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Swan-Ganz Oximetry TD Catheters

Oximetry Catheter: 631F55N
Oximetry Paceport Catheter: 780F75M
VIP Oximetry Catheter: 782F75M

Model 780F75M is illustrated. The models listed above contain
some but not all of the features shown.

Carefully read these instructions for use and all contained
warnings and precautions before using this product.

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

For Single Use Only

For figure 1 please refer to page 130.
Description

The family of Swan-Ganz oximetry TD (thermodilution) catheters
serves as diagnostic tools for the physician to continuously
monitor mixed venous oxygen saturation. When used with an
Edwards Lifesciences oximetry monitor or compatible bedside
module system, or a compatible cardiac output computer it also
monitors cardiac output.

Model 631F55N Swan-Ganz oximetry TD catheters enable
monitoring of hemodynamic pressures, cardiac output, and
continuous mixed venous oxygen.

Model 782F75M Swan-Ganz VIP oximetry TD catheters enable
monitoring of hemodynamic pressures, cardiac output, and
provide an additional (VIP) lumen that allows for continuous
infusion. The VIP lumen terminates at a port located 31 cm from
the distal tip. The VIP lumen provides direct access to the right

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
Chandler, C0-Set, C0-Set-+, Paceport, 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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atrium or vena cava and allows for continuous infusion of
solutions, pressure monitoring or blood sampling.

Model 780F75M Swan-Ganz oximetry Paceport TD catheter is
intended for use in patients who require hemodynamic
monitoring when temporary transvenous pacing is anticipated.
The oximetry Paceport catheter’s right ventricular (RV) lumen
terminates 19 cm from the tip and is used for the insertion of a
model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe into the
right ventricle when the tip of the catheter is in the pulmonary
artery. When the pacing probe is not inserted, the right
ventricular lumen may be used for right ventricular pressure
monitoring or infusing solutions.

Mixed venous oxygen saturation is monitored by fiberoptic
reflectance spectrophotometry. The amount of light absorbed,
refracted, and reflected depends on the relative amounts of
oxygenated and deoxygenated hemoglobin in the blood.

The oximetry lumen terminates at the distal tip. This lumen
contains the fibers that transmit the light to the pulmonary
artery for measurement of mixed venous oxygen saturation.

The proximal injectate lumen terminates at a port located 30 cm
from the distal tip for models 780F75M and 782F75M; it

terminates at 15 cm for model 631F55N. When the distal tip is
located in the pulmonary artery, the proximal injectate port will
reside in the right atrium or vena cava, allowing for bolus cardiac
output injections, right atrial pressure monitoring, blood
sampling, or infusion of solutions.

Indications

Swan-Ganz oximetry TD catheters are indicated for the
assessment of a patient’s hemodynamic condition through direct
intracardiac and pulmonary artery pressure monitoring, cardiac
output determination, continuous mixed venous oxygen
saturation monitoring, and for infusing solutions.

The oximetry Paceport catheters (model 780F75M) are also
indicated for standby temporary ventricular pacing using the
model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe.

For all models, the distal (pulmonary artery) port also allows
sampling of mixed venous blood for the assessment of oxygen
transport balance and the calculation of derived parameters such
as oxygen consumption, oxygen utilization coefficient, and
intrapulmonary shunt fraction.




Computation Constants

780F75M

Model 782F75M 631F55N

Injectate Temp Injectate

° Volume (ml) Computation Constants (CC)*

0-5 10 0.564 —
5 0.257 0.265
3 0.143 0.148
1 — 0.032

19-22 10 0.582 —
5 0.277 0.294
3 0.156 0.172
1 — 0.049

23-25 10 0.607 —
5 0.294 0.308
3 0.170 0.183
1 — 0.057

Computation Constants for C0-Set+

Cold Injectate

6°C-12°C 10 0.574 —

8°C-16°C 5 0.287 0.284
3 — 0.169

Room

Temperature

18°C-25°C 10 0.595 —

0.298 0.306

3 — 0.182

*(C=(1.08)Cr(60)(V))
Note: Computation constants for oximetry catheters are the same as for the
Swan-Ganz VIP Catheter.

Contraindications

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 modes should be immediately
available.

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

Patients with either recurrent sepsis, or with hypercoagulopathy,
in which the catheter could serve as a focal point for septic or
bland thrombus formation, should not be considered candidates
for a balloon flotation catheter.

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.

Warnings

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

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 in adults with suspected
right to left intracardiac or 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.

Do not leave the catheter in a permanent wedge
position. Furthermore, avoid lengthy balloon inflation
while the catheter is in a wedge position; this occlusive
maneuver may result in pulmonary infarction.

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.

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

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.

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

Recommended Equipment

Warning: Compliance to IEC 60601-1 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 IEC 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 oximetry TD catheter or oximetry Paceport TD
catheter or VIP oximetry catheter

2. Percutaneous sheath introducer and contamination shield

3. AnEdwards Lifesciences oximetry monitor or compatible
bedside module system (or any compatible cardiac output
computer for measuring cardiac output by the bolus
thermodilution method)

Injectate temperature sensing probe
Connecting cables
Model OM-2 optical module

NS s

Chandler transluminal V-pacing probe (model D98100) (for
use with oximetry Paceport catheters model 780F75M only)

8. Ventricular demand external pacemaker (for use with
oximetry Paceport catheter model 780F75M and Chandler
probe model D98100)

9. Sterile flush system and pressure transducers
10. Bedside ECG and pressure monitor system

In addition, the following items should be immediately available
if complications arise during catheter insertion: antiarrhythmic
drugs, defibrillator, respiratory assist equipment, and a means
for temporary pacing.

All Edwards oximetry catheters, except those with black oximetry
connectors, are compatible with Edwards optical modules.
Models ending with the letter ‘P’ are also compatible with Philips
optical modules. The Catheter Factor required for in vivo
calibration with Philips monitors is located on the top of the
optical connector.

Monitor Set Up and Calibration for Mixed
Venous Oxygen Saturation Monitoring

Precaution: /n vitro calibration cannot be performed with
catheter model 631F55N. For proper calibration, the catheter
must be inserted into the patient and an in vivo calibration
performed (see appropriate operations manual for in vivo
calibration procedures).

The compatible cardiac output computers can be calibrated prior
to catheter insertion by performing an in vitro calibration. When
performing an in vitro calibration, do so before preparing the
catheter (i.e. flushing the lumens). The catheter tip must not
get wet before an in vitro calibration is performed. An

in vivo calibration is required if an in vitro calibration is not done.
Invivo calibration may be used to periodically recalibrate the
monitor. Refer to the monitor operator's manual for detailed
calibration instructions.

Note: To avoid damaging the balloon, do not pull the balloon
through the silicone gripper.

Catheter Preparation

Use aseptic technique.
Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

Precaution: Avoid forceful wiping or stretching of the catheter
during testing and cleaning as not to break the optical fibers
and/or thermistor wire circuitry, if present.

1. Flush catheter lumens with a sterile solution to ensure
patency and to remove air.

2. Check balloon integrity by inflating it to the recommended
volume. Check for major asymmetry and for leaks by
submerging in sterile saline or water. Deflate balloon before
insertion.

3. Connect the catheter's injectate and pressure monitoring
lumens to the flush system and pressure transducers. Ensure
that the lines and transducers are free of air.

4. Test the thermistor’s electrical continuity before insertion
(refer to computer operations manual for detailed
information).

Insertion Procedure

Swan-Ganz catheters can be inserted at the patient’s bedside
without the aid of fluoroscopy, quided by continuous pressure
monitoring. Simultaneous pressure monitoring from the distal
lumen is recommended. Fluoroscopy is recommended for
femoral vein insertion.

For ease of insertion when temporary transvenous pacing is
anticipated, the model D98100 Chandler transluminal V-pacing
probe should be placed prophylactically into the RV lumen
immediately after placement of the oximetry Paceport catheter
(Model 780F75M). Difficulty in probe passage may be
encountered if probe insertion is attempted more than 24 hours
after catheter placement.

Note: Should the catheter require stiffening during insertion,
slowly perfuse the catheter with 5 ml to 10 ml of cold sterile
saline or 5% dextrose as the catheter is advanced through a
peripheral vessel.

Note: The catheter should pass easily through the right ventricle
and pulmonary artery and into a wedge position in less than a
minute.

Although a variety of techniques can be used for insertion, the
following quidelines are provided as an aid to the physician:

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



Specifications
Functions Oximetry Oximetry Paceport VIP Oximetry
Model Number 631F55N** 780F75M 782F75M
Usable Length (cm) 75 110 110
Catheter Body French Size 5.5F (1.8 mm) 7.5F (2.5 mm) 7.5F (2.5mm)
Body Color White Yellow Yellow
Required Introducer Size 6.5F (2.2mm) 8.5F (2.8 mm) 8.5F (2.8 mm)
Diameter of Inflated Balloon (mm) 8 13 13
Balloon Inflation Capacity (ml - C02) 0.7 15 15
Thermistor (cm from tip) 15 4 4
Injectate Port (cm from tip) 15 30
RV Port (cm from tip) — —
VIP Infusion Port (cm from tip) — — 31
Infusion Rates* (ml/min)

RV (without probe) — 13 —

Distal Lumen 3 6 6

Injectate Lumen 4 9 8

VIP Lumen — — 14
Lumen Volume (ml)

Distal Lumen 0.49 — —

Injectate Lumen 0.51 — —
Compatible Guidewire Diameter

Distal Lumen 0.012in. (0.30 mm) 0.025in. (0.64 mm) 0.025in. (0.64 mm)
Frequency Response
Distortion at 10 Hz

Distal Lumen <3dB <3dB <3dB
Total Catheter Sensing Function

Accuracy, Normalized @ 37 °C — 0.5% 0.5%

All specifications given are nominal values.
* Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion site, gravity drip.

All Edwards oximetry catheters, except those with black oximetry connectors, are compatible with Edwards optical modules. Models ending with the letter “P” are also
compatible with Philips optical modules. The Catheter Factor required for in vivo calibration with Philips monitors is located on the top of the optical connector.
**In situations where the insertion site or patient physiology requires a larger insertion distance, a longer catheter model or larger introducer should be selected.

2. Under continuous pressure monitoring, with or without the
aid of fluoroscopy, gently advance the catheter into the right
atrium. Entry of the catheter tip into the thorax is signaled by
an increased respiratory fluctuation in pressure. Figure 1 (on
page 130) shows the characteristic intracardiac and
pulmonary pressure waveforms.

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

3. Using the syringe provided, inflate the balloon with 0, or
air to the maximum recommended volume. Do not use
liquid. Note that an offset arrow on the gate valve indicates
the “closed” position.

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. The catheter may continue to
be used for hemodynamic monitoring. However, be sure to
take precautions to prevent infusion of air or liquid into the
balloon lumen.

Warning: Pulmonary complications may result from
improper inflation technique. To avoid damage to the
pulmonary artery and possible balloon rupture, do
not inflate above the recommended volume.

4. Advance the catheter until pulmonary artery occlusion
pressure (PAOP) is obtained, then passively deflate the
balloon by removing the syringe from the gate valve. Do not
forcefully aspirate as this may damage the balloon. After
deflation, re-attach the syringe.

Note: Avoid prolonged maneuvers to obtain wedge
pressure. If difficulties are encountered, give up the
“wedge”.

Note: Before re-inflation with CO; or air, completely deflate
the balloon by removing the syringe and opening 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.

Precaution: If a right ventricular pressure tracing is still
observed after advancing the catheter several centimeters
beyond the point where the initial right ventricular pressure
tracing was observed, the catheter may be looping in the
right ventricle which can result in kinking or knotting of the
catheter (see Complications). Deflate the balloon and
withdraw the catheter into the right atrium. Reinflate the
balloon and readvance the catheter to a pulmonary artery
wedge position, then deflate the balloon.

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.

Reduce or remove any excessive length or loop in the right
atrium or ventricle by slowly pulling the catheter back
approximately 2 to 3 cm.

Precaution: Do not pull the catheter across the pulmonic
valve while the balloon is inflated to avoid damage to the
valve.

Precaution: Do not pull the catheter across the pulmonic
valve while the balloon is inflated.

Reinflate the balloon to determine the minimum inflation
volume necessary to obtain a wedge tracing. If a wedge is
obtained with less than the maximum recommended

volume (see specifications table for balloon inflation
capacity), the catheter must be withdrawn to a position
where full inflation volume produces a wedge tracing.

Warning: Do not advance the catheter beyond the
wedge position to avoid pulmonary artery rupture.

7. Confirm final catheter tip position with chest X-ray.

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.

Precaution: Overtightening the proximal Tuohy-Borst
adapter of the contamination shield may impair catheter
function.

8. To properly place the oximetry Paceport catheter model
780F75M for the insertion of the Chandler probe, consult the
instructions for use included with each probe. The ideal
placement of the RV port of the oximetry Paceport catheter
is 1to 2 cm distal to the tricuspid valve. Therefore, it is
recommended that distal and RV lumen pressures be
simultaneously monitored during insertion of the catheter.
For proper placement of the RV port of the oximetry Paceport
catheter, pull the RV port back into the right atrium and then
advance the port 1to 2 cm distal to the tricuspid valve.

Note: A radiopaque marker is provided at the RV port to aid
in port placement and identification by chest X-ray film or
fluoroscopy.

Advance the catheter into the pulmonary artery wedge
position while simultaneously monitoring the distal and RV
lumen pressures. Deflate the balloon.

For precautions and a detailed description of the insertion
procedure for the pacing probe, consult the package insert
provided with each probe.

Note: After deflation, the catheter tip may tend to recoil towards
the pulmonic valve and slip back into the right ventricle,
requiring that the catheter be repositioned.

Guidelines for Femoral Insertion
Fluoroscopy is recommended for femoral vein insertion.

Precaution: Femoral insertion may lead to a redundancy of the
catheter length in the right atrium and difficulties in obtaining a
pulmonary artery wedge (occlusion) position.

Itis recommended that femoral insertion of the oximetry
Paceport catheter model 780F75M and Chandler probe model
D98100 be done under fluoroscopy.

Femoral insertion should be used only when short-term pacing is
required (e.g., cath lab procedures) because of the possible
placement of the Chandler probe in the RV outflow tract. Because
of the characteristic shorter loop in the right ventricle as a result
of the femoral insertion, the Chandler probe D98100 may
become oriented towards the RV outflow tract, rather than the
apex. This orientation may adversely affect stability of long-term
pacing. In addition, the shorter catheter loop may require
advancing the catheter tip into the peripheral pulmonary artery
to position the RV port just distal to the tricuspid valve, possibly
resulting in permanent wedge or difficulties in measuring wedge
pressure.

+ When advancing the catheter into the inferior vena cava, the
catheter may slip into the opposite iliac vein. Pull the
catheter back into the ipsilateral iliac vein, inflate the
balloon, and let the bloodstream carry the balloon into the
inferior vena cava.



«  Ifthe catheter does not pass from the right atrium into the
right ventricle, it may be necessary to change the orientation
of the tip. Gently rotate the catheter and simultaneously
withdraw it several centimeters. Care must be exercised so
that the catheter is not kinked as it is rotated.

- Ifdifficulty is encountered in positioning the catheter, a
suitable sized guidewire may be inserted to stiffen the
catheter.

Precaution: To avoid damage to intracardiac structures, do
not advance the guidewire beyond the catheter tip. The
tendency for thrombus formation will increase with the
duration of guidewire use. Keep the period of time that the
guidewire is used to a minimum; aspirate 2 to 3 ml from the
catheter lumen and flush twice after guidewire removal.

Maintenance and Use in situ

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.

Catheter Tip Position

Keep catheter tip centrally located in a main branch of the
pulmonary artery near the hilum of the lungs. Do not advance tip
too far peripherally. Tip should be kept where full or near full
inflation volume is required to produce a wedge tracing. The tip
migrates toward periphery during balloon inflation.

Catheter Tip Migration

Anticipate spontaneous catheter tip migration towards periphery
of pulmonary bed. Continuously monitor distal lumen pressure to
verify tip position. If wedge tracing is observed when balloon is
deflated, pull catheter back. Damage may be caused by
prolonged occlusion or over-distension of vessel upon
re-inflation of the balloon.

Spontaneous catheter tip migration towards the periphery of the
lung occurs during cardiopulmonary bypass. Partial catheter
withdrawal (3 to 5 cm) just before bypass should be considered,
as it may help reduce distal migration and prevent permanent
catheter wedging postbypass. After termination of bypass, the
catheter may require repositioning. Check the distal pulmonary
artery tracing before inflating the balloon.

Precaution: Over a period of time, the catheter tip may migrate
towards the periphery of the pulmonary bed and lodge in a small
vessel. Damage may occur either by prolonged occlusion or by
over-distension of the vessel upon re-inflation of the balloon (see
Complications).

PA pressures should be continuously monitored with the alarm
parameter set to detect physiologic changes as well as
spontaneous wedge.

Balloon Inflation and Wedge Pressure Measurement

Re-inflation of the balloon should be performed gradually while
monitoring pressures. Inflation is usually associated with a
feeling of resistance. If no resistance is encountered, it should be
assumed that the balloon has ruptured. Discontinue inflation at
once. The catheter may still be used for hemodynamic
monitoring, however, take precautions against infusion of air or
liquids into the balloon lumen. During normal catheter use, keep
inflation syringe attached to gate valve to prevent inadvertent
injection of liquid into the balloon inflation lumen.

Measure wedge pressure only when necessary and only when tip
is properly positioned (see above). Avoid prolonged maneuvers
to obtain wedge pressure and keep wedge time to a minimum
(two respiratory cycles or 10 - 15 seconds), especially in patients
with pulmonary hypertension. If difficulties are encountered,
discontinue wedge measurements. In some patients, pulmonary
arterial end-diastolic pressure can often be substituted for
pulmonary artery wedge pressure if the pressures are nearly
identical, obviating the need for repeated balloon inflation.

Spontaneous Tip Wedging

The catheter may migrate into the distal pulmonary artery and
spontaneous tip wedging may occur. To avoid this complication,
pulmonary artery pressure should be monitored continuously
with a pressure transducer and display monitor.

Forward advancement should never be forced if resistance is
encountered.

Patency

All pressure monitoring lumens should be filled with a sterile,
heparinized saline solution (e.g., 500 I.U. heparin in 500 ml
saline) and flushed at least once each half hour or by continuous
slow infusion. If loss of patency occurs and cannot be corrected
by flushing, the catheter should be removed.

General

Keep pressure monitoring lumens patent by intermittent flush or
continuous slow infusion with heparinized saline solution.
Infusion of viscous solutions (e.g., whole blood or albumin) is not
recommended, as they flow too slowly and may occlude the
catheter [umen.

Warning: To avoid pulmonary artery rupture never flush
the catheter when the balloon is wedged in the
pulmonary artery.

Periodically check IV lines, pressure lines, and transducers to
keep them free of air. Also ensure that connecting lines and
stopcocks remain tightly fitted.

Cardiac Qutput Determination

To determine cardiac output by thermodilution, a known amount
of sterile solution of known temperature is injected into the right
atrium or vena cava, and the resultant change in blood
temperature is measured in the pulmonary artery by the catheter
thermistor. Cardiac output is inversely proportional to the
integrated area under the resulting curve. This method has been
shown to provide good correlation with the direct Fick method
and dye dilution technique for cardiac output determination.

Consult the references on the use of iced versus room
temperature injectate or open versus closed injectate delivery
systems.

Refer to the appropriate cardiac output computer manual for
specificinstructions in the use of thermodilution catheters for
cardiac output determination. Correction factors or computation
constants needed to correct for indicator heat transfer are given
in the specifications.

Edwards cardiac output computers require that a computation
constant be used to correct for injectate temperature rise as it
passes through the catheter. The computation constant is a
function of injectate volume, temperature, and catheter
dimensions. The computation constants listed in the
specifications have been determined in vitro.

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

Invasive procedures involve some patient risks. Although serious
complications are relatively uncommon, the physician is advised,
before deciding to insert or use the catheter, to consider the
potential benefits in relation to the possible complications. The
techniques for insertion, methods of using the catheter to obtain
patient data information, and the occurrence of complications is
well described in the literature.

Strict adherence to these instructions and awareness of risks
reduces the incidence of complications. Several known
complications include:

Perforation of the Pulmonary Artery

Factors which are associated with fatal pulmonary artery rupture
include pulmonary hypertension, advanced age, cardiac surgery
with hypothermia and anticoaqulation, distal catheter migration,
arteriovenous fistula formation and other vascular traumas.

Extreme care should be used during the measurement of
pulmonary artery wedge pressure in patients with pulmonary
artery hypertension. In all patients, balloon inflation should be
limited to two respiratory cycles, or 10 to 15 seconds.

A central location of the catheter tip near the hilum of the lung
may prevent pulmonary artery perforation.

Pulmonary Infarction

Tip migration with spontaneous wedging, air embolism, and
thromboembolism can lead to pulmonary artery infarction.

Cardiac Arrhythmias

Cardiac arrhythmias may occur during insertion, withdrawal, and
repositioning, but are usually transient and self-limited.
Premature ventricular contractions are the most commonly
observed arrhythmia. Ventricular tachycardia and atrial
tachycardia have been reported. Use of prophylactic lidocaine
should be considered to decrease the incidence of ventricular
arrhythmias during catheterization. EKG monitoring and
immediate availability of antiarrhythmic drugs and defibrillator
equipment is recommended.

Hemorrhage

The use of heparin infusions to maintain the patency of vascular
catheters has been associated with germinal matrix-
intraventricular hemorrhage in infants with birth weights under
2000 grams.

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 guidewire 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 heen 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.

Other Complications

Other complications include right bundle branch block, complete
heart block, tricuspid and pulmonic valve damage,
thrombocytopenia, pneumothorax, thrombophlebitis,
nitroglycerin ahsorption, thrombosis, and heparin-induced
thrombocytopenia. In addition, allergic reactions to latex have
been reported. Physicians should identify latex sensitive patients
and be prepared to treat allergic reactions promptly.

Long-Term Monitoring

The duration of catheterization should be the minimum required
by the patient’s clinical state since the risk of thromboembolic
and infectious complications increases with time. The incidence
of complications increases significantly with indwelling periods
longer than 72 hours. Prophylactic systemic anticoagulation and
antibiotic protection should be considered when long-term
catheterization (i.e., over 48 hours) is required, as well as in cases
involving increased risk of clotting or infection.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is unopened and
undamaged. Do not use if package is opened or damaged. Do not
resterilize.

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

Store in 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

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

(24hours): ... 949.250.2222
Inthe UK: .....ooovieiin s 0870 606 2040 - Option 4
Infreland: ... 018211012 Option 4

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

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.

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

Sterilized Using Ethylene Oxide



Cathéters d’oxymétrie par thermodilution Swan-Ganz

Cathéter d’oxymétrie : 631F55N
Cathéter d’oxymétrie Paceport : 780F75M
Cathéter d’oxymétrie VIP : 782F75M

Le modele 780F75M est illustré. Les modeles listés ci-dessus ne
contiennent que certaines des fonctionnalités présentées.

Lire attentivement ce mode d’emploi et toutes les mises en garde
et précautions qu'il contient avant d'utiliser ce produit.

Avertissement : ce produit contient du
caoutchouc naturel (latex) pouvant
provoquer des réactions allergiques.

Exclusivement a usage unique

Pour la figure 1, se référer a la page 130.
Description

Les cathéters Swan-Ganz d'oxymétrie TD (par thermodilution)
donnent des informations a visée diagnostique au médecin pour
permettre la surveillance continue de la saturation en oxygéne
du sang veineux mélé. Lorsqu'ils sont utilisés avec un moniteur
d’oxymétrie Edwards Lifesciences, un systéme de monitorage au
chevet compatible ou avec un calculateur de débit cardiaque
compatible, ils permettent également de surveiller le débit
cardiaque.

Les cathéters d'oxymétrie par thermodilution (modéle 631F55N)
de Swan-Ganz permettent la surveillance des pressions
hémodynamiques, du débit cardiaque et de |'oxygéne du sang
veineux mélé en continu.

Les cathéters d'oxymétrie par thermodilution VIP (modele
782F75M) de Swan-Ganz permettent la surveillance des
pressions hémodynamiques ainsi que du débit cardiaque, et
fournissent une lumiére (VIP) supplémentaire pour une perfusion
continue. La lumiére VIP se termine a un orifice situé a 31 cm de
I'extrémité distale. La lumiére VIP offre un accés direct a
I'oreillette droite ou a la veine cave, permettant ainsi la perfusion
continue de solutions, la surveillance de la pression ou le
prélévement d’échantillons de sang.

Le cathéter d’oxymétrie par thermodilution Paceport (modéle
780F75M) de Swan-Ganz est prévu pour une utilisation sur des
patients nécessitant une surveillance hémodynamique
lorsqu’une stimulation transveineuse temporaire est anticipée.
La lumiére ventriculaire droite (VD) du cathéter d’oxymétrie
Paceport se termine a 19 cm de |'extrémité et est utilisée pour
I'insertion d’une sonde Chandler de stimulation ventriculaire
transluminale (modeéle D98100) dans le ventricule droit, lorsque
I'extrémité du cathéter est située dans I'artére pulmonaire. Si la
sonde de stimulation n'est pas insérée, la lumiére ventriculaire
droite peut étre utilisée pour la surveillance de la pression du
ventricule droit ou la perfusion de solutions.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, , Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, 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.
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La saturation en oxygene du sang veineux mélé est controlée a
I'aide d'un spectromeétre a fibres optiques de mesure en
réflexion. La quantité de lumiére ahsorbée, réfractée et réfléchie
dépend de la quantité relative d'hémoglobine oxygénée et
désoxygénée dans le sang.

La lumiére d'oxymétrie se termine a 'extrémité distale. Cette
lumiére contient les fibres qui transmettent la lumiére a |'artére
pulmonaire pour la mesure de la saturation en oxygéne du sang
veineux mélé.

La lumiére proximale d'injection se termine par un orifice situé a
30 cm de I'extrémité distale pour les modeles 780F75M et
782F75M, eta 15 cm pour le modéle 631F55N. Lorsque
I'extrémité distale est située dans I'artére pulmonaire, I'orifice
d'injection proximal sera dans |'oreillette droite ou la veine cave,
pour permettre les injections de bolus dans le débit cardiaque, la
surveillance de la pression auriculaire droite, le prélévement
d'échantillons de sang ou la perfusion de solutions.

Indications

Les cathéters Swan-Ganz d’oxymétrie par thermodilution sont
indiqués pour I'évaluation de I'état hémodynamique des patients
grace a une surveillance directe de la pression artérielle
pulmonaire et intracardiaque, a la détermination du débit
cardiaque, a la surveillance continue de la saturation en oxygéne
du sang veineux mélé et pour les solutions de perfusion.

Les cathéters d’oxymétrie Paceport (modéle 780F75M) sont
également indiqués pour la stimulation ventriculaire temporaire
d’urgence, a I'aide de la sonde Chandler de stimulation
ventriculaire transluminale (modéle D98100).

Pour tous les modeles, I'orifice distal (artére pulmonaire) permet
également le prélevement de sang veineux mélé pour
I'évaluation de I'équilibre du transfert d'oxygene et le calcul des
parameétres dérivés tels que la consommation d’oxygéne, le
coefficient d'utilisation d'oxygéne et la fraction de shunt
intrapulmonaire.

Contre-indications

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 modes de stimulation temporaires doivent étre
immédiatement disponibles.

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

Le cathéter flottant ne doit pas étre envisagé pour les patients
souffrants de sepsis récurrents ou d’hypercoagulopathie car le
cathéter pourrait servir de foyer pour la formation de sepsis ou de
thrombus non tumoral.

La surveillance par électrocardiogramme est recommandée
pendant le passage du cathéter ; elle est particuliérement
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.

Mises en garde

Ne pas modifier ni altérer le produit de quelque maniére
que ce soit. Toute altération ou modification du produit
peut affecter ses performances.

Ne jamais gonfler le ballonnet avec de Iair 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 médium 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.




Constantes de calcul
| 780F75M
Modeéle 782F75M 631F55N
Volume

Temp. d'injection ~ d'injection

(°CQ) (ml) Constantesde calcul (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —_
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Constantes de calcul pour le C0-Set+

Solution

d'injection froide

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Température

ambiante

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 —_ 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(Vi)
Remarque : les constantes de calcul pour les cathéters
d’oxymétrie sont les mémes que pour le cathéter Swan-Ganz VIP.

Ne pas laisser le cathéter en position d’occlusion
permanente. Par ailleurs, éviter de gonfler longuement
le ballonnet lorsque le cathéter est en position
d’occlusion ; cette manceuvre occlusive pourrait entrainer
un infarcissement pulmonaire.

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.

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.

Précautions

Il est rare qu'un cathéter a ballonnet flottant ne puisse pas entrer
dans le ventricule droit ou I'artére pulmonaire, mais cela peut se
produire chez les patients dont I'atrium ou le ventricule droit est
dilaté, en particulier si 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.

Equipement recommandé

Mise en garde : la conformité a la norme CEl 60601-1 n’est
garantie que si 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 dutilisation d’un
moniteur ou équipement provenant d’un autre
fournisseur, vérifier auprés de son fabricant que le
produit est conforme a la norme CEl 60601-1 et
compatible avecle cathéter ou la sonde. Le non-respect
de la conformité du moniteur ou de I'équipement a la
norme CEI 60601-1 et de sa compatibilité avec le cathéter
ou la sonde peut augmenter le risque de choc électrique
pour le patient et I'utilisateur.

1. Cathéter Swan-Ganz d'oxymétrie par thermodilution ou
cathéter Paceport d’oxymétrie par thermodilution ou
cathéter VIP d’oxymétrie par thermodilution

2. Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination

3. Un moniteur d’oxymétrie Edwards Lifesciences ou un
systeme de modules compatible au chevet (ou tout
calculateur de débit cardiaque compatible permettant de
mesurer le débit cardiaque a I'aide de la méthode de
thermodilution par bolus)

Sonde de détection de la température d'injection
(ables de connexion

Modéle de module optique OM-2

N S s

Sonde Chandler de stimulation ventriculaire transluminale
(modele D98100) (pour une utilisation avec les cathéters
d’oxymétrie Paceport, modéle 780F75M, uniquement)

8. Stimulateur cardiaque pour stimulation ventriculaire a la
demande (pour une utilisation avec le cathéter d’oxymétrie
Paceport, modéle 780F75M, et la sonde Chandler, modele
D98100)

9. Systeme de rincage stérile et transducteurs de pression
1

o

. Electrocardiogramme et systéme de surveillance de la
pression au chevet du patient

En outre, les éléments suivants doivent étre immédiatement
disponibles en cas de complications durant I'insertion du
cathéter : médicaments antiarythmiques, défibrillateur,
équipement d'assistance respiratoire ainsi qu'un moyen de
stimulation temporaire.

Tous les cathéters d’oxymétrie Edwards, a |'exception de ceux
ayant des connecteurs d’oxymétrie noirs, sont compatibles avec
les modules optiques Edwards. Les modeles qui se terminent par
la lettre « P » sont également compatibles avec les modules
optiques Philips. Le Facteur cathéter, nécessaire pour un
étalonnage in vivo avec les moniteurs Philips, est situé sur la
partie supérieure du connecteur optique.

Configuration et étalonnage du moniteur
pour la surveillance de la saturation en
oxygeéne du sang veineux mélé

Précaution : L'étalonnage in vitro ne peut pas étre réalisé avec
un cathéter modéle 631F55N. Pour un étalonnage correct, le
cathéter doit étre inséré dans le patient et un étalonnage in vivo
doit étre réalisé (voir le manuel de I'opérateur approprié pour
connaitre les procédures d'étalonnage in vivo).

Les calculateurs de débit cardiaque compatibles peuvent étre
étalonnés préalablement a I'insertion du cathéter en réalisant un
étalonnage in vitro. Effectuer |'étalonnage in vitro avant la
préparation du cathéter (C'est-a-dire le rincage des lumiéres).

L’extrémité du cathéter ne doit pas étre humide avant
d'effectuer un étalonnage in vitro. Un étalonnage in vivo est
nécessaire si un étalonnage in vitro n'a pas été effectué. Un
étalonnage in vivo peut étre utilisé pour réétalonner
périodiquement le moniteur. Consulter le manuel de I'opérateur
du moniteur pour toute instruction détaillée sur I'étalonnage.

Remarque : ne pas tirer le ballonnet a travers le dispositif de
maintien en silicone afin de ne pas endommager le ballonnet.

Préparation du cathéter

Utiliser une technique aseptique.

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

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter durant
les tests et le nettoyage afin de ne pas endommager les fibres
optiques et/ou les circuits électriques de la thermistance, si présents.

1. Rincer les lumiéres du cathéter avec une solution stérile pour
assurer leur perméabilité et éliminer |'air.

2. Vérifier I'état du ballonnet en le gonflant au volume
recommandé. Vérifier qu'il n'y a pas de sérieuse asymétrie ni
de fuite en le plongeant dans de |'eau ou une solution saline
stérile. Dégonfler le ballonnet avant de I'insérer.

3. Connecter les lumieres d'injection et de surveillance de la
pression du cathéter au systéme de rincage et aux
transducteurs de pression. S'assurer que les tubulures et les
transducteurs ne contiennent pas d'air.

4. Testerla continuité électrique de la thermistance avant de
procéder a l'insertion (se référer au manuel de I'opérateur
pour les informations détaillées).

Procédure d'insertion

Les cathéters Swan-Ganz peuvent étre insérés au chevet du
patient sans recours a la fluoroscopie, sous surveillance continue
de la pression. Il est recommandé de surveiller simultanément la
pression a partir de la lumiére distale. Une fluoroscopie est
recommandée pour I'insertion dans la veine fémorale.

Pour une insertion facile dans les cas ol une stimulation
transveineuse temporaire est anticipée, la sonde Chandler de
stimulation ventriculaire transluminale (modéle D98100) doit étre
placée de fagon prophylactique dans la lumiére VD, immédiatement
apres la mise en place du cathéter d’oxymétrie Paceport (modéle
780F75M). Le passage de la sonde peut étre difficile si elle est
insérée plus de 24 heures apres la mise en place du cathéter.

Remarque : sile cathéter doit étre rigidifié pendant I'insertion,
le perfuser lentement avec 5 a 10 ml de solution saline stérile
froide ou a 5 % de dextrose pendant sa progression dans un
vaisseau périphérique.

Remarque : le cathéter devrait passer facilement dans le
ventricule droit et I'artére pulmonaire et dans une position
d’occlusion en moins d’une minute.

Méme si différentes techniques peuvent étre utilisées pour
I'insertion, les consignes suivantes sont fournies comme aide
pour le médecin :

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

2. Sous surveillance continue de la pression, avec ou sans
radioscopie, faites passer délicatement le cathéter dans le
ventricule droit. L'arrivée de I'extrémité du cathéter dans le
thorax est indiquée par une fluctuation respiratoire supérieure
dans la pression. La figure 1 (page 130) représente I'évolution
caractéristique des ondes de pression pulmonaire et
intracardiaque.



Caractéristiques techniques

Fonctions Oxymétrie Oxymétrie Paceport Oxymétrie VIP
N° de modéle 631F55N** 780F75M 782F75M
Longueur utile (cm) 75 110 110
Taille francaise du corps du cathéter 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Couleur du corps Blanc Jaune Jaune
Taille de I'introducteur nécessaire 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diameétre du ballonnet gonflé (mm) 8 13 13
Capacité de gonflage du hallonnet (ml - C0) 0,7 15 15
Thermistance (cm depuis I'extrémité) 15 4 4
Orifice d'injection (cm depuis I'extrémité) 15 30 30
Orifice VD (cm depuis I'extrémité) — 19 —
Orifice de perfusion VIP (cm depuis I'extrémité) — — 31
Débits de perfusion® (ml/min)

VD (sans la sonde) — 13 —

Lumiére distale 3 6 6

Lumiére d'injection 4 9 8

Lumiére VIP — — 14
Volume des lumiéres (ml)

Lumiére distale 0,49 — —

Lumiére d'injection 0,51 — —
Diamétre du fil-guide compatible

Lumiére distale 0,30 mm (0,012 po) 0,64 mm (0,025 po) 0,64 mm (0,025 po)
Réponse en fréquence
Distorsion a 10 Hz

Lumiére distale <3dB <3dB <3dB
Précision totale de la fonctionnalité de détection du cathéter

Précision, normalisée a 37 °C — 0,5% 0,5%

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.
* Avec une solution saline normale a température ambiante, a 1 m au-dessus du site d'insertion, goutte a goutte par gravité.

Tous les cathéters d’oxymétrie Edwards, a I'exception de ceux ayant des connecteurs d’oxymétrie noirs, sont compatibles avec les modules

optiques Edwards. Les modéles qui se terminent par la lettre « P » sont également compatibles avec les modules optiques Philips. Le

Facteur cathéter, nécessaire pour un étalonnage in vivo avec les moniteurs Philips, est situé sur la partie supérieure du connecteur optique.

** Lorsqu’une plus grande distance d'insertion est requise en raison du site d'insertion ou de la physiologie du patient, un modéle de
cathéter plus long ou un introducteur de plus grande taille doivent étre choisis.

Remarque : lorsque le cathéter est situé prés de la jonction
entre I'atrium droit et |a 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 fossé antécubitale gauche, 15 a
20 cm depuis la veine jugulaire, 10 a 15 cm depuis la veine
sous-claviére ou environ 30 cm depuis la veine fémorale.

3. Alaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du
(0, ou de I'air au volume maximum recommandé. Ne pas
utiliser de liquide. Il est a noter qu'une fleche discontinue
sur la valve de fermeture indigue la position « fermée ».

Remarque : une résistance est généralement ressentie
pendant le gonflage. Le piston de la seringue recule
généralement au moment ol la seringue se sépare du
ballonnet. Si aucune résistance n’est rencontrée pendant le
gonflage, il est probable que le ballonnet ait éclaté.
Interrompre immédiatement le gonflage. Le cathéter peut

continuer a étre utilisé pour la surveillance hémodynamique.

Cependant, prendre les précautions nécessaires pour
prévenir 'infusion d'air ou de liquide dans la lumiére du
ballonnet.

Mise en garde : une technique de gonflage incorrecte
peut entrainer des complications pulmonaires. Pour
éviter d'endommager I'artére pulmonaire et de
provoquer une éventuelle rupture du ballonnet, ne
pas dépasser le volume de gonflage recommandé.

4. Faire progresser le cathéter jusqu’a ce que la pression
artérielle pulmonaire d'occlusion (POAP) soit obtenue puis
dégonfler passivement le ballonnet en retirant la seringue
du robinet-vanne. Ne pas aspirer avec vigueur pour ne pas
endommager le ballonnet. Une fois le ballonnet dégonflé,
connecter a nouveau la seringue.

Remarque : éviter les manceuvres prolongées pour obtenir
une pression d'occlusion. Si des difficultés se présentent,
renoncer a I'occlusion.

Remarque : avant de regonfler le ballonnet avec du €0, ou
de I'air, le dégonfler d’abord complétement en retirant la
seringue et en ouvrant la valve de fermeture.

Précaution : il est recommandé de refixer la seringue
fournie a la valve de fermeture aprés le dégonflage du

ballonnet, afin d'éviter toute injection involontaire de liquide

dans la lumiére du ballonnet.

Précaution : si un tracé de pression du ventricule droit est
toujours observé apreés avoir avancé le cathéter de plusieurs
centimétres au-dela du point initial ol a été observé le tracé
de pression du ventricule droit, il est possible que le cathéter
soit enroulé dans le ventricule droit, ce qui pourrait
engendrer la formation de nceuds ou I'entortillement du
cathéter (voir Complications). Dégonfler le ballonnet et
retirer le cathéter dans I'oreillette droite. Regonfler le
ballonnet et faire progresser de nouveau le cathéter en
position d'occlusion dans |'artére pulmonaire puis dégonfler
le ballonnet.

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 I'atrium
droit, le cathéter 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.

Réduire ou retirer toute longueur excessive ou boucle dans
I'oreillette droite ou le ventricule droit en ramenant
doucement le cathéter en arriére sur environ 2 ou 3 cm.

Précaution : ne pas tirer le cathéter dans la valve
pulmonaire lorsque le ballonnet est gonflé pour éviter
d’endommager la valve.

Précaution : ne pas tirer le cathéter dans la valve
pulmonaire lorsque le ballonnet est gonflé.

Regonfler le ballonnet pour déterminer le volume de
gonflage minimum nécessaire pour obtenir un tracé
d’occlusion. Sil'occlusion est obtenue avant d'avoir atteint le
volume maximum recommandé (se reporter au tableau des
caractéristiques pour connaitre la capacité de gonflage du
ballonnet), le cathéter doit étre ramené dans une position
dans laguelle le volume de gonflage maximum produit un
tracé d’occlusion.

Mise en garde : ne pas faire progresser le cathéter
au-dela de la position d’occlusion afin de ne pas
provoquer une rupture de I'artére pulmonaire.

Vérifier la position finale de I'extrémité du cathéter au
moyen d'une radiographie du thorax.

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

Précaution : le fait de trop serrer I'adaptateur Tuohy-Borst
proximal de la gaine stérile pourrait perturber le
fonctionnement du cathéter.

Pour mettre correctement en place le cathéter d’oxymétrie
Paceport (modéle 780F75M) en vue de I'insertion de la
sonde Chandler, consultez les instructions d'utilisation
fournies avec chaque sonde. La position idéale de I'orifice VD
du cathéter d’oxymétrie Paceport est située entre 1et 2 cm
en aval de la valve tricuspide. Par conséquent, il est
recommandé de surveiller simultanément la pression des
lumiéres distale et VD durant I'insertion du cathéter. Pour
positionner correctement I'orifice VD du cathéter d’oxymétrie
Paceport, reculer I'orifice VD dans I'oreillette droite, puis
avancer l'orifice de maniére a ce qu'il soit situé entre 1 et 2
cm en aval de la valve tricuspide.

