme Heobxoaumo
HEME/IEHHO NPEKPaTUTb. Takxke BO M3bexaHue nonagaxus
BO3ZIyXa WM XMAKOCTI B MPOCBET GannoHa cnesyet
MPUHATD COOTBETCTBYIOLLME MePbI NPEAOCTOPOXKHOCTH.

[Tpopomxaiite MeaneHHo NPOABUraTb KaTeTep C HakayaHHbIM
6annoHom yepe3 npaBoe NPezCepAve B NPaBblil Kenyaouek.
BBezeHvie KkaTeTepa B NpaBblil eNy/0ueK CoNpoBOXKAAETCA
3aMeTHbIM YMeHbLUEHIEM aMMAUTYAbl NPeacepAHOro
KOMAEKCa 11 yBENAYEHIEM XKeNyA0UKOBOT0 KOMMEKEa

(cm. PucyHok 1 Ha cTpaHuLe 76).

Mepa npepocropoxHocT. B ciyuae BBefieHna Katetepa
Ha CIMLLKOM 60MbLLIOe PaccToAHMe MOTYT 00pa30BbIBaTbCA
METN 1, Kak CIeAcTBUe, nepernbb v y3nbl (. pasaen
OcnoxHenus). Ecm nocne npoasukeHms katetepa Ha 15 v
0T MeCTa BX0Za B IpaBoe npezcepzue YCTpoiicTBo He byaeT
BBE/JEHO B NPaBblil eNyA0ueK, 3T0 MOXeT YKa3blBaTb Ha To,
yTo 06pa3oBanach NETNA UM KOHUMK KaTeTepa 3acTpsn B
YCTbe BeHbl, B pe3ynbTaTe Yero B cepALe NPoABUraeTca
TONbKO NPOKCMMaNbHaA YacTb kantonu. Cayiite 6annok u
oTBeAUTe KaTeTep Ha3ag A0 0TMeTKM 20 cm. CHoBa HakavaiiTe
6annoH v NpoABUHbTE KaTeTep BNepes.



6. Mocne BBeAeHUA kaTeTepa B NPaBblli Xenyaouek cpasy
e cayiiTe 6annoH, uTo6bI He OMYCTUTL NPOXOXKAEHNA
KaTeTepa B BbIHOCALLMIE TPAKT (MerouHyto apTepuio).

7. TpopBUHbTE KaTeTep Ha HECKONbKO CAHTUMETPOB, NOKa He
6yzeT oTMeueH nofibem cermeHTa ST 3N1eKTpOKapAMOrpaMMbl,
3aperucTpupoBaHHoii ¢ ANCTaNbHOr0 3NeKTPoAa, UTo
(BIIETENbCTBYET O KOHTAKTe C 3HAOKAPAOM.

8. YCTaHOBMB KOHTAKT, NOACOEAMHUTE UCTANbHDIA INEKTPOL K
0TPULATENbHON KNemMe, a MPOKCMManbHbIN NeKTPOs — K
MONOXMTENbHON KNeMMe KapauoCTUMYNATOpa; onpeseniuTe
1oporoBoe 3HayeHve CTUMynALWY. PerncTpawya noporoBoro
3HaueHua Hxe 1,0 MA npu nogbeme cermenTa ST 10 2 uin
3 MB (noTeHLMan KOHTaKTa) 06bIYHO CBULETENbCTBYET
0 HajyieXxalLiem pa3MeLLeHIN HNeKTpopa.

Mpumeyanne. [ina coefinHeHns kateTepa u
KapAMOCTUMYNATOPa MOXET MOHAA00UTbCA Kabenb-
NEPEXOLHNK.

TMpumeyanne. /Hora MOXET NPoNCXo4uUTb CTUMYRALNA
Anadparmbl; utobbl 0CNabUTH ee, 06bIYHO JOCTATOUHO
NpOABUHYTH KateTep Ha 0,5—1 cm.

9. OueHuTe ycToiluNBOCTb KaTeTepa. [nA npoBepKu
NONOXeHA KaTeTepa MOXHO UCMONb30BaTh
PeHTTeHOrpammy rpyAHoit KNeTKi.

10. YA0CTOBEPUBLUUCH B CTaBUALHOCTY CTUMYNALMM, COBNtOAAA
MpaBuNa acenTuKM, 3aKPenuTe NPOKCUMAbHBIA KOHeL,
KaTeTepa Ha MecTe BBeIeHIA BO U36exaHue ero giyyaiiHoro
nepeMeLLeHIs, KOTOPOe MOKET PUBECTI K BLITECHEHIIO
KOHUMKA, 0CaBIIeHII0 ero GUKCALMM WA CMELLEHMI0
KateTepa. 3aKpennsA Katetep, UleauTe 3a Tem,
4yT06bI OH HE COrHyNCA.

Mpumeuanue. B aryyae ucnonb3oBaHuA natpoHa ana
3aLLWThI OT 3arPA3HEHNIA BbIABUHbBTE ero AUCTaNbHbIi KOHeLy
110 HaNpaBEHIIO K KIanaHy UHTPOAbIOCepa. BblaBuHbTe
NPOKCMMANbHBIIi KOHeL| NaTpoHa AN 3aLUThl OT 3arpA3HeHMI
Ha HeoOXoZMMY'o ZUTUHY 1 3auKcupyiiTe ero.

1. Tenepb K pa3bemy nopta And BAMBAHWA Ha KaTeTepe MOXHO
NOACOEANHUTD JINHWIO ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA.
Honﬂep)KMBaVne NPOXoANMOCTb NPOCBETA AANA BIMBAHUA
nyTem nepnoanyeckoro npoMbiBaHIA, HenpepbIBHOr0
MEANEHHOr0 BIBaHNA renapyuHu3upoBaHHOro ConeBoro
pacTBOpa Unu NCNob30BaHNA renapyuHOBOro 3amka.

12. KaTeTep [l0/1XXeH 0(TaBaTb(A B OpraHnu3mMe He jonbLue,
4yem 3Toro Tpe6yeT COCTOAHNE NaLineHTa.

Mepa npepocropoxHoctu. Eam ycrpoiicteo
HaXOAMUTCA B OpraHusme 6onbiue 72 4acoB,
BEpOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA 0CNOKHEHNIA
3HauuTeNbHO BO3pacTaer.

Uudopmauua otHocutenoHo MPT

@ Onacxo npu nposepenun MPT

YcrpoitctBo Swan-Ganz onaco npu npoeexum MPT, Tak kak
COAEPXUT MeTaNnyeckile KOMMOHEHTbI, HarpeBakLLMeca Noj
[eVicTBUeM PaAMOYACTOTHOTO M3MTy4eHNs, BO3HUKAIOLLETO B
yanosuax MPT; noatomy ycTpoiicTBo npeacTaBnAeT onacHoCTb
npu npoBeeHum ntobbix npouegyp MPT.

OcnoxHeHus

JlioBble UHBa3MBHbIE NPOLIEYPbI U3HAYAILHO COMPSAXEHDI C
ONpeseneHHbIM PUCKOM ANd nauyenTa. XoTa cepbesHble
OCTIOXKHEHIS, (BA3aHHbIE C MPUMEHEHUEM IMTITTAHTUPYeMbIX
KaTeTepoB, OTHOCUTENBHO PEAKM, BPayy PeKOMEHAYeTCA
OLEHNTb U YUeCTb BCe PUCKY U NI0Ib3Y KaTeTepy3aLiuy o
CPaBHEHMIO C ANbTEPHATUBHBIMY NPOLIEAYPAMM, IPEXAE
yem MPUHIMATB peLlieHite 06 UCroNb30BaHMK KaTeTepa.

TexHuyeckne XapakTepucTuku

Komnnekrbi 6Mﬂ0ﬂﬁprIX KaTeTepoB AnA crumynauun Swan-Ganz

Mopenb 6unonapHoro Katetepa Ana CTUMynALUN
Pa3mep kopnyca no GpaHLy3cKoii kane

Pabouas anuua (cm)

06bem Hakaumaua 6annoxa CO, unm Bo3gyxom (Mn)
LigeT Kopnyca

MpocseTbl

[lnameTp HakayaHHoro 6annoHa (Mm)

PacnonoxeHue 3nexkTposoB

Pazbembl 3neKTpogoB

neKTpUYECKoe CONPOTUBIIEHIE MY GUNONAPHOI CTUMYNALUN

YacToTHas XapaKTepucTka
ckaxenwe npu 10 Ty

D97120F5/D97130F5

5Fr (1,67 mm)

90

13

benblit

1

10

Ha KoHunKe KaTeTepa 11 Ha 1 cM NPOKCMManbHee

(TaHAapTHble LTbIPbKOBbIE pa3beMbl AUameTpoM 2,0 MM
(0,080 atoiima), 3akaHuMBaIOLLMECA HA NPOKCUMANBHOM
KOHLe KaTeTepa

36 Om

<3pb

*I'Ipvl NCnonb3oBaHun ¢VI3MOJ10I'I/I'-I€(KOF0 pacTtBopa KOMHaTHOI Temnepartypbl, BbICOTa 1 M Hajy MeCTOM BBefieHIS, KanenbHoe

BBeJleHNe CamoTeKOM.

(Tporoe coOMt0AeHe U3N0XKEHHBIX BbILLE UHCTPYKLMIA 1
0CBEAOMIIEHHOCTb 0 BO3MOXHbIX OCT0KHEHNAX — 3T0 CaMble
BaXHble YAKTOPbI CHIKEHNA BEPOATHOCTI BOHUKHOBEHNA
0COKHEHNI.

Nepdopauusa npasoro xenyaouka

bbinn oTMeyeHbl lyyan nepc])opaumm MUOKapAa, (BA3aHHble
C MpUMeHeHneM KaTeTepoB ANA BpeMeHHO TpaHCBEHO3HOI
aumynayun. B stom Clyyae pekoMeHAYeTCA akKKypaTHO
V3MEHUTb NONOXKEHNE KaTeTepa 1 OTBECTU €10 Ha3aj

noa 3neKTp0Kap,qMorpa¢|/|qe(KV|M W PEHTreHoCKonuyecknm
KOHTpOJieM.

CepAeyHble apuTMnm

XoTs apuTMuI 06bIYHO ABNAIOTCA KPATKOBPEMEHHBIMU 1
NPOXOZAT CAMU, OHU MOTYT BO3HIKATb NPY BBEAEHNUN U
W3BNEYEHIM YCTPOIACTBA. YalLie BCero npy 3ToM NPOUCXOUT
npexaeBpeMeHHOe COKPALLEHNE XeNyL0UKOB, X0TA TakKe
bl OTMEYEHbI CTyYal KeNyA0UKOBOI TaxKapaum 1
dubpuANALMN Npeacepanii N XenyLouKoB. PekomenpyeTca
npoBoANTb MoHUTOpUHT IKI 1 MMeTb HaroToe
MpOTUBOAPUTMUYECKIE MPenapaTbl 1 060pya0BaHMe

LN fedubpunnayuu.