Remarque : un repére radio-opaque est présent sur 'orifice
VD afin d'aider I'identification et la mise en place de |'orifice
au moyen d'une radiographie du thorax ou d’une
fluoroscopie.

Faire progresser le cathéter en position docclusion dans
I'artére pulmonaire tout en surveillant simultanément les
pressions des lumiéres distale et VD. Dégonfler le ballonnet.

Pour les précautions a observer et la description détaillée de
la procédure d'insertion de la sonde de stimulation, consulter
la notice fournie avec chaque sonde.



Remarque : une fois le ballonnet dégonflé, I'extrémité du
cathéter peut avoir tendance a se retirer vers la valve pulmonaire
et a retomber dans le ventricule droit, ce qui nécessiterait une
nouvelle mise en place du cathéter.

Recommandations pour I'insertion fémorale

Une fluoroscopie est recommandée pour I'insertion dans la veine
fémorale.

Précaution : 'insertion fémorale peut entrainer une longueur
de cathéter excessive dans I'oreillette droite et des difficultés a
obtenir la position d’occlusion dans I'artére pulmonaire.

Il est recommandé d'effectuer I'insertion fémorale du cathéter
d’oxymétrie Paceport (modele 780F75M) et de la sonde Chandler
(modele D98100) sous radioscopie.

Linsertion fémorale doit étre utilisée uniquement lorsqu'une
stimulation a court terme est nécessaire (p. ex. procédures des
laboratoires de cathétérisme) en raison du positionnement possible
de la sonde Chandler dans la chambre de chasse du ventricule droit.
Puisque, suite a I'insertion fémorale, la boucle dans le ventricule
droit est plus courte, la sonde Chandler D98100 peut s'orienter vers
la chambre de chasse du VD plutdt que vers I'apex. Cette orientation
pourrait nuire a la stabilité de la stimulation a long terme. En outre,
la boucle de cathéter plus courte peut nécessiter d'avancer
I'extrémité du cathéter dans I'artére pulmonaire périphérique afin
de positionner |'orifice VD juste en aval de la valve tricuspide, ce qui
pourrait entrainer une occlusion permanente ou des difficultés a
mesurer la pression d'occlusion.

+ Au cours de la progression du cathéter dans la veine cave
inférieure, le cathéter peut glisser dans la veine iliaque
opposée. Ramener le cathéter dans la veine iliaque
ipsilatérale, gonfler le ballonnet et laisser le flux sanguin
transporter le ballonnet dans la veine cave inférieure.

« Sile cathéter ne passe pas de I'oreillette droite au ventricule
droit, il pourrait étre nécessaire de modifier I'orientation de
I'extrémité. Faire tourner doucement le cathéter tout en le
tirant de quelques centimétres. Veiller ne pas entortiller le
cathéter en le tournant.

« En cas de difficultés lors du positionnement du cathéter, il
est possible d'insérer un fil-guide dont la taille est adaptée,
de facon a rigidifier le cathéter.

Précaution : afin d'éviter d’endommager les structures
intracardiaques, ne pas pousser le fil-guide au-dela de
I'extrémité du cathéter. Le risque de formation de thrombus
augmentera avec la durée d'utilisation du fil-guide. Réduire
le plus possible le temps d'utilisation du fil-guide ; aspirer 2 @
3 ml de la lumiére du cathéter et rincer deux fois apres le
retrait du fil-quide.

Entretien et utilisation in situ

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

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

Position de I'extrémité du cathéter

Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d'une branche
principale de I'artére pulmonaire prés du hile des poumons. Ne
pas pousser I'extrémité trop loin au niveau périphérique.
L'extrémité devrait étre maintenue la ol le volume de gonflage
maximum, ou presque, est nécessaire pour produire un tracé
d’occlusion. L'extrémité peut migrer vers la périphérie au cours
du gonflage du ballonnet.

Migration de I'extrémité du cathéter

Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter
vers la périphérie du lit pulmonaire. Surveiller la pression de la
lumiére distale de fagon continue afin de vérifier la position de
I'extrémité. Si un tracé d’occlusion est observé lorsque le
ballonnet est dégonflé, ramener le cathéter en arriére. Des
lésions peuvent se produire en cas d’occlusion prolongée ou
d'une dilatation excessive du vaisseau lors du regonflage du
ballonnet.

Une migration spontanée de I'extrémité du cathéter vers la
périphérie du poumon se produit en cas de circulation
extracorporelle. Un retrait partiel du cathéter (3 a 5 cm) doit étre
envisagé juste avant la circulation extracorporelle, ce qui peut
contribuer a réduire la migration distale et prévenir I'occlusion
permanente du cathéter aprés la circulation extracorporelle. A
I'issue de la circulation extracorporelle, le cathéter peut
nécessiter un repositionnement. Vérifier le tracé artériel
pulmonaire distal avant de gonfler le ballonnet.

Précaution : au bout d'un certain temps, I'extrémité du cathéter
peut migrer vers la périphérie du lit pulmonaire et se loger dans
un petit vaisseau. Des Iésions peuvent se produire en cas
d'occlusion prolongée ou d’une dilatation excessive du vaisseau
lors du regonflage du ballonnet (voir Complications).

Les pressions AP doivent étre mesurées en continu et les
paramétres de I'alarme doivent étre réglés de facon a détecter
les variations physiologiques ainsi que les occlusions spontanées.

Gonflage du ballonnet et mesure de la pression
d'occlusion

Le regonflage du ballonnet doit étre effectué progressivement
tout en surveillant les pressions. Une résistance est généralement
ressentie pendant le gonflage. Si aucune résistance n’est
rencontrée, il est probable qu'une rupture du ballonnet se soit
produite. Interrompre immédiatement le gonflage. Le cathéter
peut toujours étre utilisé pour la surveillance hémodynamique
mais il convient de prendre des précautions pour éviter |'entrée
dair ou de liquide dans la lumiére du ballonnet. Au cours de
I'utilisation normale du cathéter, maintenir la seringue de
gonflage connectée au robinet-vanne afin déviter toute injection
accidentelle de liquide dans la lumiére de gonflage du ballonnet.

Mesurer la pression d’occlusion uniquement lorsque cela est
nécessaire et uniquement lorsque I'extrémité est positionnée
correctement (voir ci-dessus). Eviter les manceuvres prolongées
pour obtenir la pression d'occlusion et limiter les temps d’occlusion
au minimum (deux cycles respiratoires ou 10 a 15 secondes),
notamment chez les patients souffrant d’hypertension pulmonaire.
En cas de difficulté, cesser les mesures d’occlusion. Chez certains
patients, la pression artérielle pulmonaire télédiastolique peut
souvent se substituer a la pression artérielle pulmonaire
d'occlusion si les pressions sont presque identiques, ce qui permet
d'éviter le gonflage répété du ballonnet.

Occlusion spontanée de l'extrémité

Le cathéter peut migrer dans |'artére pulmonaire distale et une
occlusion spontanée de I'extrémité peut survenir. Afin d’éviter
cette complication, il convient de surveiller la pression artérielle
pulmonaire en continu au moyen d’un transducteur de pression
et d'un moniteur pour I'affichage.

La progression vers I'avant ne doit jamais étre forcée en cas de
résistance.

Perméabilité

Toutes les lumiéres de surveillance de la pression doivent étre
remplies d'une solution saline héparinée stérile (ex. : 500 Ul
d’héparine dans 500 ml de solution saline) et purgées au moins
une fois toutes les demi-heures ou au moyen d'une perfusion

lente continue. En cas de perte de perméabilité qui ne peut étre
résolue par la purge, le cathéter doit étre retiré.

Généralités

Maintenir la perméabilité des lumiéres de surveillance de la
pression par un ringage intermittent ou par une perfusion lente
continue de solution saline héparinée. La perfusion de solutions
visqueuses (p. ex. sang total ou albumine) n’est pas

recommandée car ces solutions s'écoulent trop lentement et
peuvent bloquer la lumiére du cathéter.

Mise en garde : pour éviter une rupture de I'artére
pulmonaire, ne jamais rincer le cathéter lorsque le
ballonnet est en position d’occlusion dans I'artére
pulmonaire.

Vérifier régulierement les lignes IV, les tubes de pression et les
transducteurs afin de s'assurer qu'ils ne contiennent pas dair.
S'assurer également que les lignes de connexion et les robinets
darrét restent bien serrés.

Mesure du débit cardiaque

Pour déterminer le débit cardiaque par thermodilution, une
quantité donnée de solution stérile & une température donnée
est injectée dans I'atrium droit ou la veine cave. La thermistance
du cathéter mesure ensuite dans I'artére pulmonaire la variation
de la température sanguine qui en résulte. Le débit cardiaque est
inversement proportionnel a la surface inscrite sous la courbe
obtenue. Il a été prouvé que cette méthode entrait bien en
corrélation avec la méthode Fick directe et la technique de
dilution d'indicateur coloré pour la mesure du débit cardiaque.

Se reporter aux références concernant I'utilisation d'injections
glacées ou a température ambiante ou |'utilisation de systémes
d'injection ouverts ou fermés.

Se référer au manuel du calculateur de débit cardiaque approprié
pour obtenir des instructions spécifiques relatives a I'utilisation
des cathéters de thermodilution pour la mesure du débit
cardiaque. Les facteurs de correction ou les constantes de calcul
nécessaires pour corriger le transfert de chaleur de I'indicateur
sont fournis dans les caractéristiques techniques.

Les calculateurs de débit cardiaque d'Edwards nécessitent
I'utilisation d'une constante de calcul pour corriger
I'augmentation de température de la solution d'injection
lorsqu’elle traverse le cathéter. La constante de calcul est
fonction du volume d'injection, de la température et des
dimensions du cathéter. Les constantes de calcul indiquées dans
les caractéristiques techniques ont été établies in vitro.

Informations relatives aux procédures d'IRM

Risques en milieu RM

Le dispositif 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

Les procédures invasives impliquent des risques pour les
patients. Bien que les complications sérieuses soient
relativement rares, il est recommandé au médecin, avant de
décider d'insérer ou d'utiliser le cathéter, de mesurer les
avantages potentiels par rapport aux complications possibles.
Les techniques d'insertion, les méthodes d'utilisation du cathéter
pour obtenir des informations sur le patient et I'occurrence des
complications sont largement décrites dans la littérature.



La stricte observation de ces instructions et la connaissance des
risques réduisent le risque de complications. Parmi les
complications connues, on peut noter :

Perforation de I'artére pulmonaire

Les facteurs qui sont associés a une rupture fatale de I'artére
pulmonaire incluent I'hypertension pulmonaire, 'age avancé, la
chirurgie cardiaque avec hypothermie et anticoagulation, la
migration distale du cathéter, la formation d'une fistule artério-
veineuse et autres traumatismes vasculaires.

Une attention extréme doit étre apportée au cours des mesures
de a pression artérielle pulmonaire d’occlusion chez les patients
souffrant d’hypertension de |'artére pulmonaire. Chez tous les
patients, le gonflage du ballonnet doit étre limité a deux cycles
respiratoires, ou 10 a 15 secondes.

Une localisation centrale de 'extrémité du cathéter prés du hile
du poumon peut prévenir la perforation de I'artére pulmonaire.

Infarcissement pulmonaire

La migration de I'extrémité avec occlusion spontanée, embolie
gazeuse et thromboembolie peut entrainer un infarcissement de
I'artére pulmonaire.

Arythmies cardiaques

Les arythmies cardiaques peuvent survenir au cours de I'insertion,
du retrait et du repositionnement mais elles sont généralement
transitoires et spontanément résolutives. Les contractions
ventriculaires prématurées constituent les arythmies les plus
couramment observées. Des tachycardies ventriculaires et
auriculaires ont été rapportées. Il convient d’envisager |'utilisation
prophylactique de lidocaine pour diminuer I'incidence des
arythmies ventriculaires au cours de la cathétérisation. La
surveillance ECG et la disponibilité immédiate d’antiarythmiques
et de matériel de défibrillation sont recommandées.

Hémorragie

L'utilisation de perfusions a I'héparine pour maintenir la
perméabilité des cathéters vasculaires a été associée a des
hémorragies intraventriculaires limitées a la matrice germinale
chez les nourrissons ayant un poids de naissance inférieur a
2000 grammes.

Formation de nceuds

I1'a été signalé que des cathéters flexibles pouvaient former des
nceuds, généralement a la suite de la formation de boucles dans
le ventricule droit. Le nceud peut parfois étre résolu 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 peut étre serré doucement et le cathéter peut
étre retiré via le site d'introduction.

Septicémie/infection

Des cas de cultures positives sur 'extrémité du cathéter résultant
de contamination et colonisation ont été rapportés, ainsi que des
cas de végétations septiques et aseptiques dans le coeur droit.
Des risques accrus de septicémie et de bactériémie ont été
associés au prélevement sanguin, a la perfusion de liquides et a
la thrombose liée au cathéter. Il est nécessaire de prendre des
mesures préventives pour se prémunir contre I'infection.

Autres complications

Les autres complications possibles incluent : bloc de branche
droite, bloc cardiaque complet, endommagement de la valve
tricuspide et pulmonaire, thrombocytopénie, pneumothorax,
thrombophlébite, absorption de nitroglycérine, thrombose et
thrombocytopénie induite par I'héparine. En outre, des réactions
allergiques au latex ont été signalées. Les médecins doivent
identifier les patients sensibles au latex et étre préts a traiter
rapidement les réactions allergiques.

Surveillance a long terme

La durée de cathétérisation doit se limiter au minimum imposé
par I'état clinique du patient car le risque de complications
thromboemboliques et infectieuses augmente avec le temps.
L'incidence des complications augmente de facon significative
avec des périodes a demeure supérieures a 72 heures. Il convient
d’envisager une protection anticoagulation et antibiotique
prophylactique systémique en cas de besoin de cathétérisation
along terme (c.a.d.de plus de 48 heures) ainsi que dans les cas
pour lesquels le risque de coagulation ou d'infection est élevé.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique si l'emballage n'est ni ouvert
ni endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

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

Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température / humidité :
0°C-40°C, 5% - 90 % 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:.....oooviiiiiiiii 0130052929
BN SUISSE . vt 0413482126
EnBelgique:..........cooviiiiiiii 024813050
Mise au rebut

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

Les prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité des
modeéles peuvent étre modifiés sans préavis.

Se reporter a la légende des symboles a la fin de ce

document.
STERILE | EO |



Swan-Ganz-Oximetrie-TD-Katheter

Oximetriekatheter: 631F55N
Oximetrie-Paceport-Katheter: 780F75M
VIP-Oximetriekatheter: 782F75M

Abgebildet ist das Modell 780F75M. Die oben aufgefiihrten
Modelle verfiigen iiber einige, jedoch nicht iiber alle der
abgebildeten Funktionen.

Diese Gebrauchsanweisungen sorgfaltig lesen. Vor Gebrauch des
Produkts alle Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
beriicksichtigen.

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

Nur zur einmaligen Verwendung

Fiir Abbildung 1 siehe Seite 130.
Beschreibung

Die Familie der Swan-Ganz-Oximetrie-TD-Katheter
(Thermodilutionskatheter) dient als diagnostisches Hilfsmittel
fiir den Arzt zur kontinuierlichen Uberwachung der gemischt-
vendsen Sauerstoffsattigung. Bei Verwendung mit einem
Oximetriemonitor von Edwards Lifesciences, einem kompatiblen
bettseitigen Modulsystem oder einem HZV-Computer eignen sie
sich auch zur Uberwachung des Herzzeitvolumens (HZV).

Das Modell 631F55N der Swan-Ganz-Oximetrie-TD-Katheter
ermdglicht die Uberwachung der hamodynamischen Driicke, des
Herzzeitvolumens und der kontinuierlichen gemischtvendsen
Sauerstoffsattigung.

Das Modell 782F75M der Swan-Ganz-VIP-Oximetrie-TD-Katheter
erméglicht die Uberwachung der hdmodynamischen Driicke und
des Herzzeitvolumens und ist dariiber hinaus mit einem
zusétzlichen Lumen (VIP) ausgestattet, das eine kontinuierliche
Infusion ermdglicht. Das VIP-Lumen verlduft bis zu einer
Offnung, die 31 cm von der distalen Spitze entfernt ist. Das VIP-
Lumen bietet einen direkten Zugang zum rechten Herzvorhof
oder der Hohlvene und ermdglicht die kontinuierliche Infusion
von Losungen, die Druckiiberwachung oder die
Blutprobenentnahme.

Das Modell 780F75M der Swan-Ganz-Oximetrie-Paceport-TD-
Katheter ist fiir die hamodynamische Uberwachung bei
Patienten vorgesehen, bei denen eine voriibergehende
transvendse Herzschrittmachertherapie notwendig sein konnte.
Das rechtsventrikuldre (RV) Lumen des Oximetrie-Paceport-
Katheters miindet 19 cm von der Katheterspitze entfernt. Es
dient zum Einfiihren der Chandler Transluminal V
Herzschrittmachersonde (Modell D98100) in die rechte
Herzkammer, wenn sich die Spitze in der Pulmonalarterie
befindet. Wird keine Herzschrittmachersonde eingefiihrt, kann
das rechtsventrikuldre Lumen zur Druckiiberwachung des
rechten Ventrikels oder zur Infusion von Ldsungen verwendet
werden.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
Chandler, CO-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz und
VIP sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Thermistoranschluss

Anschluss
optisches Modul

Distaler — 7
Lumenanschluss
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Swan-Ganz-Oximetrie-Paceport-TD-Katheter (Modell 780F75M)

Die gemischt-vendse Sauerstoffsattigung wird mithilfe der
faseroptischen Remissions-Spektrofotometrie gemessen. Die
Menge an absorbiertem, gebrochenem und reflektiertem Licht
hangt von der relativen Menge an oxygeniertem und
desoxygeniertem Hamoglobin im Blut ab.

Das Oximetrielumen verlduft bis zur distalen Spitze. Dieses
Lumen enthélt die Fasern, die zur Messung der gemischt-
vendsen Sauerstoffsdttigung das Licht in die Pulmonalarterie
iibertragen.

Das proximale Injektatlumen verlduft bei den Modellen 780F75M
und 782F75M bis zu einer Offnung, die 30 cm von der distalen
Spitze entfernt ist, und bei Modell 631F55N bis zu einer Offnung,
die 15 cm von der distalen Spitze entfernt ist. Wenn die distale
Spitze in der Pulmonalarterie platziert ist, bleibt die proximale
Injektatdffnung im rechten Herzvorhof oder der Hohlvene,
sodass Bolusinjektionen zur Herzzeitvolumen-Bestimmung,
Uberwachung des rechtsatrialen Drucks, Blutentnahme oder
Infusion von Losungen maglich sind.

Indikationen

Swan-Ganz-Oximetrie-TD-Katheter sind fiir die Beurteilung des
hamodynamischen Zustands eines Patienten angezeigt. Dafiir
wird der intrakardiale und pulmonalarterielle Druck direkt
iiberwacht und das Herzzeitvolumen bestimmt. Zusatzlich
dienen die Katheter zur Uberwachung der gemischt-vendsen
Sauerstoffsattigung und zur Infusion von Losungen.

Die Oximetrie-Paceport-Katheter (Modell 780F75M) kdnnen
zusammen mit einer Chandler Transluminal V
Herzschrittmachersonde (Modell D98100) auch als
voriibergehender ventrikularer Standby-Herzschrittmacher
verwendet werden.

Bei allen Modellen kann iiber die distale Offnung
(Pulmonalarterie) auch eine Probe des gemischt-vendsen Bluts
entnommen werden, die zur Beurteilung der Balance
Sauerstoffangebot/-verbrauch und zur Berechnung abgeleiteter
Parameter wie Sauerstoffverbrauch,
Sauerstoffutilisationskoeffizient und intrapulmonale Shunt-
Fraktion verwendet wird.

Kontraindikationen

Fiir die Verwendung von Pulmonalarterien-
Einschwemmkathetern liegen keine absoluten Gegenanzeigen
vor. Bei Patienten mit einem Linksschenkelblock kann jedoch
wahrend der Kathetereinfiihrung ein Rechtsschenkelblock
entstehen, der zu einem kompletten Herzblock fiihrt. In diesen
Féllen muss ein tempordrer Herzschrittmacher im Vorfeld
bereitgelegt werden.

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

Patienten mit rezidivierender Sepsis oder Hyperkoagulopathie,
bei denen der Katheter als Herd fiir die Bildung von septischen
oder blanden Thromben wirken kann, kommen fiir den Einsatz
eines Katheters mit Einschwemmballon nicht in Betracht.

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

- Wolff-Parkinson-White-Syndrom und Ebstein-Anomalie mit
Tachyarrhythmierisiko

Warnungen

Das Produkt in keiner Weise modifizieren oder
verandern. Anderungen oder Modifikationen kdnnen die
Produktleistung beeintrachtigen.

Fiir das Aufdehnen des Ballons darf nie Luft verwendet
werden, wenn sie in die Arterien gelangen kdnnte, z. B.
bei Kindern und Erwachsenen mit Verdacht auf einen
intrakardialen oder intrapulmonalen Rechts-Links-Shunt.
Das empfohlene Medium zum Fiillen des Ballons ist von
Bakterien gereinigtes Kohlenstoffdioxid, da es im Fall
einer Ballonruptur im Blutkreislauf schnell vom Blut
absorbiert wird. Das Kohlenstoffdioxid diffundiert durch
den Latexballon, sodass die Einschwemmwirkung des
Ballons nach 2 bis 3 Minuten Befiillung nachlasst.




Berechnungskonstanten

780F75M

Modell 782F75M 631F55N
Injektat-
volumen Berechnungskonstanten
Injektattemp. (°C) (mL) (€Q*
0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032
19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049
23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Berechnungskonstanten fiir C0-Set+
Kaltes Injektat

6°C—12°C 10 0,574 —
8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169
Raumtemperatur
18°C-25°C 10 0,595 —
0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60) (Vi)
Hinweis: Die Berechnungskonstanten fiir Oximetriekatheter
entsprechen denen der Swan-Ganz-VIP-Katheter.

Katheter nicht dauerhaft in Wedge-Position belassen.
Der Ballon darf in der Wedge-Position nicht iiber einen
langeren Zeitraum geblockt werden, da dieser Verschluss
zum Lungeninfarkt fiihren kann.

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

Das Reinigen und erneute Sterilisieren des Katheters
beeintrachtigt die Integritat des Latexballons. Diese
Schiden sind bei routinemaBigen Untersuchungen
maglicherweise nicht sichtbar.

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 vergroBerten rechten Herzvorhof oder einer
vergroBerten rechten Herzkammer, wenn das Herzzeitvolumen
niedrig ist oder eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder
pulmonale Hypertonie vorliegt. Das Einfiihren des Katheters an
diesen Stellen kann durch tiefes Einatmen des Patienten
erleichtert werden.

Arzte miissen sich vor dem Gebrauch mit der Vorrichtung und
ihrer Anwendung vertraut machen.

Empfohlene Ausstattung

Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur
dann gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) mit
einem Patientenmonitor bzw. einem Gerit verbunden

ist, das iiber einen defibrillationssicheren Anschluss vom
Typ CF verfiigt. Wenn Sie die Verwendung eines Monitors
bzw. von Geraten anderer Hersteller in Betracht ziehen,
fragen Sie beim jeweiligen Hersteller des Monitors bzw.
Geréts nach, um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1
sowie die Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde zu
gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC 60601-1
in Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat nicht
gewdbhrleistet, kann das Risiko eines elektrischen Schlags
fiir den Patienten/Bediener aufgrund eingeschréankter
Kompatibilitat mit dem Katheter oder der Sonde erhoht
sein.

1. Swan-Ganz-Oximetrie-TD-Katheter oder Oximetrie-
Paceport-TD-Katheter oder VIP-Oximetriekatheter

2. Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

3. Ein Oximetriemonitor von Edwards Lifesciences oder ein
kompatibles bettseitiges Modulsystem (oder ein kompatibler
Herzzeitvolumen-Computer zur Messung des
Herzzeitvolumens mithilfe der Bolus-
Thermodilutionsmethode)

Injektattemperatursonde
Anschlusskabel
Optisches Modul (Modell 0M2)

Chandler Transluminal V Herzschrittmachersonde (Modell
D98100) (zur ausschlieBlichen Verwendung mit dem
Oximetrie-Paceport-Kathetermodell 780F75M)

A A

8. Ventrikuldrer externer Demand-Herzschrittmacher (zur
Verwendung mit Oximetrie-Paceport-Kathetermodell
780F75M und Chandler-Sonden des Modells D98100)

9. Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler
10. Bettseitiges EKG-Gerét und Druckmonitor

Lusatzlich miissen folgende Gegensténde bereitliegen, fiir den
Fall, dass beim Einfiihren des Katheters Komplikationen
auftreten: Antiarrhythmika, Defibrillator, Beatmungsgerat und
temporarer Herzschrittmacher.

Alle Oximetriekatheter von Edwards, auBBer jene mit schwarzen
Oximetrieanschliissen, sind mit den optischen Modulen von
Edwards kompatibel. Modelle, deren Bezeichnung mit dem
Buchstaben ,P” endet, sind dariiber hinaus mit den optischen
Modulen von Philips kompatibel. Der Katheterfaktor, der fiir die
in vivo-Kalibrierung bei Monitoren von Philips erforderlich ist, ist
oben auf dem optischen Anschluss angegeben.

Einrichtung und Kalibrierung des Monitors
fiir die Uberwachung der gemischt-vendsen
Sauerstoffsattigung

VorsichtsmaBnahme: Beim Katheter des Modells 631F55N
kann keine in vitro-Kalibrierung durchgefiihrt werden. Fiir eine
ordnungsgemaBe Kalibrierung muss der Katheter in den
Patienten eingefiihrt und eine in vivo-Kalibrierung durchgefiihrt
werden (Informationen finden Sie im entsprechenden
Benutzerhandbuch im Abschnitt ,in vivo-Kalibrierverfahren”).

Die kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer kdnnen vor dem
Einfiihren des Katheters in vitro kalibriert werden. Die in vitro-
Kalibrierung vor dem Vorbereiten des Katheters (z. B. Spiilen der
Lumen) durchfiihren. Die Katheterspitze darf vor der

in vitro-Kalibrierung nicht nass werden. Die in vivo-
Kalibrierung ist erforderlich, wenn keine in vitro-Kalibrierung
durchgefiihrt wurde. Die in vivo-Kalibrierung eignet sich dazu,
den Monitor in regelmaBigen Abstanden neu zu kalibrieren.
Ausfiihrliche Anweisungen zur Kalibrierung sind dem
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Hinweis: Um eine Beschadigung des Ballons zu vermeiden, den
Ballon nicht durch die Silikonfixierung ziehen.

Kathetervorbereitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Hinweis: Der Gebrauch einer Katheterschutzhiille wird
empfohlen.

VorsichtsmaBnahme: Kraftvolles Abwischen oder Dehnen des
Katheters beim Testen und Reinigen vermeiden, um keinen
Bruch in den Glasfaser- und/oder Thermistor-Drahtschaltungen,
sofern vorhanden, herbeizufiihren.

1. Katheterlumen mit steriler Lsung spiilen, um die
Durchgéngigkeit sicherzustellen und Luft zu entfernen.

2. Ballon auf die empfohlene GroBe aufdehnen, um die
Ballonintegritdt zu priifen. Ballon in sterile Kochsalzldsung
oder steriles Wasser tauchen und auf deutliche
UngleichmaBigkeiten und undichte Stellen untersuchen. Vor
dem Einfiihren des Katheters den Ballon entleeren.

3. Das Injektat- und das Druckiiberwachungslumen des
Katheters an das Spiilsystem und die Druckwandler
anschlieBen. Sicherstellen, dass sich keine Luft in den
Leitungen und Druckwandlern befindet.

4. Vor dem Einfiihren des Katheters die elektrische
Durchgéngigkeit des Thermistors priifen (ausfiihrliche
Informationen dazu im Computer-Benutzerhandbuch).

Einfiihrmethode

Swan-Ganz-Katheter kdnnen am Patientenbett mithilfe einer
kontinuierlichen Druckiiberwachung und ohne Durchleuchtung
eingefiihrt werden. Gleichzeitige Druckiiberwachung am distalen
Lumen wird empfohlen. Die Durchleuchtung wird bei Einfiihrung
des Katheters iiber die Femoralvene empfohlen.

Wenn eine voriibergehende transvendse Stimulation erwartet wird,
sollte die Chandler Transluminal V Herzschrittmachersonde (Modell
D98100) unmittelbar nach der Platzierung des Oximetrie-Paceport-
Katheters (Modell 780F75M) vorbeugend in das RV-Lumen
eingefiihrt werden, um ein Einfiihren zu erleichtern. Sind nach der
Platzierung des Katheters mehr als 24 Stunden vergangen, kann es
beim Einfiihren der Sonde zu Schwierigkeiten kommen.

Hinweis: Wenn der Katheter wahrend des Einfiihrvorgangs
versteift werden muss, langsam 5 mL bis 10 mL kalte
Kochsalzldsung oder 5%ige Dextroseldsung in den Katheter
leiten, wahrend der Katheter durch ein peripheres Blutgefal3
geschoben wird.

Hinweis: Der Katheter muss problemlos in weniger als einer
Minute die rechte Herzkammer und die Pulmonalarterie
passieren und die Wedge-Position erreichen kdnnen.

Fiir die Einfiihrung des Katheters konnen viele verschiedene
Techniken angewendet werden. Die folgenden Hinweise dienen
als Leitlinien fiir den Arzt:

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

2. Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder
ohne Durchleuchtung vorsichtig bis in den rechten
Herzvorhof schieben. Der Eintritt der Katheterspitze in den
Thorax ist durch zunehmende respiratorische
Druckschwankungen gekennzeichnet. Abbildung 1
(auf Seite 130) zeigt die charakteristischen intrakardialen
und pulmonalen Druckkurven.



Technische Daten
Funktionen Oximetrie Oximetrie-Paceport VIP-Oximetrie
Modellnummer 631F55N** 780F75M 782F75M
Nutzbare Lénge (cm) 75 110 110
KathetergroBe in French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Gehausefarbe Weil Gelb Gelb
Bendtigte Einfiihrschleusengroe 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 8 13 13
Ballonaufdehnungskapazitét (mL — C0,) 0,7 15 15
Thermistor (Entfernung zur Spitze in cm) 15 4 4
Injektatanschluss (Entfernung zur Spitze in cm) 15 30 30
RV-Offnung (Entfernung zur Spitze in cm) — 19 —
VIP-Infusionséffnung (Entfernung zur Spitze in cm) — — 31
Infusionsraten® (mL/min)

RV (ohne Sonde) — 13 —

Distales Lumen 3 6 6

Injektatlumen 4 9 8

VIP-Lumen — — 14
Lumenvolumen (mL)

Distales Lumen 0,49 — —

Injektatlumen 0,51 — —

Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser
Distales Lumen

Frequenzgang

Verformung bei 10 Hz
Distales Lumen

Gesamtgenauigkeit der Katheter-
sensorfunktion, normalisiert bei 37 °C

0,012 Zoll (0,30 mm)

<3dB

0,025 Zoll (0,64 mm) 0,025 Zoll (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

*Bei normaler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur, 1 m iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion.

Alle Oximetriekatheter von Edwards, auBer jene mit schwarzen Oximetrieanschliissen, sind mit den optischen Modulen von Edwards
kompatibel. Modelle, deren Bezeichnung mit dem Buchstaben ,P” endet, sind dariiber hinaus mit den optischen Modulen von Philips
kompatibel. Der Katheterfaktor, der fiir die in vivo-Kalibrierung bei Monitoren von Philips erforderlich ist, ist oben auf dem optischen

Anschluss angegeben.

** In Situationen, in denen die Einfiihrstelle oder Physiologie des Patienten eine groRere Einfiihrtiefe erforderlich machen, sollte ein

ldngeres Kathetermodell oder eine groBere Einfiihrhilfe gewahlt werden.

Hinweis: Wenn sich der Katheter an der Einmiindung der
oberen oder unteren Hohlvene in den rechten Herzvorhof
eines durchschnittlichen Erwachsenen befindet, wurde die

Spitze ungefahr 40 cm weit von der rechten bzw. 50 cm weit
von der linken Ellenbogengrube, 15 bis 20 cm weit von der

Drosselvene, 10 bis 15 cm weit von der Schliisselbeinvene
oder rund 30 cm weit von der Femoralvene eingefiihrt.

3. Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit CO, oder

Luft bis zum maximalen Volumen aufdehnen. Keine
Fliissigkeit verwenden. Der versetzte Pfeil am Fiillventil
zeigt an, dass das Ventil ,geschlossen” ist.

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

einstellen. Der Katheter kann noch fiir die hamodynamische

Uberwachung verwendet werden. Allerdings miissen
MafBnahmen ergriffen werden, damit weder Luft noch
Fliissigkeiten in das Ballonlumen gelangen kdnnen.

Warnung: Pulmonale Komplikationen konnen infolge

einer falschen Aufdehntechnik entstehen. Um

Verletzungen der Pulmonalarterie und eine mogliche
Ballonruptur zu vermeiden, den Ballon nicht iiber das

empfohlene Volumen hinaus aufdehnen.

4. Katheter so lange einfiihren, bis der pulmonalarterielle

Verschlussdruck (PAOP) erreicht ist. Danach den Ballon durch

Entfernen der Spritze vom Fiillventil passiv entleeren. Den

Balloninhalt nicht aktiv absaugen, um den Ballon nicht zu
beschddigen. Nach dem Entleeren des Ballons die Spritze
erneut anbringen.

Hinweis: Langwierige Mandver zum Erzielen des Wedge-
Drucks vermeiden. Bei auftretenden Problemen den Wedge-
Druck nicht weiter anstreben.

Hinweis: Den Ballon vor einer erneuten Aufdehnung mit
(0, oder Luft erst vollsténdig entleeren. Dafiir die Spritze
abziehen und das Fiillventil offnen.

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

VorsichtsmaBnahme: Wenn die rechtsventrikuldre
Druckkurve noch sichtbar ist, nachdem der Katheter die
Stelle, an der diese Druckwerte erstmals gemessen wurden,
passiert hat und bereits mehrere Zentimeter weiter
geschoben wurde, besteht die Mdglichkeit, dass der Katheter
Schlingen in der rechten Herzkammer bildet. Das kann zum
Einknicken oder Verknoten des Katheters fiihren

(siehe Komplikationen). In diesem Fall den Ballon
entleeren und den Katheter in den rechten Herzvorhof
zuriickziehen. Ballon erneut aufdehnen und den Katheter
wieder in die Wedge-Position in der Pulmonalarterie
bringen. AnschlieBend den Ballon wieder entleeren.

VorsichtsmaBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des
Katheters eingefiihrt wurde, kdnnen sich Schlingen bilden,
durch die der Katheter mdglicherweise geknickt wird oder
sich verknotet (siehe Komplikationen). Wenn der Katheter
15 cm nach dem Eindringen in den rechten Herzvorhof die
rechte Herzkammer nicht erreicht hat, konnten sich
madglicherweise Schlingen am Katheter gebildet haben oder
die Spitze hat sich in einer Halsvene verhakt, sodass nur der
proximale Schaft in das Herz reicht. Ballon in diesem Fall
entleeren und den Katheter so weit zuriickziehen, bis die
20-cm-Markierung sichtbar ist. Ballon erneut aufdehnen und
den Katheter weiter einfiihren.

. Uberschiissige Lange oder Katheterschlingen im rechten

Herzvorhof oder in der rechten Herzkammer vermeiden bzw.
entfernen, indem der Katheter langsam ca. 2 bis 3 cm
zuriickgezogen wird.

VorsichtsmaBBnahme: Katheter nicht mit aufgedehntem
Ballon durch die Pulmonalklappe ziehen, um Verletzungen
der Klappe zu vermeiden.

VorsichtsmaBBnahme: Den Katheter nicht mit
aufgedehntem Ballon durch die Pulmonalklappe ziehen.

. Ballon erneut aufdehnen, um das Mindestvolumen zu

bestimmen, das zum Erzeugen einer Wedge-Kurve
erforderlich ist. Wenn der Wedge-Druck bereits mit einem
geringeren Volumen als dem empfohlenen maximalen
Volumen erreicht wird (siehe Tabelle , Technische Daten”
beziiglich Ballondehnungskapazitat), muss der Katheter an
eine Stelle zuriickgezogen werden, an der das maximale
Aufdehnungsvolumen eine Wedge-Kurve erzeugt.

Warnung: Katheter nicht iiber die Wedge-Position
hinaus einfiihren, um eine Ruptur der
Pulmonalarterie zu vermeiden.

. Die endgiltige Position der Katheterspitze anhand einer

Rontgen-Thorax-Aufnahme iiberpriifen.

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

VorsichtsmaBnahme: Durch zu starkes Festziehen des
proximalen Tuohy-Borst-Adapters der
Kontaminationsschutzhiille kann die Katheterfunktion
beeintrachtigt werden.

. Anweisungen zur ordnungsgeméRen Platzierung der

Oximetrie-Paceport-Katheter (Modell 780F75M) fiir das
Einfiihren der Chandler-Sonde sind in der
Gebrauchsanweisung der Sonde enthalten. Die ideale Position
fiir die RV-Offnung des Oximetrie-Paceport-Katheters liegt 1
bis 2 cm distal von der Trikuspidalklappe entfernt. Es wird
deshalb empfohlen, wahrend der Kathetereinfiihrung
gleichzeitig den Druck des distalen und des RV-Lumens zu
iiberwachen. Um die RV-Offnung des Oximetrie-Paceport-
Katheters korrekt zu positionieren, diese in den rechten
Herzvorhof zuriickziehen und anschlieRend 1 bis 2 cm distal
zur Trikuspidalklappe vorschieben.

Hinweis: An der RV-Offnung befindet sich eine
strahlenundurchléssige Markierung, die beim Positionieren
und Erkennen der Offnung anhand einer Réntgen-Thorax-
Aufnahme oder mithilfe der Durchleuchtung zur
Orientierung dient.

Das Vorschieben des Katheters in die pulmonalarterielle
Wedge-Position sollte unter gleichzeitiger Uberwachung des
distalen Drucks und des RV-Lumen-Drucks erfolgen. Den
Ballon entleeren.



VorsichtsmaBnahmen und eine ausfiihrliche Beschreibung
des Verfahrens zum Einfiihren der Herzschrittmachersonde
sind der Packungsbeilage zur Sonde zu entnehmen.

Hinweis: Nach dem Entleeren des Ballons kann sich die
Katheterspitze erneut in die Pulmonalklappe einwinden und
zuriick in die rechte Herzkammer gleiten, sodass der Katheter
neu platziert werden muss.

Leitlinien fiir die femorale Einfiihrung

Die Durchleuchtung wird bei Einfiihrung des Katheters iiber die
Femoralvene empfohlen.

VorsichtsmaBnahme: Beim Einfiihren in die Femoralvene kann ein
zu langes Stiick des Katheters in den rechten Herzvorhof gelangen,
sodass Probleme beim Erreichen der Wedge(Verschlussdruck)-
Position in der Pulmonalarterie auftreten konnen.

Es wird empfohlen, die femorale Einfiihrung des Oximetrie-
Paceport-Kathetermodells 780F75M sowie des Chandler-
Sondenmodells D98100 unter Fluoroskopie durchzufiihren.

Der Katheter sollte nur dann femoral eingefiihrt werden,

wenn kurzzeitige Stimulationen erforderlich sind (z. B. bei
Katheterisierungsverfahren im Labor), da die Chandler-Sonde im
rechtsventrikuldren Ausflusstrakt positioniert werden kdnnte. Bei
der femoralen Einfiihrung entsteht eine kiirzere Katheterschlinge in
der rechten Herzkammer; daher konnte die Chandler-Sonde (Modell
D98100) in Richtung RV-Ausflusstrakt anstatt in Richtung Apex
ausgerichtet werden. Diese Ausrichtung kann sich nachteilig auf die
Zuverldssigkeit einer Langzeitstimulation auswirken. Dariiber hinaus
muss die Katheterspitze eventuell aufgrund der kiirzeren
Katheterschlinge weiter in die periphere Pulmonalarterie geschoben
werden, um die RV-Offnung distal zur Trikuspidalklappe zu
positionieren. Das kann unter Umstanden zur dauerhaften
Verkeilung fiihren oder die Messung des Wedge-Drucks erschweren.

« Wenn der Katheter in die untere Hohlvene geschoben wird,
kann er in die gegeniiberliegende Beckenvene gleiten. Den
Katheter zuriick in die ipsilaterale Beckenvene ziehen.
Danach den Ballon aufdehnen und diesen von dem
Blutstrom in die untere Hohlvene schwemmen lassen.

+ Wenn der Katheter nicht vom rechten Herzvorhof in die
rechte Herzkammer gelangt, muss mdglicherweise die
Ausrichtung der Katheterspitze gedndert werden. Den
Katheter vorsichtig drehen und gleichzeitig mehrere
Zentimeter zuriickziehen. Dabei vorsichtig vorgehen, damit
der Katheter beim Drehen nicht geknickt wird.

« Wenn der Katheter schwer zu positionieren ist, kann ein
Fiihrungsdraht in passender GroRe eingefiihrt werden, um
den Katheter zu versteifen.

VorsichtsmaBnahme: Den Fiihrungsdraht nicht iiber die
Katheterspitze hinaus einfiihren, um Verletzungen der
intrakardialen Strukturen zu vermeiden. Die Tendenz zur
Thrombenbildung ist erhht, je langer der Fiihrungsdraht
verwendet wird. Die Dauer des Fiihrungsdrahteinsatzes
sollte daher so kurz wie mdglich sein; 2 bis 3 mL aus dem
Katheterlumen ablassen und nach dem Entfernen des
Fiihrungsdrahts zweimal spiilen.

Wartung und Verwendung in situ

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

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

Position der Katheterspitze

Katheterspitze in zentraler Lage in einem Hauptast der
Pulmonalarterie in der Nahe des Lungenhilus platzieren. Die
Spitze nicht zu weit peripher einfiihren. Die Spitze dort
platzieren, wo der Ballon maximal oder fast vollsténdig

aufgedehnt sein muss, um eine Wedge-Kurve zu erzeugen. Die
Spitze wandert wahrend der Ballonaufdehnung in die
Lungenperipherie.

Wanderung der Katheterspitze

Es ist mit einer spontanen Katheterspitzenwanderung in Richtung
der Peripherie des LungengefaBbetts zu rechnen. Den Druck im
distalen Lumen kontinuierlich iberwachen, um die Position der
Spitze zu kontrollieren. Wenn bei entleertem Ballon eine Wedge-
Kurve angezeigt wird, Katheter zuriickziehen. Durch léngeren
Verschluss oder Uberdehnung des GefiRes beim erneuten
Aufdehnen des Ballons konnen Schaden verursacht werden.

Eine spontane Wanderung der Katheterspitze zur Lungenperipherie
kann bei einem kardiopulmonalen Bypass auftreten. Eventuell die
Katheterspitze kurz vor dem Bypass (3 bis 5 cm) etwas
zuriickziehen, da dies einer distalen Wanderung entgegenwirken
und eine permanente Katheterverkeilung nach einem Bypass
verhindern kann. Nach Beendigung des Bypasses muss der Katheter
eventuell neu positioniert werden. Vor der Ballonaufdehnung die
Druckkurve der distalen Pulmonalarterie priifen.

VorsichtsmaBBnahme: Nach einer Weile kann die
Katheterspitze eventuell in Richtung der Peripherie des
LungengefaBbetts wandern und sich in einem kleinen Gefdl3
festsetzen. Durch lingeren Verschluss oder Uberdehnung des
GefdRes beim erneuten Aufdehnen des Ballons kénnen Schaden
verursacht werden (siehe Komplikationen).

Die PA-Driicke sind kontinuierlich zu iiberwachen. Den
Alarmparameter so einstellen, dass physiologische Verdnderungen
und spontane Wedge-Situationen erkannt werden.

Ballonaufdehnung und Wedge-Druck-Messung

Der Ballon sollte langsam und unter Druckiiberwachung erneut
aufgedehnt werden. Beim Aufdehnen ist in der Regel ein
Widerstand zu spiiren. Sollte kein Widerstand spiirbar sein, muss
von einer Ballonruptur ausgegangen werden. Das Aufdehnen
sofort einstellen. Der Katheter kann noch fiir die
hamodynamische Uberwachung verwendet werden. Allerdings
miissen MaBnahmen ergriffen werden, damit weder Luft noch
Fliissigkeiten in das Ballonlumen gelangen kénnen. Bei einem
normalen Kathetereinsatz ist die Aufdehnungsspritze am
Fiillventil zu belassen, um eine versehentliche Injektion von
Fliissigkeit in das Ballonaufdehnungslumen zu verhindern.

Wedge-Druck nur bei Bedarf messen und nur bei richtiger
Platzierung der Katheterspitze (siehe oben). Langwierige
Mandver zum Erzielen des Wedge-Drucks vermeiden. Wedge-
Dauer so kurz wie mdglich halten (zwei respiratorische Zyklen
oder 10 bis 15 Sekunden), insbesondere bei Patienten mit
pulmonaler Hypertonie. Wenn Probleme auftreten, die Wedge-
Druck-Messung unterbrechen. Bei einigen Patienten kann
anstelle des pulmonalarteriellen enddiastolischen Drucks der
pulmonalkapilldre Wedge-Druck herangezogen werden, wenn
die Druckwerte nahezu identisch sind, sodass eine erneute
Ballonaufdehnung nicht notwendig ist.

Spontane Verkeilung der Spitze

Der Katheter kann in die distale Pulmonalarterie wandern,
sodass es zu einer spontanen Verkeilung der Katheterspitze
kommt. Um diese Komplikation zu vermeiden, muss der
Pulmonalarteriendruck kontinuierlich mithilfe eines
Druckwandlers auf dem Monitor iiberwacht werden.

Katheter nicht mit Kraft weiter schieben, wenn Widerstand zu
spiiren ist.
Durchgangigkeit

Alle Druckiiberwachungslumen sind mit einer sterilen

heparinisierten Kochsalzlosung zu fiillen (z. B. 500 IE Heparin in
500 mL Kochsalzldsung) und mindestens jede halbe Stunde mit
einer langsamen kontinuierlichen Infusion zu spiilen. Wenn die
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Lumendurchgéngigkeit irgendwann wahrend des Eingriffs nicht
gegeben ist und die Lumen auch nach dem Spiilen undurchlassig
sind, muss der Katheter entfernt werden.

Aligemeine Hinweise

Die Durchgangigkeit der Druckiiberwachungslumen durch
intermittierendes Spiilen oder langsame kontinuierliche Infusion
einer heparinisierten Kochsalzlosung aufrechterhalten. Die
Infusion viskdser Losungen (z. B. Vollblut oder Albumin) wird
nicht empfohlen, da die FlieBgeschwindigkeit zu niedrig ist und
Katheterlumen eventuell verschlieBen kdnnen.

Warnung: Um eine Ruptur der Pulmonalarterie zu
vermeiden, den Katheter nie spiilen, wenn der Ballon in
der Pulmonalarterie geblockt ist.

l.v.-Leitungen, Druckleitungen und Druckwandler regelméBig
tiberpriifen und sicherstellen, dass keine Luft eingeschlossen ist.
AuBerdem sicherstellen, dass Verbindungsschlduche und
Absperrhdhne fest verschlossen bleiben.

Bestimmung des Herzzeitvolumens

Zur Bestimmung des Herzzeitvolumens mittels Thermodilution
wird eine bekannte Menge steriler Losung mit bekannter
Temperatur in den rechten Herzvorhof oder die Hohlvene
injiziert. Der Katheterthermistor misst die resultierende
Verdnderung der Bluttemperatur in der Pulmonalarterie. Das
Herzzeitvolumen ist umgekehrt proportional zum Integral
unterhalb der entstandenen Kurve. Die Ergebnisse dieser
Methode sind gut mit denen zu vergleichen, die bei der direkten
Methode nach Fick und der Farbstoff-Dilutionsmethode zur
Herzzeitvolumen-Bestimmung erzielt werden.

Informationen zu den Vor- und Nachteilen von eisgekiihltem
Injektat bzw. Injektat mit Raumtemperatur oder von offenen und
geschlossenen Injektat-Verabreichungssystemen sind der
Referenzliteratur zu entnehmen.

Eine ausfiihrliche Anleitung fiir den Gebrauch eines
Thermodilutionskatheters zur Herzzeitvolumen-Messung ist im
entsprechenden Benutzerhandbuch zum Herzzeitvolumen-
Computer zu finden. Die zum Korrigieren der Indikatorwdrme-
Ubertragung bendtigten Korrekturfaktoren oder
Berechnungskonstanten sind in den technischen Daten aufgefiihrt.

Bei einem Herzzeitvolumen-Computer von Edwards muss eine
Berechnungskonstante verwendet werden, um den
Injektattemperaturanstieg beim Passieren des Katheters zu
korrigieren. Die Berechnungskonstante ist eine Funktion von
Injektatvolumen und -temperatur sowie KathetergroRe. Die in
den technischen Daten aufgefiihrten Berechnungskonstanten
wurden in vitro bestimmt.

Informationen zu MRT

@ Nicht MR-sicher

Der Swan-Ganz-Katheter ist nicht MR-sicher, da er Komponenten
aus Metall enthdlt, die sich in einer MRT-Umgebung durch die
HF-Strahlung erwdrmen; der Katheter stellt daher in MRT-
Umgebungen eine Gefahrenquelle dar.

Komplikationen

Invasive Verfahren sind mit Risiken fiir Patienten verbunden.
Ernsthafte Komplikationen sind zwar relativ selten, doch der Arzt
sollte vor seiner Entscheidung iiber die Verwendung des
Katheters den Nutzen mit den méglichen Risiken abwégen.
Einfiihrverfahren, Methoden zur Erfassung von Patientendaten
mithilfe des Katheters und das Auftreten von Komplikationen
sind in der Fachliteratur gut dokumentiert.



Mit strenger Einhaltung dieser Anweisungen und dem Wissen
um die Risiken knnen Komplikationen reduziert werden.
Mehrere bekannte Komplikationen:

Ruptur der Pulmonalarterie

Zu den Faktoren, die mit letaler Ruptur der Pulmonalarterie
verbunden sind, zahlen pulmonale Hypertonie, fortgeschrittenes
Alter, Herz-OP mit Hypothermie und Antikoagulation, distale
Katheterwanderung, Bildung einer arteriovendsen Fistel und
andere GefaBverletzungen.

Besondere Vorsicht ist bei Messungen des pulmonalarteriellen
Wedge-Drucks angezeigt, wenn es sich um einen Patienten mit
Lungenarterienhypertonie handelt. Die Ballonaufdehnung ist bei
allen Patienten auf zwei respiratorische Zyklen bzw. auf 10 bis
15 Sekunden zu beschrénken.

Die Ruptur der Pulmonalarterie kann durch die zentrale Platzierung
der Katheterspitze nahe dem Lungenhilus verhindert werden.

Lungeninfarkt

Bei der Wanderung der Katheterspitze mit spontaner Verkeilung,
Luftembolie und Thromboembolie kann ein Lungeninfarkt
auftreten.

Herzarrhythmien

Herzarrhythmien konnen beim Einfiihren, Herausziehen und
Neuplatzieren des Katheters auftreten. Sie sind jedoch
normalerweise tempordr und selbstregulierend. Die am
haufigsten beobachteten Arrhythmien sind Extrasystolen.
Ventrikuldre Tachykardie und atriale Tachykardie wurden
ebenfalls dokumentiert. Der prophylaktische Einsatz von
Lidokain ist zu erwégen, um die Gefahr ventrikuldrer
Arrhythmien wéhrend der Katheterisierung zu verringern. EKG-
Uberwachung und im Vorfeld bereitgelegte Antiarrhythmika und
Defibrillator werden empfohlen.

Blutungen

Die Verwendung von Heparininfusionen zur Erhaltung der
Durchgéngigkeit von GeféBkathetern wurde bei Sauglingen mit
einem Geburtsgewicht von unter 2.000 Gramm mit
intraventrikularen Blutungen in der germinalen Matrix assoziiert.

Verknotung

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

Sepsis/Infektion

Erreger an der Katheterspitze infolge einer Kontamination oder
Kolonisierung sowie septische und aseptische Vegetation in der
rechten Herzhdlfte wurden beobachtet. Erhhtes Septikdmie-
und Bakteridmierisiko wurde mit Blutprobenentnahmen,
Infusion von Fliissigkeiten und katheterbedingter Thrombose in
Verbindung gebracht. Praventive MaBnahmen zum Schutz vor
Infektionen sind zu ergreifen.

Weitere Komplikationen

Zu weiteren Komplikationen zahlen Rechtsschenkelblock,
kompletter Herzblock, Trikuspidal- und
Pulmonalklappenverletzung, Thrombozytopenie, Pneumothorax,
Thrombophlebitis, Nitroglycerinabsorption Thrombose und
heparininduzierte Thrombozytopenie. Dariiber hinaus sind
allergische Reaktionen auf Latex beobachtet worden. Der Arzt
muss die Latexallergie beim Patienten feststellen und auf eine
schnelle Behandlung allergischer Reaktionen vorbereitet sein.

Langzeitiiberwachung

Die Dauer der Katheterisierung sollte je nach Zustand des
Patienten so kurz wie mdglich sein, da das Risiko
thromboembolischer und infektioser Komplikationen mit der Zeit
zunimmt. Komplikationen nehmen nach einer Verweildauer von
iiber 72 Stunden deutlich zu. Bei ldngerer Katheterisierung

(d. h. Ianger als 48 Stunden) und bei erhdhtem Gerinnungs- oder
Infektionsrisiko sind eine prophylaktische Antikoagulation und
der Einsatz von Antibiotika zu erwégen.

Lieferung

Der Inhaltist bei ungedffneter und unversehrter Verpackung
steril und nicht pyrogen. Wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Nicht
resterilisieren.

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

Lagerung

An einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatur-/Feuchtigkeitshegrenzungen:
0°C—40°C, 5% — 90 % Luftfeuchtigkeit
Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im
menschlichen Kdrper vorgesehen.

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung
angegeben. Lagerung des Produkts iiber das Haltbarkeitsdatum
hinaus fiihrt eventuell zur Beeintrachtigung der Ballonintegritat,
da der Naturlatex im Ballon mit der Atmosphére reagiert und
abgebaut wird.

Hinweis: Die Haltbarkeit kann nicht durch Resterilisation
verlangert werden.

Technischer Kundendienst

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

InDeutschland: ..., 089-95475-0
In Osterreich: .......... (01) 24220-0
InderSchweiz:.............coovviiiiiins 0413482126

Entsorgung

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

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses Dokuments.
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Catéteres de oximetria por termodilucion Swan-Ganz

Catéteres de oximetria: 631F55N
Catéteres de oximetria Paceport: 780F75M
Catéteres de oximetria VIP: 782F75M

Lailustracion muestra el modelo 780F75M. Los modelos
indicados anteriormente contienen algunas de las caracteristicas
mostradas, pero no todas.

Antes de usar este producto, lea atentamente estas instrucciones
de uso, asi como todas las advertencias y precauciones incluidas.

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

Para un solo uso

Para la figura 1, consulte la pagina 130.
Descripcion

La familia de catéteres de oximetria por termodilucion
Swan-Ganz son herramientas de diagnéstico que permiten al
médico medir de forma continua la saturacién venosa mixta de
oxigeno. Si se utiliza junto con un monitor de oximetria de
Edwards Lifesciences, un sistema de médulo clinico compatible
0 un monitor de gasto cardiaco compatible, también monitoriza
el gasto cardiaco.

Los catéteres de oximetria por termodilucion Swan-Ganz modelo
631F55N permiten la monitorizacion de las presiones
hemodindmicas, el gasto cardiaco y el oxigeno venoso

mezclado continuo.

Los catéteres de oximetria por termodilucién VIP Swan-Ganz
modelo 782F75M permiten la monitorizacion de las presiones
hemodindmicas y el gasto cardiaco, y, ademds, proporcionan una
luz (VIP) adicional que posibilita una infusién continua. La luz VIP
termina en el puerto ubicado a 31 cm de la punta distal. La luz
VIP proporciona acceso directo a la auricula derecha o ala vena
cavay permite la infusion continua de soluciones, la
monitorizacion de la presién o la toma de muestras sanguineas.

El catéter de oximetria por termodilucién Paceport Swan-Ganz
modelo 780F75M estd disefiado para su uso en pacientes que
requieran monitorizacién hemodindmica cuando se prevé
estimulacion transvenosa temporal. La luz del ventriculo

derecho (VD) del catéter de oximetria Paceport termina a 19 cm de
la puntay se usa para la insercion de una sonda de estimulacion
transluminal Chandler modelo D98100 en el ventriculo derecho
cuando la punta del catéter estd en la arteria pulmonar. Cuando la
sonda de estimulacion no estd insertada, la luz del ventriculo
derecho se puede usar para la monitorizacion de la presion del
ventriculo derecho o para la infusion de soluciones.

La saturacién venosa mixta de oxigeno se monitoriza mediante
espectrofotometria por reflectancia con fibra optica. La cantidad

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
Chandler, CO-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz y VIP
son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
El resto de las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Conector del termistor

Vélvula de inflado del balén

Conector del mddulo
dptico

Conector del
lumen distal

Conector del lumen VD
Paceport
(estimulacion/infusion)

) D(2133-6a
Termistor

Balon

Lumen distal

PuertoVDa 19 cm
Puerto del inyectable
proximal a 30 cm

Conector del lumen del inyectable proximal

Catéter de oximetria por termodilucién Paceport Swan-Ganz modelo 780F75M

de luz absorbida, refractada y reflejada depende de las cantidades
relativas de hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre.

El lumen de oximetria finaliza en la punta distal. Este lumen
contiene las fibras que transmiten la luz a la arteria pulmonar
para la medicion de la saturacion venosa mixta de oxigeno.

La luz del inyectable proximal termina en un puerto ubicado a 30
«m de la punta distal en los modelos 780F75M y 782F75M;
termina a 15 cm en el modelo 631F55N. Cuando la punta distal
estd ubicada en la arteria pulmonar, el puerto del inyectable
proximal se encuentra en la auricula derecha o en la vena cavay
permite la inyeccién de bolos de gasto cardiaco, la
monitorizacion de la presion de la auricula derecha, la toma de
muestras sanguineas o la infusién de soluciones.

Indicaciones

Los catéteres de oximetria por termodilucion Swan-Ganz se
utilizan para la evaluacion de la situacion hemodindmica de un
paciente mediante la monitorizacién de la presién de la arteria
pulmonary de la presion intracardiaca directa, la determinacion
del gasto cardiaco, la monitorizacion de la saturacion venosa mixta
de oxigeno continua, asi como para la infusion de soluciones.

Los catéteres de oximetria Paceport (modelo 780F75M) también
estan indicados para la estimulacion ventricular temporal en
espera usando la sonda de estimulacion transluminal V Chandler
modelo D98100.

En todos los modelos, el puerto distal (arteria pulmonar) también
permite obtener muestras de sangre venosa mixta para evaluar
el equilibrio del transporte de oxigeno y calcular pardmetros
derivados como, por ejemplo, el consumo de oxigeno, el
coeficiente de uso del oxigeno y la fraccién de la comunicacion
intrapulmonar.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres
para arterias pulmonares dirigidos por el flujo. Sin embargo, un
paciente con un bloqueo de la rama izquierda puede desarrollar
un bloqueo de la rama derecha durante la insercion del catéter,
lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo. Para dichos

pacientes, deberd disponerse de forma inmediata de modos de
estimulacion temporal.

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

Los pacientes con septicemia recurrente o hipercoagulopatia,
para los que el catéter podria servir como punto focal de
formacién de trombos sépticos o asépticos, no seran candidatos
para el catéter con baldn de flotacién.

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

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

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

Advertencias

No modifique ni altere el producto de ninguna forma. La
alteracion o modificacion puede afectar al rendimiento
del producto.

Nunca debera usarse aire para inflar el balén en
situaciones en las que pueda pasar a la circulacion
arterial, por ejemplo, en todos los pacientes pediatricos y
en los adultos con sospecha de comunicacion
intrapulmonar o intracardiaca de derecha a izquierda. Se
recomienda el inflado mediante diéxido de carbono
filtrado para bacterias, debido a su rapida absorcion en la
sangre en caso de rotura del balon en la circulacion. El
didxido de carbono 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.

No deje el catéter en una posicion de enclavamiento
permanente. Asimismo, evite un inflado prolongado del
baldn mientras el catéter se encuentre en una posicion de
encdavamiento, ya que esta maniobra oclusiva podria
provocar un infarto pulmonar.




Constantes de calculo
780F75M
Modelo 782F75M 631F55N
Volumen
Temperatura del

delinyectable inyectable
(°Q (mL) Constantes de calculo (CC)*

05 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Constantes de calculo para (0-Set+

Inyectable frio

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Temperatura

ambiente

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V))
Nota: las constantes de célculo de los catéteres de oximetria son
las mismas que la del catéter VIP Swan-Ganz.

Este dispositivo estd diseado, 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.

La limpieza y la reesterilizacion dafaran la integridad del
baldn de latex. Es posible que no se observen dafios
evidentes durante la inspeccion regular.

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 vélvula tricispide 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.

Equipamiento recomendado

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
IEC60601-1y sean compatibles con el catéter o la sonda.
De no garantizar tal cumplimiento con la norma
IEC60601-1y 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 oximetria por termodilucion Swan-Ganz, catéter
de oximetria por termodilucién Paceport o catéter para
oximetria VIP

2. Vainaintroductora percutdnea y funda protectora frente a la
contaminacién

3. Un monitor de oximetria de Edwards Lifesciences o un
sistema de mddulo de cabecera compatible (o cualquier
monitor de gasto cardiaco compatible para medir el gasto
cardiaco mediante el método de termodilucion del bolo)

Sonda de deteccion de temperatura del inyectable
(ables de conexién

Médulo éptico modelo OM-2

N S v

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler (modelo
D98100) (solo para su uso con catéteres de oximetria
Paceport modelo 780F75M)

8. Marcapasos externo bajo demanda ventricular (para su uso
con el catéter de oximetria Paceport modelo 780F75My la
sonda Chandler modelo D98100)

9. Sistema de purgado estéril y transductores de presién
10. Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presién

Ademés, se debera disponer de forma inmediata de los
siguientes elementos en caso de surgir complicaciones durante la
insercion de catéter: medicamentos antiarritmicos, desfibrilador,
equipamiento para respiracion asistida y un sistema para la
estimulacion temporal.

Todos los catéteres de oximetria Edwards, excepto los que llevan
conectores negros de oximetria, son compatibles con los
madulos dpticos de Edwards. Los modelos que terminan con la
letra “P” también son compatibles con los médulos dpticos de
Philips. El factor del catéter necesario para la calibracion in vivo
con los monitores Philips se encuentra en la parte superior del
conector 6ptico.

Configuracion y calibracion del monitor para
la monitorizacion de la saturacion venosa
mixta de oxigeno

Precaucion: La calibracion in vitro no se puede realizar con el
catéter modelo 631F55N. Para una calibracién adecuada, el
catéter debe insertarse en el paciente y debe realizarse una
calibracion in vivo (consulte el manual de operaciones adecuado
para los procedimientos de calibracion in vivo).

Los monitores de gasto cardiaco compatibles se pueden calibrar
mediante un procedimiento in vitro antes de insertar el catéter.
Si se efecttia una calibracion in vitro, esta debe realizarse antes
de preparar el catéter (es decir, purgando los limenes). No se
debe humedecer la punta del catéter antes de efectuar

una calibracion in vitro. Se debe realizar una calibracion in vivo

sino se ha realizado una calibracion in vitro. Se puede utilizar la
calibracién in vivo para recalibrar periédicamente el monitor.
Consulte el manual del usuario del monitor con el fin de obtener
instrucciones detalladas para la calibracién.

Nota: para evitar dafios al balén, no tire de él a través del agarre
desilicona.

Preparacion del catéter

Utilice una técnica aséptica.

Nota: se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

Precaucidn: evite limpiar con un pafio con fuerza o tensar el
catéter durante las pruebas y la limpieza para no romper el
circuito de filamentos de fibra 6ptica o el termistor, si lo hay.

1. Purgue los limenes de los catéteres con una solucion estéril
para garantizar la permeabilidad y eliminar el aire.

2. Compruebe la integridad del balon inflandolo hasta el
volumen recomendado. Compruebe que no existan
asimetrias importantes ni fugas sumergiéndolo en una
solucion salina 0 agua estériles. Desinfle el balén antes de
insertarlo.

3. Conecte los Iimenes de monitorizacion de la presion y de
inyectable del catéter al sistema de purgado y los
transductores de presion. Asegrese de que los conductos y
los transductores no contengan aire.

4. Compruebe la continuidad eléctrica del termistor antes de la
insercion (consulte el manual de operaciones informaticas
para obtener informacion detallada).

Procedimiento de insercion

Los catéteres Swan-Ganz se pueden insertar estando el paciente
en la cama, sin necesidad de radioscopia, con la orientacién de la
monitorizacién continua de la presion. Se recomienda la
monitorizacion simulténea de la presién desde el lumen distal. Se
recomienda la radioscopia para la insercion en la vena femoral.

Para facilitar a insercion cuando se prevea la necesidad de
estimulacion transvenosa temporal, la sonda de estimulacion
transluminal V Chandler modelo D98100 se debe colocar de forma
profilactica en la luz del VD inmediatamente después de la
colocacién del catéter de oximetria Paceport (modelo 780F75M).
Se pueden producir dificultades en el paso de la sonda, si se intenta
suinsercion transcurridas 24 horas tras la colocacion del catéter.

Nota: si el catéter debe ponerse rigido durante la insercion,
perfindalo lentamente con entre 5y 10 mL de solucion salina
estéril fria o dextrosa al 5 % a medida que avanza por un vaso
periférico.

Nota: el catéter deberd pasar con facilidad por el ventriculo
derecho y la arteria pulmonar, y hacia una posicion de
enclavamiento en menos de un minuto.

Aunque puede utilizarse una amplia variedad de técnicas para la
insercion, las directrices siguientes se proporcionan como una
ayuda para el médico:

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

2. Haga avanzar el catéter delicadamente en la auricula derecha,
con o sin radioscopia, monitorizando la presion de manera
continua. La entrada de la punta del catéter en el torax viene
indicada por un aumento en la presion durante la fluctuacion
respiratoria. La figura 1 (en la pagina 130) muestra las formas
de onda de presion pulmonar e intracardiaca caracteristicas.

Nota: cuando el catéter esté cerca de la unién 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 15y 20 cm desde la vena
yugular, entre 10y 15 cm desde la vena subclavia, 0 unos
30 cm desde la vena femoral.

3. Conlajeringa proporcionada, infle el balén con (0, o aire
hasta el volumen méximo recomendado. No utilice
liquido. Tenga en cuenta que una flecha inclinada en la
vélvula de compuerta indica la posicion “cerrada”.

Nota: el inflado suele estar asociado a una sensacion de
resistencia. Normalmente, al liberar el émbolo de la jeringa,



Especificaciones
Funciones Oximetria Oximetria Paceport Oximetria VIP
Nimero de modelo 631F55N** 780F75M 782F75M
Longitud dtil (cm) 75 110 110
Tamario en unidades French del cuerpo del catéter 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Color del cuerpo Blanco Amarillo Amarillo
Tamafo requerido de la guia de introduccion 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diametro del balon inflado (mm) 8 13 13
(apacidad de inflado del balén (mL-C0,) 0,7 15 15
Termistor (cm desde la punta) 15 4 4
Puerto de inyectable (cm desde la punta) 15 30 30
Puerto VD (cm desde la punta) — 19 —
Puerto de infusion VIP (cm desde la punta) — — 31
Velocidades de infusion* (mL/min)

VD (sin sonda) — 13 —

Lumen distal 3 6 6

Lumen del inyectable 4 9 8

Lumen VIP — — 14
Volumen del lumen (mL)

Lumen distal 0,49 — —

Lumen del inyectable 0,51 — —
Didmetro de guia compatible

Lumen distal 0,012in (0,30 mm) 0,025in (0,64 mm) 0,025in (0,64 mm)
Respuesta en frecuencia
Distorsion a 10 Hz

Lumen distal <3dB <3dB <3dB
Funcién de deteccion del catéter total

Precision, normalizada a 37 °C — 0,5% 0,5%

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

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

Todos los catéteres de oximetria Edwards, excepto los que llevan conectores negros de oximetria, son (ompatib?es con los médulos
opticos de Edwards. Los modelos que terminan por la letra “P” también son compatibles con los médulos opticos de Philips. El factor del
catéter necesario para la calibracion in vivo con los monitores Philips se encuentra en la parte superior del conector dptico.

** En situaciones en las que el sitio de insercion o la fisiologia del paciente hacen necesaria una mayor distancia de insercion, se debe

seleccionar un modelo de catéter mas largo o un introductor mayor.

este vuelve a su posicin. Si no encuentra resistencia al
inflado, deberd asumir que el baldn se ha roto. Interrumpa el
inflado de inmediato. Podrd sequir utilizando el catéter para
la monitorizacién hemodinémica. Sin embargo, asegurese de
tomar precauciones para evitar la infusién de aire o liquidos
hacia el interior del lumen del balén.

Advertencia: una técnica de inflado inadecuada
podria provocar complicaciones pulmonares. Para
evitar dafios en la arteria pulmonar y una posible
rotura del baldn, no lo infle por encima del volumen
recomendado.

4. Avance el catéter hasta obtener la presion de oclusion de la
arteria pulmonar (POAP) y, sequidamente, desinfle el balén
pasivamente retirando la jeringa de la valvula de compuerta.
No aspire con fuerza, ya que podria dafarse el balén.
Después del desinflado, vuelva a conectar la jeringa.

Nota: evite maniobras prolongadas para obtener la presién
de enclavamiento. Si encuentra dificultades, olvide el
enclavamiento.

Nota: antes de volver a inflar el balén con (0, o aire,
desinflelo por completo retirando la jeringa y abriendo 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 el lumen del balén.

Precaucion: si, después de avanzar el catéter varios
centimetros mds alla del punto donde se observé el trazado
de la presion inicial del ventriculo derecho, se sigue
observando un trazado de la presién del ventriculo derecho,
es posible que el catéter se esté enrollando en el ventriculo

derecho, lo que podria provocar que se tuerza 0 anude
(consulte Complicaciones). Desinfle el baldn y retire el
catéter hacia el interior de la auricula derecha. Vuelva a inflar
el balény a avanzar el catéter hacia una posicion de
enclavamiento en la arteria pulmonar. A continuacion,
desinfle el balén.

Precaucion: si se inserta demasiado el catéter, podrian
formarse bucles lo que, a su vez, podria provocar
enroscamientos o nudos (consulte Complicaciones). Sino
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 corazon. Desinfle el baldn y extraiga
el catéter hasta que la marca de 20 cm sea visible. Vuelva
ainflar el balén y avance el catéter.

Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud
0 enroscamiento en la auricula o el ventriculo derechos
tirando lentamente del catéter hacia atrds unos 2-3 cm.

Precaucion: no tire del catéter por la valvula pulmonar
mientras se infla el baldn, ya que esto podria dafiar la
vélvula.

Precaucion: no tire del catéter por la vdlvula pulmonar
mientras se infla el balén.

Vuelva a inflar el baldn para determinar el volumen de
inflado minimo necesario para obtener un trazado de
enclavamiento. Si se obtiene un enclavamiento con menos
del volumen maximo recomendado (consulte la tabla de
especificaciones para conocer la capacidad de inflado del
baldn), el catéter deberd retirarse a una posicion en la que el
volumen de inflado completo genere un trazado de
enclavamiento.

Advertencia: no avance el catéter mas alla de la
posicion de enclavamiento para evitar una rotura de
la arteria pulmonar.

7. Confirme la posicién final de la punta del catéter mediante
radiografias toracicas.

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

Precaucion: si se aprieta en exceso el adaptador
Tuohy-Borst proximal de la funda protectora frente a la
contaminacion, se podria deteriorar el funcionamiento del
catéter.

8. Para colocar correctamente el catéter de oximetria Paceport
modelo 780F75M para la insercion de la sonda Chandler,
consulte las instrucciones de uso incluidas con cada sonda. La
colocacién idénea del puerto VD del catéter de oximetria
Paceport es entre 1y 2 cm distal con respecto a la valvula
tricispide. Por tanto, se recomienda que las presiones de la
luz distal y del VD se monitoricen de forma simultdnea
durante la insercion del catéter. Para la correcta colocacion
del puerto VD del catéter de oximetria Paceport, haga
retroceder el puerto VD hasta la auricula derecha y, a
continuacién, hdgalo avanzar 1 0 2 cm distal con respecto a
la vdlvula tricdspide.

Nota: se proporciona un marcador radiopaco en el puerto VD
para confirmar la colocacion del puerto y la identificacion
mediante radiografia tordcica o radioscopia.

Avance el catéter hacia la posicion de enclavamiento en la
arteria pulmonar mientras monitoriza de forma simulténea
las presiones de los [imenes distal y del VD. Desinfle el
balén.

Para conocer las precauciones y obtener una descripcion
detallada del procedimiento de insercién de la sonda de
estimulacion, consulte el folleto del envase de cada sonda.

Nota: después del desinflado, es posible que la punta del catéter
tienda a volver a enroscarse hacia la valvula pulmonary

a deslizarse hacia atrés hacia el ventriculo derecho, lo que
requeriria volver a colocar el catéter.

Directrices de la insercion femoral
Se recomienda la radioscopia para la insercion en la vena femoral.

Precaucion: la insercion femoral podria conllevar una longitud
excesiva del catéter en la auricula derecha, asi como dificultades
ala hora de obtener una posicion de enclavamiento (oclusion) en
la arteria pulmonar.

Se recomienda que la insercion femoral del catéter de oximetria
Paceport modelo 780F75My de la sonda Chandler modelo
D98100 se realice con radioscopia.

Lainsercién femoral deberd usarse tnicamente cuando se requiera
la estimulacion a corto plazo (por ejemplo, procedimientos de
laboratorio de cateterismo), debido a la posible ubicacién de la
sonda Chandler en el tracto de salida del VD. Debido al
caracteristico bucle més corto en el ventriculo derecho como
resultado de la insercion femoral, la sonda Chandler D98100 puede
orientarse hacia el tracto de salida del VD, en lugar de hacia la
punta. Esta orientacién puede afectar de forma adversa a la
estabilidad de una estimulacion a largo plazo. Ademés, un bucle
mds corto en el catéter puede requerir que se haya de hacer
avanzar la punta del catéter en la arteria pulmonar periférica para
colocar el puerto VD distal a la vélvula trictspide, lo que
posiblemente podria dar como resultado un enclavamiento
permanente o dificultades para medir la presién de enclavamiento.



« (uando avance el catéter hacia el interior de la vena cava
inferior, es posible que este se deslice hacia el interior de la
vena iliaca opuesta. Tire del catéter hacia atrds, hacia el
interior de la vena iliaca ipsolateral, infle el balén y deje que
el torrente sanguineo transporte el balon hacia el interior de
la vena cava inferior.

« Siel catéter no pasa desde la auricula derecha hacia el
interior del ventriculo derecho, es posible que deba cambiar
la orientacién de la punta. Gire suavemente el catétery, al
mismo tiempo, retirelo varios centimetros. Debera tener
cuidado para que el catéter no se doble cuando lo gire.

- Siencuentra dificultades al colocar el catéter, puede insertar
una guia del tamafio adecuado para enderezarlo.

Precaucion: para evitar dafios en las estructuras
intracardiacas, no avance la guia més alla de la punta del
catéter. La tendencia a la formacion de trombos aumentara
con el tiempo de uso de la guia. Intente que el periodo de
tiempo de uso de la guia sea el minimo posible; aspire entre
2y 3 mL del lumen del catéter y purguelo dos veces después
de extraer la guia.

Mantenimiento y utilizacion in situ

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 mds de
72 horas.

Posicion de la punta del catéter

Mantenga la punta del catéter en posicién central en una rama
principal de la arteria pulmonar junto al hilio pulmonar. No
avance demasiado la punta de forma periférica. La punta deberd
mantenerse donde se requiera un volumen de inflado completo
0 casi completo para generar un trazado de enclavamiento. La
punta migra hacia la periferia durante el inflado del balén.

Migracion de la punta del catéter

Anticipese a una migracion esponténea de la punta del catéter
hacia la periferia del lecho pulmonar. Monitorice continuamente
la presion del lumen distal para verificar la posicion de la punta.
Si observa un trazado de enclavamiento cuando se desinfle el
baldn, tire hacia atrds del catéter. Una oclusion prolongada o una
sobredistension del vaso durante el reinflado del balén podrian
provocar dafios.

Se produce una migracion esponténea de la punta del catéter
hacia la periferia del pulmén durante la derivacion
cardiopulmonar. Debera considerarse la retirada parcial del
catéter (entre 3y 5 cm) justo antes de la derivacion, ya que esto
podria ayudar a reducir la migracién distal y a evitar un
enclavamiento permanente del catéter posterior a la derivacion.
Cuando haya finalizado la derivacion, es posible que haya que
volver a colocar el catéter. Compruebe el trazado de |a arteria
pulmonar distal antes de inflar el balén.

Precaucion: durante un periodo de tiempo, es posible que la
punta del catéter migre hacia la periferia del lecho pulmonary se
aloje en un pequefio vaso. Podrian producirse dafios por una
oclusion prolongada o por una sobredistension del vaso durante
el reinflado del baldn (consulte Complicaciones).

Se deben controlar continuamente las presiones de la AP con el
parametro de alarma ajustado para detectar los cambios
fisioldgicos, asi como el enclavamiento espontaneo.

Inflado del balon y medicion de la presion de
enclavamiento

El'reinflado del baldn debera realizarse gradualmente durante la
monitorizacion de las presiones. el inflado suele estar asociado

a una sensacion de resistencia. Si no encuentra resistencia,
deberd asumir que el baldn se ha roto. Interrumpa el inflado de
inmediato. El catéter sequird pudiendo usarse para la
monitorizacion hemodindmica. Sin embargo, tome precauciones
frente a la infusion de aire o liquidos hacia el interior del lumen
del baldn. Durante el uso normal del catéter, mantenga la jeringa
de inflado acoplada a la valvula de compuerta para evitar una
inyeccion involuntaria de liquidos en el lumen de inflado del
baldn.

Mida la presion de enclavamiento Unicamente cuando sea
necesario y inicamente cuando la punta esté colocada de forma
correcta (consulte la informacion anterior). Evite maniobras
prolongadas para obtener la presion de enclavamiento y
mantenga el tiempo de enclavamiento al minimo (dos ciclos
respiratorios o 10-15 segundos), especialmente en pacientes con
hipertensién pulmonar. Si encuentra dificultades, interrumpa las
mediciones del enclavamiento. En algunos pacientes, la presion
telediastdlica de la arteria pulmonar a menudo puede sustituirse
por la presién de enclavamiento de la arteria pulmonar si las
presiones son practicamente idénticas, lo que elimina la
necesidad de repetir el inflado del balén.

Enclavamiento espontaneo de la punta

El catéter puede migrar hacia el interior de la arteria pulmonar
distal y provocar un enclavamiento espontdneo de la punta. Para
evitar esta complicacion, deberd monitorizarse la presion de la
arteria pulmonar de forma continua con un transductor de
presién y un monitor.

Si se encuentra resistencia, nunca debera forzarse el avance.

Permeabilidad

Todos los [imenes de monitorizacion de presion deberan llenarse
con una solucion salina heparinizada estéril (por ejemplo, 500 Ul
de heparina en 500 mL de solucién salina) y purgarse al menos
una vez cada media hora o mediante una infusion lenta y
continua. Si la permeabilidad se ve obstaculizada y no puede
corregirse mediante el purgado, deberd extraer el catéter.

General

Mantenga la permeabilidad de los limenes de monitorizacion de
presién mediante un purgado intermitente o una infusién lenta
continua de solucion salina heparinizada. No se recomienda la
infusién de soluciones viscosas (por ejemplo, sangre completa

o albimina), ya que fluyen con demasiada lentitud y podrian
taponar el lumen del catéter.

Advertencia: para evitar una rotura de la arteria
pulmonar, no purgue nunca el catéter si el balon esta
enclavado en la arteria pulmonar.

Compruebe periddicamente las vias intravenosas, los conductos
de presion y los transductores para mantenerlos libres de aire.
Asimismo, asegurese de que los conductos de conexion y las
llaves de paso estan bien ajustados.

Determinacion del gasto cardiaco

Para determinar el gasto cardiaco mediante termodilucion, se
inyecta una cantidad conocida de solucidn estéril a una
temperatura determinada en la auricula derecha o la vena cava, y
el cambio resultante en la temperatura sanguinea se mide en la
arteria pulmonar mediante el termistor del catéter. El gasto
cardiaco es inversamente proporcional al drea integrada bajo la
curva resultante. Este método ha demostrado que proporciona
una buena correlacion con el método directo de Fick y la técnica
de dilucion de colorante para la determinacion del gasto
cardiaco.

Consulte las referencias sobre el uso de inyectables congelados
frente a inyectables a temperatura ambiente, o de los sistemas
de administracién de inyectables abiertos frente a los cerrados.
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Consulte el manual del monitor de gasto cardiaco adecuado para
conocer las instrucciones especificas sobre el uso de los catéteres
de termodilucion para determinar el gasto cardiaco. Los factores
de correccion o las constantes de calculo necesarios para corregir
la transferencia de calor del indicador se enumeran en las
especificaciones.

Los monitores de gasto cardiaco de Edwards requieren el uso de
una constante de calculo para corregir el aumento de la
temperatura del inyectable a medida que pasa por el catéter. La
constante de calculo es una funcién del volumen y la
temperatura del inyectable, asi como de las dimensiones del
catéter. Las constantes de cdlculo indicadas en las
especificaciones se han determinado in vitro.

Informacion acerca de la RM

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 RM. Por lo
tanto, el dispositivo presenta riesgos en todos los entornos de
RM.

Complicaciones

Los procedimientos invasivos conllevan algunos riesgos para los
pacientes. Aunque las complicaciones graves son relativamente
infrecuentes, el médico debera sopesar las posibles ventajas y las
posibles complicaciones antes de decidirse a insertar o usar el
catéter. Las técnicas de insercion, los métodos de uso del catéter
para obtener datos del paciente y la aparicion de complicaciones
se explican detalladamente en la documentacion.

El sequimiento estricto de estas instrucciones y el conocimiento
de los riesgos reduce la incidencia de las complicaciones. Algunas
complicaciones conocidas son las siguientes:

Perforacion de la arteria pulmonar

Los factores asociados a una rotura letal de la arteria pulmonar
son la hipertensién pulmonar, una edad avanzada,
intervenciones cardiacas con hipotermia y anticoagulacion, la
migracion distal del catéter, la formacién de fistulas
arteriovenosas y otros traumatismos vasculares.

Las mediciones de la presion de enclavamiento de la arteria
pulmonar en pacientes con hipertension en la arteria pulmonar
deberdn hacerse con gran cuidado. En todos los pacientes, el
inflado del balon debera limitarse a dos ciclos respiratorios

0a 10-15 segundos.