06pasoBaHue y3n0B

Bbinu oTmeueHbl cnyyan 06pa3oBaHuA y3n0B Ha rnoKIX
KaTeTepax, 1 YaLLie BCero 370 MPOMCXOAMNO M3-3a 00pa3oBaHuA
neTenb B NPaBOM XeNyaouKe. VIHOrAa y3en MoXHO pacnyTarb,
BBE/A NOAXOAALWIA NPOBOAHUK 1 EPeMeLLan KaTeTep Noj
peHTreHoCKonnyeckiM KoHTponem. Eciiv y3en He 3axBaTbiBaet
KaKue-ninbo BHyTPICEPAEUHDBIE CTPYKTYPbI, MOXKHO OCTOPOXKHO
3aTAHYTb €70 M U3BJIEYb KaTeTep Yepe3 MECTO BBEAEHUS.

Cencuc um nueKuma

Bbinu oTMeueHbl clyyan pocTa KynbTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa B
pe3ynbTaTe ero 3apaxeHus 1 00pa3oBaHIA KONOHNI, a Takxke
Q1yyan CenTuYecKoil 1 acenTuyeckoil BereTaLyy B npasbIx
OTAenax cepAva. B3atue 06pasLoB KpoBY, BUBaHNe XUAKOCTel
11 KaTeTepu3aLMOHHbIil TPOMGO03 COMPOBOM/AIOTCA MOBbILLIEHHBIM
puckom centuiiemun i 6aktepuemun. Cnegyet npeanpuHIMAaTL
npodunakTiyeckue Mepbl AnA 3aLLUTbl 0T MIHOULMPOBAHUA.

Tpom6o3

Bbino 06HapyxeHo, 4o Ha N0BEPXHOCT KaTeTepoB NIero4Hoil
apTepum Noute UX BBE/AEHNA B LIEHTPaNbHbII KPOBOTOK 06pasytoTca
TPOMObI. B Uncno cBsA3aHHbIX C TPOMO030M OCTOXKHEHMIA MOTyT
BXOZUTb IMOONNA NIerouHOi apTepuk, HGpKT Nerkoro u
cenTuyeckuii pnebur.
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Tpom6opnebut

Mpy noABNeHMM ABHbIX NPU3HaKoB TpomboneduTa
Heo6X0AuMO U3BNeub KaTetep.

Hpotme 0U10XKHEHNA

/lcnonb30BaKue KaTeTepoB AnA BpeMeHHOI TPaHCBEHO3HOI
CTIMYAALIN 00bIYHO COMPAXKEHO C PUCKOM SMBONU3aLMK
NeroyHoil apTepuyt v CTUMyRALMM Anadparmbl.

lcnonb3oBaHue kateTepoB Swan-Ganz MoXeT Takxe NpuBecTH
k 6niokape NpaBoii HOXKV NyyKa M1ca n nonHoii bnokase cepaua,
NOBPEX/eHNI0 TPEXCTBOPYATOrO ¥ JIETOYHOrO KNanaHos,
Tpom6oLTONEHII, THEBMOTOPAKCY, TPOM6odnebuTy,
abcopOuum HUTpornMLepuHa, TPOM603y 1 renapu-
WIHAYLMPOBAHHOI TPOMOOLIMTONEHUN.

(Oopma nocraBku

KateTepbl Swan-Ganz nocraBnsioTca B CTepUibHOM Bize, e
He YKa3aHo uHoe. He ncnonb3yiite ux, eCn ynakoBKa BCKpbiTa
WNK NOBpEXAEHa.

Karetepbl npegHasHaueHbl TOMIbKO AN 0AHOPA30BOro
ucnonb3oBaHuA. He AONYCKAETCA 0UNCTKA U MOBTOPHasA
CTepUNM3aLNA UCMONIb30BAHHOTO KaTeTepa.

YnakoBKa

YnakoBka pa3pa6oTaHa Takum 06pa3om, 4To6bl NpefoxparaTh
KaTeTep T MOBPeX/eHNii, a 6annoH — 0T BO3AelCTBUA
oKpy»atoLLieii cpefipl. [o3TOMY peKoMeHzyeTcs U3BneKaTh
KaTeTep 113 yNakoBKM TONbKO HEMOCPe/CTBERHO Nepes
1CNoNb30BaHMeM.

XpaHeHue

XpaHMTb B MpoXnagHom, cyxom mecre
OrpaHMLIEHI/IH no Temnepatype U BlaXXHOCTI:
040 °C, oTH. BnaxHocTb 5-90 %.

YcnoBua skcnnyataymumn

Msnenme NpeAHasHayeHo AnA skcnnyataun B
¢VI3I/I0]10FI/IHE(KI/IX YCI0BUAX YeNoBeYeCKoro Tena.
Cpok rogHOCTH

PekomeHzyeMblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha Kaxzoii ynakoBke.
XpaHeHve cBblLue peKoMeHZYeMOro CpoKa MoXeT NPUBECTU K
yXyALLEHMI0 pabounx xapaKTepuCTUK 6annoHa, nockonbKy
HaTypanbHblil KayuyKoBbIii naTeKc B GannoHe paspywaerca

B pe3ynbTaTe B3aUMOAEIICTBINA C OKpyXKaloLLieii pefioii.



Mpumeyanne. loBTOpHAA CTEPUAM3ALMA He NPOANEBAET CPOK
TOAHOCTM U3penus.

TexHnyeckas nomowb

3a nonyueHunem TeXHUYECKoi oMo npocbba obpaLLatbea
B OT/IeN TeXHYecKoit noAnepxKu komnanui Edwards no
anegytoemy TenedoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauus

[Tocne KoHTaKTa C naLneHToM AaHHoe y(TpOVI(TBO aiepyer
PaccmaTpuBaTh Kak 61onornyeckin onacHble 0TXoAbI. ymnmavlpyﬁre
yCTpOI;ICTBO B COOTBETCTBUM C NPUHATBIMU B MeULUHCKOM
yupexaeHuu npoueaypamn u MeCTHbIMI HOPMaMU.

LeHbl, TexHUYeCKIe XapaKTePUCTUKIA 11 aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX
MOZeneil MoryT 6bITb U3MeHeHbl 63 yBeoMNeHNA.

[laHHOe u3enue Npon3BOANTCA ¥ NPOAAETCA NO OAHOMY WAV
Heckonbkum u3 cnepytowmx natentos CLUA: natentbl CLUIA
N2 6,036,654; 6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; a Takxe
COOTBETCTBYHLLYME UHOCTPAHHbIE NATEHTbI.

YcnoBHble 0603HaueHus npueefeHbl B KOHLEe
AAHHOr0 JIOKYMeHTa.

[STERILE [ EO

Swan-Ganz kateteri za bipolarni pejsing: D97120F5 i D97130F5

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Zasslike 1i2 pogledajte strane 76-78.
Koncept/opis

Swan-Ganz kateteri za bipolarni pejsing su osmisljeni za priviemeni
endokardijalni pejsing desne sréane komore. Distalni balon
omogucava uvodenje u smeru protoka. Par elektroda na vrhu
omogucavaju bipolarni pejsing i elektrokardiografsko pracenje.

Swan-Ganz kateteri za bipolarni pejsing se preporucuju za
upotrebu in situ u trajanju do 72 ¢asa.

Komplet prilozen uz kateter sadrzi komponente neophodne
za perkutano uvodenje katetera.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi za EKG
otkrivanje tokom postavljanja, ali nije predviden za EKG pracenje.

Model D97130F5 poseduje konfiguraciju sa ,J* vrhom (radijus od
3,5 cm) za femoralno uvodenje radi postavljanja katetera
u stabilni polozaj za pejsing na vrhu desne komore.

Indikacije

Swan-Ganz kateteri za bipolami pejsing su indikovani za upotrebu
pri privremenom, transvenskom pejsingu desne sr¢ane komore.

Kontraindikacije

Kateteri za endokardijalni pejsing su kontraindikovani

kod pacijenata sa protezom trikuspidnog zaliska.

Relativne kontraindikacije se mogu javiti kod pacijenata sa
rekurentnom sepsom ili sa hiperkoagulabilnim stanjima kod
kojih bi kateter mogao poslufiti kao fokus stvaranja septi¢nih
ili neinficiranih trombova.

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih
arterijskih katetera usmerenih protokom. Ipak, kod pacijenata
sa blokom leve grane moZe da dode do bloka desne grane tokom
uvodenja katetera i posledicnog kompletnog sréanog bloka.

Kod takvih pacijenata, modeli za privremeni pejsing treba

da budu odmah dostupni.

QOvi proizvodi sadrZe metalne komponente. NEMOJTE koristiti
u okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logotip,
Swan, Swan-Ganzi VIP su Zigovi kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

Prikljucci elektroda

N

Ulazni ventil balona

DC2012-1c

Distalna elektroda

Proksimalna elektroda

p—

o

EJIF"@(

Balon

Swan-Ganz kateter za bipolarni pejsing (D97120F5)

Upozorenja

Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje
tokom prolaska katetera, a posebno je vazna u prisustvu
bilo kog od sledecih stanja:

-Kompletan blok leve grane, kod kojeg je rizik od
kompletnog sréanog bloka nesto povecan.

-Wolff-Parkinson-White sindrom i EbStajnova anomalija,
kod kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona

u situaciji kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod svih
pedijatrijskih pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja

na desno-levi intrakardijalni intrapulmonalni sant.

Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se
preporucuje kao medijum za naduvavanje zhog brze
apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku.
Ugljen-dioksid difunduje kroz balon od lateksa,

$to umanjuje mogucnost usmeravanja balona
protokom nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i distribuira se
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilisati ili koristiti ovaj uredaj. Ne postoje podaci

koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost
ovog uredaja nakon ponovne obrade.

Nemojte ni na koji nacin modifikovati ili menjati proizvod.
Izmena i modifikacije mogu da uticu na bezbednost
pacijenta/operaterali ucinak proizvoda.

(iscenje i ponovna sterilizacija ce ostetiti celovitost balona
od lateksa. Ostecenje mozda nece biti primetno tokom
rutinskog pregleda.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi
za EKG otkrivanje tokom postavljanja, ali nije predviden
za EKG pracenje.
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Mere predostroznosti

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu
sréanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moze dogoditi kod
pacijenata sa uvecanom desnom srcanom pretkomorom ili
komorom, posebno ako je minutni volumen nizak ili ako

postoji inkompetencija trikuspidne ili pulmonalne valvule ili
pulmonalna hipertenzija. Duboki udah pacijenta tokom

uvodenja takode moze olaksati prolaz.

Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim
i da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.

Upozorenje: Prilikom rukovanja unutrasnjim elektrodama,
igle na krajevima ili ogoljene metalne delove (na proizvodu)
ne treba dodirivati ili dopustiti da dodu u dodir sa povrSinama
koje provode elektricitet ili su viazne, da bi se izbegao strujni
udar pacijenta ili klinicara.

Uvodenje

Brzo uvodenje katetera u desnu sréanu komoru se moze postici
pored kreveta pacijenta, obicno bez upotrebe fluoroskopije,
uz EKG pracenje.

Oprema

Upozorenje: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1

je ocuvana samo kada su kateter ili sonda (primenjeni
deo tipa CF, bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom)
prikljuceni na monitor za pracenje stanja pacijentaiili
opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF bezhedan
za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da
koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca,
proverite sa proizvodacem monitora ili opreme da li postoji
usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost
sa kateterom ili sondom. Neusaglasenost monitoraiili
opreme sa standardom IEC 60601-1 i nekompatibilnost
katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od nastanka
elektricnog udara za pacijenta ili operatera.