Colocar la punta del catéter en una posicion central junto al hilio
pulmonar podria evitar la perforacion de la arteria pulmonar.

Infarto pulmonar

La migracion de la punta con enclavamiento espontaneo, la
embolia gaseosa y la tromboembolia pueden provocar un infarto
de la arteria pulmonar.

Arritmias cardiacas

Pueden producirse arritmias cardiacas durante la insercion, la
extraccion y la recolocacién, pero normalmente son transitorias y
autolimitantes. Las contracciones ventriculares prematuras son
las arritmias que se observan con mas frecuencia. También se
han registrado taquicardias ventriculares y auriculares. Deberd
considerarse el uso de lidocaina profilactica para reducir la
incidencia de arritmias ventriculares durante el cateterismo. Se
recomienda la monitorizacién mediante ECG y la disponibilidad
inmediata de medicamentos antiarritmicos y equipamiento de
desfibrilacion.



Hemorragia

El uso de infusiones de heparina para preservar la permeabilidad
de los catéteres vasculares se ha asociado a hemorragias
intraventriculares de la matriz germinal en bebés con un peso al
nacer inferior a 2000 gramos.

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 orientacién radioscopica. 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 formacidn de cultivos positivos en la punta del
catéter derivados de la contaminacion y colonizacién, asi como
incidencias de vegetacion séptica y aséptica en el hemicardio
derecho. Se ha asociado un aumento en los riesgos de septicemia
y bacteriemia a la toma de muestras sanguineas, la infusién de
liquidos y la trombosis relacionada con el catéter. Deberdn
tomarse medidas preventivas para evitar la infeccion.

Otras complicaciones

Entre otras complicaciones, se encuentran el bloqueo de la rama
derecha, el blogueo cardiaco completo, dafios en las valvulas
trictspide y pulmonar, trombocitopenia, neumotdrax,
tromboflebitis, absorcion de nitroglicerina, trombosis y
trombocitopenia inducida por heparina. Ademas, se han
constatado reacciones alérgicas al ltex. Los médicos deberdn
determinar si los pacientes son susceptibles de experimentar
alergias al latex y estar preparados para tratar las reacciones
alérgicas con prontitud.

Monitorizacion a largo plazo

La duracién del cateterismo deberd ser la minima requerida por
el estado clinico del paciente, ya que el riesgo de complicaciones
tromboembodlicas y por infecciones aumenta con el tiempo. La
incidencia de complicaciones aumenta significativamente con
periodos de alojamiento de més de 72 horas. Deberd considerarse
el uso de una proteccién antibiética y anticoagulacion sistémica
profildctica cuando se necesite un cateterismo a largo plazo

(es decir, mds de 48 horas), asi como en los casos que incluyan

un mayor riesgo de coagulacién o infeccion.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el envase estd sin abriry
no presenta dafios. No lo utilice si el envase estd abierto
o dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

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:
De0a40°Cyde5a90%deHR

Condiciones de uso

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

Vida util de almacenamiento

La vida dtil de almacenamiento recomendada estd indicada en
cada envase. El almacenamiento mds alld de la fecha
recomendada podria suponer el deterioro del baldn, ya que el
latex de caucho natural del baldn se ve afectado por la atmésfera,
que lo deteriora.

Nota: la reesterilizacién no aumentara la vida (til de
almacenamiento.

Asistencia Técnica

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del presente

documento.
STERILE | EO|
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Cateteri per TD-ossimetria Swan-Ganz

Cateteri per ossimetria: 631F55N
Cateteri per ossimetria Paceport: 780F75M
Cateteri per ossimetria VIP: 782F75M

Nell'illustrazione il modello 780F75M. | modelli sopraelencati
contengono alcune (ma non tutte) delle caratteristiche illustrate.

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e tutte le
precauzioni e le avvertenze prima di utilizzare il prodotto.

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

Esclusivamente monouso

Per la figura 1, fare riferimento a pagina 130.
Descrizione

La famiglia di cateteri per TD (termodiluizione) e ossimetria
Swan-Ganz fornisce informazioni diagnostiche per consentire al
medico di monitorare in maniera continua la saturazione di
ossigeno venoso misto. Se utilizzata con un monitor per
ossimetria Edwards Lifesciences, un sistema di moduli per posto
letto compatibile 0 un computer per la gittata cardiaca
compatibile, & in grado di monitorare anche la gittata cardiaca.

| cateteri per TD-ossimetria Swan-Ganz modello 631F55N
consentono il monitoraggio di pressioni emodinamiche, della
gittata cardiaca e dell'ossigeno venoso misto in continuo.

| cateteri per TD-ossimetria Swan-Ganz VIP modello 782F75M
consentono il monitoraggio di pressioni emodinamiche e della
gittata cardiaca e forniscono un lume aggiuntivo (VIP) che permette
I'infusione in continuo. Il lume VIP termina in una porta posta a

31 cm dalla punta distale. Il lume VIP fornisce accesso diretto
all'atrio destro o alla vena cava e consente 'infusione continua di
soluzioni, il monitoraggio della pressione o il prelievo ematico.

Il catetere per TD-ossimetria Paceport Swan-Ganz modello
780F75M & destinato all'utilizzo su pazienti che necessitano di
monitoraggio emodinamico quando € prevista la stimolazione
transvenosa temporanea. Il lume del ventricolo destro (VD) del
catetere per ossimetria Paceport termina a 19 cm dalla punta ed
& utilizzato per 'inserimento di sonde Chandler per stimolazione
ventricolare transluminali modello D98100 nel ventricolo destro,
quando la punta del catetere & nell'arteria polmonare. Quando la
sonda per stimolazione non & inserita, il lume del ventricolo
destro pud essere utilizzato per il monitoraggio della pressione
del ventricolo destro o per I'infusione di soluzioni.

La saturazione di ossigeno venoso misto viene monitorata tramite
spettrofotometria di riflettanza a fibre ottiche. La quantita di luce
assorbita, rifratta e riflessa dipende dalle quantita relative di
emoglobina ossigenata e deossigenata nel sangue.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, 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.

Connettore del . DC2133-6a
termistore Valvola di gonfiaggio del Termistore
alloncino )
Connettore del ¢ P Palloncino
modulo ottico &
Lume distale
%
Raccordo del —— PortaVDa 19 cm

lume distale

Raccordo del lume VD Paceport
(stimolazione/infusione)

Porta diiniezione
prossimale a 30 cm

Raccordo del lume diiniezione
prossimale

Catetere per TD-ossimetria Paceport Swan-Ganz modello 780F75M

Il lume ossimetrico termina nella punta distale. Questo lume
contiene le fibre che trasmettono la luce all'arteria polmonare
per la misurazione della saturazione di ossigeno venoso misto.

I lume diiniezione prossimale termina in una porta posta a

30 ¢cm dalla punta distale per i modelli 780F75M e 782F75M

ea 15 cm per il modello 63TF55N. Se la punta distale si trova
nell'arteria polmonare, la porta di iniezione prossimale risiedera
nell‘atrio destro o nella vena cava, consentendo iniezioni di bolo
nella gittata cardiaca, monitoraggio della pressione dell'atrio
destro, prelievo ematico o infusione di soluzioni.

Indicazioni

| cateteri per TD-ossimetria Swan-Ganz sono indicati per la
valutazione della condizione emodinamica di un paziente
attraverso monitoraggio diretto della pressione intracardiaca e
dell'arteria polmonare, la determinazione della gittata cardiaca,
il monitoraggio continuo della saturazione dell’ossigeno venoso
misto e I'infusione di soluzioni.

| cateteri per ossimetria Paceport (modello 780F75M) sono
indicati anche per la stimolazione ventricolare temporanea
standby utilizzando la sonda Chandler per stimolazione
ventricolare transluminale modello D98100.

Per tutti i modelli, la porta distale (dell'arteria polmonare)
consente anche di produrre campioni di sangue venoso miscelato
per la valutazione del bilanciamento del trasporto di ossigeno e il
calcolo di parametri derivati come il consumo di ossigeno, il
coefficiente di utilizzo dell'ossigeno e la frazione di shunt
intrapolmonare.

Controindicazioni

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, dovranno essere immediatamente
disponibili modalita di stimolazione temporanea.

Questi prodotti contengono componenti metallici. NON utilizzare
in ambiente RM (risonanza magnetica).
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| pazienti con sepsi recidivante o ipercoagulazione, per i qualiil
catetere potrebbe fungere da punto focale per la formazione di
sepsi o di lievi trombi, non dovranno essere considerati quali
candidati idonei al catetere flottante a palloncino.

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

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

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

Avvertenze

Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo.
L'alterazione o la modifica puo compromettere le
prestazioni del prodotto.

Per gonfiare il palloncino non utilizzare mai aria nei casi
in cui potrebbe entrare nel sistema circolatorio arterioso,
ad esempio in tutti i pazienti pediatrici e negli adulti con
sospetti shunt intracardiaci o intrapolmonari destri-
sinistri. 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.

Non lasciare il catetere in una posizione incuneata
permanente. Inoltre, evitare di gonfiare il palloncino
alungo mentre il catetere si trova in una posizione
incuneata; tale manovra occlusiva puo causare infarto
polmonare.

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.



Costanti di calcolo
Modello TROTM e31rssN
Volume

Temp.di iniettato

iniezione (°() (ml) Costanti di calcolo (CC)*

0—5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19—22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23—25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Costanti di calcolo per C0-Set+

Materiale

iniettato freddo

6°C—12°C 10 0,574 —

8°C—16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Temperatura

ambiente

18°C—25°C 10 0,595 —_
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60) (Vi)
Nota: le costanti di calcolo per i cateteri per ossimetria sono
identiche a quelle del catetere VIP Swan-Ganz.

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

Precauzioni

Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino
nellarteria 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 puo essere favorito anche dall'inspirazione profonda
del paziente durante |'avanzamento.

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

Attrezzature consigliate

Avvertenza: la conformita a IEC 60601-1 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 con il relativo
produttore che siano garantite la conformita
alEC60601-1 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 pud aumentare il rischio di
scosse elettriche al paziente o all'operatore.

1. Catetere per TD-ossimetria Swan-Ganz, catetere per
TD-ossimetria Paceport o catetere per ossimetria VIP

2. Introduttore a guaina percutanea e barriera
anticontaminazione

3. Monitor per ossimetria Edwards Lifesciences o sistema di
moduli per posto letto compatibile (o eventuale computer
per la gittata cardiaca compatibile per la misurazione della
gittata cardiaca con il metodo di termodiluizione a bolo)

Sonda per il rilevamento della temperatura di iniezione
Cavi di collegamento

Modulo ottico modello OM-2

N oS s

Sonda Chandler per stimolazione ventricolare transluminale
(modello D98100) (per I'uso esclusivo con i cateteri per
ossimetria Paceport modello 780F75M)

8. Pacemaker esterno a domanda ventricolare (per I'uso conil
catetere per ossimetria Paceport modello 780F75M e la
sonda Chandler modello D98100)

9. Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione

10. Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto
letto

Inoltre, in caso di complicanze durante I'inserimento del catetere,
i sequenti articoli devono essere immediatamente disponibili:
farmaci antiaritmici, defibrillatore, attrezzatura per la
respirazione assistita e attrezzatura per la stimolazione
temporanea.

Tuttii cateteri per ossimetria Edwards, salvo quelli dotati di
connettori per ossimetria neri, sono compatibili con i moduli
ottici Edwards. | modelli il cui numero termina con la lettera “P”
sono compatibili anche con i moduli ottici Philips. Il fattore del
catetere richiesto per la calibrazione in vivo con i monitor Philips
¢ indicato nella parte superiore del connettore ottico.

Configurazione e calibrazione del monitor
per il monitoraggio della saturazione di
ossigeno venoso misto

Precauzione: la calibrazione in vitro non puo essere esequita
con il catetere modello 631F55N. Per una corretta calibrazione, &
necessario prima inserire il catetere nel paziente e poi procedere
alla calibrazione in vivo (consultare il manuale operativo per le
procedure di calibrazione in vivo).

| computer per la gittata cardiaca compatibile possono essere
calibrati prima dell'inserimento del catetere tramite una
calibrazione in vitro. Effettuare una calibrazione in vitro prima di
preparare il catetere (ovvero prima di irrigare i [lumi). La punta
del catetere non deve essere bagnata prima che sia
eseguita la calibrazione in vitro. E necessario esequire una
calibrazione in vivo qualora non venga esequita la calibrazione
invitro. La calibrazione in vivo puo essere utilizzata per effettuare
ricalibrazioni periodiche del monitor. Fare riferimento al manuale
d'uso del monitor per istruzioni dettagliate sulla calibrazione.

Nota: per evitare di danneggiare il palloncino, non tirarlo
attraverso la pinza in silicone.

Preparazione del catetere
Utilizzare una tecnica asettica.
Nota: si consiglia I'utilizzo di una guaina protettiva per catetere.

Precauzione: evitare lo strofinamento o la tensione eccessiva
del catetere durante il suo test e la sua pulizia, per evitare la
rottura del circuito di cavi del termistore e/o delle fibre ottiche
eventualmente presenti.

1. Irrigare i lumi del catetere con una soluzione sterile per
garantire la pervieta e rimuovere |'aria.
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2. Controllare I'integrita del palloncino gonfiandolo al volume
consigliato. Controllare che non presenti asimmetrie gravi e
perdite immergendolo in acqua o soluzione fisiologica
sterile. Sgonfiare il palloncino prima dell'inserimento.

3. Collegare i lumi di monitoraggio della pressione e di
iniezione del catetere al sistema di irrigazione e ai trasduttori
di pressione. Assicurarsi che le linee e i trasduttori non
contengano aria.

4. Controllare la continuita elettrica del termistore prima
dell'inserimento (fare riferimento al manuale operativo del
computer per informazioni dettagliate).

Procedura di inserimento

| cateteri Swan-Ganz possono essere inseriti presso il posto letto
del paziente senza I'aiuto della fluoroscopia, tramite un
monitoraggio continuo della pressione. Si consiglia il
monitoraggio della pressione simultaneo dal lume distale. La
fluoroscopia e consigliata per I'inserimento nella vena femorale.

Per favorire I'inserimento quando & prevista la necessita di
stimolazione transvenosa temporanea, la sonda Chandler per
stimolazione ventricolare transluminale modello D98100 deve
essere posizionata nel lume VD per profilassi, subito dopo
I'inserimento del catetere per ossimetria Paceport (modello
780F75M). Se I'inserimento della sonda viene tentato piti di 24
ore dopo il posizionamento del catetere, si possono riscontrare
difficolta nel passaggio della sonda.

Nota: nel caso in cui fosse necessario irrigidire il catetere durante
I'inserimento, cospargerlo delicatamente di 5 — 10 ml di
soluzione fisiologica sterile fredda o destrosio al 5% mentre il
catetere viene fatto avanzare attraverso un vaso periferico.

Nota: il catetere dovra passare facilmente attraverso il ventricolo
destro e I'arteria polmonare e in una posizione incuneata in
meno di un minuto.

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

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

2. Sotto continuo monitoraggio della pressione, con o senza
ausilio della fluoroscopia, far avanzare delicatamente il
catetere nell'atrio destro. L'accesso della punta del catetere
nel torace € segnalato da un aumento della fluttuazione
respiratoria nella pressione. La figura 1 (a pagina 130)
illustra le tipiche forme d’onda della pressione polmonare e
intracardiaca.

Nota: quando il catetere é vicino al punto di giunzione
dell'atrio destro e della vena cava superiore o inferiore in un
tipico paziente adulto, la punta € 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.

3. Utilizzando la siringa in dotazione, gonfiare il palloncino con
(0, 0 aria al massimo volume consigliato. Non utilizzare
liquidi. Si noti che una freccia non allineata sulla valvola di
sicurezza indica la posizione “chiusa”.

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. Il
catetere potrebbe continuare a essere usato per l
monitoraggio emodinamico. In ogni caso, assicurarsi di
prendere precauzioni per evitare I'eventuale infusione di aria
o di liquidi nel lume del palloncino.



Specifiche
Funzioni Ossimetria Ossimetria Paceport Ossimetria VIP
Numero modello 631F55N** 780F75M 782F75M
Lunghezza utile (cm) 75 110 110
Dimensione del corpo del catetere in French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Colore del corpo Bianco Giallo Giallo
Dimensioni richieste dell'introduttore 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diametro del palloncino gonfio (mm) 8 13 13
Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml - C0;) 0,7 15 15
Termistore (cm dalla punta) 15 4 4
Porta diiniezione (cm dalla punta) 15 30 30
Porta VD (cm dalla punta) — 19 —
Porta di infusione VIP (cm dalla punta) — — 31
Velocita di infusione* (ml/min)
VD (senza sonda) — 13 —
Lume distale 3 6 6
Lume diiniezione 4 9 8
Lume VIP — — 14
Volume dei lumi (ml)
Lume distale 0,49 —_ —_
Lume diiniezione 0,51 — —

Diametro del filo guida compatibile
Lume distale

Risposta in frequenza

Distorsione a 10 Hz
Lume distale

Funzione rilevamento catetere totale
Precisione, normalizzata a 37 °C

0,012 poll. (0,30 mm)

<3dB

0,025 poll. (0,64 mm) 0,025 poll. (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Tutte le specifiche sono espresse in valori nominali.

* Utilizzo di soluzione fisiologica normale a temperatura ambiente, 1 m sopra il sito di inserimento, per fleboclisi.

Tutti i cateteri per ossimetria Edwards, salvo quelli dotati di connettori per ossimetria neri, sono compatibili con i moduli ottici
Edwards. | modelliil cui numero termina con la lettera “P” sono compatibili anche con i moduli ottici Philips. Il fattore del catetere
richiesto per la calibrazione in vivo con i monitor Philips & indicato nella parte superiore del connettore ottico.

** Nelle situazioni in cui & necessaria una distanza di inserimento maggiore dovuta al sito di inserimento o alla fisiologia del paziente,

scegliere un modello di catetere pill lungo o un introduttore pit grande.

Avvertenza: se eseguita in maniera shagliata, la
tecnica di gonfiaggio potrebbe causare complicanze
alivello polmonare. Per evitare danni all'arteria
polmonare e I'eventuale rottura del palloncino, non
gonfiare oltre il volume consigliato.

4. Faravanzare il catetere finché non si raggiunge la pressione
di occlusione dell'arteria polmonare (PAOP), quindi far
sgonfiare passivamente il palloncino rimuovendo la siringa
dalla valvola di sicurezza. Non aspirare energicamente per
non danneggiare il palloncino. Dopo lo sgonfiaggio
ricollegare la siringa.

Nota: evitare manovre prolungate per ottenere una
pressione di incuneamento. In caso di difficolta, rinunciare
all”incuneamento”.

Nota: prima di gonfiare nuovamente il palloncino con €0,
0 aria, sgonfiarlo completamente rimuovendo la siringa e
aprendo la valvola di sicurezza.

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

Precauzione: se si continua a osservare un tracciato di
pressione del ventricolo destro dopo aver fatto avanzare il
catetere di diversi centimetri oltre il punto nel quale é stato
osservato inizialmente il tracciato di pressione del ventricolo
destro, il catetere potrebbe aver creato delle pieghe nel
ventricolo destro che possono provocare attorcigliamento

o0 annodamento del catetere (vedere Complicanze).

Sgonfiare il palloncino e ritirare il catetere nell’atrio destro.
Rigonfiare il palloncino e far nuovamente avanzare il
catetere in posizione di incuneamento dell'arteria
polmonare, quindi sgonfiare il palloncino.

Precauzione: il 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. Sgonfiare il palloncino e ritirare il catetere finché il
segno dei 20 cm non risulta visibile. Gonfiare nuovamente il
palloncino e far avanzare il catetere.

Ridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza eccessiva o le
pieghe nell'atrio o ventricolo destro tirando indietro
lentamente il catetere di circa2 — 3 cm.

Precauzione: per evitare di danneggiare la valvola, non
tirare il catetere attraverso la valvola polmonare mentre il
palloncino € gonfio.

Precauzione: non tirare il catetere attraverso la valvola
polmonare mentre il palloncino & gonfio.

Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il volume
di gonfiaggio minimo necessario a produrre un tracciato di
incuneamento. Se si riesce a ottenere 'incuneamento con un
volume inferiore a quello massimo consigliato (vedere la
tabella delle specifiche per la capacita di gonfiaggio del
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palloncino), il catetere deve essere ritirato e posizionato in
modo tale che il volume di gonfiaggio completo produca un
tracciato di incuneamento.

Avvertenza: non far avanzare il catetere oltre la
posizione di incuneamento per evitare la rottura
dellarteria polmonare.

7. Confermare la posizione finale della punta del catetere
tramite radiografia al torace.

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

Precauzione: un serraggio eccessivo dell'adattatore
prossimale Tuohy-Borst della barriera anticontaminazione
potrebbe compromettere il funzionamento del catetere.

8. Per posizionare correttamente il catatere per ossimetria
Paceport modello 780F75M per I'inserimento della sonda
Chandler, consultare le istruzioni per I'uso incluse con
ciascuna sonda. La posizione ideale della porta VD del
catetere per ossimetria Paceport & di 1 - 2 cm distale rispetto
alla valvola tricuspide. Pertanto, durante I'inserimento del
catetere si consiglia che le pressioni del lume VD e distale
vengano monitorate contemporaneamente. Per ottenere la
posizione corretta della porta VD del catetere per ossimetria
Paceport, ritirare la porta VD nell‘atrio destro e far avanzare
la porta di 1- 2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide.

Nota: in corrispondenza della porta VD, & presente un
marker radiopaco quale ausilio per il posizionamento della
porta e l'identificazione tramite esame radiografico del
torace o fluoroscopia.

Far avanzare il catetere nella posizione di incuneamento
dell'arteria polmonare monitorando contemporaneamente
le pressioni del lume VD e distale. Sgonfiare il palloncino.

Per le precauzioni e una descrizione dettagliata della
procedura di inserimento della sonda per stimolazione,
consultare il foglietto illustrativo fornito con ciascuna sonda.

Nota: dopo lo sgonfiaggio, la punta del catetere potrebbe tendere
aindietreggiare verso la valvola polmonare e ricadere nel ventricolo
destro, il che richiedera un riposizionamento del catetere.

Linee guida per I'inserimento femorale
La fluoroscopia & consigliata per I'inserimento nella vena femorale.

Precauzione: I'inserimento femorale puo portare a un’eccessiva
lunghezza del catetere nell'atrio destro e a difficolta per
raggiungere la posizione di incuneamento (occludente)
dell'arteria polmonare.

Si consiglia di eseguire I'inserimento femorale del catetere per
ossimetria Paceport modello 780F75M e della sonda Chandler
modello D98100 in fluoroscopia.

L'inserimento femorale dovrebbe essere utilizzato soltanto
qualora fosse necessaria una stimolazione breve (es. procedure in
laboratorio di emodinamica), a causa del rischio di
posizionamento della sonda Chandler nel tratto di efflusso VD. A
causa dell'ansa pili corta, caratteristica del ventricolo destro in
sequito all'inserimento femorale, la sonda Chandler modello
D98100, anziché verso I'apice pud essere orientata verso il tratto
di efflusso VD. Questo orientamento puo avere conseguenze
negative sulla stabilita della stimolazione a lungo termine.
Inoltre, a causa dell'ansa piu corta del catetere, pud essere
necessario far avanzare la punta del catetere nell'arteria
polmonare periferica, in modo tale che la porta VD venga a
trovarsi in posizione appena distale rispetto alla valvola
tricuspide, comportando un possibile incuneamento permanente
o difficolta nella misurazione della pressione di incuneamento.



« Quando si fa avanzare il catetere nella vena cava inferiore,
esso potrebbe slittare nella vena iliaca opposta. Ritirare il
catetere nella vena iliaca omolaterale, gonfiare il palloncino
e lasciare che il flusso ematico porti il palloncino nella vena
cava inferiore.

- Seil catetere non passa dall'atrio destro al ventricolo destro,
puo essere necessario modificare I'orientamento della punta.
Ruotare delicatamente il catetere e contemporaneamente
ritirarlo di diversi centimetri. Prestare attenzione a non far
piegare il catetere durante la sua rotazione.

- Sesiriscontrano difficolta nel posizionamento del catetere, si
potra inserire un filo guida di dimensioni idonee per irrigidire
il catetere.

Precauzione: per evitare danni alle strutture intracardiache,
non far avanzare il filo quida oltre la punta del catetere. La
tendenza alla formazione di trombi aumentera in relazione
alla durata diimpiego del filo guida. Cercare di ridurre al
minimo la durata dell'impiego del filo guida; aspirare da 2
a3 ml dal lume del catetere e irrigare due volte dopo la
rimozione del filo guida.

Manutenzione e uso in situ

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

Precauzione: 'incidenza delle complicanze aumenta
significativamente in caso di permanenza superiore a 72 ore.

Posizione della punta del catetere

Mantenere la punta del catetere in posizione centrale in un ramo
principale dell’arteria polmonare, vicino all'ilo dei polmoni. Non
far avanzare la punta troppo perifericamente. La punta deve
essere mantenuta dove é richiesto un volume di gonfiaggio
completo o quasi per produrre un tracciato di incuneamento. La
punta si sposta verso le zone periferiche durante il gonfiaggio del
palloncino.

Migrazione della punta del catetere

Prevedere la migrazione spontanea della punta del catetere
verso la periferia del letto polmonare. Monitorare costantemente
la pressione del lume distale per verificare la posizione della
punta. Se si osserva un tracciato di incuneamento quando il
palloncino & sgonfio, ritirare il catetere. Potrebbero verificarsi dei
danni a causa di un’occlusione prolungata oppure di un’eccessiva
distensione del vaso al momento del rigonfiaggio del palloncino.

Durante la procedura di bypass cardiopolmonare, si verifica una
migrazione spontanea della punta del catetere verso la zona
periferica del polmone. E opportuno prendere in considerazione
un ritiro parziale del catetere (da 3 a 5 cm) appena prima del
bypass, in quanto potrebbe aiutare a ridurre la migrazione
distale e a prevenire I'incuneamento permanente del catetere in
sequito al bypass. Pud essere necessario riposizionare il catetere
al termine della procedura di bypass. Controllare il tracciato
dell'arteria polmonare distale prima di gonfiare il palloncino.

Precauzione: dopo un certo periodo di tempo, la punta del
catetere potrebbe migrare verso la zona periferica del letto
polmonare e posizionarsi in un vaso di piccole dimensioni.
Potrebbero verificarsi dei danni a causa di un’occlusione
prolungata oppure di un’eccessiva distensione del vaso al
momento del rigonfiaggio del palloncino (vedere Complicanze).

Le pressioni AP dovranno essere monitorate in continuo con il
parametro di allarme impostato per rilevare variazioni
fisiologiche, nonché incuneamento spontaneo.

Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione
diincuneamento

II rigonfiaggio del palloncino dovra essere effettuato
gradualmente, monitorando le pressioni. Generalmente, il
gonfiaggio é associato a una sensazione di resistenza. Se non si
avverte resistenza, si deve presumere che il palloncino sia rotto.
Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere potrebbe comunque
essere utilizzato per il monitoraggio emodinamico, tuttavia sara
necessario prendere precauzioni per evitare I'infusione di aria

o di liquidi nel lume del palloncino. Durante il normale utilizzo
del catetere, mantenere la siringa di gonfiaggio collegata alla
valvola di sicurezza per evitare che i liquidi vengano
inavvertitamente iniettati nel lume di gonfiaggio del palloncino.

Misurare la pressione di incuneamento solo quando necessario e
solo quando la punta é posizionata correttamente (vedere
sopra). Evitare manovre prolungate per ottenere una pressione di
incuneamento e ridurre al minimo il tempo dell'incuneamento
(due cicli respiratori 0 10 — 15 secondi), specialmente in
pazienti con ipertensione polmonare. Se si riscontrano difficolta,
interrompere le misurazioni di incuneamento. In alcuni pazienti,
la pressione telediastolica dellarteria polmonare spesso puo
sostituire la pressione di incuneamento dell'arteria polmonare se
le pressioni sono pressoché identiche, ovviando cosi alla
necessita di un gonfiaggio ripetuto del palloncino.

Incuneamento spontaneo della punta

II catetere potrebbe migrare nell'arteria polmonare distale e
potrebbe verificarsi I'incuneamento spontaneo della punta. Per
evitare tale complicanza, la pressione dell'arteria polmonare
dovra essere monitorata in continuo con un trasduttore di
pressione e un monitor di visualizzazione.

Se siincontra resistenza non si deve mai forzare I'avanzamento.

Pervieta

Tutti i lumi di monitoraggio della pressione dovranno essere
riempiti con una soluzione fisiologica eparinizzata sterile (ad es.
500 U.1. di eparina in 500 ml di soluzione fisiologica) e irrigati
almeno una volta ogni mezz'ora o con infusione lenta e continua.
Se si verifica una perdita di pervieta che non si puo correggere
con l'irrigazione, il catetere dovra essere rimosso.

In generale

Mantenere pervi i lumi di monitoraggio della pressione tramite
un'irrigazione intermittente o un’infusione lenta e continua di
soluzione fisiologica eparinizzata. L'infusione di soluzioni viscose
(quali sangue intero o albumina) & sconsigliata, poiché il relativo
flusso & troppo lento e potrebbe occludere il lume del catetere.

Avvertenza: per evitare la rottura dell'arteria polmonare,
non irrigare mai il catetere quando il palloncino &
incuneato nell’arteria polmonare.

Controllare periodicamente le linee per endovenosa, le linee di
pressione e i trasduttori per assicurarsi che siano privi di aria.
Assicurarsi, inoltre, che le linee di collegamento e i rubinetti di
arresto rimangano saldamente fissati.

Determinazione della gittata cardiaca

Per determinare la gittata cardiaca per termodiluizione, viene
iniettata una quantita nota di soluzione fisiologica sterile a una
temperatura nota nell‘atrio destro o nella vena cava, eil
conseguente cambiamento di temperatura ematica viene
misurato nellarteria polmonare tramite il termistore del
catetere. La gittata cardiaca & inversamente proporzionale
all'area integrata al di sotto della risultante curva. Questo
metodo ha mostrato una correlazione significativa con il metodo
diretto Fick e la tecnica della diluizione del colore per la
determinazione della gittata cardiaca.
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Consultare i riferimenti sull'utilizzo di iniettato congelato rispetto
a iniettato a temperatura ambiente o del sistema di rilascio
dell'iniettato aperto rispetto a quello chiuso.

Fare riferimento all'apposito manuale del computer per la gittata
cardiaca per conoscere le istruzioni specifiche sull'uso di cateteri
per termodiluizione per la determinazione della gittata cardiaca.
Le costanti di calcolo o i fattori di correzione necessari

a correggere |'indicatore di trasferimento di calore sono forniti
nelle specifiche.

| computer per la gittata cardiaca Edwards richiedono che sia
utilizzata una costante di calcolo per correggere 'aumento della
temperatura dell'iniettato durante il passaggio attraverso il catetere.
La costante di calcolo € una funzione del volume e della temperatura
dell'iniettato e delle dimensioni del catetere. Le costanti di calcolo
elencate nelle specifiche sono state determinate in vitro.

Informazioni sulla RM

Non compatibile con RM

Il dispositivo 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

Le procedure invasive comportano un certo grado di rischio peril
paziente. Sebbene le complicanze gravi siano relativamente rare, si
consiglia al medico, prima di decidere di inserire o utilizzare il
catetere, di considerare i potenziali vantaggi in correlazione alle
possibili complicanze. Le tecniche di inserimento, i metodi di utilizzo
del catetere per ottenere le informazioni del paziente e I'insorgenza
di complicanze sono descritti in dettaglio nella letteratura.

La stretta osservanza delle presenti istruzioni e la consapevolezza
dei rischi riducono I'incidenza di complicanze. Diverse
complicanze note includono:

Perforazione dell'arteria polmonare

| fattori che sono associati alla rottura fatale dell'arteria
polmonare includono ipertensione polmonare, eta avanzata,
intervento chirurgico cardiaco con ipotermia e anticoagulazione,
migrazione del catetere distale, formazione di fistole
arterovenose e altri traumi vascolari.

Bisogna impiegare estrema cautela durante le misurazioni della
pressione di incuneamento dell'arteria polmonare in pazienti con
ipertensione dell'arteria polmonare. In tutti i pazienti, il
gonfiaggio del palloncino dovra limitarsi a due cicli respiratori
010 — 15 secondi.

Una posizione centrale della punta del catetere vicino all'ilo del
polmone potrebbe prevenire la perforazione dellarteria polmonare.

Infarto polmonare

La migrazione della punta con incuneamento spontaneo,
I'embolia gassosa e la tromboembolia possono comportare
infarto dell'arteria polmonare.

Aritmie cardiache

Durante I'inserimento, il ritiro e il riposizionamento potrebbero
verificarsi delle aritmie cardiache, tuttavia solitamente si tratta di
un fenomeno autolimitato e transitorio. Le contrazioni ventricolari
premature rappresentano le aritmie pitl comunemente osservate.
Sono state riportate anche tachicardia atriale e ventricolare. L'uso
di lidocaina profilattica dovra essere considerato per la riduzione
dell'incidenza delle aritmie ventricolari durante la cateterizzazione.
Si consigliano quindi il monitoraggio EKG e l'immediata
disponibilita di farmaci antiaritmici e defibrillatore.



Emorragia

L'uso di infusioni di eparina per mantenere la pervieta dei
cateteri vascolari & stato associato a emorragia intraventricolare
della matrice germinale nei neonati con peso alla nascita
inferiore a 2000 grammi.

Annodamento

E stata segnalata la possibilita che i cateteri 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. Se
il nodo non interessa alcuna struttura intracardiaca, puo essere
teso delicatamente e il catetere pud 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. Un maggior
rischio di setticemia e batteriemia & stato associato al prelievo
ematico, all'infusione di liquidi e alla trombosi correlata al
catetere. Per prevenire le infezioni, & necessario adottare misure
preventive.

Altre complicanze

Altre complicanze includono blocco di branca destra e blocco
cardiaco completo, danni alla valvola polmonare e tricuspide,
trombocitopenia, pneumotorace, tromboflebite, assorbimento di
nitroglicerina, trombosi e trombocitopenia indotta da eparina.
Inoltre, sono state riportate reazioni allergiche al lattice. | medici
dovranno identificare i pazienti con sensibilita al lattice ed essere
pronti a trattare tempestivamente le reazioni allergiche.

Monitoraggio a lungo termine

La cateterizzazione dovra durare il tempo minimo richiesto dallo
stato clinico del paziente, poiché il rischio di tromboembolie e
complicanze infettive aumenta con il passare del tempo.
L'incidenza delle complicanze aumenta significativamente in
caso di permanenza superiore a 72 ore. Si dovra considerare una
protezione antibiotica e anticoagulante sistemica profilattica
quando @ richiesta la cateterizzazione a lungo termine (oltre

48 ore), nonché nei casi che comportano un maggior rischio di
coagulazione o infezione.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la confezione & aperta
o0 danneggiata. Non risterilizzare.

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 corpo 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:

In ltalia:. 025680 6503
InSvizzera: ... 041348 2126

Smaltimento

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

I prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti
amodifiche senza preawviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del

documento.
STERILE | EO |
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Nederlands

Swan-Ganz TD-katheters voor oximetrie

Oximetriekatheters: 631F55N
Paceport-katheters voor oximetrie: 780F75M
VIP-oximetriekatheters: 782F75M

Model 780F75M staat afgebeeld. De hierboven genoemde
modellen bevatten bepaalde, maar niet alle weergegeven functies.

Lees deze gebruiksinstructies zorgvuldig door voordat u dit
product gebruikt, inclusief de waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

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

Uitsluitend bestemd voor eenma-
lig gebruik

Afbeelding 1 bevindt zich op pagina 130.
Beschrijving

De productfamilie met Swan-Ganz TD-katheters (thermodilutie)
voor oximetrie dient als een diagnostisch hulpmiddel voor de
arts zodat deze continu de gemengde veneuze zuurstofsaturatie
kan bewaken. Wanneer deze wordt gebruikt in combinatie met
een oximetriemonitor van Edwards Lifesciences of compatibel
modulesysteem voor naast het bed of een compatibele
hartminuutvolumecomputer, bewaakt deze ook het
hartminuutvolume.

Swan-Ganz-oxymetrie-TD-katheters van model 631F55N maken
bewaking van hemodynamische druk, hartminuutvolume en
continu gemengde veneuze zuurstof mogelijk.

Swan-Ganz-VIP-oxymetrie-TD-katheters van model 782F75M
maken bewaking van hemodynamische druk en
hartminuutvolume mogelijk. Dit model heeft ook een extra
(VIP-)lumen dat continue infusie mogelijk maakt. Het VIP-lumen
eindigt bij een poort op 31 cm afstand van het distale uiteinde.
Het VIP-lumen biedt rechtstreeks toegang tot het rechteratrium
of de vena cava en maakt continue infusie van oplossingen,
drukbewaking en het nemen van bloedmonsters mogelijk.

Swan-Ganz-oxymetrie-Paceport-TD-katheter model 780F75M is
bedoeld voor gebruik bij patiénten bij wie hemodynamische
bewaking nodig is in afwachting van tijdelijke transveneuze
stimulatie. Het rechterventrikellumen (RV-lumen) van de
oxymetrie-Paceport-katheter eindigt op 19 cm afstand van de tip
en wordt gebruikt voor het inbrengen van een Chandler-
transluminale-V-stimulatiesonde, model D98100, in het
rechterventrikel wanneer de tip van de katheter zich in de
longslagader bevindt. Als de stimulatiesonde niet is ingebracht, kan
het rechterventrikellumen worden gebruikt voor drukbewaking van
het rechterventrikel of voor infusie van oplossingen.

De gemengde veneuze zuurstofsaturatie wordt bewaakt door
fiberoptische reflectiespectrofotometrie. De hoeveelheid

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
Chandler, C0-Set, C0-Set-+, Paceport, Swan, Swan-Ganz en VIP
zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.
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Swan-Ganz Paceport-TD-katheter voor oximetrie, modellen 780F75M

geabsorbeerd, gebroken en gereflecteerd licht hangt af van de
relatieve hoeveelheden zuurstofrijk en zuurstofarm hemoglobine
in het bloed.

Het oximetrielumen eindigt bij de distale tip. Dit lumen bevat de
vezels die het licht naar de longslagader verzenden om de
gemengde veneuze zuurstofsaturatie te meten.

Het proximale injectaatlumen eindigt bij model 780F75M en
782F75M op 30 cm afstand van het distale uiteinde, en bij model
631F55N op 15 cm afstand. Wanneer het distale uiteinde zich in
de longslagader bevindt, bevindt de proximale injectaatpoort
zich in het rechteratrium of de vena cava. Hierdoor zijn
bolushartminuutvolume-injecties, drukbewaking van het
rechteratrium, het nemen van bloedmonsters en infusie van
oplossingen mogelijk.

Indicaties

Swan-Ganz-thermodilutiekatheters voor oximetrie zijn
geindiceerd voor de beoordeling van de hemodynamische
toestand van een patiént door rechtstreekse bewaking van de
intracardiale en de pulmonale arteriéle druk, de bepaling van het
hartminuutvolume, continue bewaking van gemengde veneuze
zuurstofsaturatie en het infunderen van oplossingen.

De oxymetrie-Paceport-katheters (model 780F75M) zijn ook
geschikt voor tijdelijke ventriculaire stand-bystimulatie in
combinatie met een Chandler-transluminale-V-stimulatiesonde,
model D98100.

Voor alle modellen geldt: de distale poort (longslagader) maakt
het ook mogelijk een monster van gemengd veneus bloed af te
nemen voor de bepaling van het zuurstoftransportevenwicht en
de berekening van afgeleide parameters als de
zuurstofconsumptie, de zuurstofverbruikscoéfficiént en de
intrapulmonale shuntfractie.

Contra-indicaties

Er bestaan geen absolute contra-indicaties voor het gebruik van
stromingsgestuurde longslagaderkatheters. Een patiént met een
linkerbundeltakblok kan een rechterbundeltakblok ontwikkelen
tijdens het inbrengen van de katheter, wat resulteert in een
compleet hartblok. Voor dergelijke patiénten moeten
onmiddellijk tijdelijke stimulatiemodi beschikbaar zijn.
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Deze producten bevatten metalen onderdelen. NIET gebruiken in
een MRI-omgeving (magnetische resonantie).

Patiénten met ofwel terugkerende sepsis of hypercoagulopathie,
waarbij de katheter kan dienen als focuspunt voor de vorming
van septische of milde thrombi, dienen niet als kandidaten te
worden beschouwd voor een ballonflotatiekatheter.

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

-compleet linkerbundeltakblok, waardoor er een enigszins
vergroot risico bestaat op een compleet hartblok;

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

Waarschuwingen

Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd
of aangepast. Wijzigingen of aanpassingen kunnen de
prestaties van het product beinvioeden.

Er mag nooit lucht worden gebruikt voor het vullen van
de ballon in situaties waarbij de lucht in de arteriéle
bloedsomloop terecht kan komen, bijv. bij alle kinderen
en bij volwassenen met vermoedelijke intracardiale of
intrapulmonale rechts-naar-links-shunts. Het aanbevolen
vulmedium is koolstofdioxide waar bacterién zijn
uitgefilterd, vanwege de snelle absorptie in het bloed in
geval van ruptuur van de ballon in de bloedsomloop.
Koolstofdioxide diffundeert door de latexballon heen,
waardoor de stromingsgestuurde eigenschappen van de
ballon 2 tot 3 minuten na het vullen afnemen.

Laat de katheter niet in een permanente wiggepositie
zitten. Vermijd bovendien het langdurig gevuld houden
van de ballon met de katheter in wiggepositie; deze
occlusieve handeling kan tot een longinfarct leiden.

Dit instrument 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.