1. Swan-Ganz kateter za bipolarni pejsing

2. Spoljni generator pulsa

3. Adapteri za kablove spoljnog generatora pulsa
4. Elektrokardiograf (pravilno izolovan)

Pored toga, sledece stavke treba da budu odmah dostupne
zaslucaj da dode do komplikacija prilikom umetanja katetera:
antiaritmicki lekovi, defibrilator i oprema za pomoc pri disanju.

Priprema

Upozorenje: Ovaj kateter zahteva posebne tehnike

za uvodenje i uklanjanje. U slucaju izvlacenja katetera
kroz perkutanu ko3uljicu, moZe do¢i do promene
polozaja elektroda.

1. ZaVIP kateter za bipolarni pejsing, isperite infuzioni lumen
sterilnim rastvorom da biste osigurali prohodnost i da biste
uklonili vazduh. Ukoliko se infuzioni lumen nece koristiti
odmah, sterilni heparinizovani DsW ili slani rastvor treba
povremeno Koristiti da bi se osigurala prohodnost.

2. Proverite celovitost balona kod svih katetera za bipolarni
pejsing. Naduvajte do preporucene zapremine i potapanjem
u sterilni slani rastvor ili vodu proverite da liima vece
asimetricnosti ili curenja.

Mere predostroznosti: [zbegavajte grubo brisanje ili
istezanje katetera tokom testiranja i ¢iS¢enja da bi se
izbeglo lomljenje provodnih kola elektroda.

Mere predostroZnosti: Posto pravilan rad katetera za pejsing
zavisi od neprekinutog elektricnog kola elektroda i unutrasnjih
Zica, treba paziti prilikom rukovanja kateterom.

Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne
ko3uljice katetera.

Procedura

lako se za uvodenje moze upotrebiti vise razlicitih tehnika,
sledece smernice su date kao pomo¢ lekaru.

Model D97120F5 je predviden za antekubitalno uvodenje
(i druge pristupe kroz gornju Suplju venu). Model D97130F5
je predviden za femoralno uvodenje.

1. Kateter uvedite u venu kroz ko3uljicu uvodnika pomocu
perkutanog uvodenja upotrebom modifikovane
Seldingerove tehnike.

Model D97130F5 je predviden za femoralno uvodenje,

uz preporucenu upotrebu desne femoralne vene.

Za femoralno uvodenje, naduvanost balona ¢e omoguciti
flotaciju katetera u desnu srcanu pretkomoru — pogledajte
korak 4 za mere predostroznosti pri naduvavanju balona.

Mere predostroznosti: Pri femoralnom uvodenju, moguce
je probadanje femoralne arterije u nekim situacijama tokom
perkutanog ulaska u venu. Treba primenjivati pravilnu
tehniku ulaska u femoralnu venu, ukljucujudi i uklanjanje
najuvucenije sonde za okluziju kada je igla kompleta

za uvodenje uvucena ka veni.

Ako se koristi sklop uvodnika, treba pratiti sledecu proceduru
(modifikovana Seldingerova tehnika):

a.  Nakon antisepticke pripreme koze i infiltracije lokalnog
anestetika, udite u krvni sud (interni jugulamniili
subklavijalni) pomocu igle za lociranje velicine
22 (0,7 mm) i pricvri¢enim Spricem od 5 ml.

b. Nakon aspiracije venske krvi, uklonite iglu i Spric.

¢. Uvedite iglu veli¢ine 18 (1,2 mm) i pomerite internu

jugularnu ili subklavijalnu venu u koju ste prethodno usli.

d. Provucite Zicu vodicu kroz iglu velicine 18 (1,2 mm)
ulumen vene.

e. Uklonite iglu veli¢ine 18 (1,2 mm) iz vene. Zica vodica
ostaje na mestu.

f. Uvecajte kutano mesto ulaska pomocu skalpela broj
11 (opciono).

g. Uvedite koSuljicu dilatatora pokretom uvrtanja preko
Zice vodice, u venu.

h. Kada se dilatator i kosuljica nalaze duboko u veni,
uklonite Zicu vodicu i dilatator.

i.  0dmah uvedite kateter kroz kosuljicu u venu.

. Tokom postavljanja, unipolarni elektrokardiogram se moze

pratiti sa elektrode na distalnom vrhu, koja je povezana sa

V Zicom pravilno izolovanog elektrokardiografa (preporucuje
se upotreba uredaja koji se napaja pomocu baterije).

EKG adapter je obezbeden za ovu namenu.

Upozorenje: Da bi se obezbedila bezbednost pacijenta,
prilikom snimanja elektrokardiograma unutar grudnog
kosa obavezno je koriscenje izolacionih kola.

Kateter uvedite u desnu sréanu pretkomoru uz neprekidno
EKG pracenje elektrode na distalnom vrhu, sa ili bez
fluoroskopije. Veliki atrijalni kompleks (P talas) oznacava
ulazak katetera u desnu sréanu pretkomoru, kao $to je
prikazano na slici 1 (na strani 76).

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne
sréane pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod tipicnog
odraslog pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog ili
50 cm od levog antekubitalnog prostora, 15 do 20 cm od
jugularne vene, 10 do 15 cm od subklavijalne vene ili

oko 30 cm od femoralne vene.

U tom trenutku, naduvajte balon €0, ili vazduhom do
preporucene zapremine (1,3 ml) odStampane na telu
katetera (nemojte koristiti tecnost). Obratite paznju da
strelica na ulaznom ventilu ukazuje na ,zatvoreni” polozaj.

Upozorenje: Da bi se izbeglo moguce pucanje balona,

nemojte ga naduvavati iznad preporucene zapremine.

Koristite 3pric sa ogranicenom zapreminom prilozen
u pakovanju katetera.

Pre ponovnog naduvavanja C0j ili vazduhom, u potpunosti
izduvajte balon tako $to cete ukloniti prici otvoriti ulazni
ventil. Balon nemojte na silu izduvavati pomocu Sprica jer
ga to mozZe otetiti. Nakon izduvavanja, ponovo prikljucite
$pric na ulazni ventil.

Mere predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni $pric
ponovo prikljucite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja
balona radi sprecavanja slucajnog ubrizgavanja te¢nosti

u lumen balona.

Napomena: Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem
otpora. Kada se pusti, klip $prica se obicno vrati unazad.
Ako se ne oseti otpor pri naduvavanju, treba pretpostaviti
da je balon pukao. Odmah prekinite naduvavanje.
Obavezno preduzmite mere predostroznosti da sprecite
ulazak vazduha ili te¢nosti u lumen balona.

Kada naduvate balon, nastavite da polako uvodite kateter
kroz desnu sréanu pretkomoru u desnu sréanu komoru.
Inacajan pad amplitude atrijalnog kompleksa i povecanje
ventrikularnog kompleksa oznacavaju ulazak katetera

u desnu srcanu komoru (pogledajte stranu 76, s1. 1).

Mere predostroznosti: Moze doci do zapetljavanja
katetera ukoliko se uvede prevelika duZina katetera,

$to moze dovesti do iskrivljenja ili stvaranja cvora
(pogledajte Komplikacije). Ako se u desnu sréanu komoru
ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm od ulaska u desnu
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srcanu pretkomoru, kateter se mozda zapetljao ili je vrh usao
u vratnu venu, dok samo proksimalna osa ulazi u srce.
lzduvajte balon i izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne
postane vidljiva. Ponovo naduvajte balon i uvedite kateter.

6. Kada kateter ude u desnu srcanu komoru, odmah izduvajte
balon da biste izbegli flotaciju katetera u pulmonalni
izlazni trakt.

7. Uvucite kateter nekoliko centimetara dok ne primetite
elevaciju ST segmenta distalne elektrode EKG-a, $to ukazuje
na kontakt sa endokardijumom.

8. Nakon uspostavljanja kontakta, prikljucite distalni provodnik
na negativni prikljucak i proksimalni provodnik na pozitivni
priklju¢ak generatora pulsa i odredite prag pejsinga.

Prag manji od 1,0 mA, zajedno sa 2 ili 3 mV ST elevacije
(kontaktni potencijal) registrovane elektrodom na vrhu,
obi¢no ukazuje na pravilan poloZaj elektroda.

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa
moze biti neophodan adapter za kablove.

Napomena: U nekim slucajevima moze dodi do pejsinga
dijafragme; ta pojava obi¢no moze biti sprecena uvodenjem
katetera dodatnih 0,5 do 1 cm.

9. Procenite stabilnost katetera. Moze se snimiti rendgenski
snimak grudnog koa da bi se potvrdio polozaj katetera.

10. Nakon potvrde stabilnog pejsinga, asepticki pricvrstite
proksimalni kraj katetera na mesto uvodenja da bi se sprecilo
nezeljeno pomeranje, koje moze dovesti do pomeranja vrha
i gubitka uporista ili promene poloZaja katetera. Obratite
paznju da tokom pricvrscivanja ne iskrivite telo katetera.

Napomena: Ako koristite 3titnik od kontaminacije, izvucite
distalni kraj ka ventilu uvodnika. lzvucite proksimalni kraj
Stitnika od kontaminacije katetera do Zeljene duzine

i pricvrstite ga.

11. Linija za infuziju se sada moZe prikljuciti na prikljucak
infuzionog otvora katetera. Infuzioni lumen odrZavajte
prohodnim povremenim ispiranjem, vrsei neprekidnu,
sporu infuziju heparinizovanim slanim rastvorom
ili koristite prikljucak za heparin.

12. Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko
to zahteva stanje pacijenta.

Mere predostroznosti: Ucestalost komplikacija
se znacajno uvecava ako je kateter uveden
duze od 72 sata.

Informacije u pogledu MR

@ Nije bezbedno za MR

Swan-Ganz uredaj nije bezbedan za MR posto sadrzi metalne
komponente koje se greju usled delovanja radio-talasa

u okruZenju MR; stoga ovo sredstvo predstavlja opasnost

u svakom okruzenju MR.

Komplikacije

Sve invazivne procedure po prirodi predstavljaju rizik po pacijenta.
lako su ozbiljne komplikacije povezane sa uvedenim kateterima
relativno retke, lekarima se savetuju da pre nego $to odluce da
upotrebe kateter razmisle i odmere mogucu korist i rizik povezan
sa upotrebom katetera u odnosu na alternativne procedure.

Strogo pridrzavanje prethodno navedenih uputstava i svest
0 mogucim komplikacijama su najznacajniji faktori u smanjenju
ucestalosti komplikacija.



Perforacija desne sréane komore

Prijavljeni su slucajevi perforacije miokarda povezani sa
upotrebom privremenih katetera za transvenski pejsing.
Preporucuje se pazljiva promena poloZaja i izvlacenje
katetera uz EKG i fluoroskopsko pracenje.

Srcane aritmije

lako su obicno prolazne i samoogranicavajuce, aritmije se mogu
dogoditi tokom uvodenja ili uklanjanja. lako se od aritmija
najcesce srecu prerane kontrakcije sréane komore, takode su
prijavljene ventrikularna tahikardija i atrijalna i ventrikularna
fibrilacija. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna dostupnost
antiaritmickih lekova i opreme za defibrilaciju.

Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali cvorove, najcesce
kao posledica zapetljavanja u desnoj sr¢anoj komori. Ponekad se
stvaranje ¢vora moZe resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice

i manipulacijom katetera uz fluoroskopsko pracenje. Ako ¢vor ne
ukljucuje bilo kakve intrakardijalne strukture, on se moze pazljivo
zategnuti, a kateter se moze izvuci kroz mesto uvodenja.

Sepsa/infekcija

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje
su posledica kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septicne
i asepticne vegetacije u desnom srcu. Povecani rizik od
septikemije i bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka
krvi, infuzijom tecnosti i trombozom koja je posledica upotrebe
katetera. Treba preduzeti preventivne mere protiv infekcija.

Tromboza

Primeceno je stvaranje trombova na povrsini katetera u
pulmonalnoj arteriji nakon njihovog uvodenja u centralni
krvotok. Komplikacije povezane sa trombozom mogu
ukljucivati pluénu emboliju i infarkt, kao i septicni flebitis.

Tromboflebitis

Ako se pojave definitivni dokazi o nastanku tromboflebitisa,
kateter treba izvuci.

Druge komplikacije

U opstem slucaju, priviemeni transvenski kateteri za pejsing
su povezani sa pulmonalnom embolizacijom i stimulacijom
dijafragme.

Specifikacije

Kompleti Swan-Ganz katetera za bipolarni pejsing

Model katetera za bipolarni pejsing

Velicina tela katetera u frencima

Upotrebljiva duzina (cm)

Kapacitet naduvavanja balona (ml) €0, ili vazduh
Boja tela

Lumeni

Pre¢nik naduvanog balona (mm)

Polozaj elektrode

Prikljucci elektroda

Bipolarni elektri¢ni otpor
Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz

D97120F5/D97130F5

5F (1,67 mm)

90

13

Bela

1

10

Na vrhu katetera i 1 cm proksimalno

Standardni prikljucci precnika 2,0 mm (0,080 inca)
koji se zavrsavaju na proksimalnom kraju katetera
36 0ma

<3dB

*Upotreba fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.

Swan-Ganz kateteri su takode povezani sa blokom desne grane
i kompletnim sréanim blokom, ostecenjima trikuspidnog

i zaliska plucne arterije, trombocitopenijom, pneumotoraksom,
tromboflebitisom, apsorpcijom nitroglicerina, trombozom

i trombocitopenijom izazvanom heparinom

Kako se isporucuje

Swan-Ganz kateteri se isporucuju u sterilnom stanju, ukoliko nije
drugacije navedeno. Nemojte koristiti ukoliko je pakovanje ranije
otvoreno ili o3teceno.

Kateteri su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte Cistiti i
ponovo sterilizovati upotrebljen kateter.

Pakovanje

Pakovanje je osmisljeno da spreci gnjecenje katetera i da zastiti
balon od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter do
upotrebe ostane unutar pakovanja.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenja za temperaturu / ogranicenje vlaznosti:
od 0° do 40°C, od 5% do 90% RV

Radni uslovi

Predvideno je da funkcionise pod fizioloskim uslovima unutar
ljudskog tela.

67

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju.
Skladistenje preko preporucenog roka trajanja moze dovesti do
propadanja balona posto atmosfera deluje na prirodni gumeni
lateks u balonu i ostecuje ga.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produZiti rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na
sledei broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao bioloski
opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa praksom ustanove i
lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez
najave.

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod jednim li vise od sledecih
patenata registrovanih u SAD: Patenti u SAD br. 6,036,654;
6,045,512; 6,371,923; 6,387,052; i odgovarajuci strani patenti.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.
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Surface ECG Lead Il (for Reference)

ECG de surface, dérivation Il (pour référence)

Oberflachen-EKG-Elektrode Il (Referenz)

Electrodo Il del ECG de superficie (para referencia)
ECG superficiale derivazione Il (per Riferimento)

Oppervlakte-ECG-lead Il (voor referentie)
Overflade-EKG-afledning Il (til reference)

Ytplacerad EKG-krets Il (avsedd som referens)

Anaywyn II HKT emeaveiag (yia avagopd)

ECG de superficie de derivacdo Il (para referéncia)

I1. svod povrchového EKG (pro referenci)
Feliileti EKG II. elvezetés (referenciaként)

Il odprowadzenie powierzchniowe EKG (jako odniesienie)

Povrchovy zvod EKG 11 (pre referenciu)

e
A

-

Ledning Il for overflate-EKG (som referanse)
Pinta-EKG, kytkenta Il (vertailu)
MosbpxHocTHo EKT oTBexaaHe Il (3a cnpaska)
Derivatie ECG de suprafata Il (pentru referintd)
Pinna EKG elektrood |1 (vordluseks)

Pavirsiaus EKG Il laidas (atskaitai)

Virsmas EKG pievads Il (atsaucém)

Yiizey EKG Elektrodu Il (Referans amaciyla)
IKI c noepxHocT Tena B oTBefeHn |1 (4na cpaBHeHus)
Povrdinski EKG provodnik Il (kao referenca)
FEOEBESEI ( {,\, % )
BBRICE B (it
HHKCEM |I(x|' )

L

+ L
3 F

J'U

ECG From Tip Electrode

ECG a partir de I'électrode de I'extrémité
EKG-Messung iiber Elektrode an
Katheterspitze

ECG desde el electrodo de la punta
ECG da elettrodo a punta

ECG van tipelektrode

EKG fra spidselektrode

EKG fran spetselektrod

HKI and akpaio méAo

ECG desde o elétrodo de ponta

EKG z hrotové elektrody
Csticselektrodarol elvezetett EKG
EKG z elektrody przy koricowce cewnika
EKG z hrotu elektrddy

EKG fra spisselektrode

EKG kdrjen elektrodilla

EKT ot enektpoga Ha Bbpxa

ECG de la electrodul de la varf

Otsa elektroodi EKG

Galiuko elektrodu uZregistruota EKG
EKG no gala elektroda

Superior Vena Cava
Veine cave supérieure
V. cava superior
Vena cava superior
Vena cava superiore
Vena cava superior
Vena cava superior
Ovre hélven

Avw koikn @AéBa
Veia cava superior
Horni dutd zila
Vena cava superior
Iyta gtowna géma
Horné dutd zila
Superior vena cava
Yldonttolaskimo
[opHa BeHa KaBa

High Right Atrium Mid Right Atrium Right Ventricular Cavity
Oreillette droite supérieure Oreillette droite centrale Cavité ventriculaire droite
Hoher rechter Vorhof Mittlerer rechter Vorhof Rechte Herzkammerhdhle

Auricula derecha alta
Atrio destro, parte alta

Auricula derecha media
Atrio destro, parte centrale

Cavidad ventricular derecha

Cavita ventricolare destra

Rechteratrium hoog Rechteratrium midden Holte rechterventrikel
Hojre atrium, hjt Hojre atrium, mellem Hajre ventrikels kavitet
Hogt i hoger formak Mitten av hoger formak Hoger kammarhala

Ave Tppa 8e€lol koAmou Méao delov koAmou Kot\dtnta 6t kothiag
Auricula direita alta Auricula direita média Cavidade ventricular

Horni ¢ast pravé siné
Jobb pitvar felsé része

Stred pravé siné
Jobb pitvar kozéps6 része

Dutina pravé komory
Jobh kamra iirege

Gorna czes¢ prawego przedsionka  Srodkowa czes¢ prawego Jama prawej komory
Horné pravd predsien przedsionka Dutina pravej komory
@vre hayre atrium Strednd prava predsien Hoyre ventrikulaere kavitet
Oikean eteisen yldosa Midtre hyre atrium Oikean kammion ontelo
Bucoko AscHo npeacopave Oikean eteisen keskiosa [JlecHoKamepHa KyxuHa

Ug Elektrodundan EKG

KT ¢ 3neKTpoAa Ha KOHUMKe KaTeTepa
EKG sa elektrode na vrhu
SRERIHEERAILEE

Rl EARE ECG
ERECRIS

Vend cavd superioara
Ulemine onesveen
Virdutiné tuscioji vena
Augséja doba véna
Ust Vena Kava
BepxHaa nonas Bexa
GornJa Suplja vena

BEERRK

tﬂﬁﬁaﬁﬁ

Ay Hy

(penHo AscHo Npeacbpame
Atriul drept, nivel mediu
Keskmine parem koda
Viduriné desiniojo

Cavitatea ventriculului drept
Parema vatsakese 60nsus
Deginiojo skilvelio ertmé
Laba kambara dobums

Atriul drept, nivel superior
Ulemine parem koda

Virdutiné deginiojo priesirdzio dalis
Laba priekskambara augidala

Sag Ust Atriyum priesirdZio dalis Sag Ventrikiiler Kavite
BepxHsa yacTb npasoro Laba priekskambara vidusdala  lonoctb npasoro xenysouxa
npencepaua Orta Sag Atriyum Supljina desne sréane komore
Vrh desne srcane pretkomore CpepHas yacTb npaBoro Eilﬁ,\iﬁ’}“
BaLE npeacepaua ANEE
HUBLE Sredina desne srcane pretkomore <2 AJ A1 Zt
Y 4R A LE

hIALE

LMY F7H

M5166-1

W

Right Ventricular Endocardium
Endocarde ventriculaire droit
Rechtsventrikuldres Endokard
Endocardio del ventriculo derecho
Endocardio ventricolare destro
Endocard rechterventrikel
Hajre ventrikels endokardie
Hoger kammarendokardium
Evookapdio Ot kothiag
Endocérdio ventricular direito
Endokard pravé komory

Jobb kamrai endokardium
Wsierdzie prawej komory
Endokard pravej komory
Hoyre ventrikulaere endokard
Oikean kammion sisakalvo
[lecHokamepeH eH0Kapa
Endocardul ventriculului drept
Parema vatsakese endokard
Desiniojo skilvelio endokardas
Laba kambara endokards

Sag Ventrikiiler Endokardiyum
JHA0KapA NPaBoro XenyAouka
Endokardijum desne sréane
BUEDRE
ALELARE

S AIAL Al O

Figure 1. m Figure 1. m Abbildung 1. m Figura 1. m Figura 1. m Afbeelding 1. ® Figur 1. mFigur 1. ® Ewkéva 1. m Figura 1. m Obrazek 1.m 1. abra. ® Rysunek 1. m Obrazok 1. m Figur 1.
® Kuva 1.m Qurypa 1. m Figura 1. ® Joonis 1.m 1 pav. m 1. att. m Sekil 1. mPucynoxk 1.mSlika 1.m[E] 1.m B 1.m 11T} 1.
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Figure 2. ® Figure 2. m Abbildung 2. m Figura 2. m Figura 2. m Afbeelding 2. ® Figur 2. m Figur 2. ® Eikéva 2. B Figura 2. m Obrazek 2. m 2. dbra. ® Rysunek 2. (C1049-4

PACING PRODUCTS KITS (Models D98100, D98500) - KITS DE PRODUITS DE STIMULATION (modéles D98100, D98500) - PRODUKTSETS
FUR DIE STIMULATIONSTHERAPIE (Modelle D98100, D98500) - KITS DE PRODUCTOS DE ESTIMULACION (modelos D98100 y D98500)

« KIT DI PRODOTTI PER STIMOLAZIONE (modelli D98100, D98500) - SETS VOOR STIMULATIEPRODUCTEN (modellen D98100, D98500)
« PACING-PRODUKTSAT (model D98100, D98500) - STIMULERINGSPRODUKTSATSER (modell D98100, D98500) - KIT NPOIONTON
BHMATOAOTHEHZ (povtéha D98100, D98500) - KITS DE PRODUTOS PARA ESTIMULACAO (modelos D98100, D98500)

- SOUPRAVY STIMULACNICH PRODUKTU (modely D98100, D98500) - INGERLOTERMEK-KESZLETEK (D98100, D98500 tipusok)

« ZESTAWY PRODUKTOW DO STYMULACI (modele D98100 i D98500)

ECG adapter used to facilitate the use of modified shrouded pin connectors with ECG monitor patient cables is available with pacing product kits.  L'adaptateur ECG employé pour faciliter
I'utilisation des connecteurs a broches recouverts modifiés avec les cables patient du moniteur ECG est disponible avec les kits de produits de stimulation. « Produktsets fiir die
Stimulationstherapie bieten EKG-Adapter zur einfacheren Verwendung von modifizierten, geschiitzten Stiftsteckern mit einem EKG-Monitor-Patientenkabel.  El adaptador de ECG utilizado
para facilitar el uso de conectores de clavija cubierta modificados con cables para la monitorizacién del paciente mediante ECG estd disponible con los kits de productos de estimulacion.