Berekeningsconstanten

780F75M

Model 782F75M 631F55N
Injectaat-temperatuur  Injectaat-vol-
°0) ume (ml) Berekeni (co*
0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032
19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049
23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Berekeningsconstanten voor (0-Set+

Koud injectaat

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Kamer-temperatuur

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08) G1(60) (V1)
Opmerking: De berekeni

i voor oximetriekatheters zijn gelijk aan die
voor de Swan-Ganz VIP-katheters.

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

Voorzorgsmaatregelen

Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het
rechterventrikel of de longslagader kan worden ingevoerd. Dit
kan echter wel gebeuren bij patiénten met een vergroot
rechteratrium of -ventrikel, met name als het hartminuutvolume
laag is, bij tricuspidalis- of longinsufficiéntie, of bij pulmonale
hypertensie. Een diepe inademing van de patiént tijdens het
opvoeren kan de doorgang ook vergemakkelijken.

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

Aanbevolen apparatuur

Waarschuwing: naleving van IEC60601-1 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 IEC60601-1 voldoet en niet compatibel is met de
katheter of sonde, kan dit het risico op elektrische
schokken voor de patiént of bediener verhogen.

1. Swan-Ganz TD-katheter voor oximetrie, Paceport-TD-
katheter voor oximetrie of katheter voor VIP-oximetrie

2. Percutane hulsintroducer en verontreinigingsscherm

3. Een oximetriemonitor van Edwards Lifesciences of een
compatibel modulesysteem aan het bed (of een compatibele
computer voor hartminuutvolumemetingen door de
bolusthermodilutiemethode)

4. Een detectiesonde voor injectaattemperatuur
5. Verbindingskabels
6. Optische module van model OM-2

7. Chandler-transluminale-V-stimulatiesonde (model D98100)
(uitsluitend voor gebruik met oxymetrie-Paceport-katheters,
model 780F75M)

8. Externe pacemaker voor ventriculaire vraag (voor gebruik
met de oxymetrie-Paceport-katheter, model 780F75M, en de
Chandler-sonde, model D98100)

9. Steriel spoelsysteem en druktransducers
10. ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

Bovendien moeten de volgende hulpmiddelen onmiddellijk
voorhanden zijn, voor het geval er tijdens het inbrengen van de
katheter complicaties optreden: anti-aritmica, defibrillator,
beademingsapparatuur en middelen voor tijdelijke stimulatie.

Alle Edwards-oximetriekatheters, behalve die met de zwarte
oximetrieconnectoren, zijn compatibel met de optische modules
van Edwards. Modellen eindigend op de letter ‘P’ zijn 0ok
compatibel met optische modules van Philips. De katheterfactor
die vereist is voor in vivo-kalibratie met Philips-monitors, bevindt
zich aan de bovenkant van de optische connector.

Instellen en kalibreren van de monitor voor
het bewaken van de gemengde veneuze
zuurstofsaturatie

Voorzorgsmaatregel: Er kan geen in vitro-kalibratie worden
uitgevoerd met kathetermodel 631F55N. Voor een correcte
kalibratie moet de katheter bij de patiént worden ingebracht en
moet er een in vivo-kalibratie worden uitgevoerd (raadpleeg de
toepasselijke bedieningshandleiding voor in vivo-
kalibratieprocedures).

De compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen kan
v66r het inbrengen van de katheter worden gekalibreerd door
een in vitro-kalibratie uit te voeren. Als een in vitro-kalibratie
wordt uitgevoerd, moet dit gebeuren voordat de katheter wordt
geprepareerd (dus voor het doorspoelen van de lumens). Laat
de kathetertip niet nat worden voordat een in vitro-
kalibratie wordt uitgevoerd. Als er geen in vitro-kalibratie
wordt uitgevoerd, is een in vivo-kalibratie vereist. Om de monitor
periodiek opnieuw te kalibreren kunt u gebruikmaken van

in vivo-kalibratie. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de
monitor voor gedetailleerde instructies over de kalibratie.

Opmerking: trek de ballon niet door de siliconenklem, anders
kan deze beschadigen.

De katheter voorbereiden

Gebruik een aseptische techniek.

Opmerking: het wordt aanbevolen een beschermende
katheterhuls te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig tijdens
testen en reinigen zodat de optische vezels en/of een eventueel
aanwezig bedradingscircuit van de thermistor niet kapot gaan.

1. Spoel de katheterlumens door met een steriele oplossing om
de doorgankelijkheid te verzekeren en om lucht te verwijderen.

2. Controleer of de ballon in orde is door deze tot het aanbevolen
volume te vullen. Controleer op ernstige asymmetrie en op
lekken door onderdompeling in steriele zoutoplossing of
water. Laat de ballon leeglopen v6ér het inbrengen.

3. Verbind de katheterlumens voor injectaat en voor
drukbewaking met het spoelsysteem en de druktransducers.
Zorg ervoor dat de lijnen en transducers vrij zijn van lucht.

4. Test de elektrische continuiteit van de thermistor voor het
inbrengen (raadpleeg de bedieningshandleiding van de
computer voor uitgebreide informatie).
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Procedure voor inbrengen

Swan-Ganz-katheters kunnen aan het bed van de patiént zonder
fluoroscopie en onder voortdurende drukbewaking worden
ingebracht. Het wordt aanbevolen om tegelijkertijd de druk van
het distale lumen te bewaken. Voor het inbrengen in een
femorale ader wordt fluoroscopie aanbevolen.

Voor gemakkelijk inbrengen in afwachting van tijdelijke
transveneuze stimulatie moet model D98100 van de Chandler-
transluminale-V-stimulatiesonde onmiddellijk na plaatsing van
de oxymetrie-Paceport-katheter (model 780F75M) profylactisch
in het RV-lumen worden geplaatst. Het is mogelijk dat de sonde
moeilijk kan worden ingebracht als het inbrengen van de sonde
meer dan 24 uur na plaatsing van de katheter plaatsvindt.

Opmerking: indien de katheter tijdens de inbrenging stijver
moet worden, kan langzaam 5 tot 10 ml koude, steriele
zoutoplossing of 5% dextrose in de katheter worden
geinfundeerd terwijl de katheter wordt opgevoerd door een
perifeer bloedvat.

Opmerking: de katheter hoort met gemak het rechterventrikel
en de longslagader te passeren en zich binnen een minuut in een
wiggepositie te bevinden.

Hoewel voor het inbrengen verschillende technieken kunnen
worden gebruikt, geven we de volgende richtlijnen als
ondersteuning voor de arts:

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

2. Breng de katheter onder continue drukbewaking, met of
zonder ondersteunende fluoroscopie, voorzichtig in het
rechteratrium in. Het inbrengen van de kathetertip in de
thorax wordt aangegeven door een toenemende
drukschommeling die wordt veroorzaakt door de
ademhaling. In Afbeelding 1 (op pagina 130) worden de
typische intracardiale en longdrukcurves weergegeven.

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 vena femoralis.

3. Vul de ballon met behulp van de meegeleverde injectiespuit
met (0, of lucht tot het maximaal aanbevolen volume.
Gebruik geen vloeistof. Houd er rekening mee dat een
onderbroken pijl op de poortklep de ‘gesloten” positie
aangeeft.

Opmerking: bij het vullen is vaak enige weerstand
voelbaar. 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. De katheter kan nog
worden gebruikt voor hemodynamische bewaking. Neem
echter wel voorzorgsmaatregelen om te vermijden dat er
lucht of vloeistof in het ballonlumen wordt geinfundeerd.

Waarschuwing: een verkeerde vultechniek kan leiden
tot pulmonale complicaties. Om schade aan de
longslagader en een mogelijke ruptuur van de ballon
te voorkomen, mag de ballon niet verder dan het
aanbevolen volume worden gevuld.



Specificaties
Functies Oximetrie Oximetrie Paceport VIP-oximetrie
Modelnummer 631F55N** 780F75M 782F75M
Bruikbare lengte (cm) 75 110 110
Maat katheterlichaam in French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Kleur instrument Wit Geel Geel
Vereiste maat van de introducer 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diameter van opgeblazen ballon (mm) 8 13 13
Vulcapaciteit ballon (ml - C07) 0,7 15 15
Thermistor (cm van tip) 15 4 4
Injectaatpoort (cm van tip) 15 30 30
RV-poort (cm van tip) — 19 —
VIP-infusiepoort (cm van tip) — — 31
Infusiesnelheden® (ml/min)

RV (zonder sonde) — 13 —

Distaal lumen 3 6 6

Injectaatlumen 4 9 8

VIP-lumen — — 14
Volume van het lumen (ml)

Distaal lumen 0,49 — —

Injectaatlumen 0,51 — —
Diameter compatibele voerdraad

Distaal lumen 0,30 mm (0,012 inch) 0,64 mm (0,025 inch) 0,64 mm (0,025 inch)
Frequentierespons

Vervorming bij 10 Hz

Distaal lumen <3dB

Totale detectiefunctie katheter
Nauwkeurigheid, genormaliseerd op 37 °C —

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

* Bij gebruik van normale zoutoplossing bij kamertemperatuur, 1 m boven de inbrengplaats, zwaartekrachtdrip.
Alle Edwards-oximetriekatheters, behalve die met de zwarte oximetrieconnectoren, zijn compatibel met de optische modules van Edwards. Modellen eindigend op de
letter ‘P zijn ook compatibel met optische modules van Philips. De katheterfactor die vereist is voor in vivo-kalibratie met Philips-monitors, bevindt zich aan de bovenkant

van de optische connector.

** Gebruik een langer kathetermodel of een grotere introducer wanneer de plaats van inbrengen of de fysieke gesteldheid van de patiént een grotere inbrengafstand

vereist.

4. Voer de katheter op tot pulmonale arteriéle occlusiedruk
(PAOP, pulmonary artery occlusion pressure) wordt bereikt
en laat vervolgens de ballon passief leeglopen door de
injectiespuit uit de poortklep te verwijderen. Aspireer niet
actief, omdat de ballon hierdoor beschadigd kan raken.
Bevestig de injectiespuit weer na het leeglopen.

Opmerking: vermijd langdurige handelingen om
wiggedruk te verkrijgen. Bij moeilijkheden moet de
‘wiggedruk’ worden gestaakt.

Opmerking: voordat u de ballon opnieuw met €0, of lucht
vult, laat u deze volledig leeglopen door de injectiespuit te
verwijderen en de poortklep te openen.

Voorzorgsmaatregel: het wordt aanbevolen de
meegeleverde injectiespuit opnieuw aan de poortklep te
bevestigen na het leeg laten lopen van de ballon, om zo
onbedoelde injectie van vloeistof in het ballonlumen te
voorkomen.

Voorzorgsmaatregel: als de druk in het rechterventrikel
nog wordt geregistreerd nadat de katheter meerdere
centimeters voorhij het punt is opgevoerd waar de initiéle
druk van het rechterventrikel is geregistreerd, kan het zijn
dat de katheter een lus heeft gevormd in het
rechterventrikel. Hierdoor kan de katheter gaan knikken of
kan zich een knoop vormen (raadpleeg Complicaties). Laat
de ballon leeglopen en trek de katheter terug in het
rechteratrium. Vul de ballon opnieuw, voer de katheter
opnieuw op naar een pulmonaal-arteriéle wiggepositie en
laat de ballon daarna leeglopen.

Voorzorgsmaatregel: de katheter kan in een lus schieten
bij een overmatig lang inbrengpad, wat kan leiden tot
knikken of knopen (raadpleeg Complicaties). Als het
rechterventrikel niet is bereikt nadat de katheter 15 cm of
verder in 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 zichthaar is.
Vul de ballon opnieuw en voer de katheter op.

Verminder overtollige lengte of een lus in het rechteratrium
of -ventrikel door de katheter langzaam ongeveer 2 tot 3 cm
terug te trekken.

Voorzorgsmaatregel: trek de katheter niet door de
pulmonalisklep terwijl de ballon is gevuld, om beschadiging
van de klep te voorkomen.

Voorzorgsmaatregel: trek de katheter niet door de
pulmonalisklep terwijl de ballon is opgeblazen.

Vul de ballon opnieuw om het minimale vulvolume te
bepalen dat nodig is om een wiggedrukregistratie te
verkrijgen. Indien wiggedruk wordt verkregen met minder
dan het maximaal aanbevolen volume (raadpleeg de tabel
met specificaties voor de vulcapaciteit van de ballon), moet
de katheter worden teruggetrokken tot een positie waarbij
een volledig vulvolume van de ballon een
wiggedrukregistratie oplevert.

Waarschuwing: voer de katheter niet verder op dan
de wiggepositie om ruptuur van de longslagader te
voorkomen.

Controleer de eindpositie van de kathetertip met een
réntgenonderzoek van de borst.

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.

Voorzorgsmaatregel: als de proximale Tuohy-Borst-
adapter van het verontreinigingsscherm te strak wordt
ingesteld, kan de katheterfunctie worden belemmerd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die met elke sonde wordt
meegeleverd voor informatie over het juist plaatsen van de
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oxymetrie-Paceport-katheter, model 780F75M, voor het
inbrengen van de Chandler-sonde. De ideale plaatsing van
de RV-poort van de oxymetrie-Paceport-katheter is 1 tot

2 cm distaal van de tricuspidalisklep. Het wordt daarom
aanbevolen om de druk van het distale en het RV-lumen
tegelijkertijd te bewaken tijdens het inbrengen van de
katheter. Trek de RV-poort terug het rechteratrium in en
breng de poort vervolgens 1 tot 2 cm distaal van de
tricuspidalisklep in voor een juiste plaatsing van de RV-poort
van de oxymetrie-Paceport-katheter.

Opmerking: de RV-poort is voorzien van een radiopake
markering om de plaatsing en identificatie van de poort door
réntgenopnamen of fluoroscopie van de borst te
vergemakkelijken.

Voer de katheter op tot wiggepositie in de longslagader
terwijl u de distale en RV-lumendrukwaarden bewaakt. Laat
de ballon leeglopen.

Raadpleeg de bijsluiter die bij elke sonde wordt meegeleverd
voor de voorzorgsmaatregelen en een uitgebreide
beschrijving van de inbrengprocedure voor de
stimulatiesonde.

Opmerking: na het leeglopen kan het voorkomen dat de
kathetertip de neiging heeft om zich naar de pulmonalisklep te
verplaatsen en terug in het rechterventrikel te glijden, waardoor
de katheter opnieuw moet worden geplaatst.

Richtlijnen voor femorale inbrenging

Voor het inbrengen in een femorale ader wordt fluoroscopie
aanbevolen.

Voorzorgsmaatregel: femorale inbrenging kan leiden tot
teveel aan lengte van de katheter in het rechteratrium, waardoor
het moeilijk wordt om deze in een pulmonaal-arteriéle
wiggepositie (occlusiepositie) te plaatsen.

Het wordt aanbevolen de femorale inbrenging van de oxymetrie-
Paceport-katheter (model 780F75M) en Chandler-sonde (model
D98100) met behulp van fluoroscopie uit te voeren.

Femoraal inbrengen mag uitsluitend worden uitgevoerd
wanneer kortetermijnstimulatie nodig is (bijv. voor procedures in
het katheterisatielab), vanwege de mogelijke plaatsing van de
Chandler-sonde in de RV-uitstroombaan. Vanwege de
kenmerkende kortere bocht in het rechterventrikel als gevolg
van de femorale inbrenging kan de Chandler-sonde D98100 naar
de RV-uitstroombaan in plaats van de RV-apex worden gericht.
Deze richting kan de stabiliteit van langetermijnstimulatie
nadelig beinvloeden. Bovendien kan het door de kortere bocht
voor de katheter nodig zijn om de kathetertip in de perifere
longslagader in te brengen om de RV-poort net distaal van de
tricuspidalisklep te plaatsen. Dit kan leiden tot een permanente
wig of hinder bij het meten van de wiggedruk.

+ Bij het opvoeren van de katheter in de vena cava inferior kan
de katheter in de tegenovergelegen iliacale ader glijden.
Trek de katheter terug in de ipsilaterale iliacale ader, vul de
ballon en laat de ballon door de bloedstroom de vena cava
inferior in drijven.

«  Als de katheter niet van het rechteratrium naar het
rechterventrikel gaat, is het wellicht nodig om de tip anders
te richten. Roteer de katheter voorzichtig en trek deze
gelijktijdig enkele centimeters terug. Doe dit met zorg, zodat
de katheter niet knikt tijdens het roteren.

« Breng een voerdraad van een geschikte maat in om de
katheter stijver te maken als problemen worden
ondervonden bij het positioneren van de katheter.



Voorzorgsmaatregel: voer de voerdraad niet verder op
dan de kathetertip om geen intracardiale structuren te
beschadigen. De mogelijkheid tot het vormen van trombi
wordt groter naarmate de gebruiksduur van de voerdraad
toeneemt. Houd de gebruiksduur van de voerdraad tot een
minimum beperkt; aspireer 2 tot 3 ml uit het katheterlumen
en voer na het verwijderen van de voerdraad tweemaal een
spoeling uit.

Onderhoud en in situ-gebruik

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.

Positie van de kathetertip

Houd de kathetertip centraal in een hoofdtak van de
longslagader dichtbij het hilum van de longen. Voer de tip niet te
ver op in perifere richting. De tip dient op een locatie te worden
gehouden waar een volledig of bijna volledig vulvolume
benodigd is om een wiggedrukregistratie te produceren. De tip
migreert tijdens het vullen van de ballon naar de periferie.

Migratie van de kathetertip

Houd rekening met spontane migratie van de kathetertip naar de
periferie van het pulmonale vaatbed. Bewaak de druk van het
distale lumen voortdurend om de tippositie te verifiéren. Trek de
katheter terug als de wiggedruk nog steeds wordt geregistreerd
wanneer de ballon leeg is. Langdurige occlusie of een te sterke
uitzetting van het bloedvat bij het opnieuw vullen van de ballon
kan letsel tot gevolg hebben.

Tijdens cardiopulmonale bypass treedt er spontane migratie van
de kathetertip op in de richting van de periferie van de
longslagader. Overweeg de katheter gedeeltelijk (3 tot 5 cm) net
v6or de bypass terug te trekken, aangezien dit de distale
migratie kan helpen verminderen en een permanente
wiggepositie van de katheter na de bypass kan voorkomen. Na
beéindiging van de bypass moet de katheter mogelijk opnieuw
worden gepositioneerd. Controleer de registratie in de distale
longslagader voordat de ballon wordt gevuld.

Voorzorgsmaatregel: na verloop van tijd kan de kathetertip
naar de periferie van het pulmonale vaatbed migreren en in een
klein bloedvat terechtkomen. Langdurige occlusie of een te
sterke uitzetting van het bloedvat wanneer de ballon opnieuw
wordt gevuld, kan letsel tot gevolg hebben (raadpleeg
Complicaties).

PA-drukken moeten voortdurend worden bewaakt met de
alarmparameter zodanig ingesteld dat deze zowel fysiologische
veranderingen als spontane wiggedruk detecteert.

Meting van de vuldruk van de ballon en de wiggedruk

Het opnieuw vullen van de ballon moet geleidelijk gebeuren,
onder bewaking van de drukken. bij het vullen is vaak enige
weerstand voelbaar. Als er geen weerstand wordt ondervonden,
moet worden aangenomen dat de ballon is gescheurd. Stop in
dat geval onmiddellijk met vullen. De katheter kan nog steeds
worden gebruikt voor hemodynamische bewaking; er moeten
echter wel voorzorgsmaatregelen worden getroffen tegen
infusie van lucht of vloeistof in het ballonlumen. Laat de
meegeleverde injectiespuit voor vullen aan de poortklep zitten
om onbedoelde injectie van vloeistof in het vullumen van de
ballon te voorkomen.

Meet de wiggedruk alleen wanneer dit noodzakelijk is en alleen
dan wanneer de tip zich op de juiste positie bevindt (zie
hierboven). Vermijd langdurige manoeuvres om wiggedruk te
verkrijgen en houd de wiggetijd zo kort mogelijk (twee

ademhalingscycli of 10 - 15 seconden), vooral bij patiénten met
een pulmonale hypertensie. Als er moeilijkheden worden
ondervonden, moeten de wiggedrukmetingen worden
begindigd. Bij sommige patiénten kan de pulmonaal-arteriéle
einddiastolische druk vaak worden vervangen door de
pulmonaal-arteriéle wiggedruk als de drukken vrijwel gelijk aan
elkaar zijn, wat het herhaaldelijk vullen van de ballon overbodig
maakt.

Spontane wiggedrukpositie van de tip

De katheter kan naar de distale longslagader migreren, waardoor
zich een spontane wiggedrukpositie van de tip kan voordoen.
0Om deze complicatie te vermijden, moet de pulmonaal-arteriéle
druk voortdurend worden gecontroleerd met een druktransducer
en monitorscherm.

Als weerstand wordt ondervonden, mag het opvoeren nooit
worden geforceerd.

Doorgankelijkheid

Alle drukbewakingslumens dienen te worden gevuld met een
steriele gehepariniseerde zoutoplossing (bijv. 500 |.U. heparine
in 500 ml zoutoplossing) en minstens eenmaal per half uur of via
een continue langzame infusie te worden gespoeld. Als er verlies
van doorgankelijkheid optreedt dat niet door spoelen kan
worden verholpen, moet de katheter worden verwijderd.

Algemeen

Houd de lumens voor drukbewaking doorgankelijk door
intermitterend te spoelen of voortdurend langzaam te
infunderen met gehepariniseerde zoutoplossing. Het infunderen
van viskeuze oplossingen (zoals vol bloed of albumine) wordt
niet aanbevolen, aangezien deze te langzaam stromen en het
katheterlumen kunnen occluderen.

Waarschuwing: om ruptuur van de longslagader te
vermijden, mag de katheter nooit worden doorgespoeld
met de ballon in de longslagader in wiggepositie.

Controleer regelmatig de infuuslijnen, druklijnen en transducers
om deze vrij van lucht te houden. Zorg er ook voor dat de
verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig zijn aangesloten.

Hartminuutvolume bepalen

0Om het hartminuutvolume via thermodilutie te bepalen, wordt
een bekende hoeveelheid steriele oplossing met een bekende
temperatuur in het rechteratrium of in de vena cava geinjecteerd
en wordt de resulterende verandering van de temperatuur van
het bloed gemeten in de longslagader door de thermistor op de
katheter. Het hartminuutvolume is omgekeerd evenredig aan de
geintegreerde oppervlakte onder de resulterende curve. Van
deze methode is aangetoond dat deze goed correleert met de
rechtstreekse methode van Fick en de kleurstofdilutietechniek
voor de bepaling van het hartminuutvolume.

Raadpleeq de referenties over het gebruik van ijsgekoeld
injectaat versus injectaat op kamertemperatuur en open versus
gesloten toedieningssystemen.

Raadpleeg de handleiding van de computer voor
hartminuutvolumemetingen voor specifieke instructies bij het
gebruik van thermodilutiekatheters om het hartminuutvolume
te bepalen. De noodzakelijke correctiefactoren of
berekeningsconstanten om de warmteoverdracht in de indicator
te corrigeren, staan in de specificaties vermeld.

De computers voor hartminuutvolumemetingen van Edwards
vereisen dat een berekeningsconstante wordt gebruikt voor
correctie van de temperatuurstijging van het injectaat bij de
doorgang door de katheter. De berekeningsconstante is een
functie van het injectaatvolume, de temperatuur en de
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afmetingen van de katheter. De berekeningsconstanten in de
specificaties zijn in vitro bepaald.

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

Invasieve ingrepen gaan gepaard met risico’s voor de patiént.
Hoewel ernstige complicaties relatief weinig voorkomen, is het
raadzaam dat de arts mogelijke voordelen en mogelijke
complicaties in overweging neemt voordat wordt besloten om
de katheter in te brengen of te gebruiken. De inbrengtechnieken,
de methoden om met behulp van de katheter patiéntgegevens
te verkrijgen en het optreden van complicaties zijn uitgebreid
gedocumenteerd in de literatuur.

Door u strikt te houden aan deze instructies en u bewust te zijn
van risico’s, kunt u het aantal voorvallen met complicaties
verminderen. Bekende complicaties zijn onder meer:

Perforatie van de longslagader

Factoren die in verband worden gebracht met fatale ruptuur van
de longslagader omvatten pulmonaire hypertensie, hoge leeftijd,
hartoperaties met hypothermie en antistolling, migratie van de
distale katheter, de vorming van arterioveneuze fistels en ander
vaattrauma.

Er moet daarom uiterste zorg worden betracht tijdens de meting
van de pulmonaal-arteriéle wiggedruk bij patiénten met
pulmonaal-arteriéle hypertensie. Bij alle patiénten dient het
vullen van de ballon zich te beperken tot twee ademhalingscydli
of 10 tot 15 seconden.

Een centrale locatie van de kathetertip bij het hilum van de long
kan perforatie van de longslagader voorkomen.

Longinfarct

Migratie van de tip met een spontane wiggepositie,
luchtembolie en trombo-embolie kunnen tot een infarct van de
longslagader leiden.

Hartritmestoornissen

Tijdens het inbrengen, verwijderen en het verplaatsen van de
katheter kunnen hartritmestoornissen optreden; deze zijn
gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend. De meest
waargenomen hartritmestoornissen zijn vroegtijdige
ventrikelcontracties. Er zijn ventriculaire tachycardie en atriale
tachycardie gemeld. Er moet worden overwogen om
profylactisch lidocaine toe te dienen om het optreden van
ventriculaire hartritmestoornissen tijdens de katheterisatie te
verminderen. ECG-bewaking en de onmiddellijke
beschikbaarheid van anti-aritmica en defibrillatie-apparatuur
worden aanbevolen.

Hemorragie

Het gebruik van heparine-infusies om de doorgankelijkheid van
vaatkatheters te handhaven is in verband gebracht met
germinale matrix-/intraventriculaire hemorragie bij zuigelingen
met een geboortegewicht lager dan 2000 gram.



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 vegetatie 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.

Overige complicaties

Andere complicaties omvatten rechterbundeltakblok en volledig
hartblok, beschadiging van de tricuspidalis- en longklep,
trombocytopenie, pneumothorax, tromboflebitis, nitroglycerine-
absorptie, trombose en door heparine veroorzaakte
trombocytopenie. Bovendien zijn er allergische reacties op latex
gemeld. De arts moet de gevoeligheid van de patiént voor latex
vaststellen en voorbereid zijn om allergische reacties
onmiddellijk te behandelen.

Langetermijnbewaking

De duur van de katheterisatie dient zo kort mogelijk te zijn al
naar gelang de klinische toestand van de patiént, aangezien het
risico op trombo-embolische en infectieuze complicaties in de
loop der tijd groter wordt. Het aantal complicaties neemt
significant toe als katheters langer dan 72 uur inwendig blijven
zitten. Profylactische systemische antistolling- en antibiotische
bescherming moeten in overweging worden genomen wanneer
langdurige katheterisatie (d.w.z. langer dan 48 uur) nodig is; dit
geldt tevens voor gevallen waarbij er een hoger risico bestaat op
bloedklontering of infectie.

Levering

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

De verpakking is ontworpen om beschadiging van de katheter te
voorkomen en de hallon 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 latexrubber van de ballon wordt aangetast onder
invloed van de atmosfeer.

Opmerking: opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere
houdbaarheid.

Technische Bijstand

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

INBelgit:. ..o 024813050
inNederland: ...l 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.

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan het eind van

dit document.
STERILE | EO|
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Swan-Ganz oximetri-TD-katetre

Oximetrikatetre: 631F55N
Paceport-oximetrikatetre: 780F75M
VIP-oximetrikatetre: 782F75M

Model 780F75M vises. Modellerne, som er anfart ovenfor,
indeholder nogle, men ikke alle de viste funktioner.

Las ngje denne brugsanvisning og alle indeholdte advarsler og
sikkerhedshensyn inden brug af produktet.

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

Kun til engangsbrug

For figur T henvises der til side 130.
Beskrivelse

Serien af Swan-Ganz oximetri-TD (termodilution)-katetre
fungerer som diagnostiske vaerktajer, der gor laegen i stand til
kontinuerligt at monitorere blandet, vengs oxygenmatning. Nar
det benyttes sammen med en Edwards Lifesciences
oximetrimonitor, et kompatibelt modulsystem ved patientsengen
eller en kompatibel hjerteminutvolumencomputer, monitorerer
det 0gsa hjerteminutvolumen.

Swan-Ganz oximetri-TD-kateter model 631F55N muligger
monitorering af haemodynamiske tryk, hjerteminutvolumen og
kontinuerlig, blandet, vengs oxygen.

Swan-Ganz VIP-oximetri-TD-kateter model 782F75M muligger
monitorering af haemodynamiske tryk, hjerteminutvolumen og
giver en ekstra (VIP) lumen, som tillader kontinuerlig infusion.
VIP-lumen slutter ved en port, der sidder 31 cm fra den distale
spids. VIP-lumen giver direkte adgang til hgjre atrium eller vena
cava og giver mulighed for kontinuerlig infusion af oplasninger,
trykmonitorering og blodprovetagning.

Swan-Ganz Paceport-oximetri-TD-kateter model 780F75M er
beregnet til brug hos patienter, som kraever haamodynamisk
monitorering, nar der forventes temporzer transvengs pacing.
Paceport-oximetrikateterets hgjre ventrikellumen (RV) slutter 19
«m fra spidsen og benyttes til indsetningen af model D98100
Chandler transluminal V-pacingsonde i hajre ventrikel, ndr
spidsen af kateteret befinder sig i lungearterien. Nar
pacingsonden ikke er indsat, kan hgjre ventrikellumen bruges til
monitorering af hgjre ventrikeltryk eller infusion af oplasninger.

Blandet, venas oxygenmaetning monitoreres vha. fiberoptisk
reflektionsspektrofotometri. Mangden af lys, der absorberes,
refrakteres og reflekteres, afhanger af de relative mangder
oxygeneret og deoxygeneret hamoglobin i blodet.

Oximetrilumen slutter ved den distale spids. Denne lumen
indeholder fibre, der transmitterer lyset til lungearterien til
maling af blandet, vengs oxygenmzetning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz og VIP er
varemarker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemzrker tilharer deres respektive ejere.

Termistorkonnektor
Optisk /
modulkonnektor 0\6

Distal

lumenmuffe /

RV-Paceport lumen-
muffe (pacing/infusion)

Proksimal injektatlumen-muffe

DC2133-6a
Termistor

Balloninflationsventil

Ballon

Distal lumen

RV-port ved 19 cm
Proksimal injektatport ved
30m

Swan-Ganz Paceport-oximetri-TD-kateter model 780F75M

Den proksimale injektatlumen slutter ved en port, der befinder
sig 30 cm fra den distale spids for model 780F75M og 782F75M;
den slutter ved 15 cm for model 631F55N. Nar den distale spids
befinder sig i lungearterien, vil den proksimale injektatport
befinde sig i hojre atrium eller vena cava, hvilket giver mulighed
for bolusminutvolumeninjektioner, trykmonitorering af hgjre
atrium, blodpravetagning eller infusion af oplasninger.

Indikationer

Swan-Ganz oximetri-TD-katetre er indiceret til vurderingen af en
patients heemodynamiske tilstand gennem direkte intrakardial
og pulmonal arterietrykmonitorering, bestemmelse af
hjerteminutvolumen, monitorering af kontinuerlig, blandet,
vengs oxygenmaetning og til infusion af oplasninger.

Paceport-oximetrikatetre (model 780F75M) er ogsa indiceret til
standby temporzer ventrikelpacing vha. model D98100 Chandler
transluminal V-pacingsonde.

For alle modeller tillader den distale (lungearterie) port ogsa
provetagning af blandet veneblod til vurderingen af
oxygentransporthalance og beregningen af afledte parametre,
sasom oxygenforbrug, koefficient til oxygenudnyttelse og
intrapulmonal shuntfraktion.

Kontraindikationer

Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer til anvendelsen
af flowstyrede lungearteriekatetre. En patient med en
venstresidig grenblok kan imidlertid udvikle en hgjresidig
grenblok under kateteranlaeggelse, hvilket resulterer i komplet
hjerteblok. Til sadanne patienter skal temporare pacing-
indstillinger vaere gjeblikkeligt tilgeengelige.

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

Patienter, som enten har tilbagevendende sepsis eller
hyperkoagulopati, hvor kateteret kunne blive arsag til septisk
eller almindelig trombedannelse, bor ikke regnes som egnede
kandidater til et ballonflydekateter.
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Elektrokardiografisk monitorering under kateterpassage
tilskyndes og er saerlig vigtig, hvis en af falgende tilstande er til
stede:

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

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

Advarsler

Produktet ma pa ingen made modificeres eller &ndres.
Endring eller modifikation kan pavirke produktets
ydeevne.

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation

i situationer, hvor luften kan treenge ind

i arteriekredslobet, f.eks. hos alle padiatriske patienter
og voksne, der formodes at have intrakardiale eller
intrapulmonale shunts, der lgber fra hgjre mod venstre.
Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede
inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet

i tilf=elde af, at ballonen spraenger inde i kredslgbet.
Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket
reducerer ballonens flowstyringseffektivitet efter 2-3
minutters inflation.

Efterlad ikke kateteret i en permanent
indkilingsposition. Undgé desuden langvarig
balloninflation, nar kateteret befinder sig

i kilepositionen; denne okklusive mangvre kan medfare
pulmonalt infarkt.

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

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




Beregningskonstanter
780F75M

Model 782F75M 631F55N

Injektattemperatur Injektat-volu-

(°0) men (mL) Beregningskonstanter (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Beregningskonstanter til 0-Set+

Koligt injektat

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Stuetemperatur

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V))
Bemaerk: Beregningskonstanter for oximetrikatetre er de samme som for
Swan-Ganz VIP-Kateteret.

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 tilstedevzerelse 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 vare bekendte
med anordningen og forsta dens anvendelser inden brug.

Anbefalet udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller sonden (anvendt del af
typen CF, defibrillationssikret) er sluttet til en
patientmonitor eller udstyr med en indgangskonnektor,
der er klassificeret som en defibrillationssikret CF-type.
Hvis det anskes at bruge en tredjeparts skeerm eller
udstyr, tjek da med producenten af skarmen eller
udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1
og kompatibilitet med kateteret og sonden. Serges der
ikke for, at skeerm og udstyr er i overensstemmelse med
IEC60601-1, og at der er kompatibilitet mellem kateter
eller sonde, kan det gge risikoen for elektrisk stad for
patienten/operatoren.

1. Swan-Ganz oximetri-TD-kateter eller Paceport-oximetri-TD-
kateter eller VIP-oximetrikateter

2. Perkutant hylsterindferingsinstrument og
kontaminationsheskytter

3. En Edwards Lifesciences oximetrimonitor eller et
kompatibelt modulsystem til patientsengen (eller en hvilken
som helst kompatibel hjerteminutvolumencomputer til
maling af hjerteminutvolumen vha.
bolustermodilutionsmetoden)

4. Sonde til maling af injektattemperatur
5. Tilslutningskabler
6. Model OM-2 optisk modul

7. Chandler transluminal V-pacingsonde (model D98100) (kun til
brug med Paceport-oximetrikatetre af model 780F75M)

8. Ekstern pacemaker til ventrikulere krav (kun til brug med
Paceport-oximetrikatetre af model 780F75M og Chandler-
sonde model D98100)

9. Sterilt skyllesystem og tryktransducere
10. EKG- og trykmonitoreringssystem til brug ved patientsengen

Desuden skal falgende udstyr veere gjeblikkeligt tilgeengelige,
skulle der opstd komplikationer under kateteranlaeggelse:
Antiarytmika, defibrillator, respiratorisk hjeelpeudstyr og
mulighed for temporeer pacing.

Alle Edwards oximetrikatetre, med undtagelse af dem med sorte
oximetrikonnektorer, er kompatible med Edwards optiske
moduler. Modeller, der slutter med bogstavet ‘', er ogsa
kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren, som
er pakravet til in vivo-kalibrering med Philips-monitorer, sidder
gverst pa den optiske konnektor.

Monitoropsaetning og -kalibrering for
monitorering af blandet, vengs
oxygenmaetning

Sikkerhedsforanstaltning: /n vitro-kalibrering kan ikke
udfgres med katetermodel 631F55N.For at opnd korrekt
kalibrering skal kateteret fares ind i patienten og en in vivo-
kalibrering udfores (se den relevante brugervejledning for
in vivo-kalibreringsprocedurer).

De kompatible hjerteminutvolumencomputere kan kalibreres
inden kateteranlaggelse ved at foretage en in vitro-kalibrering.
Nar der foretages en in vitro-kalibrering, skal den udferes inden
klargring af kateteret (dvs. for gennemskylning af lumener).
Kateterspidsen ma ikke blive vad, inden der udfares en

in vitro-kalibrering. En in vivo-kalibrering er pakrvet, hvis der
ikke er foretaget en in vitro-kalibrering. In vivo-kalibrering kan
anvendes til at genkalibrere monitoren periodisk. Se monitorens
brugervejledning for detaljerede kalibreringsinstruktioner.

Bemaerk: For at undga at beskadige ballonen ma den ikke
traekkes igennem silikonegrebet.

Kateterklargaring

Anvend aseptisk teknik.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig afterring eller
udstraekning af kateteret under testning og rengering for ikke at
gdelagge de optiske fibre og/eller termistorwirekredslabet, hvis
sadan et er til stede.

1. Skyl kateterlumener med en steril oplasning for at sikre
abenhed og for at fjerne luft.

2. Tjek ballonintegriteten ved at inflatere den til den
anbefalede volumen. Tjek for starre asymmetri og for
utetheder ved at nedsaenke den i sterilt saltvand eller vand.
Deflater ballonen inden anleggelse.

3. Slut kateterets injektat- og trykmonitoreringslumener til
skyllesystemet og tryktransducerne. Serg for, at slangerne
og transducerne er fri for luft.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet inden anleggelse
(se betjeningsvejledningen til computeren for detaljeret
information).

Anlaeggelsesprocedure

Swan-Ganz-katetre kan anlaegges ved patientens seng uden
hjeelp af fluoroskopi, ledet af kontinuerlig trykmonitorering. Der
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anbefales samtidig trykmonitorering fra den distale lumen.
Fluoroskopi anbefales til anleggelse i vena femoralis.

For lettere anleggelse, nar temporzr, transvengs pacing forventes,
br Chandler transluminal V-pacingsonde model D98100 placeres
profylaktisk i RV-lumen gjeblikkeligt efter placering af Paceport-
oximetrikateteret (model 780F75M). Der kan muligvis opsta
besvaer med passage af sonden, hvis indszttelse af sonden
forsoges mere end 24 timer efter kateteranlaeggelse.

Bemaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under anleggelse,
skal det langsomt overgydes med 5-10 mL kold, steril
saltvandsoplesning eller 5 % dextrose, mens kateteret fremfares
gennem et perifert kar.

Bemaerk: Kateteret bor passere let igennem hgjre ventrikel og
lungearterie og ind i en indkilingsposition i lebet af mindre end
et minut.

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til anlaeggelse, er
folgende retningslinjer fremsat som en hjzlp til laegen:

1. Anleeg kateteret i venen gennem et
hylsterindfgringsinstrument vha. perkutan anlaeggelse, der
anvender en modificeret Seldinger-teknik.

2. Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden
fluoroskopi, skal kateteret forsigtigt fores ind i det hojre
atrium. Kateterspidsens indtrangen i thorax markeres ved
et pget respiratorisk udsving i trykket. Figur 1 (pé side 130)
viser de karakteristiske intrakardiale og
pulmonale trykbglgeformer.

Bemaerk: Nar kateteret er taet pa det sted, hvor hgjre atrium
krydser vena cava superior eller vena cava inferior hos en
typisk voksen patient, er spidsen blevet fremfort 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.

3. Inflater ballonen med CO, eller luft til det maksimalt
anbefalede volumen vha. den medfglgende sprojte. Benyt
ikke vaeske. Bemark, at en forskudt pil pa skydeventilen
angiver den “lukkede” position.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en folelse af
modstand. Nar sprajtestemplet slippes, ber det som regel
springe tilbage. Hvis inflation ikke stader pa modstand, ber
det antages, at ballonen er sprunget. Stands omgdende
inflation. Kateteret kan fortsat anvendes til heemodynamisk
monitorering. Serg imidlertid for at tage
sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre infusion af luft
eller vaeske i ballonlumen.

Advarsel: Forkert inflationsteknik kan medfgre
pulmonale komplikationer. For at undga skader pa
lungearterien og eventuel ballonspraengning ma den
anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges.

4. Fremfor kateteret, indtil pulmonalt arterieokklusionstryk
(PAOP) opnas, og deflater derefter passivt ballonen ved at
fierne sprajten fra skydeventilen. Frembring ikke tvungen
aspiration, da dette kan skade ballonen. Seet sprojten fast
igen efter deflation.

Bemaerk: Undga langvarige mangvrer til at opna kiletryk.
Opgiv “kilen”, hvis der stades pa vanskeligheder.

Bemaerk: Inden der igen inflateres med C0, eller luft, skal
ballonen deflateres helt ved at fierne sprajten og dhne
skydeventilen.

Sikkerhedsforanstaltning: Det anbefales, at den
medfolgende sprajte atter fastgeres pé skydeventilen efter
ballondeflation for at forhindre utilsigtet injektion af vaesker
i ballonlumen.