- L'adattatore ECG impiegato per semplificare I'utilizzo di pin di collegamento rivestiti modificati con i cavi paziente per il monitor ECG & disponibile con i kit di prodotti per stimolazione.

« Bij de sets voor stimulatieproducten is een ECG-adapter beschikbaar om het gebruik van aangepaste verzonken pinconnectoren met patiéntkabels voor ECG-bewaking te vergemakkelijken.
« EKG-adapter, som anvendes til at lette brugen af modificerede, afskaermede stikben med EKG-monitorens patientkabler, er tilgengelig med pacing-produktst.

« Stimuleringsproduktsatserna innefattar en EKG-adapter som anvands for att underldtta anvandning av modifierade, héljforsedda stiftanslutningar med EKG-patientovervakningskablar.

« Madi pe ta kit mpoiovtwv fnpatodotnong diatibetat évag mpooappoyéac HKI yia va dieukohbvetat ) xprion tpomomotnpévev KaAUPEEvwY ouvdéopwy akidwy e kahwdia acBevoug yia
nhektpokapdioypagko povirop. « 0 adaptador de ECG utilizado para facilitar a utilizacdo dos conectores de pino protegidos modificados com os cabos do doente do monitor ECG estd
disponivel com os kits de produtos para estimulagdo. - Adaptér EKG, ktery usnadiuje poufiti upravenych chranénych kolikovych konektori s pacientskymi kabely EKG monitoru, je k dispozici
se soupravami stimulacnich produktd. - A médositott drnyékolt csatlakozétiiknek az EKG-monitor betegoldali kabeleivel torténd haszndlatét eldseqitd EKG-adapter az ingerltermék-
készletekkel kaphato. « Do zestaw6w produktow do stymulacji dotaczany jest adapter do EKG, ktdry utatwia stosowanie zmodyfikowanych ostonietych ztaczy wtykowych z przewodami do
monitorowania EKG pacjenta.

BLACK SVART WHITE vIT
0.080" (2.03 mm) socket kontakt pd 2,03 mm (0,080 tum) 0.060" (1.52 mm) socket kontakt pa 1,52 mm (0,060 tum)
Prise NOIRE MAYPH Prise BLANCHE AEYKH
2,03 mm (0,080 po) umodoyn 2,03 mm (0,080") 1,52 mm (0,060 po) umodoy1 1,52 mm (0,060")
SCHWARZ PRETO WEISS BRANCO
Buchse 2,03 mm (0,080 Zoll) Encaixe de 0,080" (2,03 mm) Buchse 1,52 mm (0,060 Zoll) Encaixe de 0,060" (1,52 mm)
NEGRO CERNY BLANCO BILY
Toma de 2,03 mm (0,080 pulgadas) zditka 2,03 mm (0,080") Toma de 1,52 mm (0,060 pulgadas) zditka 1,52 mm (0,060")
NERO FEKETE BIANCO FEHER
Presa di 2,03 mm (0,080 pollici) 0,080"-es (2,03 mm) foglalat Presa di 1,52 mm (0,060 pollici) 0,060"-es (1,52 mm) foglalat
IWART KOLOR CZARNY WIT KOLOR BIALY
Aansluiting van 2,03 mm (0,080 inch) Gniazdo 2,03 mm (0,080 cala) Aansluiting van 1,52 mm (0,060 inch) Gniazdo 1,52 mm (0,060 cala)
SORT HVID
2,03 mm (0,080") stik 1,52 mm (0,060") stik
To Catheter EUEL@ l Eﬁﬂgﬂ To ECG Monitor
Vers le cathéter = Vers le moniteur ECG
An Katheter An EKG-Monitor
Al catéter Al'monitor de ECG
Al catetere Al'monitor ECG
Naar katheter Naar ECG-monitor
Til kateter Til EKG-monitor
Till kateter Till EKG-6vervakningsanordning
Mpog kaBetrpa Mpog pévrrop HKI
Para o cateter Para o monitor ECG
Ke katétru K monitoru EKG
A katéter felé Az EKG-monitor felé
Do cewnika Do monitora EKG
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Obréazok 2. m Figur 2. @ Kuva 2. m Ourypa 2. ® Figura 2. W Joonis 2. M 2 pav. M 2. att. ® Sekil 2. M Pucynok 2. W Slika 2. m [E] 2. m [E] 2. m 11 T 2. (C1049-4

SUPRAVY STIMULACNYCH PRODUKTOV (modely D98100, D98500) - PRODUKTSETT FOR PACING (modell D98100, D98500)

« TAHDISTUSTUOTEPAKKAUKSET (mallit D98100, D98500) - KOMMIEKTU C MPOAYKTY 3A NEVNCUPAHE (mogenu D98100, D98500)

+ SETURI DE PRODUSE DE STIMULARE (modelele D98100, D98500) - STIMULEERIMISTOODETE KOMPLEKTID (mudelid D98100, D98500)

+ STIMULIAVIMO GAMINIY RINKINIAI (modeliai D98100, D98500) - KARDIOSTIMULESANAS 1ZSTRADAJUMU KOMPLEKTI (modelis D98100,
D98500) - PACING URUNU KiTLERI (D98100, D98500 Modelleri) - KOMIIEKTbI [U1A CTUMYNIALIAM (mogenu D98100  D98500) - KOMPLETI

PROIZVODA ZA PEJSING (Modeli D98100, D98500) « ﬁ R EM (84S 098100, D98500 )
-EEEEmEY (EU5% 098100 - D98500)- =& | = 7| E(2 2 D98100, DI8500)

Adaptér EKG, ktory umoZiiuje pouZitie modifikovanych chrénenych kollkovych konektorov s pacientskymi kdblami monitora EKG, je k dispozicii so stimulacnymi supravami produktu. - EKG-adapteren som
brukes til a forenkle bruken av modifiserte innhyllede pinneforbindelser med pasientkabler fra EKG-monitoren, er tilgjengelig med produktsettene for pacing. - Tahdistustuotepakkauksissa on saatavilla
EKG-sovitin, joka helpottaa muunnettujen, suojattujen nastaliittimien kéyttod yhdessa EKG-seurantalaitteen potilasjohtojen kanssa. « Kbm KomnnekTiuTe ¢ npogykTi 3a neiicupate ce npegnara EKI
ajianTep, KoiTo ce ¥3n0A13Ba 3 ynecHABaHe Ha U3N0N3BaHETO Ha MOAUOULIMPAHN eKpaHNPaHU LMdTOBY KOHeKTOpH ¢ naumeHTckn kabenu 3a EKT monmTop. - Adaptorul ECG utilizat pentru a facilita
utilizarea conectorilor cu pini inveliti modificati impreuna cu cablurile monitorului ECG de pacient este disponibil cu seturile de produse de stimulare. - EKG-adapter, mida kasutatakse muudetud méhitud
tihvtkonnektorite kasutamise hdlbustamiseks EKG-monitori patsiendikaablitega, on saadaval koos stimuleerimistoodete komplektidega. « EKG adapterj, palengvinantj modifikuoty gaubty kaistiniy
jungciy naudojima su EKG monitoriaus paciento laidais, galima jsigyti su stimuliavimo gaminiy rinkiniais. - EKG adapteris, ko lieto, lai atvieglotu parveidoto nosegtu tapu savienotaju lieto3anu kopa ar
EKG kontroles ierices pacienta kabeliem, ir pieejams kardiostimuléSanas izstradajumu komplektos. - Modifiye edilmis gizli pim konektdrlerinin EKG monitdrii hasta kablolariyla kullanimini
kolaylastirmaya yarayan EKG adaptorii, pacing iiriin kitleriyle birlikte sunulur. « B komnnekTbl ana crumynaumuy Bxogut IKI-apantep, No3BoAALLMI NOACOEAMHATL MOAUGULMPOBAHHDIE LUTbIPbKOBbIE
pa3beMbl € 3aLLUTHBIM NOKPbITUEM K kabenam naumeHTa Ana monutoputra K. - EKG adapter koji se koristi za omogucavanje upotrebe modifikovanih pokrivenih prikljucaka za kablove EKG monitora

pacijenta je dostupan u okviru kempleta proizvoda za pejsing. - (LB EIEELES B9 7 H{EFE AN R AIH A SiELAEEe SRR OB EIRIPUR ASiL |, TIkE

EETREA—ERt., - EEERENPEREM RS  DEFALKR E’Jma%E%lﬂd@ﬁ%%?‘m EGERIRRRIR BB - - ™= Foj o
HUHE 6 2L H S 0| 21 A 0| 8517 {5 AFB &= GOl H = 22 M E 7| EQF 21 M S E L Ch
CIERNA MELNA BIELA BALTA
zasuvka 2,03 mm (0,080 palca) 2,03 mm (0,080 collu) uzmava zasuvka 1,52 mm (0,060 palca) 1,52 mm (0,060 collu) uzmava
SVART SIYAH HVIT BEYAZ
Stikkontakt pa 0,080 tommer (2,03 mm) 2,03 mm (0,080 ing) soket Stikkontakt pa 0,060 tommer (1,52 mm) 1,52 mm (0,060 inc) soket
MUSTA YEPHbII VALKOINEN BENbIN
2,03 mm:n (0,080 tuuman) liitin coeanHuTenNb, 2,03 Mm (0,080 Atoitma) 1,52 mm:n (0,060 tuuman) liitin coeuHuTenb, 1,52 mm (0,060 atoiima)
YEPHO (RNO bANo
2,03 mm (0,080 uHua) rHe30 prikljucak od 2,03 mm (0,080") 1,52 mm (0,060 uHua) rHe3m0 prikljucak od 1,52 mm (0,060")
NEAGRA =1 ALBA
Muf de 2,03 mm (0,080") 0.080" (2.03 mm) YEEE Mufa de 1,52 mm (0,060") 0.060" (1.52 mm) FEEE
MUST BE VALGE Be
2,03 mm (0,080 tolli) pesa 0.080" (2.03 mm) 3 1 1,52 mm (0,060 tolli) pesa 0.060" (1.52 mm) 185 1
JUODAS PARORS:| BALTAS S| M

2,03 mm (0,080 col.) lizdas

2.03mm(0.080°._| IS EE

1,52 mm (0,060 col.) lizdas 1.52mm(0.060 21 X|) A2l

Ku katétru EUEL@ | Eﬁﬂgﬁ K monitoru EKG

Til kateter nn-—; Til EKG-monitor
Katetriin EKG-seurantalaitteeseen
Kbm KateTbp Kbm EKI monuTop

La cateter La monitorul ECG
Kateetri killge EKG-monitori kiilge

| kateterj | EKG monitoriy

Uz katetru Uz EKG kontroles ierici
Katetere EKG Monitdriine

K katetepy K moHuTopy 3KI'

Ka kateteru Ka EI_(_G monitoru
EESE E&'U%@ Ratialive
BiEEE 1% G Bl 22
FHEIE e ECG 2 L|Ef g3t
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

+ Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
——@—— Lumen Size Taille de la lumiere Lumendurchmesser Tamario de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
—m — Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Léinge Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
Recommended Diameétre du Empfohlener Tamafio de guia Dimensioni Aanbevolen
Guidewire Size guide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida quidewirediameter
Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamafio de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catélogo Numero di catalogo Catalogusnummer
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Namero de lote Numero di lotto Lotnummer
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
Inner Diameter Diameétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno Binnendiameter

Balloon Capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Balloncapaciteit

Size

Taille

GroBe

Tamafio

Misura

Afmetingen

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Fabrikant

Authorized Representative in the
European Community

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Autorisierter Vertreter fiir die
Europdische Gemeinschaft

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Hie| AzErS S = R =lE

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

Steriel

Single use

Ne pas
réutiliser

Zum einmaligen
Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Eenmalig gebruik

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

STERILE Sterilized Using Ethylene Oxide Stérilisé a 'oxyde d'éthylene Mit Ethylenoxid sterilisiert Esterilizado con dxido de etileno | Sterilizzato con ossido di etilene Gem”“;f;;ﬂg&?::u'p van
STERILE] R | Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
STERILE] | Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou a la chaleur seche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte
Do not use if package Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, wenn die No lo utilice si el Non utilizzare se la Niet gebruiken indien
is opened or dzma gd conditionnement est Packung bereits gedffnet envase esta abierto confezione € aperta de verpakking geopend
P ged. ouvert ou endommagé. wurde oder beschadigt ist. o dafado. 0 danneggiata. of beschadigd is.
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente rubbi??;atzzitfu#;ildtrlijk
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale rubberlatex is aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthalt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten

? Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
40°C
Temperature Limites de A Limitacion de Limiti di
c Limitation temperature Temperatureinschrankungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
0°
90%
Humidity Limitation Limites d’humidité Feuchtigkeitseinschrénkungen Limitacion de humedad Limiti di umidita Vochtigheidsheperkingen
5%
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricatiedatum

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or on

Attention : aux Ftats-Unis, la
loi fédérale ne permet la vente de

Hinweis: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel

Aviso: Las leyes federales
de Estados Unidos establecen

Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti d’America

Let Op: De federale wet (VS)
beperkt de aankoop van dit

Rx 0n|y the order of a physician. ce dispositif que par ou sur ausschlieBlich durch oder que solo se puede vender este limitano la vendita del presente apparaat tot een arts of op
prescription d'un médecin. auf Bestellung eines dispositivo a personal médico dispositivo ai medici o dietro verzoek van een arts.
Arztes verkauft werden. 02 peticion de este. prescrizione medica.
@ MR Unsafe Risques en environnement IRM Nicht MR-sicher RM no sequra Non compatibile con RM MRI-onveilig
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM MR-veilig
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
MR Conditional (3mpatib|i||it§. | Bedingt fiir Condicional con A compatibilita MR Conditional
onditional conditionnelle & la h - onditional
résonance magnétique MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Sequire le istruzioni per 'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

L]
L
K Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
* Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza qplicada Pang applicata Toegepast
Applied Part detypeB des Typs B detipoB ditipoB onderdeel type B
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF onderdeel type CF
Aucun composant ] . Los componentes Nessun componente Geen enkel onderdeel
thi‘\?s(::zlf:;:gtstﬁz conter;u darhs c}e paﬂluet Dﬁfd‘éﬁ?iﬂiﬁgﬂ ;(])g:e iie estedpi?uete y didqqestadcqgfgzione fvan geze vgrpalkkipgd
) . ou le produit qu'i os productos que o dei prodotti in essa of van de producten in de
@ a&r%ﬁ:ﬁf':omgt'ﬂfal contient n‘est fabriqué P‘;?: duekrtﬁ:gn:gin contiene no estan contenuti & in lattice verpakking is vervaardigd
rubber latex or d a partir de latex de noch trockenen fabricados con latex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubberry caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 0in gomma naturale rubber of droge
: caoutchouc naturel sec. . caucho natural seco. essiccata. natuurlijke rubber.
§ Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer-0,5 ml dans Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balén Aspirare nel palloncino Zuig 0,5 ml uit de ballon
N Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5 ml antes de -0,5 ml prima alvorens hem in te brengen
s or Withdrawal. introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) la introduccion dell'introduzione of te verwijderen.
im Ballon erzeugen. oretirada. o delritiro.

CE:

CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices.

Marquage de conformité CE
selon la directive européenne
93/42/CEE du 14 juin 1993
relative aux dispositifs
médicaux.

CE-Kennzeichnung
gema@ Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE segun la Directiva
93/42/CEE del Consejo
europeo de 14 de junio
de 1993 relativa a los
productos sanitarios.

Marchio di conformita CE,
in ottemperanza alla
Direttiva del Consiglio
Europeo 93/42/CEE del
14 giugno 1993 sui
dispositivi medici.

CE-markeringen van
de Europese Richtlijn
93/42/EECvan de
Raad van 14 juni 1993
inzake medische
hulpmiddelen.

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult Instructions for
useon the website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web
eifu.edwards.com

Consultare le istruzioni
per I'uso sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Follow Instructions for use on
the website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Sequire le istruzioni per I'uso
sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op
de website
eifu.edwards.com

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 Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem
Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrehbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product
bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta ZupBolov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Dansk Svenska EAAnvixd Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen Ap1Budg Auhav Nimero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szama
- —@— - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhod Tamanho do Lamen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn diapetpog Didmetro externo Zevni Primér Kiils6 Atmérd
— m — Anvendelig lzengde Anvandbar langd Xpnotponotatpo prikog Comprimento Util Pouzitelna Délka Felhasznélhato Hossz
Anbefalet Rekommenderad TuVIoTOpEVO péyebog Tamanho Recomendado Doporucena Velikost Ajénlott
quidewirestorrelse storlek pa ledaren odnyou obppatog do Fio-guia Vodiciho Drétu Vezetddrot Méret
Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo Minimdni Minimélis
introducerstorrelse pa introducern loaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer ApiBpd¢ kataroyou Nimero de catélogo Katalogové Cislo Katalégusszam
Mangde Kvantitet Mogétnta Quantidade MnoZstvi Mennyiség
Partinummer Lot nummer ApiBpoc Naptidag Nidmero do lote Cislo sarze Tételszam
Anvendes inden Anvénd fore Hpepopnvia Miéng Utilizar até Poutijte Do Lejarati id:

Indre diameter

Innerdiameter

Eowtepikn O1dpetpog

Didmetro Interno

Vnitini Primér

Belsg Atméré

B EHomEmERE

Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntkdtnta pnahoviod Capacidade do Balado Kapacita Balonku Ballontérfogat
Storrelse Storlek MéyeBog Didmetro Velikost Méret
Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante Vyrobce Gyérté
Autoriseret Auktoriserad E€ouatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
repraesentant i Det representant inom avtimpéownog oty autorizado na zéstupce v Evropském az Eurépai
Europziske Fllesskab Europeiska gemenskapen Evpwnaiki Kowotnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosségben
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
T Steriliseret ved brug Steriliserad Anmootelpwpévo pie T xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
af ethylenoxid med etylenoxid o&e1biou Tov aBudeviov oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo e Esterilizado Radiacné Besugarzassal
STERILE R | brug af bestraling med stralning ™ Xprion aktivoBohiag por iradiagdo sterilizovéno sterilizalt

=

Dampsteriliseret
eller torsteriliseret

Steriliserad med
anga eller torrvarme

Anootelpwpévo pe yprion
atpou 1 §npag Beppotntag

Esterilizado por
Vapor ou Calor Seco

Sterilizovéno Parou Nebo
Horkym Vzduchem

Gozzel Vagy Széraz
Hével Sterilizalt

STERILE [ & |
Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotponoeite edv Néo utilizar se a Jestlize bude obal Ne haszndlja az eszkdzt
hvis emballagen er forpackningen &r 1) GUOKELAoia £xel avolyTei embalagem estiver otevfeny nebo poskozeny, ha a csomagolds
dben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1) éxet umoortei nyud. aberta ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sériilt.
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéxel, n Contém ou esta Obsahuie piirodni Természetes latexgumit
har spor af naturlig har spér av mapouoia, Adte§ presente borracha kauEuklovp' Jatex tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (UOIKOD KAOUTOOUK latex natural y jelenvan a terméken
Indeholder ftalater Innehéller ftalater Mepiéxet pBaNKEC evayoelg Contém ftalatos Obsahuje ftalaty Ftalatokat tartalmaz
SR P - K jednordzovému Eqyszer
® Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico pouit hasznlatos
Ma ikke resteriliseres Far ej omsteriliseras Mnv enavanootelpavete Néo voltar a esterilizar Opakované nesterilizujte Ne sterilizdlja Ujra
? Opbevares tort Forvaras torrt Aatnpeite oteyvo Manter seco Chranite pred vihkem Tartsa szarazon
40°C
. - Meptoptopdg Limitagdo de Teplotni Homérsékleti
. Temperaturbegraensning Temperaturbegransning BeppoKpasiag temperatura omezeni Korlétozds
0°
90%
. . . - Meptopiopdg Limitacdo de Omezeni Paratartalom-
Fugtighedsbegraensning Luftfuktighetshegrénsning wypaciac humidade vihkosti Yorlatozds
5%
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurig Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds datuma

Rx only

Forsigtig: Ifolge amerikansk
lov ma denne anordning kun
saelges af eller efter ordination

Forsiktighet: Federal lag (i USA)
begransar forsaljningen av denna
produk till att saljas efter

Mpocoxn: 0 Opoomovdiakdg (HMA)
VoG meplopilet Ty moAnon
QUTAG TNG GUGKEVAG amo 1 Katd

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
aos médicos ou por ordem

Upozornéni: Federdlni zékony
USA povoluji prodej této
pomiicky pouze lékafem nebo

Vigyazat! Az USA szovetségi
torvényei értelmében az eszkoz
kizarélag orvos dltal vagy orvosi

afen leege. bestéllning av en lakare. napayyehia evog Latpoo. dos mesmos. na lékafsky predpis. utasitasra értékesithetd.
. o Mn aopalég o mepiPaitov < Neni bezpecny MR-kémyezethen
® MR usikker MR-osaker payvTikig Topoypagiac (MR) Nao seguro para RM v prostfedi MR nem biztonsagos
i s Aogpaléc oe mepiBaov payvnTikiig Bezpecny v MR kbrnyezetben
MR-sikker MR-saker Topoypagiag (MR) Sequro para RM prostedi MR biztonsagos
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Dansk Svenska EN\nvikd Portugués Cesky Magyar
s , . Bezpecné pri MR kdrnyezetben
MR-betinget " y(ﬁi;:fgt?:djg or M‘g‘]’g;"‘g;;gggg{‘:q’w Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 P < podminek MR biztonsdgos
Forsigtig Forsiktighet Mpoooxn Aviso Upozornéni Figyelem
- - YupBoudeureite Tiq Consultar as Postupujte podle Olvassa el a
Se brugsanvisningen Se bruksanvisning odnyieg xpriong instrugdes de utilizacao navodu k pouziti hasznalati utasitast