Specifikationer
Funktioner Oximetri Oximetri Paceport VIP-oximetri
Modelnummer 631F55N** 780F75M 782F75M
Anvendelig lengde (cm) 75 110 110
Kateterstgrrelse i French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Farve Hvid Gul Gul
Pékraevet storrelse pa indforingsinstrument 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diameter pd inflateret ballon (mm) 8 13 13
Balloninflationskapacitet (mL - C02) 0,7 15 15
Termistor (cm fra spids) 15 4 4
Injektatport (cm fra spids) 15 30 30
RV-port (cm fra spids) — 19 —
VIP-infusionsport (cm fra spids) — — 31
Infusionshastigheder* (mL/min)

RV (uden sonde) — 13 —

Distal lumen 3 6 6

Injektatiumen 4 9 8

VIP-lumen — — 14
Lumenvolumen (mL)

Distal lumen 0,49 — —

Injektatiumen 0,51 — —
Kompatibel guidewires diameter

Distal lumen 0,30 mm (0,012 tommer) 0,64 mm (0,025 tommer) 0,64 mm (0,025 tommer)
Frekvensrespons

Forvrengning ved 10 Hz

Distal lumen <3dB

Total kateterfglingsfunktion
Nojagtighed, normaliseret ved 37 °C —

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Alle anforte speciﬁkationer ernominelle vaerdier.
*Brug af normal salt |

ved peratur, 1 movermdf@rmgsstedet almindeligtdrop

Alle Edwards oximetrikatetre, med undtagelse af dem med sorte oximetrik

ible med Edwards optiske moduler. Modeller, der slutter med bogstavet

“P”, er ogsa kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren, som er pakraevet tlI invivo- kalibrering med Philips-monitorer, sidder gverst pa den optiske

konnektor

**| situationer, hvor indfaringsstedet eller patientfysiologien kraever en sterre indforingsafstand, skal der vaelges en lzngere katetermodel eller en stgrre

indforingsanordning.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis der stadig observeres
trykeffekt i hojre ventrikel, efter kateteret er fremfort

flere cm forbi det punkt, hvor den forste trykeffekt i hjre
ventrikel blev observeret, har kateteret muligvis dannet en
slynge i den hajre ventrikel, hvilket kan medfare kinkning
eller knudedannelse pa kateteret (se Komplikationer).
Deflater ballonen, og traek kateteret tilbage i hgjre atrium.
Inflater ballonen igen, og fremfor atter kateteret til en
indkilingsposition i lungearterien, og deflater s& ballonen.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven lengde er
anlagt, kan der opsta en slynge pa kateteret, hvilket kan
medfgre kinkning eller knudedannelse (se
Komplikationer). Hvis den hgjre ventrikel ikke er naet efter
at have fremfort kateteret yderligere 15 cm efter at have
naet hojre atrium, kan der veere dannet slynge pa kateteret,
eller spidsen kan eventuelt sidde fast i en halsvene, sa kun
det proksimale skaft fremfares ind i hjertet. Deflater
ballonen, og traek kateteret ud, til 20 cm-maerket kan ses.
Inflater ballonen igen, og fremfor kateteret.

5. Formindsk eller fjern al overskydende laengde eller slynge
i hojre atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke
kateteret tilbage ca. 2-3 cm.

Sikkerhedsforanstaltning: Traek ikke kateteret over
pulmonalklappen, mens ballonen inflateres, for at undga
beskadigelse af klappen.

Sikkerhedsforanstaltning: Treek ikke kateteret over
pulmonalklappen, mens ballonen er inflateret.

6. Inflater ballonen igen for at fastsla den minimale
inflationsvolumen, som er ngdvendig til at opna kileeffekt.
Hvis der opnds en kile med mindre end den maksimalt
anbefalede volumen (se specifikationstabellen for ballonens
inflationskapacitet), skal kateteret traekkes tilbage til en
position, hvor fuld inflationsvolumen skaber en kilesporing.

Advarsel: Fremfor ikke kateteret over kilepositionen
for at undga brist af lungearterien.

Bekreeft den endelige kateterspidsposition med et
rontgenfotografi af thorax.

Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsheskytter,
skal den distale ende forlenges mod
indfgringsinstrumentventilen. Forleeng den proksimale ende
af kateterets kontaminationsbeskytter til den gnskede
lngde, og fastger den.

Sikkerhedsforanstaltning: Overspanding af den
proksimale Tuohy-Borst-adapter pa
kontaminationsbeskytteren kan svakke kateterfunktionen.

Se betjeningsvejledningerne for hver sonde for korrekt at
kunne placere Paceport-oximetrikateter model 780F75M til
anleggelse af Chandler-sonden. Den ideelle placering af
RV-porten pa Paceport-oximetrikateteret er 1-2 cm distalt
for trikuspidalklappen. Det anbefales derfor, at distale tryk
0g RV-lumentryk monitoreres samtidigt under anleggelse af
kateteret. For korrekt placering af RV-porten pa Paceport-
oximetrikateteret treekkes RV-porten tilbage i hgjre atrium,
og derefter fremfares porten 1-2 cm distalt for
trikuspidalklappen.

Bemaerk: En rantgenfast marker er til stede ved RV-porten
for at hjelpe med placering af porten og identifikation under
rontgenfotografering af thorax eller fluoroskopi.

Fremfor kateteret ind i lungearteriens kileposition, samtidigt
med at det distale tryk og RV-lumentrykket monitoreres.
Deflater ballonen.

Lees indlaegssedlen, der falger med hver sonde, for
sikkerhedsforanstaltninger og en detaljeret beskrivelse af
anlazggelsesproceduren for pacingsonden.

Bemaerk: Efter deflation kan kateterspidsen have en tendens til
at springe tilbage mod pulmonalklappen og glide tilbage i hojre
ventrikel, hvilket kraever, at kateteret flyttes.
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Retningslinjer for anlaeggelse i vena
femoralis

Fluoroskopi anbefales til anleggelse i vena femoralis.

Sikkerhedsforanstaltning: Anleggelse i vena femoralis kan
fore til overflodig kateterlaengde i hgjre atrium og problemer
med at opnd en indkilings(okklusions)-position i lungearterien.

Det anbefales, at femoral anlaeggelse af Paceport-oximetrikatetre
model 780F75M og Chandler-sonde model D98100 udfares vha.
fluoroskopi.

Anleggelse i vena femoralis bgr kun anvendes, nér kortvarig
pacing er nadvendig (f.eks. kateterlaboratorieprocedurer) pga. den
mulige placering af Chandler-sonden i RV-udlghsomréadet. Pga.
den karakteristiske, kortere slynge i hgjre ventrikel, som folge af
den femorale anlzggelse, kan Chandler-sonden D98100 eventuelt
blive rettet mod RV-udlebsomradet frem for apex. Denne retning
kan utilsigtet pavirke langvarig pacing. Derudover kan den kortere
kateterslynge pakraeve fremfaring af kateterspidsen ind i den
perifere lungearterie for at placere RV-porten lige akkurat distalt
for trikuspidalklappen, hvilket muligvis vil medfare permanent
indkiling eller problemer med at male kiletrykket.

« Under fremforing af kateteret i vena cava inferior kan
kateteret glide ind i den modsatte vena iliaca. Treek kateteret
tilbage i den ipsilaterale vena iliaca, inflater ballonen, og lad
blodstrammen fare ballonen ind i vena cava inferior.

« Hvis kateteret ikke passerer fra hgjre atrium til hgjre
ventrikel, kan det vre ngdvendigt at &ndre spidsens
retning. Drej forsigtigt kateteret, og traek det samtidigt
tilbage flere centimeter. Det kraever stor forsigtighed, sa
kateteret ikke kinkes, mens det drejes.

« Huvis der opstér problemer under placeringen af kateteret,
kan der indsattes en passende storrelse guidewire til at
afstive kateteret.

Sikkerhedsforanstaltning: For at undga skade pa
intrakardiale strukturer ma guidewiren ikke fremfares videre
end kateterspidsen. Tendensen med trombedannelse oges
med varigheden af guidewireanvendelse. Hold den tid,
guidewiren benyttes i, pa et minimum; aspirer 2-3 mL fra
kateterlumen, og skyl to gange efter fiernelse af guidewiren.

Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Kateteret bar kun forblive anlagt, sa lenge patientens tilstand
kraever det.

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

Kateterspidsposition

Hold kateterspidsen centralt placeret i en af lungearteriens
hovedgrene ner lungernes hilum. Fremfar ikke spidsen for langt
perifert. Spidsen bar holdes, hvor fuld eller nzsten fuld
inflationsvolumen er pakraevet for at skabe en kilesporing.
Spidsen vandrer mod periferien under balloninflation.

Kateterspidsmigration

Imadese, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens
perifere kapillaernet. Monitorer kontinuerligt distalt lumentryk
for at bekrzfte spidsens position. Hvis kilesporing observeres,
nar ballonen er deflateret, skal kateteret traekkes tilbage. Der kan
opsta skader enten som falge af lengere okklusion eller for stor
udspiling af karret, nér ballonen inflateres igen.



Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder
under kardiopulmonalt bypass. Delvis tilbagetraekning af
kateteret (3-5 cm) lige inden bypass skal overvejes, da det kan
hjelpe med at reducere distal flytning og forhindre permanent
kateterindkiling efter bypass. Nar bypass er afsluttet, kan det
vre nodvendigt at flytte kateteret. Kontroller den distale
lungearterieeffekt, inden ballonen inflateres.

Sikkerhedsforanstaltning: Med tiden kan kateterspidsen
flytte sig mod lungens periferi og satte sig fast i et lille kar. Der
kan opsta skader enten som folge af lengere okklusion eller for
stor udspiling af karret, ndr ballonen inflateres igen (se
Komplikationer).

PA-tryk bar monitoreres kontinuerligt med alarmparameteret sat
til at detektere fysiologiske andringer sdvel som spontan
indkiling.

Balloninflation og maling af kiletryk

Inflation af ballonen igen ber udfores gradvist under
monitorering af tryk. Inflation er som regel forbundet med en
folelse af modstand. Hvis der ingen modstand maerkes, bor det
antages, at ballonen er sprunget. Stands omgaende inflation.
Kateteret kan stadig bruges til heemodynamisk monitorering,
men der skal tages forholdsregler mod infusion af luft eller
vsker ind i ballonlumen. Under normal kateterbrug skal
inflationssprajten holdes fastsat pa skydeventilen for at forhindre
utilsigtet injektion af vaeske ind i ballonens inflationslumen.

Ml kun kiletrykket, nar det er nadvendigt, og kun nar spidsen
sidder korrekt placeret (se ovenstaende). Undga forlengede
mangvrer i forsag pa at opna kiletryk, og hold indkilingstiden pa
et minimum (to respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder),
iséer hos patienter med pulmonal hypertension. Hvis der opstar
vanskeligheder, skal kilemalingerne afbrydes. Hos nogle
patienter kan lungearteriens slut-diastoliske tryk ofte bruges

i stedet for lungearteriens kiletryk, hvis trykkene er nsten
identiske, hvormed behovet for gentagen balloninflation
overfladiggeres.

Spontan spidsindkiling

Kateteret kan eventuelt vandre ind i den distale lungearterie, og
spontan spidsindkiling kan forekomme. For at undga denne
komplikation ber lungearterietrykket monitoreres kontinuerligt
med en tryktransducer og en displaymonitor.

Fremfaring ber aldrig tvinges, hvis der stades pd modstand.

Abenhed

Alle lumener til trykmonitorering skal fyldes med en steril,
hepariniseret saltvandsoplesning (f.eks. 500 .U. heparin

i 500 mL saltvand) og skylles mindst en gang hver halve time
eller ved kontinuerlig, langsom infusion. Hvis der opstar tab af
dbenhed, som der ikke kan rettes op pa ved skylning, bar
kateteret fjernes.

Generelt

Hold lumener til trykmonitorering abne vha. intermitterende
skylning eller kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplasning. Infusion af viskese oplasninger (f.eks.
fuldblod eller albumin) anbefales ikke, da de strammer for
langsomt og kan okkludere kateterlumen.

Advarsel: For at undga at lungearterien brister, ma
kateteret aldrig skylles igennem, nér ballonen er indkilet
i lungearterien.

Kontroller periodisk IV-slanger, trykslanger og transducere for at
holde dem fri for luft. Serg ogsa for, at tilslutningsslanger og
stophaner fortsat sidder stramt.

Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjertets minutvolumen bestemmes ved termodilution ved at
injicere en eksakt mangde steril oplgsning med kendt
temperatur i hgjre atrium eller vena cava og male den
resulterende andring i blodtemperatur i lungearterien vha.
katetertermistoren. Hjertets minutvolumen er omvendt
proportionalt i forhold til det integrerede areal under den
resulterende kurve. Denne metode har vist sig at have en god
korrelation med den direkte Fick-metode og med
dyedilutionsteknikken for bestemmelse af hjerteminutvolumen.

Se referencerne angaende brug af hhv. isafkelede og
rumtempererede injektater eller hhv. dbne og lukkede
injektatforsyningssystemer.

Lees betjeningsvejledningen til den pdgeeldende computer til
hjerteminutvolumen for specifik vejledning til brugen af
termodilutionskatetre til bestemmelse af hjerteminutvolumen.
Korrektionsfaktorer eller beregningskonstanter, der er
ngdvendige for at korrigere for indikatorens varmetransport, er
angivet i specifikationerne.

Edwards-computere til hjerteminutvolumen krver, at der
bruges en beregningskonstant for at korrigere injektatets
temperaturegning, nar det passerer gennem kateteret.
Beregningskonstanten er en funktion af injektatets volumen,
temperaturen og kateterets dimensioner.
Beregningskonstanterne, der star i specifikationerne, er blevet
bestemt in vitro.

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

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom
alvorlige komplikationer er relativt sjeeldne, rddes laegen til at
overveje de potentielle fordele i forhold til de mulige
komplikationer, far vedkommende beslutter sig for at anlegge
eller benytte kateteret. Anleggelsesteknikkerne, metoderne til
at bruge kateteret til at opnd patientdata samt forekomsten af
komplikationer er velbeskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse af disse instruktioner og bevidsthed om
risiciene mindsker forekomsten af komplikationer. Flere kendte
komplikationer omfatter:

Perforation af lungearterien

Faktorer associeret med fatal brist af lungearterien inkluderer
pulmonal hypertension, hej alder, hjerteoperation med
hypotermi og antikoagulation, distal katetermigration,
arteriovengs fisteldannelse og andre vaskulzere skader.

Maling af lungearteriens kiletryk hos patienter med hypertension
i lungearterien bor forega med meget stor forsigtighed. Hos alle
patienter bor balloninflation begraenses til to respiratoriske
cyklusser eller 10-15 sekunder.

En central placering af kateterspidsen nar lungernes hilum kan
eventuelt forhindre perforation af lungearterien.

Pulmonalt infarkt

Spidsmigration med spontan indkiling, luftembolisme og
trombedannelse kan fare til lungearterieinfarkt.

34

Hjertearytmi

Hjertearytmi kan forekomme under anlaeggelse, tilbagetraekning
og repositionering, men er som regel forhigdende og
selvbegraensende. Praemature ventrikulaere ekstrasystoler er den
hyppigst forekommende arytmi. Ventrikulzr takykardi og atriel
takykardi er blevet rapporteret. Brug af profylaktisk lidokain ber
overvejes for at mindske forekomsten af ventrikulzere arytmier
under kateteranlaggelse. EKG-monitorering og sjeblikkelig
tilgeengelighed af antiarytmika og defibrillationsudstyr anbefales.

Blgdning

Anvendelsen af heparininfusioner til at holde vaskulzere katetre
abne er blevet forbundet med germinal matrix-intraventrikulaer
bledning hos spaedbgrn med en fodselsvaegt pa under 2000 gram.

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 quidewire og manipulere
kateteret under fluoroskopi. Hvis knuden ikke omfatter nogen
intrakardiale strukturer, kan knuden forsigtigt strammes og
kateteret traekkes 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 og bakteriemi er blevet forbundet med
blodpravetagning, infusion af vaesker og kateterrelateret
trombose. Der skal tages forebyggende foranstaltninger til at
beskytte mod infektion.

Andre komplikationer

Andre komplikationer inkluderer hgjre grenblok, komplet
hjerteblok, skade pa trikuspidal- og pulmonalklap,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebit,
nitroglycerinabsorption, trombose og heparininduceret
trombocytopeni. Derudover er der rapporteret allergiske
reaktioner over for latex. Lager ber identificere
latexoverfalsomme patienter og veere forberedte pa at behandle
allergiske reaktioner omgdende.

Langvarig monitorering

Varigheden af kateteranlaeggelsen bor veere den kortest
ngdvendige pakreevet af patientens kliniske tilstand, da risikoen
for tromboemboliske og infektigse komplikationer stiger med
tiden. Forekomsten af komplikationer stiger signifikant, hvis
kateteret er anlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk systemisk
antikoagulation og antibiotisk beskyttelse overvejes, nar
langvarig kateteranlaeggelse (dvs. mere end 48 timer) er
pakraevet, savel som i tilfaelde, der involverer en gget risiko for
blodpropper og infektion.

Levering

Indholdet e sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er udbnet
og ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

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
Opbevar pa et kaligt, tort sted.

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



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 medfare 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 modeltilgeengelighed kan aendres uden

varsel.

Referer til symbolbeskrivelsen i slutningen af dette
dokument.

STERILE

Swan-Ganz oximetrikatetrar for termodilution (TD)

Oximetrikateter: 631F55N
Oximetrikateter med Paceport: 780F75M
Oximetrikateter VIP: 782F75M

Modell 780F75M visas i bild. Modellerna ovan bestar av vissa,
men inte alla, funktioner som visas i bild.

Lds denna bruksanvisning samt alla varningar och
forsiktighetsatgérder noggrant innan produkten anvénds.

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

Endast for engangsbruk

Figur 1 finns pa sidan 130.
Beskrivning

Produktfamiljen Swan-Ganz oximetrikatetrar for TD
(termodilution) fungerar som diagnostiska instrument for
lékaren vid kontinuerlig dvervakning av blandad vends
syremadttnad. Nér den anvénds med en Edwards Lifesciences
oximetrimonitor, ett kompatibelt modulsystem vid patientens
sang eller en kompatibel hjartminutvolymdator dvervakas dven
hjartminutvolymen.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
Chandler, C0-Set, C0-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz och VIP
ar varumrken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumérken tillhdr sina respektive dgare.

Termistoranslutning

Anslutningskontakt for
optisk modul

Distalt
lumennav

Paceport
RV-lumennav
(pacing/infusion)

BallongfylIningsventil

Proximalt injektatlumennav

) DC2133-6a
Termistor

Ballong

Distalt lumen

/

RV-port vid 19 cm
Proximal injektatport vid

30cm

Swan-Ganz oximetrikateter for TDmed Paceport, modellerna 780F75M

Med modell 631F55N Swan-Ganz oximetrikatetrar for TD
mojliggors dvervakning av hemodynamiska tryck,
hjartminutvolym och kontinuerligt blandat vendst syre.

Med modell 782F75M Swan-Ganz VIP oximetrikatetrar for TD
mojliggdrs dvervakning av hemodynamiska tryck,
hjartminutvolym och ges ytterligare ett lumen (VIP) som kan
anvandas for kontinuerlig infusion. VIP-lumen slutar vid en port
placerad 31 cm fran den distala spetsen. VIP-lumen ger direkt
atkomst till hoger formak eller vena cava och mjliggor
kontinuerlig infusion av losningar, tryckdvervakning och
blodprovstagning.

Modell 780F75M Swan-Ganz oximetrikateter med Paceport for
TD dr avsedd att anvandas pa patienter som erfordrar
hemodynamisk dvervakning nér tillféllig transvends pacing
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forvantas. Lumen for hoger kammare (RV) pa oximetrikatetern
med Paceport slutar 19 cm fran spetsen och anvénds for
insattning av en transluminell V-pacingsond av modell D98100
Chandler i héger kammare ndr kateterspetsen dr i lungartdren.
Nér pacingsonden inte ar insatt kan lumen for hoger kammare
anvéndas for tryckovervakning i hoger kammare eller for infusion
av losningar.

Blandad vends syremattnad dvervakas med fiberoptisk
reflektansspektrofotometri. Mdngden absorberat, refrakterat och
reflekterat ljus beror pa de relativa mangderna syresatt och
syrefattigt hemoglobin i blodet.

Oximetrilumen slutar vid den distala spetsen. Lumenet
innehaller de fibrer som dverfor ljuset till lungartéren for
matning av blandad vends syreméttnad.




Berdkningskonstanter

780F75M

Modell 782F75M 631F55N

Injektattem- Injektatvo-

peratur (°C) ym (ml)  Berdkningskonstanter (BK)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Berakningskonstanter for CO-Set+

Kallt injektat

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Rumstempe-

rerat

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*BK = (1,08)(1(60)(V))
Obs! Berakningskonstanter for oximetrikatetrar dr desamma som
for Swan-Ganz VIP katetrar.

Det proximala injektatlumen slutar vid en port placerad 30 cm
fran den distala spetsen pa modellerna 780F75M och 782F75M.
P& modellen 631F55N slutar det vid 15 cm. Nér den distala
spetsen dr placerad i lungartéren ligger den proximala
injektatporten i hoger formak eller vena cava, vilket mdjliggor
bolusinjektioner for hjartminutvolym, dvervakning av hoger
formakstryck, blodprovstagning eller infusion av losningar.

Indikationer

Swan-Ganz oximetrikatetrar for TD &r indicerade for bedomning
av en patients hemodynamiska tillstand via direkt Gvervakning
av intrakardiellt tryck och lungartértryck, faststallande av
hjartminutvolym, kontinuerlig dvervakning av blandad vends
syremadttnad samt for infusion av ldsningar.

Oximetrikatetrarna med Paceport (modell 780F75M) ér &ven
indicerade for tillfallig standbykammarpacing med hjélp av
modell D98100 Chandler transluminell V-pacingsond.

For alla modeller géller att den distala porten (lungartérporten)
dven mdjliggdr provtagning av blandat vendst blod for
beddmning av syretransportbalans samt berdkning av harledda
parametrar, exempelvis syreforbrukning,
syreutnyttjandekoefficient och intrapulmonell shuntfraktion.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandning av
flodesstyrda lungartdrskatetrar. Daremot kan patienter med
vanstersidigt grenblock utveckla hégersidigt grenblock under
insattning av katetern, vilket resulterar i ett komplett hjartblock.
Hos sadana patienter ska tillfalliga pacingmetoder finnas
omedelbart tillgangliga.

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

Patienter med antingen aterkommande sepsis eller med
hyperkoagulopati, dar katetern skulle kunna fungera som en

brénnpunkt for bildandet av sepsis eller mjuk tromb, ska inte
dvervdgas som kandidater for en ballongflotationskateter.

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

—Komplett vanstersidigt grenblock, dd risken for komplett
hjartblock & nagot hdgre.

—Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebstein-missbildning, da
risk for takyarytmier foreligger.

Varningar

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot stt.
Andring eller modifiering kan paverka
produktprestandan.

Luft far aldrig anvandas for ballongfyllning i situationer
da luften kan tranga in i den arteriella cirkulationen, t.
ex. hos pediatriska patienter och vuxna med misstankta
intrakardiella eller intrapulmonella vanster-hoger-
shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
fyliningsmedium pa grund av 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.

Katetern far inte limnas i ett permanent inkilningslage.
Dessutom ska langvarig ballongfylining undvikas da
katetern ar i ett inkilningsldge, da denna ocklusiva
manover kan medfdra lunginfarkt.

Denna produkt dr endast utformad, avsedd och
distribuerad for engangsbruk. Denna produkt far inte
omsteriliseras eller ateranvandas. Det finns inga data
som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

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

Forsiktighetsatgarder

Det dr ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga
in i hoger kammare eller lungartéren. Detta kan dock intréffa hos
patienter med forstorat hoger formak eller forstorad hoger
kammare, sérskilt om hjartminutvolymen &r lag eller om
trikuspidal eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell
hypertoni, foreligger. Passagen kan dven underlattas om
patienten andas djupt under framférande av katetern.

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

Rekommenderad utrustning

Varning! Gverensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls
endast nar katetern eller sonden (defibrilleringssaker
patientansluten del av typ CF) ér ansluten till en
patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringssaker 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 dverensstammer med
IEC60601-1 och &r kompatibel med katetern eller
sonden. Underlatelse att sikerstalla att monitorn eller
utrustningen dverensstimmer med IEC 60601-1 och &r
kompatibel med katetern eller sonden kan dka risken for
att patienten/anvéndaren fér elektriska stotar.

1. Swan-Ganz oximetrikateter for TD eller oximetrikateter med
Paceport for TD eller VIP oximetrikateter
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2. Perkutan hylsintroducer och kontamineringsskydd

3. En Edwards Lifesciences oximetrimonitor eller ett
kompatibelt modulsystem vid sangen (eller annan
kompatibel hjartminutvolymdator for métning av
hjértminutvolym med metoden bolustermodilution)

Avkanningssond for injektattemperatur
Anslutningskablar

Optisk modul av modell OM-2

N s &

Chandler transluminell V-pacingsond (modell D98100)
(endast for anvandning med oximetrikatetrar med Paceport
av modell 780F75M)

8. Extern sensorstyrd kammarpacemaker (for anvandning med
oximetrikateter med Paceport modell 780F75M och
Chandler-sond modell D98100)

9. Sterilt spolsystem och tryckgivare
10. EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska fdljande artiklar finnas omedelbart tillgéngliga

i héndelse av komplikationer under kateterinsttning:
antiarytmika, defibrillator, andningshjalpmedel och méjligheter
till tillféllig pacing.

Alla Edwards oximetrikatetrar, forutom de med svarta
oximetrikontakter, ar kompatibla med Edwards optiska moduler.
Modeller som slutar med bokstaven “P” &r &ven kompatibla med
Philips optiska moduler. Den kateterfaktor som krévs for
kalibrering in vivo med Philips monitorer anges dverst pa den
optiska kontakten.

lordningstallande och kalibrering av
monitor for blandad vends
syremattnadsdvervakning

Forsiktighetsatgard! Kalibrering in vitro kan inte utforas med
katetermodell 631F55N. For en korrekt kalibrering maste
katetern séttas in i patienten och en kalibrering in vivo utforas (se
respektive bruksanvisning for kalibreringsforfaranden in vivo).

De kompatibla hjartminutvolymdatorerna kan kalibreras innan
katetern satts in genom att utfora en kalibrering in vitro. Nar en
kalibrering in vitro utfors ska den goras innan katetern forbereds
(d.v.s. innan spolning av lumen). Kateterspetsen far inte bli
vat innan en kalibrering in vitro utfors. En kalibrering in vivo
krévs om ingen kalibrering in vitro har utforts. Kalibrering in vivo
kan goras for att omkalibrera monitorn regelbundet. | monitorns
anvandarhandbok finns detaljerade kalibreringsanvisningar.

Obs! For att undvika att skada ballongen ska du inte dra den
genom silikongriparen.

Forberedelse av kateter

Anvand aseptisk teknik.
Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa rekommenderas.

Forsiktighetsatgard! Undvik att kraftfullt torka av eller bdja
katetern medan den testas och rengdrs sa att de optiska fibrerna
och/eller termistorns ledningsforing, om sadan finns, inte bryts
av.

1. Spola kateterns lumen med en steril [dsning for att
sakerstalla oppenhet och avldgsna luft.

2. Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den till
rekommenderad volym. Kontrollera att det inte finns storre
asymmetrier eller Idckage genom att sdanka ned den i steril
saltlasning eller sterilt vatten. Tom ballongen innan
insattning.



Specifikationer

Funktioner Oximetri Oximetri Paceport VIP oximetri
Modellnummer 631F55N** 780F75M 782F75M
Brukbar ldngd (cm) 75 110 110
Storlek pa kateterstomme i French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Stommens farg Vit Gul Gul
Erforderlig introducerstorlek 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Fylld ballongs diameter (mm) 8 13 13
Ballongfyliningskapacitet (ml - C0,) 0,7 15 15
Termistor (cm fran spets) 15 4 4
Injektatport (cm fran spets) 15 30 30
RV-port (cm fran spets) — 19 —
VIP infusionsport (cm fran spets) — — 31
Infusionshastigheter* (ml/min)

RV (utan sond) — 13 —

Distalt lumen 3 6 6

Injektatlumen 4 9 8

VIP lumen — — 14
Lumenvolym (ml)

Distalt lumen 0,49 — —

Injektatlumen 0,51 — —
Kompatibel ledares diameter

Distalt lumen 0,012 tum (0,30 mm) 0,025 tum (0,64 mm) 0,025 tum (0,64 mm)
Frekvensrespons
Férvrangning vid 10 Hz

Distalt lumen <3dB <3dB <3dB
Total kateteravkanningsfunktion

Noggrannhet, normaliserad vid 37 °C — 0,5% 0,5%

Samtliga angivna specifikationer ar nominella vérden.

*Vlid anvandning av normal saltlosning vid rumstemperatur, T m ovanfor inséttningsstéllet med droppinfusion.
Alla Edwards oximetrikatetrar, forutom de med svarta oximetrikontakter, & kompatibla med Edwards optiska moduler. Modeller som
slutar med bokstaven "P” dr dven kompatibla med Philips optiska moduler. Den kateterfaktor som kravs for kalibrering in vivo med Philips

monitorer anges dverst pd den optiska kontakten.

** | situationer ndr inforingsstallet eller patientens anatomi kraver ett Iangre inforingsavstand bor du anvénda en langre katetermodell

eller en storre inforare.

3. Anslut kateterns injektats- och tryckdvervakningslumen till

spolsystemet och tryckgivarna. Kontrollera att ingen luft
finns i slangarna och givarna.

4. Testa termistorns elektriska kontinuitet innan insattning (i
datorns anvandarhandbok finns detaljerad information).

Insattningsprocedur

Inséttning av Swan-Ganz katetrar kan genomforas utan
fluoroskopi vid patientens sang, med hjélp av kontinuerlig
tryckdvervakning. Samtidig tryckdvervakning fran distalt lume
rekommenderas. Fluoroskopi rekommenderas vid insdttning

i larbensvenen.

n

For att inséttningen ska ga lattare nar tillfallig transvends pacing

forvantas ska modell D98100 Chandler transluminell

V-pacingsond placeras profylaktiskt i RV-lumen omedelbart efter

att oximetrikatetern med Paceport (modell 780F75M) har
placerats. Det kan bli svrt att f& sonden att passera om forsok
att sdtta in en sond gors senare dn 24 timmar efter
kateterplaceringen.

Obs! Om forstyvning av katetern krévs under inséttning ska

katetern ldngsamt skoljas med 5 till 10 ml kall steril saltldsning

eller 5 % dextros medan katetern fors fram i ett perifert karl.

Obs! Katetern ska kunna passera latt genom hdger kammare o
lungartér och ini ett inkilningslage pa mindre dn en minut.

Ett flertal tekniker kan anvandas vid insdttning av katetern.
Foljande riktlinjer tillhandahdlls dérfor i syfte att bistd ldkaren.

ch

1. Forin katetern i venen genom en hylsintroducer med hjalp

av perkutan insattning samt modifierad Seldinger-teknik.

2. Under kontinuerlig tryckdvervakning, med eller utan hjalp
fluoroskopi, fors katetern forsiktigt fram in i hoger formak.

av

Att kateterspetsen kommit in i thorax marks genom att
andningsfluktuationen i trycket kar. Figur 1 (pa sidan 130)
visar de karakteristiska vagformerna for intrakardiellt tryck
och lungtryck.

Obs! Nér katetern dr ndra hoger formaks knutpunkt och vena
cava superior eller inferior pd en typisk vuxen patient har
spetsen forts fram cirka 40 cm frén hoger armveck eller

50 cm frdn vanster armveck, 15 till 20 cm fran halsvenen, 10
till 15 cm frén nyckelbensvenen eller cirka 30 cm fran
ldrbensvenen.

. Anvdnd den medfdljande sprutan for att fylla ballongen med

(0, eller luft till rekommenderad maximal volym. Anvénd
inte vatska. Observera att en motviktspil pa skjutventilen
indikerar "sténgt” lage.

Obs! Fyllning associeras normalt med att ett motsténd
patraffas. Nar sprutkolven slapps brukar den vanligtvis skjuta
tillbaka till ursprungsldget. Om inget motstand pétréffas vid
fylining ska man anta att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fyllningen. Katetern kan fortsétta att anvandas
for hemodynamisk dvervakning. Sakerstall dock att
forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att luft eller
vatska infunderas i ballongens lumen.

Varning! Lungkomplikationer kan uppsta om en
felaktig fyllningsteknik anvands. Ballongens
rekommenderade volym far inte dverskridas da detta
kan medfora skada pa lungartaren eller att ballongen
brister.

. For fram katetern tills ocklusionstryck for lungartér (PAOP)

uppnds och tom sedan ballongen passivt genom att avldgsna
sprutan fran skjutventilen. Aspirera inte kraftfullt da det kan
skada ballongen. Nér tomningen &r klar ateransluts sprutan.
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Obs! Undvik Iangvariga mangvrer for att uppnd tryck
iinkilningslage. Overge forsok att uppna inkilningsléage om
svarigheter uppstar.

Obs! Innan ballongen terfylls med CO, eller luft ska den
tommas helt genom att sprutan avldgsnas och skjutventilen
oppnas.

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

Forsiktighetsatgard! Om en hogerkammartryckspaming
fortfarande observeras efter att katetern forts fram flera
centimeter bortom den punkt dar den forsta
hdgerkammartrycksparningen observerades har det kanske
bildats dglor pa katetern i hoger kammare, vilket kan leda
till att katetern bojs eller far knutar (se Komplikationer).
Tom ballongen och dra tillbaka katetern in i hoger formak.
Fyll &ter ballongen och for dter fram katetern till ett
inkilningslage i lungartdren och tom sedan ballongen.

Forsiktighetsatgérd! Oglor kan bildas p3 katetern nir en
for lang langd av densamma har forts in, vilket kan medfdra
att den bojs eller att knutar bildas (se Komplikationer). Om
katetern inte har tréngt in i hoger kammare ndr den har forts
fram 15 cm bortom inséttningspunkten i hoger formak kan
en dgla ha bildats pa katetern, eller sd kan spetsen ha fastnat
i en halsven och endast det proximala skaftet forts in

i hjdrtat. Tom ballongen och dra tillbaka katetern tills

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

. Minska eller avlégsna dverflodig langd eller dgla i hoger

formak eller kammare genom att langsamt dra katetern
bakat cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard! Dra inte katetern over lungklaffen
nar ballongen ar fylld da detta kan medfora skada pa klaffen.

Forsiktighetsatgard! Dra inte katetern dver lungklaffen
nér ballongen ar fylld.

. Fyllballongen igen i syfte att faststalla den minsta

fyliningsvolym som kravs for att uppna en inkilningsspaming.
Om en inkilning uppnas med mindre dn maximal
rekommenderad volym (se ballongfyllningskapacitet

i specifikationstabellen) ska katetern dras tillbaka till en
position dér full fyliningsvolym skapar en inkilningssparning.

Varning! For inte fram katetern bortom inkilningslaget
for att undvika att lungartaren brister.

. Bekréfta slutlig position for kateterspetsen med

bréstkorgsrontgen.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den distala
anden forlangas i riktning mot introducerventilen. Forlang
kateterkontamineringsskyddets proximala énde till 6nskad
ldngd och fést det.

Forsiktighetsatgard! Om den proximala Tuohy-Borst-
adaptern pa kontamineringsskyddet spanns &t for hart kan
det forsamra kateterns funktion.

.| den bruksanvisning som medfdljer varje sond finns

information om hur oximetrikatetern med Paceport, modell
780F75M, placeras pa rétt satt for insattningen av Chandler-
sonden. Idealisk placering av RV-porten pa oximetrikatetern
med Paceport ar 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen.
Darfor rekommenderas det att distal- och RV-lumentryck
dvervakas samtidigt under kateterinsattningen. For en
korrekt placering av RV-porten pd oximetrikatetern med
Paceport ska RV-porten dras tillbaka in i hdger formak och
sedan ska porten foras fram 1 till 2 cm distalt om
trikuspidalklaffen.



Obs! En rontgentat markor finns pa RV-porten for att
underldtta vid portplacering och identifiering med
bréstkorgsrontgen eller fluoroskopi.

For fram katetern till inkilningslége i lungartéren medan
distalt tryck och RV-lumentryck samtidigt 6vervakas. Tom
ballongen.

| packsedeln som medféljer varje sond finns
forsiktighetsatgarder och en detaljerad beskrivning av hur
pacingsonden ska sattas in.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot
lungklaffen och glida tillbaka in i hdger kammare, vilket kraver
att katetern ompositioneras.

Riktlinjer for insdttning i larbenet
Fluoroskopi rekommenderas vid insattning i larbensvenen.

Forsiktighetsatgard! Insattning i larbenet kan leda till att
katetern blir for lang i hoger formak och svarigheter med att
uppna ett inkilningslége (ocklusion) i lungartaren.

Det rekommenderas att insdttning i larbensvenen av
oximetrikatetern med Paceport, modell 780F75M, och Chandler-
sonden, modell D98100, gors under fluoroskopi.

Insdttning i larbensvenen ska endast utforas nar korttidspacing
erfordras (t.ex. vid ingrepp i kateterlaboratorium) eftersom det
finns risk for att Chandler-sonden placeras i RV-utflodeskanalen.
P& grund av den karakteristiska, kortare dglan i hoger kammare,
som dr ett resultat av att insattningen gjordes i larbensvenen,
riktas kanske Chandler-sond D98100 mot RV-utflddeskanalen
istallet for mot apex. Denna riktning kan paverka stabiliteten for
ldngtidspacing negativt. Dessutom kan det med den kortare
kateterdglan kravas att kateterspetsen fors fram in i den perifera
lungartdren for att RV-porten ska placeras alldeles distalt om
trikuspidalklaffen, vilket kan leda till ett permanent
inkilningslage eller svarigheter att mata trycket i inkilningslage.

« Naérkatetern fors fram in i vena cava inferior kan katetern
glida in i motsatt vena iliaca. Dra tillbaka katetern in i den
ipsilaterala vena iliaca, fyll ballongen och I&t blodflodet fora
ballongen in i vena cava inferior.

+ Om katetern inte passerar frdn hoger formak in i hoger
kammare kan det bli nddvandigt att dndra spetsens riktning.
Rotera forsiktigt katetern och dra samtidigt tillbaka den flera
centimeter. Var forsiktig sa att inte katetern bgjs nar den
roteras.

« Om svarigheter uppstar vid placering av katetern kan en
ledare av lamplig storlek foras in i katetern s att den
styvnar.

Forsiktighetsatgard! For att undvika att skada
intrakardiella strukturer ska inte ledaren foras fram bortom
kateterspetsen. Bendgenheten for trombbildning dkar ju
ldngre ledaren anvands. Forsok att anvénda ledaren under s&
kort tid som méjligt; aspirera 2 till 3 ml fran kateterlumen
och spola tva ganger efter att ledaren tagits bort.

Skotsel och anvandning in situ

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

Forsiktighetsatgard! Komplikationsincidensen okar signifikant
vid perioder for kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar.

Kateterspetsplacering

Se till att kateterspetsen placeras centralt i en av lungartdrens
huvudgrenar néra lunghilus. For inte fram spetsen for langt
perifert. Spetsen ska hallas dar full eller nastan full
fyllningsvolym kravs for att skapa en sparning i inkilningslage.
Spetsen migrerar mot periferin under ballongfylining.

Kateterspetsmigration

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigration mot
lungbottnens periferi. Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck
for att bekrafta spetsens lage. Om inkilningssparning observeras
ndr ballongen dr tomd ska katetern dras tillbaka. Skada kan
uppkomma antingen pa grund av ldngvarig ocklusion eller
genom att karlet spanns ut for kraftigt vid aterfylining av
ballongen.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intraffar
under hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3
till 5 cm) precis innan bypass utfors bor dvervagas, da detta kan
bidra till att minska distal migration och forhindra att katetern
hamnar i ett permanent inkilningslage efter bypassen. Nar
bypassen ér slutford kan katetern behdva placeras om.
Kontrollera den distala lungartérssparmingen innan ballongen

fylls.

Forsiktighetsatgard! Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lunghottnens periferi och fastna i ett mindre karl. Skada kan
uppkomma antingen pa grund av Idngvarig ocklusion eller
genom att karlet spanns ut for kraftigt vid aterfylining av
ballongen (se Komplikationer).

PA-tryck ska dvervakas kontinuerligt med larmparametern
installd till att upptdcka saval fysiologiska forandringar som
spontan inkilning.

Ballongfylining och inkilningstryckmétning

Kterfyllning av ballongen ska utforas gradvis medan trycken
overvakas. Fyllning associeras normalt med att ett motstand
patraffas. Om inget motstand patraffas bor det antas att
ballongen har brustit. Avbryt omedelbart fyliningen. Katetern
kan fortfarande anvéndas for hemodynamisk dvervakning, men
dtgdrder mot infusion av luft eller vétska in i ballonglumen ska
vidtas. Under normal kateteranvéndning ska fyliningssprutan
hallas ansluten till skjutventilen for att undvika oavsiktlig
injektion av vétska in i ballongfyllningslumen.

Mat inkilningstrycket endast da det &r nddvandigt och endast nér
spetsen har placerats pa rétt satt (se ovan). Undvik langvariga
mangvrer for att uppna inkilningstryck och hall inkilningstiden
till ett minimum (tva andningscykler eller 10 till 15 sekunder),
sarskilt pa patienter med pulmonell hypertoni. Om svarigheter
uppstar ska inkilningsmétningarna avbrytas. Hos vissa patienter
kan slutdiastoliskt tryck i lungartaren ofta ersattas med
inkilningstryck i lungartéren, forutsatt att de tva tryckvérdena ar
nastintill identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad
ballongfylIning.

Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartaren och spontan
spetsinkilning kan ske. For att undvika denna komplikation ska
lungartértrycket dvervakas kontinuerligt med en tryckgivare och
monitor med display.

Framétforflyttning far aldrig tvingas om motstand patréffas.

Oppenhet

Alla tryckdvervakningslumen ska fyllas med en steril,
hepariniserad saltlosning (t.ex. 500 IE heparin i 500 ml
saltlosning) och spolas minst en géng i halvtimmen eller med en
ldngsam kontinuerlig infusion. Om Gppenheten forloras och inte
kan aterfas genom spolning ska katetern tas bort.

Allmént

Hall tryckdvervakningslumen dppna genom att regelbundet
spola eller kontinuerligt och ldngsamt infundera hepariniserad
saltlosning genom dessa. Infusion av viskdsa ldsningar (t.ex.
helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa [Gsningar
ar for trogflytande och kan ockludera kateterlumen.

38

Varning! For att undvika lungartérsbristning far katetern
aldrig spolas nar ballongen sitter i inkilningslage
i lungartaren.

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och tryckgivare
regelbundet for att halla dessa fria fran luft. Se dven till att
anslutna slangar och kranar forblir ordentligt fastsatta.

Faststéllande av hjartminutvolym

For att faststalla hjartminutvolym genom termodilution ska en
kénd mangd steril Idsning vid kénd temperatur injiceras i hoger
formak eller vena cava och den resulterande
blodtemperaturfordndringen métas i lungartéren med
katetertermistorn. Hjértminutvolym dr omvant proportionell mot
den integrerade arean under den resulterande kurvan. Denna
metod har visats ge en god korrelation med den direkta Fick-
principen och fargspadningsteknik avseende faststallande av
hjartminutvolym.

Se referenserna avseende anvandning av kylt kontra
rumstempererat injektat eller dppna kontra stingda
tillforselsystem.

Se lamplig hjartminutvolymdatorhandbok for specifika
anvisningar avseende anvéndning av termodilutionskatetrar for
faststallande av hjartminutvolym. De korrigeringsfaktorer eller
berakningskonstanter som krévs for att korrigera for
indikatorvrmedverfdring anges i specifikationerna.

Edwards hjartminutvolymdatorer kréver att en
berakningskonstant anvénds for korrigering for
injektattemperaturdkning under passage genom katetern.
Berdkningskonstanten dr en funktion av injektatvolym,
temperatur och kateterdimension. De berdkningskonstanter som
anges i specifikationerna har faststallts in vitro.

MRT-information

MR-farlig

Swan-Ganz produkten & MR-farlig eftersom produkten
innehdller metalldelar, som paverkas av RF-framkallad
uppvarmning i MRT-miljo. P& grund av detta medfdr produkten
faror i alla MRT-miljger.

Komplikationer

Invasiva ingrepp medfor vissa patientrisker. Aven om allvarliga
komplikationer &r relativt ovanliga tillrds lakaren att, innan
beslut fattas om att sétta in eller anvinda katetern, overvaga
potentiella fordelar i relation till mojliga komplikationer.
Insdttningstekniker, metoder for kateteranvéndning for att
erhdlla information om patientdata och forekomsten av
komplikationer beskrivs vl i litteraturen.

0Om dessa anvisningar foljs noga och om man ar medveten om
riskerna minskas komplikationsincidensen. Bland flera kanda
komplikationer ingar:

Perforation av lungartaren

Bland faktorerna som associeras med dodlig lungartérsbristning
ingar pulmonell hypertoni, hdg &lder, hjértoperation med
hypotermi och antikoagulation, distal katetermigration,
arteriovends fistelbildning och andra karltrauman.

Var oerhort forsiktig under mdtning av inkilningstryck

i lungartdren pa patienter med pulmonell hypertoni. For alla
patienter géller att ballongfyllningen ska begrénsas till tva
andningscykler eller 10 till 15 sekunder.

Perforation av lungartaren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen halls i en central position nara lunghilus.



Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och
tromboemboli kan leda till lungartérinfarkt.

Hjartarytmier

Hjértarytmier kan intraffa under insattning, tillbakadragning och
omplacering, men dr vanligtvis évergaende och
sjalvbegransande. Prematura kammarkontraktioner ar den
vanligaste observerade arytmin. Kammartakykardi och
formakstakykardi har rapporterats. Anvandning av lidokain for
profylax bor dvervdgas for att minska incidensen av
kammararytmier under kateterisering. EKG-6vervakning samt
omedelbar tillgéng till antiarytmika och defibrilleringsutrustning
rekommenderas.

Blédning

Anvéndningen av heparininfusioner for att hélla vaskuldra
katetrar dppna har associerats med intraventrikular blodning
i germinalmatrix hos spadbarn med en fodelsevikt under 2 000 g.

Knutbildning

Det har rapporterats att bojbara katetrar kan bilda knutar, oftast
till foljd av att katetern formar en 6gla inuti hoger kammare. |
vissa fall kan knuten ldsas 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 8t och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.

Sepsis/infektion

Positiva odlingar fran kateterspetsen pa grund av kontaminering
eller kolonisering har rapporterats. Aven incidenser av septisk
och aseptisk vegetation i hjdrtats hogra 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.

Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer omfattar hégersidigt grenblock, komplett
hjartblock, skada pa trikuspidal- och lungklaff, trombocytopeni,
pneumothorax, tromboflebit, nitroglycerinabsorption, tromb och
heparinframkallad trombocytopeni. Utdver detta har allergiska
reaktioner mot latex rapporterats. Lakare ska identifiera
latexkénsliga patienter och vara forberedda for snabb
behandling av allergiska reaktioner.

Langtidsovervakning

Kateteriseringens varaktighet ska begrénsas till vad som kravs
enligt patientens kliniska tillstand, eftersom risken for
komplikationer i form av tromboemboli och infektioner kar med
tiden. Komplikationsincidensen dkar signifikant vid perioder for
kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar. Profylaktiskt
systemiskt antikoagulations- och antibiotikaskydd ska dvervégas
nar langtidskateterisering (d.v.s. mer an 48 timmar) kravs,
liksom i fall dar 6kad risk for koagulation eller infektion
foreligger.

Leverans

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om forpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om forpackningen
har dppnats eller skadats. Produkten far inte omsteriliseras.

Forpackningen &r 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 anvandas.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetsbegrénsningar:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfuktighet

Funktionsvillkor

Produkten dr avsedd att fungera enligt ménniskokroppens
fysiologiska villkor.

Hallbarhetstid

Utgangsdatumet finns angivet pa varje forpackning. Forvaring
efter utgangsdatumet kan medféra att ballongens funktion
forsamras, eftersom naturgummilatexet som finns i ballongen
reagerar pa, och forsamras av, exponering for luft.

Obs! Omsterilisering av produkten forlanger inte dess
hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelning
pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som smittfarligt
avfall. Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala
foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillgénglighet kan komma
att dndras utan sarskilt meddelande.

Se symbolforteckningen i slutet av detta dokument.
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KaBetiipec o§upetpiac Swan-Ganz TD

Kafetripag ofupetpiac: 631F55N
Kafetripag ofupetpiac Paceport: 780F75M
Kafetripag ofupetpiac VIP: 782F75M

AmekoviCetai to povtého 780F75M. Ta povtéha mou avagépovrat
napandvw mepthapBavouv karmola, aAd Oxt ONa Ta
XapaKTNPLOTIKA oV apovatdovTal.

Miadote mpogeKTIKG QUTEC TIC 08nYieC Xpriong Kat ONEC TI
nipogldomotoelg Kat mpo@uAdgels mov mepthappavouy mpiv
XPnolpomoloeTe auTd TO MPOToV.

Mpocoyi: To mpoidv autd mepiéxet Adaves amo
(PUCIKO KAOUTGOUK IOV PmopEi va
npoKahéoel aAAePYIKEC avTidpacelg.

[a pia pévo xprion
la Ty eikova 1, avatpé&te otn oehida 130.
Neptypagn

H otkoyévela kaBetpwv ofupetpiac Swan-Ganz TD
(Beppoapaiwanc) mapéxe otov 1aTpo Slayvwotikd epyaleia yia
T ovvey1 mapakohotBnon Tou Kopeapol o§uyovou pelkTol
@eikov aipatog. Otav xpnotpomoleital pe povitop ofupeTpiag
¢ Edwards Lifesciences 1} pe oupBato ovotnpa mapaxhiviag
povadag 1y pe supBatd umohoyioth Kapdiakng mapoyig,
Xpnotpomoleitat emiong yla v mapakohodBnon e Kapdlakg
mapoxic.

To povtého 631F55N twv kaBetpwv o§upetpiag Swan-Ganz TD
Sivel T duvatétnta mapakorolBnong atpoduvapKwy meoewy,
kapdaki¢ mapoxng, kabwg kat cuvexou mapakohoubnong Tov
0guyovou pelktol eAeBIKoD aipatoc.

To povtéo 782F75M twv kaBetipwv ofupetpiac Swan-Ganz VIP
TD Siver T duvatétnta mapakoholBnong apoduvapikwy méoewv
kat kapdlaki¢ mapoyr¢ Kat emiong mapéxet évav mpoabeto aukd
(VIP) mou emtpémet T ouveyn €yxuon. 0 auhdg VIP katahiyel o€
pa Bpa mov Ppioketal oe amdataon 31 cm amd 10 mEPLPEPIKO
dkpo. 0 auhd¢ VIP mapéyet ameuBeiac mpooPacn atov dei6 koo
1 oTnv Koikn @AEBa Kau emTpémel T ouveyn éyxuon Stahupdtwy,
v mapakohotBnon mieong i TV atpoAnyia.

To povtého 780F75M tou kaBetrpa odupeTpiac Swan-Ganz
Paceport TD mpoopiCetat yia xprjon o€ aoBeveic yia Toug omoioug
amarteitat alpoduvagikn mapakohoubnon otav avapévetat
nipoowpwn StagAépia fnpatodotnon. 0 auldg deidg Kotkiag
(RV) Tou kaBetrpa ofupetpiag Paceport katahryet o améotacn
19 cm and To AKpo Kal XpnOIHOTIOLETal YLa TV El6aywyr TOV
povtéhou D98100 ¢ Stauhiki¢ piAng kotiakrg Bnpatodotnong
Chandler otn 8€€1d kothia 6tav To dkpo Tou KaBetiipa Ppioketal
oTnV veuplovikr aptnpia. Otav dev éxel elayBei n piAn
Bnuatodotnong, o auhdg dediac koiag pmopei va
xpnotpomoinOei yia Ty mapakohoubnon ¢ mieong deidg
kothiag i Tv éyxuon Stahvpdtwv.

Ot emwvupiec Edwards kat Edwards Lifesciences, o
Tunomonpévo hoydtumo E, kat ot enwvupiec Chandler, CO-Set,
(0-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz kai VIP eivat epmopikd
onpata g Edwards Lifesciences Corporation. ‘OMa ta dMa
umopikd ofjpata amoteholy 110KTNOia TwV QVTioTOL WV
KaTOX WV TOUC.

Y0vdeopo¢ Beppuikng o DC2133-6a
avtiotaong BaABida didykwang Beppuk avtiotaon
ovioy .
Y0vdeopoc omTIKig uraovion Mmahovt
Hovddag
Meppepikdc avhog
Opgpardg o \\/f < / /
TIEPIPEPIKOU Oopa RV ota 19 cm
avhod Eyyo¢ Bupa eyxedpevou
. . dtahopatoc ota 30 cm
Onqahdc auhos RV Paceport Oppaoc eyydg auho yxeopievou ¥
(Bnpatodétnen/Eyxvon) SlaNdparoc
KaBetipag ofupetpiac Swan-Ganz Paceport TD, povtého 780F75M

0 Kopeapag 0§uyovou PelkTo GAeBIKOD aipatog
niapakohouBeitat e YaopaToQWTOUETpia avakAaong OMTIKGV
wav. Hmoo6tnta gwtdg mou amoppogdtat, StabAdrat Kat
avakhdat e§apTdrat amd Tiq OYETIKEC TOGOTNTEC 0§UYOVWHEVNG
Kal amo&uyovwpévnG aipoo@apivng 0To aipa.

0 auhéc oupetpiag katahryet o MePIPEPIKO Akpo. O auldg
QUTOC MEPIEYEL TIC VEC IO PETABIBOVY TO YW OTNY TIVEUHOVIKK
apTNPia yia TN PETPRON TOU KOPEGHOU 0§UYOVOU HEIKTOU
@AeBikov aipato.

0 eyy0¢ auhog eyxeopevou Slalipatog katahnyel o€ pia Bopa mou
Bpioketal oe amdataon 30 cm amd To mEPLPEPIKA AKPO yia Ta
povtéha 780F75M kat 782F75M, kat o€ andataon 15 cm yia to
povtého 631F55N. Apou To mepipepiko dkpo Bpedei oy
TIVEUOVIKY apTnpia, 1) €yyUc B0pa eyxedpevou Slahbpatog Ba
napapeive atov 6e§16 KOAmo i atnv Koikn @AéBa, Sivovtag T
duvatdTnTa HETpnong TG Kapdiakig mapoxi¢ Pe TEXVIKY éyxuong
bolus, mapakohotBnong g mieang de1o0 koAmou, arpoAnyiag i
£yxuong Stohupdtwv.

Evéeieic

Ot kaBetrpe¢ odupetpiac Swan-Ganz TD evdeikvuvtal yia Ty
ag10AGynoN TE APodUVApIKA Katdotaong Tov aebevol péow
dpeong mapaxkoholBnong g evGoKapSIaKNAE Kal VEVHOVIKNAC
apTNPLAKAG mieanC, mpoodloplopol T Kapdiakng mapoxi¢ Kat,
ouvexoU¢ mapakohoUBnang Tov kopeapol 0§uyovou pEIKTOY
@AePikov aipatog, kaBwe kat yia v éyxuon Stahupdtwv.

O1kaBetipeg o§upetpiag Paceport (povtého 780F75M)
evdeikvuvTal emiong yla epedpikn mPoswpIVR Koak
Bnuaroddétnon pe xpron tou povréhov D9B100 ¢ StavAikig
HAAnG kothakg Bnpatodétnong Chandler.

la 6Aa Ta povtéha, n mepipeptkn BUpa (BOpa mveupoviKiG
aptpiac) empémel emiong ™ detypatoAnyia peiktol AePikol
aipatoc yia v agloAdynan tou tooluyiou petapopdc o§uyovou
KL TOV UTTOAOYLOPO SEUTEPOYEV@Y TAPAUETPWV OTIWE N
katavalwon 0§uyovou, 0 GUVTEAETTIG Xpnotpomoinang ouyovou
Kal 0 KAAGa EvOOMVEVOVIKIG SlaQUYRC.
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Avtevdeieic

Aev undpyet kapia anohutn avtévdein atn xprion vnxopevwy
KaBetrpwv mveupovikng aptpiag. Qotooo, évag aobevig pe
aplotepo okeNKO amokhelopo pmopei va avamtiéel Ge€to okeNko
amokAELOP6 Kata T SLdpKela TnG el0aywyng Tou kabetnpa, pe
ouvémela Tov mipn kapdtako amokAelopo. Xtoug aobeveic
autou, Ba mpémet va eivat dpeoa Slabéatpol TpOTOL TPOGWPIVIC
Bnuatodétnon.

Auta ta mpoidvta meptéyouv petalhika e§aptipata. MH
xpnotponoleite oe mepBaMov payvnTiki¢ Topoypagiag.

AoBeveic pe umotpomadouoa oQYn 1 P KaTaoTAELC
UTTEPTINKTIKOTNTAC, OOV 0 KaBETHPag pmopei va Aettoupynoet w¢
£0TLAKO ONEIO OXNUATIONOU ONTITIKGV 1) N VEOTAQOHATIKGV
(bland) Bpoppawv, bev Ba mpémet va Bewpolvtal umoPrLol yia
eloaywyn emméovtog kaBetipa pe pmahovi.

EvBappuvetal n xprion n\ektpokapdloypagIkig
napakohouBnong katd tn Siéheuon Tou kabetrpa, n omoia eivat
16laiTeEpa ONUAVTIKN 0TV MEPImTWOn Mo u@ioTatal omoladimote
a6 Ti¢ mapakdtw mabnoei:

-MAqpnc aplatepdg okeNkoC amokAeLopAg, Omou 0 Kivouvog
m\jpoug kapdiakol amokAelopoU ivat ENappwg au§nuévog.

-Xbvépopio Wolff-Parkinson-White ka1 duomhacia Ebstein, 6mou
undpyet kivouvog TayuappuBpiag.

Nposidomotjoeig

Mnv tponomoteite 1 aAAo1VETE TO TIPOTIOV e Kavévay
tpomo. H ahhoiwon i tpomomoinon evdéxetat va éxet
EMMTWOELC 6TV AM6500T) TOV TPOIoVTOC.

Mnv tponomoleite 1} aAAOIVETE TO IPOTOV piE KavEVaY
tpomo. H ahhoiwon i) tpomomoinon evdéxetat va éxet
EMMTWOEIC 6TNV amoS00n Tov MPoidvTo¢. Aev mpémel
TOTE va XpnolpomoLEiTal aépag yia T Sioykwon
pmaloviou o€ omoladimoTe mepimTwon 6mov pmopei va
€10€A0€1 a€pag 6TV apTNPIAKN KUKAOYOpia, TI.Y. OE
0Aou¢ Toug ageveic madlaTpIKiC Kat 6Tou¢ EVAIKOUG PE
mBavoloyoupevn de€loapiotepn evdokapdiaki i
evdonveupovikn Staguyn. To d1o€eidio Tou avBpaka mov
£xe1 S1€A0e1 amo avtifaktnplakd giktpo ivai To




Ita0epéc umohoyiopou

780F75M

Movtého 782F75M 631F55N

Ogppokpacia

gyxeopevou  ‘Oykogeyyeod-

Stahvparo  pevou Srahv- ItaBepéq umo-

(°Q pavog (ml) Aoyiopov (CO)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Ita0epéc umohoyiopov yia 1o CO-Set+

Yuypo

£yXedpEvo

Siahvpa

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Ogppokpacia

Swpatiov

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60) (Vi)
Inpeiwon: 01 otaBepéc UMONOYIOHOU Yia TOUC KaBETrpeC
odupeTpiag eivat ibte¢ pe autég yia Tov kabetrpa Swan-Ganz VIP.

GUVIGTW]EVO PEGO S10yKwong Aoyw TG ypRYopN¢
amopPOPNOIE TOU 0TO aipa o€ mepimwon prgng
pmahoviov vrog Tn¢ Kukhogopiag. To S1ogidio
ToudvBpaka Staxéetal Slapécov Tov praroviov amd Adre§
e amotéAeopa va PEWWOEL N VIKTIKI IKAVOTNTA TOU
pmahoviov mepimov 2 éwg 3 Aemtd petd T S1oykwon.

Mnv a@Rvete Tov KaBetipa o€ povipn Béon eveprvwong.
Ano@iyete emiong v napatetapévn S10yKwon Tov
pmaloviov evoow o KaBetipag Bpioketal o€ Béon
EVOPIVOONC: AUTOC 0 AITOPPAKTIKOC XEIPIGHOC PITOPEi va
TIPOKAAEGEL TIVEVOVIKO EPPPAKTO.

H ouokeun auth éxet oxediactei, mpoopiletat kat
Siavépetat yia pia pévo xprion. Mnv emavanooctelpwveTe
Kl IV ENAVayPGIHOMOLEITE AUTH T GUOKEU). Aev
UTdpYoUV GTOLXEia IOV va emBEBaI@VOLV TN OTEPOTNTA,
v éN\ewpn mupeToyovou Spdaong Kat T AEIToupyIkoTnTa
NG GUOKEVIC PHETA TRV emavaAnmTiki enefepyacia.

0 kaBapiopd¢ kat n emavamooteipwon 6a umofadpicovv
TNV akepatdTnTa Tov pahoviol amé Adve. Tuxov {npiég
evdéxeTat va pnv ivat opatég pe Tov 6uviOn éleyyo.

Mpogulageig

H amotuyia evog emméovtog kaBetrpa pe umakovi va elgéNeL
otn 6¢€1d Kothia i 6TV VEVLOVIKY apTnpia ivat omdvia, aANd
pmopei va ouppei o€ aoBeveic pe dloykwpévo de€10 koA 1y
Sloykwpiévn 6€1d kothia, Wtaitepa eav N kapdiakn mapoyr eivat
XapnAi i o€ mepintwon avendpkelag e TpyAayvag 1y e
nveupovikig BahBidag i oe mepimtwon mveupoviki uméptaong. H

Babud ewomvor) amd tov acBeviy katd T Sidpkela TG mpowdnong
umopei emiong va dieukohivel T Siéheuon.

Ot khwikof Latpoi mou Ypnatpomotovy T cuokeur Ba mpémetva
€ivat e€oIKelw VoL JIE TN OUOKELT Kal va Katavooly Ti¢
EQUPHOYEC TG TPV TN XpriaN.

IuvioTwpevog SomAIopOC

Mpogidomoinon: H cuppopewon pe To mpdtumo
IEC60601-1 dratnpeital povo otav o kabetipag | n PpRAR
(eqpappolopevo e€aptnpa tomov CF, avOeKTIKG o€
amvidwon) cuvdéovtal o€ povitop mapakoovbnong
aogBevoug 1 oc eSomhiopo pe oUvdeapo 1cadou Tumou CF,
avOeKTIKO o€ amvidwon. Edv emyeipioete va
XPnotponoeeTe povitop fj §omhiopo dAou
KATAOKEVAOTI), amevBuvOEiTe GTOV KATAOKEVAGTI TOU
povirop 1y Tov e§omAiopou yia va empPefaiwoete T
ouppopewon pe 1o mpotumo IEC60601-1 kar
cupBardtnta pe Tov KaBetpa i T piAn. H pn
S1a0¢QaAion ¢ GUPROPPWOTIE TOV HOVITOP i TOU
e§omhiopov pe to mpotumo IEC 60601-1 kat Tng
ouppardtnrag Tov Kabetipa i TG PRANG EvdExeTal va
avnoel Tov Kivéuvo mpokAneng nhextpominéiag otov
acBeviy/xeiproti.

1. KaBetipag ofupetpiac TD i kabetripag ofupetpiag
Paceport TD 1y kaBetrpag oSupetpiag VIP Swan-Ganz

2. Nadeppikag l0aywyéag Bnkaplol Kat mpooTaTeuTIKi
d1dtaén katd g pohvveng

3. 'Eva povirop o§upetpiac T Edwards Lifesciences i ouppato
alotnpa mapakhiviag povdda (1 omotoadnmote cuppatdg
umooyloTr¢ kapdiaki¢ mapoxi¢ yia T pétpnon mg
Kapdlaknc mapoxn¢ pe T péBodo Beppoapaiwong bolus)

AwoBntripag Beppokpaciag eyyeopevou dlahupatog
Kahwdta avvdeong

Otk povadag Movtého OM-2

A A

AavNiki pnAn kothiaki¢ Bpatoddtnong Chandler (povtého
D98100) (yia xprion pévo pe Toug kaBetpeg 0§upETpiag
Paceport, povtého 780F75M)

8. E§wtepikdc Pnuatoddtng kothiaki kat' emikAnon
Bnratoddtnong (yia xprion pe Tov kaBetnpa ofupetpiag
Paceport, povtého 780F75M, kat tn piAn Chandler, povtého
D98100)

9. Xteipo 60oTnpa EKMAUONG KAl HOPYOTPOTEIC TEONC
10. MapakAivio goatnpa HK kat mapakoloiBnaeng micong

Enionc, ta akohouBa €idn mpémetva eival apeoa dlabéapa yia Ty
TIEPIMTWON MOV TPOKOYOULV EMMAOKEC KaTd Tn SldpKeLa TG
€10aywYRG Tou KaBetipa: avtiappuBpka appaka, amvidwTrg,
e§omhiopo¢ umoBorBnang avamvong kat péea mpoowpwig
Bnpatodétnong.

0ot o1 kaBetrpeg o§upetpiag g Edwards, minv exeivwv mou
@£pouV pavpoug suvdéapou ofupetpiag, eivar ouppatoi e T
omtikég povadeg e Edwards. Ta povtéla twv omoiwv o apiBpdg
Miyet pe 1o ypdppa «P» givat emiong oupBatd e Tiq omTikég
povadec e Philips. 0 cuvteNeotr¢ kabetrpa mov amarteital yia
in vivo BaBpovépnan pe povitop Philips Bpioketat oto emdvw
€pog TOL OMTIKOD OLVETHOU.

Mpoetopacia kat fabpovopnon povirop yia
TV mapakoAoUOnon Tov kopeapol ouydvou
HEIKTOU PAEPIKOU aipiatog

Mpoguladn: Asv pmopei va yivet in vitro aBovépnon e T
povtého kabetnpa 631F55N. Na owotr Babyovopnen, o
KaBetpag mpémet va eloayBei oTov aobevn kat va yivelin vivo
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BaByovopnon (eite To katdMnho eyxelpidlo xprong yia Tig
Sladikaoieg in vivo Babpovopnong).

Ot oupBartoi umoloyIoTEC KaPSIAKNC TAPOXTC UMOPOLY Va
BabpovopnBolv mpwv amd v sloaywyn Tou kaBetipa, pe in vitro
BaByovopnon. H in vitro BaByovopnon mpémel va ekteheital mpw
am6 TV mpoeTolpacia Tou KaBetpa (ouyKekppéva TV Ekmuon
Twv aulav). To dkpo Tou KadBetipa Sev mpémet va Ppayei
TipW amo TV in vitro BaBpovopnen. Amarteitat in vivo
BaByovopnon edv Sev yivet in vitro Babpovopnon. Hin vivo
BaByovépnon pmopei va xpnotpomonBei yia v meplodikr
enavafadyovopnon Tou povitop. Avatpé€te oo yxelpidlo
XPriong Tou povitop yla avaluTtikég odnyie¢ Babovopnong.

Inpeiwon: Na va amotpantei o kivéuvog mpokAnang {nuidg oto
umahévt, pnv To Tpapdre péoa amé ) didragn ouykpdtnong and
GINKOVN.

NMpostowpacia kabetypa
Xpnotpomolgite aonmn TEVIK.

Inpeiwon: Luviotdral n xprion mpootateutikol Bnkaptoy
kaBetipa.

Mpo@UAagn: AmoUyeTe T0 éVToVo GKOUMIGHA KAl TO TEVIWHA
ToU KaBetrpa Katd Ti¢ dokipég kai Tov kabaplopd, Wote va
amo@evyBei n Bpavon Tov KUKAWHATOC OMTIKWY V&V fi/Kal
ouppATWY Beppiki avtioTaong, E@pooov umdpyeL.

1. Exm\Ovete Toug auoUg Tou Kabetrpa e éva oteipo SlaAupa
ya va dtaopaioete T BatéTTa KAt yia va apaipéseTe Tov
agpa.

2. ENéy€te v akepaidtnTa Tou grahoviol SloyKwvovtdg o
0TOV GUVIOTWEVO OYKO. EAéyETe dv TuyOV eppaviel
ONUAVTIKT aoUppETpia n edv mapouatdlel dtappon,
BuBiovtdg To o oteipo ahatolyo Sidhupa i vepo.
AmodtoykwaTe To pmahovL ptv TV loaywyn.

3. Zuvdéate Toug aulolg eyxeopEvou SlahupaTog Kat
napakohouBnong mieong Tou kabetrpa 0To OUOTHHA
ékmueng Kat aToug pop@otponeic mieong. BefaiwBeite oti ot
YPAHES KA L pop@oTpoTEiC Sev Exouv aépa.

4. ENéy€te TV nheKTpIKN 0UVEXELD TG Bk avTioTaong
Tpwv T eloaywyn (avatpé€te oto eyxelpidio xpriong tou
umoAoy1oTh y1a avaAuTIKES TANPO@OpIEC).

Awdikacia eicaywync

H eloaywyn kabetipwy Swan-Ganz pmopei va yivel atnv khivn
Tou aoBevou, xwpic T Xprion aktivookomnong, pe kabodrynon
Bdog1 g ouvexol¢ mapakoholBnong tng mieong. Luviotdtai n
Tautéxpovn mapaxkohouBnon mieong amd Tov mePIPEPIKG AUAO.
TuvioTdTal aKTIVOGKOTNON Yia El6aywyr oTn unplaia eA¢a.

T StevkdAuvon g eloaywyn¢ 0tav avapévetal mpoowpivy
SlagAépia Pnpatodotnon, To povrého D9IB100 TG Savhikng
piAng kotakn¢ Bnpatodotnong Chandler Ba mpémet va
TomoBetnBei yia Aoyoug mpo@UAaéng atov auhd RV apéon petd
v tomoBétnon tou Kabetrpa o§upetpiag Paceport (poviého
780F75M). H 61éheuon g uiAng evoéyetat va givat 50okoAn av
emiyelpnOei n eloaywyr e agol mapéhbovy mavw amd 24 wpeg
am6 Tnv TomoBéTnon Tou Kabetpa.

Inpeiwon: Edv xpetaotei abénon e akapyiag Tou kabetpa
Katd Ty el6aywyn, EyxVeTe apyd atov kabetpa 5 ml éwg 10 ml
puypod ateipou ahatolyou Stahvpatog i Stahvpatog Setpdlng
5% evoow o kabethpag mpowBeitat Slapéaou evog mepLPepIKOD
ayyeiov.

Inpeiwon: 0 kabetrpag Oa mpémel va mepdoel e0koAa Slapiécou
¢ 8e1A¢ kothiag Kat TG MVeupovIKAG apTnpiag Kat va Adpet
B¢on evogrvwang o Miyotepo amd éva Aemto.



Mpodiaypagéc
Nertovpyieg O&upetpiag 0&vpetpiag Paceport 0&uvpetpiag VIP
Ap1Bpo¢ povtélov 631F55N** 780F75M 782F75M
Q@éNipo prikog (cm) 75 10 110
MéyeBog owpatog kabetripa oe French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Xpwpa owpatog Nevkd Kitpo Kitpwvo
Anartoupevo péyeBog elcaywyéa 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Aidpetpog Sloykwpévou pmahovioy (mm) 8 13 13
Xwpntikdtnta d10ykwong prakoviol (ml - C07) 0,7 15 15
Oeppuki avtiotaon (cm amd To dkpo) 15 4 4
00pa eyyeopevou dlahupato (cm amd To dkpo) 15 30 30
©0pa RV (cm amé To dkpo) — 19 —
00pa éyyuong VIP (cm amd To dkpo) — — 31
PuBpoi éyxuonc™ (ml/min)
RV (xwpic wikn) — 13 —
Neproepikdc auhdg 3 6 6
Auldc eyxedpevou dlarupatog 4 9 8
Auvog VIP — — 14
'Oykog avhou (ml)
Mepipeptkdc avhog 0,49 — —
Auldc eyxedpevou dlarupatog 0,51 — —

Midpetpoc oupBatol odnyou uppatog
Mepipeptkdc avhog

Anoxkpian ouxvotnTag

Napapoépewon ota 10 Hz
Neproepikdc auhdg

Yuvohikn Aettoupyia aioBnong kaBetrpa
0pBotnta, kavovikomoinpévn otoug 37 °C

0,30mm (0,012in.)

<3dB

0,64 mm (0,025 in.) 0,64 mm (0,025 in.)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

'0Aec o1 TIpC Mpodlaypagv mov mapatiBeval Eivat OVOPAOTIKEC.
* Xprion @uatoloyikol opou o€ Beppokpacia Swpatiou, T m mAvw amo To onpieio l6aywyng, aTdydnv por péow BapitnTag.

‘Mot ot kaBetrpe¢ oéupetpiag ¢ Edwards, minv exeivwv mou gépouv pavpoug ouvdéopoug ofupeTpiac, eivat cupBaToi e TI OTTIKEC
povadec te Edwards. Ta povtéha Twv omoiwv o aptBudc Aiyet pe 1o ypappa «P» ivat emiong cupBatd pe Tig omriké povadeg e Philips.
0 ouvteleotriq kabetrpa mou amarteitat yia in vivo Babpovopnon pe povitop Philips Bpioketat oto emdvw pépog Tou omtikol ouvdéapiou.
** TTU MEPUTTROELS OTIC OMOiEC amalTeital peyahiTepn amdotaon eloaywyng, Aoyw Tou onpeiov lsaywyn¢ i Tn¢ guatoloyiag Tou
aoBevouc, Ba mpémet va emAéyetat éva poviého kabetripa peyahutepou prikoug 1y peyalliTepog Eloaywyéac.

MNapoho mou pmopodv va xpnotpomoinBoly S1aQopeg TEKVIKES yia
TV €loaywyn, mapéxovial ot mapakdtw odnyiec we foriBeta yia

Tov laTpd:

1. Eioaydyete Tov kabetrpa otn eAEBa Slapiéoou evog
€loaywyéa Bnkaptol, xpnotpomotwvtag Sladeppiki esaywyn

pe Tpomomoinpévn Texviki Seldinger.

2. Ymo ouvexn mapakohouBnon mieong, pe 1 xwpic

aKTIVOOKOTNON, MpowBoTe amald Tov Kabetipa oTov 6€10

koAmo. H eigodog Tou dkpou Tou KabeTripa oTov Bwpaka
onpatodorteital amd av§npévn avanveuotiky Slakdpaven tng

mieong. H Ewdva 1 (otn oel. 130) Geiyvel TIC XapakTnpLOTIKES
KUHATOHOP®EC EVOOKAPSIAKNC KAl TIVEUHOVIKIG TTEGN. 4,

Inpeiwon: Otav o kabetrpag Bpebei kovd otn oupBolr

Tou G€lov KOO Kat TG Ave i KATw KoiAng AEPag evog
TumKoU eviAkou aoBevolc, To Akpo éxel mpowbndei mepimou
40 cm a6 tov §€€16 1 50 cm ard Tov aploTePO ayKwviaio
BBpo, 15 €w¢ 20 cm amd T apayitida PAéPa, 10 éwg 15 cm
an6 v umokAeidto AeBa 1y mepimou 30 cm and T pnplaia
ONéBa.

Xpnotpomolavrag v mapexopevn o0plyya, SI0YKWOTE T0
pmahévi pe CO, 1) aépa péxpl TOV 1€YI0TO GUVIOTWIEVO ByKO.
Mn xpnotponotgite vypd. Inueiwote 0Tt éva
petatomopévo Béhog otn PaBida gpaync deixvel v
«kheloti» Béon.

Inpeiwon: H d16ykwan ouvriBug cuvodeletal amd pia aiobnon
avtiotaong. Otav ekeuBepavetar, To £Boho T abptyyag
ouvriBwg avarmdd mpog ta miow. Edv dev avipeTwmioete
avtiotaon Katd T d1oykwon, mpérelva Bewproete 0Tl éxel

onpetwbei prgn Tou pmaoviol. Aakoyte apéowg T Sidykwon.
Mnopeite va cuveyioete va ypnatpomotete Tov kaBetipa yla
aipoduvapki mapakohoiBnon. Opovriote dpwe va mépete
TIpoQUAGSeLs wate va amogeuBei n éyyuon aépa i uypol atov
Ud Tou pmahoviol.

Mposidomoinon: H xprion akatdAAnAng Texvikig
S10yKwoNG pmopei va 08Ny GEL 6 MVEVHOVIKEG
emmhokéc. Na va amo@uyete Tnv mpokAnon BAapng
GTNV TIVEVPOVIK apTnpia Kat TRy mBavi piién Tou
pmaloviou, pnv 1o S10yKWOETE MAVW amo Tov
GUVIGTRHEVO OYKO.

NpowBrote Tov Kabetpa £w 6Tou emttevyBei micon
andgpaéng mveupoviki aptnpiag (PAOP) kat otn cuvéxela
amodloyKWoTe madnTKa To PHmahovL agaip@vTag tm cuplyya
an6 ™ BarBida epayrc. Mnv avappogpdre Biata, kaBug avto
umopei va mpokaléoet {nputd oto pmahdvi. Meta my
amod1oyKwon, pocapTHoTE §avd T avplyya.

Inpeinon: AToQUYETE TOUC TAPATETAREVOUC XELPLOHOUE PE
0KOTO T PETPNON TG TiEon evagrvwong. Edv ouvavtrioete
duakohieg, eykataheiyte Ty mpoomdBela pétpnong e
Tieong EVoPrVwong.

Inpeiwon: Mpw v enavadioykwon pe €0, 1 aépa,
anodloyKwoTe Teheing To pmahdvi agaipwvag t ouplyya
Kat avoiyovtag T BaABida epayic.

Mpouladn: Zuviotaral n mapeyopevn olptyya va
enavaocuvdedei otn PahBida gpayic petd my amodioykwon

oV pmahoviol Wote va amoevydei n akolola £yxuon bypov
070V AUAJ TOU prmahovioy.
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Mpoguagn: Edv mapatpeitat akopa kataypapn mieong
8e€1d¢ Kohiag petd amd v mpowdnan Tou KaBetipa pepika
€KaTooTd mépa amd To onpeio omov giye mapatnpndein
apxKi kataypaen mieong 6e€1dc kowkiag, o kabetipag
evéyetal va éxel oxnpatioel Bpdxo evtog T deac kothiag
e Kivouvo va mpokAnBei otpéBAwon r va SnpiovpynBolv
koprmot otov Kabetrpa (BA. EmmAokég). Amodioykwate T
pmahovt Kat amoglpete Tov Kabetpa otov Se€id koAro.
Enavadioykaote To pmakdvt kat enavanpowbote Tov
KkaBetpa o€ pia BEon evoprvwong MVEVROVIKIG apTnpiag,
Kl 071 OUVEELD amodloyKWOTe To pmahovt.

Mpoguhagn: Edv ewoaydei umepBolika prikog kabetipa,
pmopei va oxnpatiotol Bpoyxol, pe kivouvo va mpokAnBei
otpéBAwon 1 va dnpiovpynBolv kopmot (BA. EmmAokéc).
Edv o kaBetrpag dev e10éN0eL oTn O€1d Kothia apol
mpowdnBei katd 15 cm petd Ty eloaywyn atov §e16 KoAro,
0 kaBetrpag mBavév va éxel oynpatioet Bpoxo 1y 1o dkpo Tou
kaBetnpa pmopei va éxel epmhakei og pia auyeviki AP Kat
J6vo T €yyU¢ oTéNex0C va powdeital péaa oty Kapdid.
Anodloykwote To pmahovt kal amoolpeTe Tov KaBeTipa péxpt
va epgaviotei n évderén twv 20 cm. Emavadloykworte to
a6Vt Kat TpowbijoTe Tov Kabetnpa.

. Mewwote 1y apaipéote Tuxdv umepBolikd prkog 1y Bpdxo atov

8¢€10 koMo 1y TN 6€€1d Kothia amooUpovTag apyd Tov
kaBetrpa katd 2 éwg 3 cm mepimou.

Mpo@uAagn: Mnv tpaprete Tov kabetpa Slapéoou g
nveupovikris Banpidag evoow to pmahdvt eival Sloykwpévo,
wote va amo@evyBei n mpokAnan BAGBNC otn PaABida.

NpoguAaén: Mnv tpapnéete Tov Kabetripa dlapéoou g
nveupovikig BahBidag evoow o pmahovt sivat dloyKwpiévo.

. Emavadioykaate To pmahdvi yia va mpoadlopioeTe Tov edxloto

dyko d1oykwong mou amarteitat yia va emreuyBei kataypagn
mieong evoprvwang. Edv emrevyBei evogrivwon pe byko
HIKpOTEPO aMd TOV péyloTo cuviaTwevo (BA. Tov Mivaka
TIPOSIaYPAGV Y1a T XWPNTIKATNTA S1oYKwan Tou prahoviol),
0 kaBetrpag mpémel va amooupBei o€ pua Béon 6mou o dykog

A POUC S16YKWaNG Mapéxel kataypapr eans evaprRvwong.

Npogidomoinon: Mnv mpow0site Tov kaBetipa mépa
amd T Béon EVeQNVWONG IPOC ATOPUYR EVEEYOPEVNC
Pr&NC TNC TIVEUpOVIKIC apTpiac.

. EmBeBaiwate Ty TeNkr B¢on Tou dkpou Tou Kabetrpa pe

aktvoypagia Bupaka.

Inpeiwon: EQv xpnotpomoleite mpootatevtiki didtaén kata
G PONVVONG, EMEKTEIVETE TO TEPIPEPIKO AKPO TIPOG T
Bahida Tou eloaywyéa. Emekteivete T0 €yyUC AKPo NG
TIPOOTATEVTIKIG StdTagng katd T poAuveng Tou Kabetripa
pépLTO EMOUUNTO HIKOG KAl OTEPEWOTE TO.

Mpo@ulagn: To umepBolikd opicipo Tou eyyig
npooappoyéa Tuohy-Borst Tn¢ mpoatateutiki¢ Sidtagng
KaTd ¢ poAuvong evoéxetal va emnpedogl apvnTika T
Aerroupyia Tou kabetnpa.

. [t opBr} tomoBéton Tou povtéhou 780F75M tou

kaBetnpa ofupetpiag Paceport wote va eloayBei n piAn
Chandler, avatpé&te otic 0dnyieg xprong mov mapéxovtat pe
kaBe piAn. H davikn B¢on ¢ B0pag RV tou kabetipa
odupetpiac Paceport eivai 1 éwg 2 cm mePLYEPIKA TG
Tpiylwywag BahBidag. Emopévac, katd T eloaywyr Tou
kaBetnpa, ouviotaral va mapakohouBovvtal Tautoxpova ot
TEOELC TEPIQEPIKOU auoU Kat auhol RV. Ta v 0pbr
TomoBétnon ¢ B0pag RV tou kabetnpa ofupetpiag
Paceport, amooUpete n B0pa RV miow otov €610 koMo Kat
01N oLVéxeLa TpowBNaTe T BUpa 1 €wg 2 cm MEPLPEPIKA TG
Tpiywywag ParBidag.



Inpeiwon: Lt 60pa RV mapéxetat évag akTivookiepog
deiktng yla Tv mapoyx foriBetag otnv TomoBéTnan Kat
avayvwpton e Bupag péow aktvoypagiac Bwpaka i
AKTIVOOKOTON.