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AxohouBrjaTe Tic 0dnyie¢ xpriong

Seguir as instrugdes de utilizacao

Viz ndvod k poutiti

Kovesse a hasznélati utasitast

L]
1
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyovo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
[ ]
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovand ¢ast B tipusd alkalmazott
x Type B anvendt del deltyp B uépog Tmov B deTipoB typuB alkatrész
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovand cast CF tipusu alkalmazott
IZI Type CF anvendt del del typ CF pépog tomou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Ingen komponenter Inga komponenter i Kavéva ouotatikd Nenhum dos Zadné komponenty Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen autol Tou TaKEToU 1y Componentes desta tohoto baleni ani természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som TWV TIPOIOVTWY Tou embalagem nem obsazenych produktd, illetve szaraz természetes
indeholder er lavet af ingdr ér tillverkade av Tepléyel dev eivat qualquer dos produtos nejsou vyrobeny z qgumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller KATAOKEVAO|EVO nela presents é feito prirodniho kaucukového alkotorészei, sem a
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. and Ateg puatkol de latex de borracha latexu ani ze suchého tartalmazott termék.
KaouteoUk 1y amé §npo natural ou de borracha pfirodniho kaucuku.
(QUOIKO KAOUTOOUK. natural seca.
‘_’ ‘ Abn Oppna Avoikto Abrir Oteviit Itt nyissa ki
. Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappognote and o Aspirar o Baldo -0,5 cc Pred zavédénim nebo V?ggﬁg svgl%
e S g -0,5 mlinden indfering -0,5 ml fore inforsel pumahovi-0,5 cc mpw amé v antes da Introdugdo vytahovanim odsajte aballonbél szivion
eller tilbagetraekning. eller utdragning. eloaywyn 1y Tv amdovpon. ou da Retirada. zbalonku 0,5 cm3. : 3J
vissza —0,5 cm3-t.
CE-konformitetsmaerkning CE-konformitetsmarkning Zpaven GUPHOPPWoNg Marcagdo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jelolés az Europai
i henhold til Europaradets enligt Europeiska radets CE obpgwva pe Tv 0dnyia conformidade conforme smérnice Evropské rady Tandcs 93/42/EGK irdnyelve
direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran Tou Evpwmaikol ZupBouhiov a directiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. junius 14.) az

CE:

14.juni 1993 vedrarende
medicinsk udstyr.

14juni 1993 géllande

medicinteknisk utrustning.

93/42/E0K tn¢ 14n¢ louviou

1993 nepi 1atpoteyvoloyIK®Y

TIPOIOVTWV.

do Conselho Europeu de

14 de Junho de 1993 relativa

aos dispositivos médicos.

Cervna 1993 tykajici se

zdravotnickych prostiedkd.

orvostechnikai eszkozokrol.

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

TupBouleureite Tic 0dnyieg
Xprong atov 10TéTOMO
eifu.edwards.com

Consultar as instrugdes de

utilizagdo no website
eifu.edwards.com

Postupujte podle ndvodu
k pouziti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon
taldlhato hasznalati utasitast:
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

AxohouBrjoTe Tic 0dnyie xpriong

07OV 0TOTOTIO
eifu.edwards.com

Seguir as instrugdes de utilizagao

no website
eifu.edwards.com

Dodrzujte navod k poutiti
na webu
eifu.edwards.com

Kdvesse a weboldalon
taldlhatd hasznalati utasitast:
eifu.edwards.com

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Enpeiwon: Evééxetat va pnv supmepi\appavovtal 0ha ta 60pBola 0T orjpaven autol Tou
Tipoidvto. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes

szimb6lum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklaring
« Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumonure « Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
Liczba Kanatéw Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukuméard Bpoit Ha lymenute Numér de Lumenuri
- —@— - Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstgrrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului
@ Srednica Zewngtrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BuHwet [namerbp Diametrul Exterior
—m — Dtugos¢ Uzytkowa Pouziteln Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus V3non3gaema [lbmxuna Lungimea Utila
Zalecany Rozmiar Odporticand Velkost Anbefalt Suositeltu lpenopbusat Pa3mep Marimea Recomandata
Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha Tenen Bogau a Firului de Ghidare
Minimalny Rozmiar Minimélna Minste Tillatte Sisddnviejan Munumanen Pasmep Marimea Minimd a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Ha WHTpoptocepa Dispozitivului de Introducere
Numer katalogowy Katalogové ¢islo Katalognummer Luettelonumero Katanoxen Homep Numar de catalog
llos¢ Mnoistvo Antall Maéra Konnuecrso (antitate
0 Numer serii Cislo sarze Lot nummer Eranumero MapTuaeH Homep Numér de lot
Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettava ennen CpoK Ha rogHocT Valabil pana la
Srednica Wewnetrzna Vndtorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija BurpeweH [lnametsp Diametrul Interior

Pojemnos¢ Balonu

Objem Balonika

Ballongkapasitet

Pallon Tilavuus

Bmectumocr Ha banoxa

Capacitatea Balonului

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Koko

Pasmep

Marime

Producent

Vyrobca

Produsent

Valmistaja

Mpoussoguten

Producétor

Autoryzowany przedstawiciel we

Autorizovany zéstupca v krajindch

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YnbiHomoLLeH npeAcTaBuTeN B

Reprezentant autorizat in

! A AaES SE=E=E

Wspdlnocie Europejskiej Eurdpskom spolocenstve europeiske fellesskap yhteisossd EBponeiickara o6wHoct Comunitatea Europeana
Jatowy Sterilné Steril Steriili (Tepunxo Steril
i Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu CTepunu3upano Sterilizat cu
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNEHOB OKCUA oxid de etilend
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunusupao Sterilizat
STERILE] R | e e o e e
przez napromienienie oziarenim med straling sateilyttamalld cobnbyBaHe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld CTepunusmpato ¢ -
STERILE § | Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla /13non3saHe Ha Mapa SS;:EL'IZ;S'EUUQE:{a
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Mnn Cyxa Tonnuxa

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Nepouzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

M ikke brukes hvis pakningen
er dpnet eller skadet.

Al Kaytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

He u3non3BaiiTe, ako onakoskata e
OTBOPEHa UM NOBPefeHa.

Anu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Zawiera lateks pochodzacy z

Obsahuje alebo

Inneholder eller

Sisaltaa luonnollista

CbAbpAKaHUe UK HanuuKe Ha

Contine sau prezinta

naturalnego kauczuku lub je pritomny tilstedevaerelse av . . " .
wykazuje jego obecnosc pritodny kauguk naturgummilateks kumilateksia eCTeCTBeH KayuyKoB naTeKkc latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty Inneholder ftalater Sisaltaa ftalaatteja Cbabpika pranatn Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til — 3a efjHoKpaTHa De unica
® uzytku pouitie engangshruk Kertakaytttinen ynotpe6a folosintd
) . . - S o - Al steriloi He crepunu3upaiire Anuse
Nie sterylizowac powtérnie Opakovane nesterilizujte M8 ikke resteriliseres uudelleen OBTOPHO resteriliza
T Chroni¢ przed wilgocia Uchovavaijte v suchu Oppbevares tort Pida kuivana [la ce nasu cyxo A se pastra uscat
40°C
Ograniczenia Teplotné ) PP TemnepatypHo Limita de
e temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Limpbtilarajoitus OrpaHiyeHme temperatura
90%
Ograniczenia Obmedzenie ) . . OrpaHuyenue Limita de
50/ wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajitus 32 BNaXHoCT umiditate
b
M Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivdmadra [laTa Ha npou3soacTBO Data fabricatiei

Przestroga: Prawo federalne

Upozornenie: Federdlny

Forsiktig: Faderal lov

Varoitus: USA:n liittovaltion laki

Buumanue: Oenepantoto

Atentie: Legea federald (SUA)

(USA) zezwala na sprzedaz zékon (USA) obmedzuje (USA) begrenser salg av sallii vain [ddkarien myydé tétd | 3akoHopatenctBo Ha CbepuHenuTe | - restrictioneazd vanzarea acestui
Rx onl niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia dette utstyret til eller pa laitetta, tai laitetta saa myydd vain |  LLlaTn Hanara orpaHuyexueTo produs numai de catre sau la
y tylko przez lekarzy lekdrom alebo na zdklade rekvisisjon fra en lege. ladkérin méaardyksesta. HaCTOAWWAT ypes Aa Gbae prescriptia unui medic.
lub na ich zlecenie. predpisu lekdra. NpozaBaH camo oT WK no
HapexpaHe Ha Niekap.
Produktu nie mozna bezpiecznie Nie je bezpecné MR-usikker Ei sovi Onacto npu MR Incompatibil IRM
® uzywac w srodowisku badan v prostredi MR magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie Bezpecnév MR-sikker Sopii besonacxo npu MR Sigurin

stosowac w Srodowisku badar
metoda rezonansu magnetycznego

prostredi MR

magneettikuvaukseen

utilizarea la IRM
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przed wycofaniem.

vyfiknutim 0,5 cm3 vzduchu.

ulosvetamistd.

nnn n3Baxpaaxe.

Polski Slovensky Norsk Suomi Buarapcku Roména
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku Bezpecné pri »
badar metoda rezonansu zachovani $pecifickych s ,\gfilﬁ:g ?orlr?]gd MRI-ehdollinen Egsogagzz:lf " &AORB';F;” Conditionat MR
magnetyczneqo, jesli zostang podmienok MR p P y
spetnione okreslone warunki
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus Bumatue Atentie
. Iapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpagete cnpaBKa ¢ Consultati instructiunile
F:Ii: instrukcj uzycia névod na poutitie Se bruksanvisningen kdyttdohjeet VHCTPYKUWUTE 3a ynoTpe6a de utilizare
Postepowac zgodnie z . . . - s CnepBaiite MHCTpyKUuUTe 33 Respectati instructiunile de
@ instrukcja uzycia Riadte sa ndvodom na pouZitie Folg bruksanvisningen Noudata kayttoohjeita ynoTpeba stilizare
K Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen
[ ]
(ze$¢ stosowana Poutita cast TypeB Tyypin B Tun B Componenta
typuB typuB anvendt del soveltuva osa [punoseHa yact aplicatd, tip B
Izl (ze$¢ stosowana Pouzita Cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componenta
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa Mpunoxena yact aplicatd, tip CF
; y . 5 P Mitddn taman Hukaksu yactu ot Nicio componenta
za:r:azgﬁﬁtoggwmﬁ'a j?ﬁ:efougjﬁ' Ingen komponenter pakkauksen Ta3| 0NaKoBKa U din acest ambalaj
rodukté\yv nie fest tohto bglenia n)ile i denne pakken tai sen sisdltdmien ChABPKALLUTE Ce sau a produselor
w Eonana Z naturélne 0 6 vyrobené ani z eller produktene den tuotteiden osista B HeA NPOAYKTU continute in acesta
y Kauczukoweao g riro)(;ne' latexovei inneholder, er laget ei ole valmistettu He (a HanpaBeHu oT nu este fabricata
Jateksu lub sucﬁe 0 pum a r{i suchéh 0’ av naturgummilateks luonnonkumilateksista e(TecTBeH KayuyKkoB din latex de cauciuc
naturalnego kauczt?ku !r’irod):]ého kaucuku eller torr naturgummi. tai kuivasta naTeKC uam ¢yx natural sau din
9 ’ P ) luonnonkumista. ecTecTBeH Kayuyk. cauciuc natural uscat.
f E Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa OtBapaHe Deschidere
Zaaspirowac balon Pred zavedenim alebo Aspirer ballongen for Aspiroi pallosta Acnupupaitte Aspirati din balon
L. - (objetoscia -0,5 cc) przed vytiahnutim baldnika -0,5 ccfor innsetting -0,5 cm3 ennen 6anoHa c-0,5 cc 0,5 cciinainte
o] wprowadzeniem lub zmensite jeho objem eller uttrekking. sisaanvientia tai Npe;y BbBEKaHe de insertie sau

de retragere.

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CE-merking for samsvar CE-hyvaksyntd Euroopan CE mapkupoBka 3a Marcaj de conformitate CE
zgodnie z Dyrektywa Rady CE v zmysle smernice med radsdirektiv yhteison 14. kesékuuta CbOTBETCTBUE CbINACHO conform Directivei 93/42/CEE
Wspdlnot Europejskich Eur6pskej rady 93/42/EEC fra 14. juni 1993 antaman [Nvpektusa 93/42/E10 din 14iunie 1993 a
c € 8 93/42/EWG z dnia 93/42/EHS z0 14. jina 1993 om medisinske |ddketieteellisid laitteita Ha (bBeta Ha EBpona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczaca 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 14 1041 1993 1. 0THOCHO dispozitivele medicale.
urzadzen medycznych. pomdckach. 93/42/ETY mukaisesti. MeJIMLUMHCKUTE U3JeNVs.
Zapoznaj sie zinstrukcjq uzycia | Precitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen pa Katso kayttoohjeet Hanpaserte cnpaska Consultati instructiunile de
eifu.edwards.com zamieszczong na stronie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolta CMHCTPYKUuuTe 33 ynoTpe6a B utilizare de pe site-ul web
D}] +18885704016 internetowej eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com yebcaiita eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z
instrukja uzycia zamieszczong
na stronie internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pd
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttoohjeita
eifu.edwards.com

CnegBalite MHCTPyKUuUTe 33
ynotpe6a B yebcaiita
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
+ Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttaméttd ole kdytetty timén tuotteen pakkausmerkinngissé. - 3a6enexka: Bb3voxHo e He BIUKM CUMBOAM /ia Ca BKIIIOYEHM B eTUKeTa Ha To3u npoayKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie

incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus - Simboliy paaiSkinimas - Simbolu skaidrojums
« Sembol A¢tklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus - Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirk¢e Pycckuit Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaiius Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuuecreo npocseTos Broj lumena
- —@— - Luumeni Mogtmed Spindzio Dydis Lamena lzmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Veli¢ina lumena
@ Valislahimoot ISorinis Skersmuo Aréjais Diametrs Dis Cap BHewwHuit snametp Spoljasnji precnik
—m — Toopikkus Naudingasis llgis lzmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Pabouas gnuHa Upotrebljiva duzina
@ Soovituslikud Rekomenduojamas leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHayemblii Preporucena veli¢ina
Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas Izmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBOAHMKa Zicanog vodica
|I| Sisestaja Maziausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MuHUManbHblii Minimalna
Vaikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTPoAblocepa veli¢ina uvodnika
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasl Homep no karanory Kataloski broj
IE Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuecrso Kolicina
LoT Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije
2 Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Mcnonb3oBatb a0 Upotrebljivo do
@ Siselabimoot Vidinis Skersmuo lekséjais Diametrs i¢ Cap BHyTpeHHuil anametp Unutrasnji precnik
Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi Paboumii 06bem bannoa Kapacitet balona
@ Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Velicina
J Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpouzsoautens Proizvodac
Ametlik esindaja |galiotasis atstovas Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu'nda YnonHomoueHHblii npeacTaBuTenb Ovlaceni predstavnik
Euroopa Uhenduses Europos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci B EBponeiickom coobLuecte u Evropskoj zajednici
STERILE Steriilne Sterilus Sterils Steril (TepunbHo Sterilno
<TERILE Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullamilarak Crepunu3oBaHo ¢ Sterilisano pomocu
etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir 1CNoNb30BaHeM STUNEHOKCUAA etilen-oksida
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, Isinlama Yoluyla (Tepunn30BaHo ¢ L .
STERILE | R | kiiritamist kasutades Svitinant lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir 1Cnonb30BaKmnem 06nyuexna Sterilisano zracenjem
I Steriliseeritud Auru Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunu3oBaHo napom Sterilisano pomocu
Voi Kuiva Kuumusega arba Sausu Karciu vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize NN CYXVIM XKapoMm pare li suve toplote

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katkine.

Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista.

Nelietojiet, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj ailmis veya
hasarliysa kullanmayn.

He ucnonb3oBatb, ecin ynakoBKa
BCKpbITa WK noBpexzeHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta atliekas.

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

CopepXuT UK U3roToBNEHO
W3 HaTypanbHOro flaTekca.

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

®edi®

Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlart icerir Copepxut dranatbl Sadrzi ftalate
Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Tonbko AnA 0fHOPa30Boro Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lieto3anai Kullanimlik CMONb30BaHNA upotreba
Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunu3yiite Ne vrdite
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin NOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
T Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnaru Odrzavajte suvim
40°C
- Temperatiiros Temperatiiras Sicaklik OrpaHuuenme no Ogranicenje za
0oc Temperatuuripiirang apribojimas ierobezojums Sinin Temneparype. temperaturu
90%
A - Dlrégpio A Mitryma Nem Orpatuyenve no Ogranivcenje 7
5 Niskuspirang apribojimas ierobeZojums Sinin BNaKHOCTH. vlaznost
M Tootmiskuupaev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3soacTea Datum proizvodnje

Ettevaatust: USA Ispéjimas: vadovaujantis levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.), Mpepocrepexenne. Oprez: Saveznim zakonom
foderaalseaduste JAV federaliniais jstatymais, 3j tiesibu aktos ir ierobezota bu cihazin hekim tarafindan (epepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO (SAD) ogranicava se prodaja
Rx onIy piirangute jargi tohib prietaisg galima parduoti tik Sis ierices tirgosana arstiem veya hekimin siparisi iizerine CLUA pa3peLuaet npopaxy ovog uredaja na prodaju od
seda seadet osta voi gydytojams ar jy uzsakymu. vai péc arstu pasatijuma. satilmasini zorunlu tutar. 3TOr0 YCTPOiiCTBA TONbKO strane ili po nalogu lekara.
tellida ainult arst. Bpayam UM 1o U 3aKasy.
Ohtlik MR nesauaus Nedrikst MR Uyumlu He6e3onacHo B ycnoBuax Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MarHuTHOTO pe3oHaHca zaMR
Ohutu MR saugus Dross izmanto$anai ar MR MR Uyumlu MP-6e30nacHo Bezbedno za MR

magnetresonantstomograaﬁas
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Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuii Srpski
Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-coBmecTumo Uslovno bezbedno za MR
teatud tingimustel
Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexetue Oprez
Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina CM. MHCTpYKUMI0 Konsultujte uputstvo

kasutusjuhiseid!

instrukcijas

instrukdiju.

basvurun

10 NPUMEHeHNo

za upotrebu

Jargige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo

levérot lieto3anas instrukciju.

Kullanim talimatlarina uyun

CriegyiiTe UHCTPYKLMAM NO

Pratite uputstva za upotrebu

instrukcijy. npUMeHeHIio
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno
B-tiiiipi Btipo Izmantojamas B Tipi Pabouas yactb Primenjeni
rakendusosa darbiné dalis dala tips-B Uygulamali Parca ina B deo tipa B
CF-tiliipi CFtipo lzmantojamas CF Tipi Pabouas vactb Primenjeni
kohaldatav osa darhiné dalis dala tips - CF Uygulanan Par¢a Tina CF deo tipa CF
Mitte dikski selle Jokie Sios pakuotés Neviens no $i iepakoj Bu ambalajin bilegenleri Ke Tbl 37O/ Nijedna komponenta ovog

pakendi osa ega
selles olevad tooted

komponentai ar
produktai néar

un taja esoso izstradajumu
komponentiem nav izgatavots

veya igindeki iriinler, dogal
kauguk lateksten veya

1 COAEPXALLMECA B Hell U3fenna
He COflepar HaTypanbHoro

pakovanja ili proizvodi
koji se nalaze u njemu

LB @ E»xeREr

ei ole valmistatud pagaminti is no dabiska kaucuka lateksa dodal kuru kauguktan KayuyKoBOT0 NlaTeKca 1 cyxoro nisu napravljeni od
looduslikust naturalios gumos vai izzavéta dabiska kaucuka. Giretilmemistir. HaTypanbHoro kayuyka. prirodne lateks gume ili
kummilatekstist ega latekso ar sausos suve prirodne gume.
kuivast looduslikust naturalios gumos.
kummist.
Ava Atidarymas Atvért A¢ OTKpbITO Otvoreno
Enne sisestamist Pries jvesdami arba Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri Tepen BBefeHMem un Aspirirajte balon -0,5 ml
voi valjavotmist iStraukdami, i$ vai iznemsanas atsikngjiet (Cekme Oncesinde Balonu U3BleyeHnem yaanuTb u3 pre uvodenja ili izvlacenja.

5 = aspireerige balloon 0,5 balionélio iSsiurbkite balonu -0,5 cm3. -0,5 cc Aspire Edin. 6annoHa 0,5 ky6. cm Bo3pyxa.
kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cm3 oro.
CE-vastavusmargis Euroopa CE atitikties Zenklas pagal CE atbilstibas markejums Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993 | Mapkupogka CE cooTBetcTBua CE oznaka uskladenosti sa

CE:

ndukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jargi.

1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyarinca CE
uyumluluk isaretlemesi.

[llupektuse EBponeiickoro coeTa

93/42/EEC 0T 14 ntoHa 1993 1.
OTHOCUTENbHO MeJIMLIMHCKIX
YCTPOWCTB.

Direktivom Evropskog saveta
93/42/EEZ 0d 14. juna
1993. godine koja se odnosi
na medicinske uredaje.

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Kasutusjuhendi leiate
veebisaidilt
eifu.edwards.com

Vadovaukités interneto
svetainéje pateiktomis
naudojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina basvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKUMY Mo
TpUMeHeHIIo Ha Be6-caiiTe
eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Jargige kasutusjuhendit
veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto
svetainéje pateikty
naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

levérot lieto3anas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnepyiiTe UHCTPYKLMAM N0
npUMeHeHIio Ha Be6-caiiTe
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: $i izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller
yer almamis olabilir. - lpumeuanue. Ha sTukeTkax AaHHOro U3zienna MOryT yka3blBaTbCA He Bce cumaonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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This page intentionally left blank. ® Cette page est intentionnellement blanche. ® Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina € stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. B Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida & med avsikt [imnad blank.
H oehida aut apébnke okomya kevr). M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zimérné ponechana prézdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prazdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3u ctpanuLa e ymuwLneHo octaBeHa npasta. M Aceastd pagind a fost ldsatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. ® St lapa ar noliku atstata tuk3a.
Bu sayfa dzellikle bos birakilmistir. ® 3ta crpanuua HamepeHHo ocTaBneHa unctoii. @ Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
u TSRS, w LB A2 K2 - m0| I0|X|= ZatL|Ct
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