NpowBrote Tov kabetripa otn Béon evaprivwong
veupoviki aptnpiag, mapakohouBavTag Tautdxpova Tiq
éoelg meplpepikol avhol kat avhol RV. Amodloykworte To
pmaAdvt.

Ta mpoguAdée kat avahutikr meptypan e dladikasiag
€l0aywync yla ) piAn fnpatodotnong, avatpé€te oto
£veT0 TNC OUOKEVaGiag Tou mapéxeTat pe KABe piAn.

Inpeiwon: Metd v amodidykwon, To akpo Tou Kabetrpa
pmopei va mapouotdos! Tdon va umoKwPROEL TPOC TV TIVEVHOVIK
BaABida karva yhotproet §avd péoa ot de§id kotia, omde Ba
Xpetaotei va emavatomoBetnOei o kaBetpag.

08nyiec ya pnpraia elcaywyn
TuvioTdTal aKTIvOgKOTNoN Yia Eleaywyn ot pnplaia eA¢Ra.

Npo@uAaén: H pnpiaia eoaywyn pmopei va odnynoeL o€
€loaywyn umepBoAikol pkou¢ kabetnpa otov 6§10 koMo Kal o€
Suakoieg emitev§ng Béong evogprvwon (amdepaéne)
TIVEVHOVIKIG apTnpiag.

TovioTarat n pnplaia eleaywyr tou povréhov 780F75M tou
kaBetpa ofupetpiag Paceport kat Tou povtélou DIB100 ¢
priAng Chandler va yivetat umd axtivookommon.

H unpuaia eloaywyn Oa mpémet va xpnotomoleitat povov otav
anatteitat BpayumpoBeopn Puatodotnon (m.y. Sadikaoieg oto
£pyaoTiplo kaBetnplacpov), Aoyw Tng evieyopevng TomoBeTnang
¢ piAng Chandler otov xwpo ekpong T d€€1dg kothiag. Adyw
TOU XapakTnpLaTikol PpayUtepou Bpoyou otn Se€id Kothia w¢
anotéheopa TG pnplaiag eweaywyng, n unAn Chandler D98100
EVOEYETAL VO TIPOOAVATONOTE TTPOC TOV XWPO EKpOnE TG O€Idg
Kothiag Kat 0xt mpog TV Kopuer. AUTO¢ 0 TPOGaVATONGNC
evéyetal va ennpedogl apvnTikd T otabepdnta g
pakpompobeopng fnpatoddtnong. Emmhéov, o Bpayitepog
Bpoxoc kaBetpa evdéxetat va amartei v mpowdnen Tou dkpou
TOU KaBeTipa TNV MEPIQEPIKI TIVEVHOVIKI) apTNPia TPOKELLEVOU
va tomoBetnOei n B0pa RV pohic mepigpepika e TpiyAwyvag
BahBidac, pe evdexopevo amoTéNeapa HOVIUN EVoPrvwon N
SUaKOMIEC PETPNONG TN THiEGNC EVOPNVWONG.

+ Katd v mpowBnon tou kaBetrpa oty kdtw Koikn AEPa, 0
KkaBetrpag evoéxeTal va yMoTprogL oty amévavti Aayovia
ONéBa. Amooupete Tov kabetpa ot oloTolxn Aayovia
ONéPa, S1oYKGOTE TO PMANGVL KAl AYROTE TN PON aipatog va
TapacypEL To PaAovt 6Ty KATw Koikn @AERa.

« Edv o kaBetnpag dev mepvdet amé tov 5§10 koAmo otn deid
kothia, Ba xperaotei evdexopévwe va aldsete Tov
nipooavatoAopd Tou dkpov. MeptotpéPte amahd Tov
kaBetnpa kat amoopeTé Tov TaUToXpOvVa KaTd Pepikd
ekatootd. lpocéste wote o KaBeTApag va pnv umooTei
0TpEPAwON KATA TV TEPIOTPOPH TOU.

- Edv umdpyer duakohia otnv TomoBétnon Tou Kabetrpa,
umopeite va elsaydyete éva odny6 oUppa katdAAnov
pey€Boug yla va evioxVoeTe TV akapyia Tov Kabetnpa.

Mpo@uAagn: Npog amoguyn mpokAnong {nitdg otic
eviokapdiakég dopiég, pnv mpowBeite 10 0dnyé olppa mépa
am6 1o dkpo Tou kabetnpa. H tdon oxnpatiopo Bpoppou
auédvel 600 mMEPLOOOTEPO YPNOIHOTIOLETAL TO 0ONY6 OUPA.
NeptopioTe Tov Xpdvo Xpriong Tou 08nyol oUpHATOC 6TO
eNdy10T0, avappo@rote 2 éw¢ 3 ml amé Tov auhd kaBetpa
Ka ekmAOVETE 00 QOPEC LETA TV agaipeon Tou 0dnyou
oUppaTOC.

Zuvtiipnon Kat Xprion in situ

0 kaBetpag mpémeL va mapapieivel B€oa 0To GRJa POVO yia 660
XPOVIKO O140TNa TO amartei n Katdotaon Tou aobevoug.

Mpoguladn: H uyxvotnta eppaviong emmokwy auédvetat
oNuavtikd 6tav o kabetipag mapapével HEoa 0To OWHA Yl
TIEPLOGOTEPO AMO 72 (IPEC.

0éon akpov kadetpa

Kpatijote To dkpo Tou kaBetipa o€ Kevpikn Béon o€ évav Kiplo
KAAdo TG TIVEUHOVIKIC apTnpiac KOVTd 6TV VEUHOVIKY TTUAN.
Mnv mpowBeite To dkpo oA pakpid mepipeptkd. Kpatiote o
dKpo o¢ pia B¢on omou anarteitat 6ykog mipoug 1y axed0v
TAPOU BLOYKWONG POKEEVOL va emtTevyDei Kataypagn
mieong evorvwong. To dkpo petatomieral mpog Ty mepipépela
Katd T S1ykwon tou pmahovioy.

Metarémon dxpou kaBetiipa

Na giote mpoeTolpaopévol yia Tuxov auBopynTn petatdmion Tou
AKpoU TOU KABETAPA TTPOG TV TIEPLPEPELD TNE TIVEVHOVIKIC
KoitnG. Mapakoloudeite ouveyw¢ TV mieon mepIQEPIKOL aVAOL
yla va enahnBedete T Béon Tou dkpov. Edv mapatnpnBei
Kataypag meong eveervwong 6tav o prahévt ivat
amodloykwpévo, amoolpete Tov kaBetipa. H mapatetapévn
andgpaén i n umepdidraon Tou ayyeiov katd v emavadioykwon
Tou pmahoviol propei va mpokahéaet BAARN.

AuB6ppn petatémon Tov dkpou Tou kaBeThpa mPog TV
TIEPLPEPELD TOU TIVEUPOVA ONEIVETAL KATA TNV
KapSlomVEVHOVIKI Tapakapyn. Oa mpémel va e€etaotei To
evdeyOpevo pepikng amdoupong Tou kabetripa (katd 3 éw¢ 5 cm)
aKpIB@C W amd T mapdkapyn, kabwe ot pmopei va
TIEPLOPIOTEL N TEPIPEPIKT) HETATOMION KAl VAl Amo@EVXBE 1) povin
€voQrvwon Tou kaBetipa petd Ty napdkapyn. Apod
ohokAnpwBei n mapakapyn, pmopei va xpelaotei
enavatonofétnon tou kabetipa. ENéyte T Kataypagn migong
TIEPLPEPIKIG TIVEUOVIKNC APTNPiag TPOToU SI0YKWOETE TO
umahovt.

Mpogulagn: Me v ndpodo Tou xpdvou, To dkpo Tou kabetrpa
UMOPEL val PHETATOTIOTEL TPOG TV TIEPLPEPELD TNE TIVEVHOVIKTC
Ko{TtNG Kat va evopnvwbei o€ karmolo pikpo ayyeio. H
napatetapévn amodgpadn i n umepdidtaon Tou ayyeiou katd TV
enavadioyKwon tou pmahoviol propei va mpokahéoet BAAN (BA.
EmmAokéc).

Ouméoeic PA mpémet va mapakohouBovvtal suvexwg pe pubpion
NG MAPAETPOU GUVayeppol WOTe va aviyvedet alhayég
@uatohoyiac, kaBwe kal avBOpHNTN EVOPRVKON.

AidyKwon pmakoviol Kat PETPIOT MEGNC EVOPHVWOTC

H emavadidykwon tou pmaloviol mpémel va yivetat otadlaka katd
v mapakohovBnon méaewv. H 816ykwon ouvibwg cuvodebetal
and pa aiebnon avtiotaong. Edv 6ev umdpyet kapia avtiotaon,
npénel va Bewpeitat 0t éxet mpokAnBei prén Tou pmakoviov.
Awakoyte apéowg tn droykwon. Mmopeite va e§akohoubrioete va
Xpnotpomoleite Tov kabetrpa yia apoduvapikn mapakohoubnon,
@povtiote Opw va mapeTe mpoPUAGEELC WaTe va amogeuyBei n
éyxuon aépa 1y uypwv aTov auAé Tou pmahoviov. Katd T
@uatohoyIKr xprion Tou kabetrpa, dlatnpnote T o0ptyya
d16ykwane mpooaptnpévn ot PaBida ppayic yia va
amoTPEYETE TNV akolola yxuan Lypol oTov auld SLoyKwong Tou
umahoviov.

Metpnote v micon evogrvwong povov 6tav gival amapaimto
Kl Hovov Epocov To dkpo xel TomoBetnBel swotd (BA.
napandvw). AMo@UYETE TOUC TAPATETAPEVOUC XELPLOOUG i
KOO TN eniTeun mieong Evo@rivweng Kat mepLopioTe Tov Xp6vo
EVOQIVWONG 0TOV ENAXL0TO aMaIToUpEvo (800 avamveuoTikoi
KOkAot 1} 10 €w¢ 15 Seutepolenta), 16iwg o€ aobeveic pe
TIVepoVIKI) uméptaon). Edv ouvavtroete Suokohieg, S1akoPTe TiC
HETPAOELC EVOPRVWONG. L€ 0plopévoug aoBeveic, n
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TehodlaoToNKr Tieon MveVpOVIKI apTnpiag pmopei ouyva va
UTTOKATAOTH0EL TV TiEON EVOQPRVWONG TIVEUHOVIKIG apTnpiag eav
o1 dUo TIpég mieong eival mapopoteg, kabloTwvTag mepuTTr Y
avaykn yia emavenppévn S16yKwon Tou prahoviou.

AuBoppnTn Eveprvwen dkpou

0 kaBeTrpag Pmopei va PETATOMIOTE €0 0TV TIEPLPEPIKI
TIVEVLOVIKT) apTNpia Kat umdpyel To evieyOpevo auBoppnTng
€voQrvwong Tou dkpov. Mpog amoguyn e eMmAoKNS auTig, n
Tieon MVEUpOVIKIG apTnpiag mpémel va mapakohouBeital ouvexwe
€ HopOTPOTEQ THEANG KAl HOVITOP.

HmpowBnon dev mpémet va yivetat pie Pia epdaov ouvavtnBei
avtiotaon.

Batrétnta

‘Mot ot avhoi mapakololBnong mieong mpémel va yepilovtat pe
oTeipo nnapwviopévo ahatouyo didhupa (m.y. 500 L.U. nrapivng o€
500 ml ahatovyou dtahvpatoc) Kat va ekmAévovTat TouNdxloTov
pia @opd ava pion wpa 1 e ovvexn Bpadeia éyyvon. Le
TEPIMTWON amwAelag BatoTnTac mou dev pmopei va
amokataotabei pe ékmiuon, o kabetrpag mpémet va agaipedei.

Tevika

Matnpnote Toug aulol¢ mapakololBnang mieong Batolg pe
Slakekoppévn ékmhuon 1y pe ouvexn Bpadeia éyuon
nmaptvispévou aAatolyou Stahdpatog. H éyxuon mayuppevotwy
Stahupdrwv (m.y. ohko aipa i Aevkwpativn) dev ouviotdral,
kaBwe auta péouv mapa moAv apyd kai gmopouv va amoppasovy
Tov auhd Tou KaBeTrpa.

Mposidomoinon: Mpokewpévou va amoeuOei n pri&n e
TIVEVHOVIKIG apTnpiag, pnv eKmAévete moté Tov KaBetipa
0Tav 10 pmakovi givat EVOPNVWHEVO GTNV IVEVHOVIKA
aptnpia.

Na ehéyyete meptodikd Tiq ypappéc evbo@AéPiag éyxuang, Tig
YPAHEC TTEEONC KAt TOUC HOPQOTPOTEIC Yia val Ta Slatnpeite xwpic
aépa. Na BeBatwveote emiong 0Tt ol ypappéc 6vdeong Kat ot
OTPOLYYEC TAPANEVOUV GQIKTG GUVESENEVEC.

Mpocdiopiopog kapSiakig mapoxng

la va mpoadloptotei n kapdiaki mapoyn péow Beppoapainong,
Ha yvwotr moa6TnTa oteipou dlaAupatoc yvwotr¢ Beppokpasiag
eyxéetat otov de10 koAmo 1y atnv koikn PA¢Ba Kat n emakéAovbn
petaBoln ¢ Beppokpasiag Tou aipatog EVog TG MVEVHOVIKIG
aptpiac peTpiétal péow e Beppuikng avtiotaong Tov KaBetipa.
H kapdiakn mapoyn eivat aviotpdewg avdoyn Tou
ohoKAnpwpatog Tou ppadol katw amd Ty KapmoAn mou
mpokumeL. Exel Bpebei 011 auth n péBodog mapouatddel kahn
ouayétion e v dpeon pébodo Fick kat v Tegvikn apainong
XPWOTIKIG yia TOV TPOGOLOPIOHS TG KaPSIAKKG APOXNG.

YupBouleuteite Tn BiPAioypapia oxeTIKA pe T Xprion
ayoYuypou eyxeopevou Slahbpatog évavtt eyxeopevou
Slahpatog og Beppokpacia dwpatiou, kabwg Kat oYETIKA pe T
XPON QVOIKTAV évavTl KAELGTWY GUGTNHATWV X0priynang
€yxedpevou dlaAupatoc.

Avatpé€re oo eyxelpidio Tou katdAnhou umrohoyloTr Kapdiakig
MapoxRG yia 01KES 0dnyie¢ oxeTIkA pe T Xprion KaBetipwv
Beppoapaiwang yia tov mpoadioplopd T kapdiakrg mapoxng. Ot
ouvteleoTéC 810pBwong N ot atabepéc umohoyiopol ou
amatrolvTal yia va SopBwbei n petagopd Beppdtntag deikn
napatifevtat otig mpodiaypagé.

Otumodoyiotéc kapdiakii mapoyn Edwards xpeiaovat pia
otabepd umohoyiopou yia T 810pBwon ¢ abénang e
Beppokpasiag Tou yxedpevou dlarupatog kabag autd Slappéet
Tov kaBetnpa. H otaBepd umohoylopol givat ouvdptnon Tou
OyKOU Ka TN BeppoKpaaiag To eyxebpEVOU SIaNDHATOC Kal TwV



Slaotdoewv Tou Kabetpa. Ot otabepéc umohoyiapol mou
napatifevtat otig mpodiaypagéc £xouy mpoabdloplotei in vitro.

MAnpopopie¢ payvnuikig topoypagpiag

@ Mn acpaléc oe mepipahhov payvnTikig
Topoypagiag

H ouokeury Swan-Ganz Sev ivat aopaln oe mepipailov

Hayvn KN Topoypaeiag kabwe mepthapPavel petalhika ototyeia
Ta omoia v@iotavtal Béppaven Aoyw padioouyvotiTwy oe
mepIBANAoV payvnTikng Topoypagiac. Emopévwg, ) uokeun
€Véxel KivdUvoug o OMa Ta mepIBaMovTa payvnTikig
Topoypagiac.

Emmhokéc

O1emepParikég Sradikaoieg evéyouy oplopévoug Kivaivoug yia
Toug aoBeveic. Mapdtt o1 coPapéc emmhoké eivat oXeTIKA
OTAVIES, GLVIOTATAL OTOV 1aTPO Va e€eTdoel Ta mbavd ogén oe
oxéon pie Ti¢ mBavég emmloké mpoTol amogacioe! va lsaydyel i
va ypnatpomotoel Tov kaBetpa. Ot TEXVIKEC Eloaywync, ol
péBodot xpriang Tou Kabetpa ya Ty anokTnen mMnpopoplwy
dedopévwv aoBevolc kat n epeAavion EMmAoK®Y TepypdpovTal
kahd ot Biphoypagia.

H quotnpn uppdpewen e Tic 0nyie aUTEC Kat n yvwon Twv
KIVOUVWY PELQVEL TN GUXVOTNTA EPpAvIong emmlokav. Metady
TV S1aQopwY Ywotwv emmhokwv mepihapBdvovtal ot €§ig:

DidTpnon ¢ MVEVHOVIKAG aptnpiag

TTou¢ mapdyovTeg mou ouvSéovTal e TN potpaia prén
TveLpOVIKIC apTnpiag mepthapBdvovTal n MVEVHOVIKY UTépTaon,
n mpoxwpnpévn nhikia, ot kapSLoXElpoupYIKEC EmepPAaElC pe
umoBeppia Kat aVTITNKTIKK aywyn, 1) TEPIPEPIKI HETATOMON
kaBetnpa, N aptnplo@AeBIk emKkovwvia kal dMot ayyelakoi
TPAVATIOHOI.

Anaiteitat e§aIpeTikn mpooox Katé T pétpnon e mieong
EVOQIVWONG IVEVHOVIKNAC apTNpiag o€ aoBeveic e mVEVHOVIKR
uméptaon. Ze Ohoug Toug acBeveic, n S1oykwon pmahoviol mpémel
va meplopiCetal og dUo avamveuaTikoug Kukhoug i 10 €wg

15 devtepohenta.

H kevtpikn B£on Tou dkpou Tou KaBEeTHPa KOVTA TNV MIVEUHOVIKN
TOAN propei va amoTpéPel T SLATPRON TS TVEUHOVIKNG
aptnpiac.

Mveupoviko épgppaxto

H petatomon tou dkpou pe auBoppntn evoerivwen, n ppoln
aépa Kat n BpopBoepBoln pmopolv va 08nyroouy o EPPAKTo
TIVEUHOVIKIG apTnpiag.

KapSiakéc appuBpieg

Kapdiakéc appubpieg evdéyetat va mapouolactolv Katd v
£10aywy, TV AMOGUPON Kat TNV ENAVATON0BETNON, WETO00 oL
appuBpieg autéc eivar ouviBug mapodikes kat
automeplopt{Opeves. OLmpaIpES KOMAKEG OUOTONEG ival oL
appuBpieg mou mapatnpovvtal auyvoTepa. Exouv avagepBei
TEPIMTAIOEL KOIMAKTC Taxukapdiag kat kohmikr¢ Tayukapdiag.
Npémel va e§eTaotei 10 evdexOpEVO Xprong MPOPUAAKTIKAG
Nidokaivng yia T peiwon Te ouxvoTNTAc EREAvIong Kotlakwy
appUBHIGY Katd Tov KaBeplacyo. Luviotdral
nhektpokapdioypagikr mapakololBnen Kat dyeon
SlabeotpotnTa avtiappuBUKWY Gappakwv Kat eEomiopol
amvidwong.

Apoppayia

H xprion éyxuong nmapivng yia ) dlatrpnon e fatétntag
ayyelakwv kabetpwy €xel ouvdedei pe aipoppayia fAaotikic
oTiBadac-evookohakn aipoppayia og Bpégpn pe Pdpog yévwnong
Kkdtw am6 2.000 ypappdapia.

Anprovpyia képmwv

Exet avagepBei oXNHATIONOC KOUTTWY 0TOUC EDKAUTTOUC
KaBepeg, ouviiBug wg uvémela oxnuatiopol poxou oty deid
Kothia. Oplopiéve @opéc o kopmog pmopei va Aubei pe eloaywyr
€vO¢ katdMnAou 0dnyol o0ppatog Kat XelpLopo Tou kabetpa
UM aKTVOOKOTIKN TapakoholBnan. EQv o kopmog dev mepikheiel
evdokapdiakec dopéc, pmopei va ogiyTei pahakd kat o kabetrpag
va amooupBei Slapéaov Tov onpEiov Eleaywyng.

Zyn/Noipwén

Exouv avapepBei Betikéc kaliépyetec amd To dkpo Tou kabetrpa
\oyw pOAuVaNG Kal amolkIopoU, KaB¢ Kat MEPUTTWEELS GNTITIKAG
kat donmg ekpAdotnong ot Se€id kapdia. Avénpévor kivduvot
onvatpiac ka faknptatpiog £ouv GUOXETIOTEL pe TV atpodnyia,
TV éyxuon vypwv kai m Bpoppwon mou oyetietar pe T Xprion
KaBetpa. Oa mpémel va AapBdvovtal mpoAnTITIKA péTpa yia TV
mpootasia amd Ti¢ AolpWEELS.

AN\gC emmAoKEC

Yi¢ aMeg emmhokég mepthapPavovtart e€10¢ okeNKOC
anokhelopog, minpng kapdiakog amokhelopog, AN g
TPIYAWXIVaG Kat Tng mveupovikic BahBidag, BpopBokuttapomevia,
nveupoBwpakac, BpopfopeBitida, amoppodgnon
vitpoyAukepivne, BpopBwon kat BpopPokuttaponevia emaydpevn
and nmapivn. Emméov, éxouv avagepBei aMepyikéc aviidpaoeig
070 Adte€. Ovtatpoi Ba mpémet va avayvwpilouvy Toug aoBeveic pe
€vatoBnoia oto AdTed Kat va €ival TPOETOIUATHEVOL Y1a T
YPIYOPN QVTIUETATION TwV aAEPYIKWY avTIdpdoewy.

Makpoypovia mapakolounon

H S1dpkela kaBetnplacpov mpémet va eivat  ENdylotn
amarroupevn avaoya pe TV KAIVIKR Katdotaon Tou acBevoug
KaBwe o kivéuvog eppaviong BpopBoeuPolikay kat Aotpwdwy
emmAoKoV auéavel i Tov xpovo. H ougvotnTa pgdviong
EMMOK®V ALEAVETAL ONUAVTIKG 6TaV 0 KaBETpag mapapével
€00 0TO GWA Y1a TEPLoaOTEPO and 72 wpeg. Oa mpémetva
€€€TaoTE( T0 EvEXONEVO TPOQUAAKTIKIG GUOTNHATIKAG
QVTIMNKTIKAC aywyR¢ Kat avtiBLoTikA¢ mpootaciag dtav amarteitat
Hakpoxpdviog kaBetnplaopd (ouyKekpipéva mepLoooTEPO amod
48 (pec), KaBWE Kal O€ MEPITTROELS IOV EVEXOUV AVENHEVO
Kivouvo oynpatiopot BpopBwvy A Moipwéng.

Tpomog S1aBeong

To mepleyOpevo Eival 0TEipo Kat pn TUPETOYOVo epOaov N
ouokevaoia dev éxet avotytei kat v éxet umootei {nputd. Mn
XPNOLHOMOLE(TE EQV 1) GUOKEVaOIa £xEl AVOLYTE 1) £Xel uTTOOTEL
(npud. Mnv emavamootelpwvete.

H ouokevaoia éxel oyedlaoTei €101 WOTE Va AMOPELYETaL N
60vB\Yn Tou KaBETTPa KAl va TIPOOTATEVETAL TO PMAAGVL amd TV
¢kBeon oy atpdopaipa. Emopévwg ouviotdrar o kaBetipag va
TIAPAEVEL EVTOC TG OUOKEVATIAG PEXPL va XpnotpomotnBei.

Oohaén
Ouldaoete o€ 5poaepd kat §npo xwpo.

Opta Beppokpasiac/vypaciag:
0°-40 °C, oyetikr vypacia 5% - 90%

ZuvBnkeg Aettoupyiag

Npoopiletai yia Aerroupyia umd TIC PuaLoAoYIKES GUVBIKEC TOU
0pYaVIopoU.
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Adpkera {wng

H ouviotwpevn didpketa {wng avaypdetat mvw o€ KABe
ouokevaoia. H ulagn mépav Tou GUVIOT@HEVOL XPOVOU Pope
va odnynoet 6e aloiwon Tou pmaloviov emeldn to Adte€ and
(QUOLKO KaoUTOOUK 0T0 Pmahdvt mpooBdMetal kat alotwveTal
ano Ty aTp6oealpa.

Inpeiwon: H emavamooteipwon dev Ba maparteivel T didpkela
wiig Tou mpoidvTog.
Texvikii Bonfea

Ta tegvikn PoriBeia, mAepwviote oty Edwards Technical
Support otou¢ akéhouBoug TNAegwvikol¢ aptBpoug:
+3021028.07.111.

Amoppupn

Metd my enagn Tou mpoidvtog e Tov agBevi, dlayelploteite 0
¢ Brohoyikd emkivouvo amopAnto. Amoppiyte GOPQWVA PE TV
TIOAITIKI) TOU VOGOKOIEIOU Kat TOUG TOTIKOUC KAVOVIGHOUG.

O1tpéc, o mpodiaypagés kat n SlaBeotpdTnTa Tw poviéNwv
evéyetal va aAdouv xwpic mpogidormoinon.

Avarpé€te ot eme€iiynon cuppoAwv 6To Téhog Tou
mapovTog eyypdgou.

STERILE



Cateteres TD de oximetria Swan-Ganz

Cateter de oximetria: 631F55N
Cateter de oximetria Paceport: 780F75M
Cateter de oximetria VIP: 782F75M

Eilustrado o modelo 780F75M. Os modelos indicados acima
contém algumas, mas nao todas as carateristicas apresentadas.

Leia com atencdo estas instrucdes de utilizaco e todas as
adverténcias e precaucdes antes de utilizar este produto.

Aviso: este produto contém latex de
borracha natural que pode causar rea¢des
alérgicas.

Utilizar apenas uma vez

Consulte a pagina 130 para a figura 1.
Descricao

A familia de cateteres Swan-Ganz de termodilui¢do de oximetria
serve como ferramenta de diagndstico para o médico
monitorizar, continuamente, a saturacdo venosa de oxigénio
mista. Também monitoriza o débito cardiaco quando utilizada
com um dispositivo de monitorizacao de oximetria

Edwards Lifesciences, com um sistema de modulo de apoio
compativel ou com um computador de débito cardiaco
compativel.

0Os cateteres TD de oximetria Swan-Ganz, modelo 631F55N,
permitem a monitorizacdo de pressdes hemodinamicas, de
débito cardiaco e de oxigénio venoso misto continuo.

0Os cateteres TD de oximetria VIP Swan-Ganz, modelo 782F75M,
permitem a monitorizacao de pressdes hemodinamicas, de
débito cardiaco e proporcionam um limen adicional (VIP) que
permite uma infusdo continua. O limen VIP termina numa porta
que se situa a 31 cm da ponta distal. O Iimen VIP proporciona
um acesso direto a auricula direita ou a veia cava e permite a
infusdo continua de solugdes, monitorizacao de pressao ou a
colheita de amostras de sangue.

0 cateter TD de oximetria Paceport Swan-Ganz, modelo
780F75M, destina-se a doentes que necessitam de monitorizacdo
hemodindmica quando é prevista a estimulacao transvenosa
tempordria. 0 limen ventricular direito (VD) do cateter de
oximetria Paceport termina a 19 cm da ponta e é utilizado para a
introducdo de uma sonda de estimulagdo ventricular
transluminal Chandler, modelo D98100, no ventriculo direito
quando a ponta do cateter estd na artéria pulmonar. Quando a
sonda de estimulagdo ndo estd introduzida, o Iimen ventricular
direito pode ser utilizado para a monitorizacdo da pressdo
ventricular direita ou para solugdes de infusdo.

A saturacdo venosa de oxigénio mista é monitorizada pela
espetrofotometria de refletancia de fibra dtica. A quantidade de
luz absorvida, refratada e refletida depende das quantidades
relativas de hemoglobina oxigenada e desoxigenada no sangue.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo com o E estilizado,
Chandler, CO-Set, CO-Set-+, Paceport, Swan, Swan-Ganz e VIP
sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais séo propriedade dos
respetivos titulares.

(estimulacdo/infusao)

) D(2133-6a
Conector do termistor Termistor
Valvula de insuflagdo do bala <
Conector de alvula de insuflacdo do balao Balio
médulo dtico &
Ldmen distal
Extremidade ¢
do limen —— S
distal PortadoVDa 19 cm
Porta proximal do injetado a 30 cm
Extremidade do limen
Paceport do VD Extremidade de limen do injetado proximal

Modelo 780F75M de cateteres Swan-Ganz de termodiluicdo de oximetria Paceport

0 limen de oximetria termina na ponta distal. Este [imen
contém as fibras que transmitem a luz para a artéria pulmonar
para a medicdo da saturagdo venosa de oxigénio mista.

0ldmen proximal injetado termina numa porta que se situa a

30 ¢cm da ponta distal nos modelos 780F75M e 782F75M; termina
a 15 cm no modelo 631F55N. Quando a ponta distal se situa na
artéria pulmonar, a porta de injetado proximal estard situada na
auricula direita ou na veia cava, permitindo injecdes de débito
cardiaco em bolus, a monitorizacdo da pressdo arterial direita,
colheita de amostras de sangue ou a infusao de solugdes.

Indicacoes

Os cateteres Swan-Ganz de termodiluicao de oximetria séo
indicados para a avaliacdo da condicdo hemodindmica de um
doente através de monitorizacdo direta intracardiaca e da
pressao da artéria pulmonar, determinacdo do débito cardiaco,
monitorizacdo continua da saturacao venosa de oxigénio mista e
para solucdes de infusdo.

Os cateteres de oximetria Paceport (modelo 780F75M) sdo
também indicados para a estimulagdo ventricular tempordria de
assisténcia com a sonda de estimulaco ventricular transluminal
Chandler, modelo D98100.

Em todos os modelos, a porta distal (artéria pulmonar) permite
também a colheita de amostras de sangue venoso misto para

a avaliagdo do balango de transporte de oxigénio e do calculo de
parametros derivados como o consumo de oxigénio, o coeficiente
de utilizagdo de oxigénio e a fracdo de shunt intrapulmonar.

Contraindicagoes

N&o existem contraindicagdes de cardter absoluto quanto a
utilizacdo de cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado.
Contudo, um doente com um bloqueio do ramo do feixe
esquerdo pode desenvolver um bloqueio do ramo do feixe direito
durante a introdugdo do cateter, o que pode resultar no blogueio
cardiaco completo. Nestes doentes, devem disponibilizar-se
imediatamente modos de estimulacao temporaria.
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Estes produtos contém componentes metalicos. NAO utilizar num
ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

0s doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos
quais o cateter pode servir como um ponto de foco para

a formagao sética ou de trombo benigno, ndo devem ser
considerados candidatos para um cateter de flutuacdo de baldo.

Incentiva-se a monitorizagdo eletrocardiografica durante
a passagem do cateter, sendo particularmente importante na
presenca de qualquer uma das seguintes condicdes:

- blogueio completo do ramo do feixe esquerdo, no qual se
verifica um certo aumento do risco de blogueio cardiaco
completo.

- sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, as
quais comportam risco de taquiarritmias.

Adverténcias

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma.
A alteracao ou modificacao pode afetar o desempenho do
produto.

Em nenhuma situacdo em que possa entrar ar na
circulagao arterial, p. ex. em todos os doentes pediatricos
e em adultos com suspeita de shunts intracardiacos ou
intrapulmonares, da direita para a esquerda, deve ser
utilizado ar para a insuflacao do balao. 0 diéxido de
carbono com um filtro antibactérias é o meio de
insuflacao recomendado devido a sua rapida absorcao no
sangue, na eventualidade de rutura do baldo dentro da
circulagao. 0 dioxido de carbono difunde-se pelo balao de
latex, diminuindo a capacidade de fluxo direcionado do
balao apés 2 a 3 minutos de insuflagao.

Nao deixe o cateter permanentemente numa posicao em
cunha. Além disso, evite a insuflacio demorada do balao
enquanto o cateter estiver numa posi¢ao em cunha. Esta
manobra oclusiva pode resultar em enfarte pulmonar.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido
apenas para uma tnica utilizacao. Nao esterilizar
novamente nem reutilizar este dispositivo. Nao existem




Constantes de calculo

Modelo TBOETSM  e31FssN

Temperatura Volumedo

doinjetado injetado

(°Q) {ml) Constantesde calculo (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Constantes de calculo para C0-Set+

Injetado frio

6°-12°C 10 0,574 —

8°-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Temperatura

ambiente

18°-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V) .
Nota: as constantes de calculo para cateteres de oximetria sdo as
mesmas do que para o cateter Swan-Ganz VIP.

dados que sustentem a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento, ou que este
estara livre de pirogenicidade.

Alimpeza e reesterilizacao danificarao a integridade do
balao de latex. Os danos poderao nao ser dbvios durante
ainspecao de rotina.

Precaucoes

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuacdo de
balao 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.

Equipamento recomendado

Adverténcia: a conformidade com a norma IEC 60601-1 s6
se aplica quando o cateter ou a sonda (pega aplicada de
Tipo CF, a prova de desfibrilhacao) estiver ligado a um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao de
doentes que possua um conector de entrada a prova de
desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao
diferente, confira se 0 mesmo esta em conformidade com
anormalEC60601-1 e se é compativel com o cateter ou
com a sonda. A nao conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC 60601-1 e a ndo
compatibilidade do cateter ou da sonda pode aumentar
o risco de choque elétrico para o doente/utilizador.

1. Cateter Swan-Ganz de termodiluicdo de oximetria ou cateter
de termodilui¢do de oximetria Paceport ou cateter de
oximetria VIP

2. Introdutor de bainha percuténea e protecao
anticontaminagdo

3. Um dispositivo de monitorizagdo de oximetria
Edwards Lifesciences ou um sistema de médulo de apoio
compativel (ou qualquer computador de débito cardiaco
compativel para a medicdo de débito cardiaco pelo método
de termodilui¢do em bolus)

Sonda de detecdo de temperatura do injetado
(abos de ligacdo
Médulo 6tico modelo OM2

N S e

Sonda de estimulagdo ventricular transluminal Chandler
(modelo D98100) (para utilizagdo apenas com cateteres de
oximetria Paceport, modelo 780F75M)

8. Pacemaker externo ventricular (para utilizagdo com o cateter
de oximetria Paceport, modelo 780F75M, e sonda Chandler,
modelo D98100)

9. Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressdo
10. ECG de apoio e sistema de monitorizacdo da pressao

Além destes, os sequintes itens devem ser imediatamente
disponibilizados se surgirem complica¢des durante a introdugdo
do cateter: farmacos antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento
de assisténcia respiratdria e meios de estimulacao tempordria.

Todos os cateteres de oximetria Edwards, exceto aqueles com
conectores de oximetria pretos, sdo compativeis com médulos
6ticos Edwards. Os modelos que terminem com a letra “P”
também sdo compativeis com médulos 6ticos Philips. O Fator de
cateter necessario para calibracdo in vivo com dispositivos de
monitorizacdo Philips esté localizado na parte superior do
conector dtico.

Configuracao e calibracao de dispositivo de
monitoriza¢ao de saturacao venosa de
oxigénio mista

Precaugdo: ndo é possivel realizar a calibracdo in vitro com o
cateter do modelo 631F55N. De modo a obter uma calibracao
adequada, o cateter deve ser introduzido no doente e deve ser
realizada uma calibracao in vivo (consulte o manual de

funcionamento adequado para procedimentos de calibracao
invivo).

0s computadores de débito cardiaco compativeis podem ser
calibrados antes da introducdo do cateter, realizando uma
calibragdo in vitro. A calibracao in vitro deve ser realizada antes
da preparacao do cateter (ou seja, lavando os limenes). A ponta
do cateter nao pode ser molhada antes da realizacdo da
calibragdo in vitro. E necesséria uma calibraco in vivo caso ndo
tenha sido realizada uma calibracdo in vitro. A calibragao in vivo
pode ser utilizada, periodicamente, para recalibrar o dispositivo
de monitorizacdo. Consulte o manual de operador do dispositivo
de monitorizagdo para instrucdes detalhadas de calibracao.

Nota: para evitar danos ao baldo, ndo puxe o baldo através da
pinga de silicone.

Preparacao do cateter
Utilize uma técnica assética.
Nota: recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter.

Precaugdo: evite limpar ou esticar, de modo forcado, o cateter
durante o teste e a limpeza para nao danificar as ligagoes
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elétricas das fibras dticas e/ou do termistor, caso estejam
presentes.

1. Lave os limenes do cateter com uma solugdo esterilizada
para assegurar a desobstrucdo e remover o ar.

2. Verifique a integridade do baldo, insuflando-o até ao volume
recomendado. Verifique a existéncia de assimetria total e de
fugas, mergulhando em solugdo salina esterilizada ou em
dgua. Esvazie o baldo antes da introducdo.

3. Ligue os ldmenes de monitorizacdo da presséo e do injetado
do cateter ao sistema de lavagem e aos transdutores de
pressao. Certifique-se de que as linhas e os transdutores
estdo sem bolhas de ar.

4. Teste a continuidade elétrica do termistor antes da
introdugdo (consulte o manual de funcionamento do
computador para informacdo detalhada).

Procedimento de introducao

Os cateteres Swan-Ganz podem ser introduzidos nos
componentes de apoio do doente sem o auxilio de fluoroscopia
quiada por monitorizagdo de presso continua. £ recomendada
amonitorizagdo de pressdo simultédnea a partir do limen distal.
A fluoroscopia é recomendada para a introdugdo de veia femoral.

Para facilitar a introdugdo quando se prevé a estimulacdo
transvenosa tempordria, a sonda de estimulacéo ventricular
transluminal Chandler, modelo D98100, deve ser colocada
profilaticamente no Itimen VD imediatamente apds a colocacao
do cateter de oximetria Paceport (modelo 780F75M). Pode
notar-se dificuldade na passagem da sonda, se se tentar
introduzir a sonda mais de 24 horas apés a colocaco do cateter.

Nota: caso seja necessario endurecer o cateter durante
aintroducdo, perfunda o cateter com 5 a 10 mL de solugdo salina
esterilizada fria ou solucdo de dextrose a 5% a medida que

o cateter é introduzido através de um vaso periférico.

Nota: o cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito e
pela artéria pulmonar, para uma posicdo em cunha, em menos
de um minuto.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas durante
aintroducdo, sdo fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar
o médico:

1. Introduza o cateter na veia através de um introdutor de
bainha, utilizando 0 método de introducdo percuténea e
a técnica de Seldinger modificada.

2. Sob monitorizacdo continua da pressdo, com ou sem auxilio
de fluoroscopia, introduza o cateter cuidadosamente na
auricula direita. A entrada da ponta do cateter no térax é
assinalada com uma flutuacéo elevada na pressao
respiratéria. A figura 1 (na pagina 130) ilustra as oscilacdes
de pressao intracardiaca e pulmonar carateristicas.

Nota: quando o cateter estiver perto da juncdo da auricula
direita e da veia cava superior ou inferior de um doente
adulto padrdo, a ponta ja terd avancado cerca de 40 cm
desde a fossa antecubital direita ou cerca de 50 cm desde
afossa antecubital esquerda, 15 a 20 cm desde a veia
jugular, 10 15 cm desde a veia subcldvia ou cerca de 30 cm
desde a veia femoral.

3. Insufle o balao com €0, ou ar, até ao volume maximo
recomendado, utilizando a seringa fornecida. Nao utilize
liquidos. Note que uma seta de compensacdo na valvula de
corredica indica a posicao “fechada”.

Nota: a insuflagdo é normalmente associada a uma sensacao
de resisténcia. Ao ser libertado, é expectével que o émbolo
da seringa ressalte. Se ndo for sentida qualquer resisténcia a
insuflacdo, dever-se-a assumir que o baldo se rompeu. Pare



Especificacoes
Funcoes Oximetria Oximetria Paceport Oximetria VIP
Niimero do modelo 631F55N** 780F75M 782F75M
Comprimento utilizdvel (cm) 75 110 110
Tamanho French do corpo do cateter 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Cor do corpo Branco Amarelo Amarelo
Tamanho necessario do introdutor 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diametro do baldo insuflado (mm) 8 13 13
Capacidade de insuflacao do baldo (mL - C0,) 0,7 15 15
Termistor (cm desde a ponta) 15 4 4
Porta de injetado (cm desde a ponta) 15 30 30
Porta do VD (cm desde a ponta) — 19 —
Porta de infusdo VIP (cm desde a ponta) — — 31
Taxas de infusao* (mL/min)

VD (sem sonda) — 13 —

Limen distal 3 6 6

Limen do injetado 4 9 8

Ldmen VIP — — 14
Volume do limen (mL)

Lamen distal 0,49 — —

Limen do injetado 0,51 — —
Diametro de fio-guia compativel

Lamen distal 0,012 pol. (0,30 mm) 0,025 pol. (0,64 mm) 0,025 pol. (0,64 mm)
Resposta de frequéncia
Distor¢doa 10 Hz

Limen distal <3dB <3dB <3dB
Funcao de detecao do cateter total

Precisdo, normalizada a 37 °C — 0,5% 0,5%

Todas as especificagdes disponibilizadas sao em valores nominais.

* Utilizando uma solucdo salina normal a temperatura ambiente, 1 m acima do local de introdugdo, gotejamento por gravidade.
Todos os cateteres de oximetria Edwards, exceto aqueles com conectores de oximetria pretos, sao compativeis com modulos 6ticos

)

Edwards. Os modelos que terminem com a letra “P” também sdo corr
para calibragdo in vivo com dispositivos de monitorizacdo Philips estd
*

" também sao com

ativeis com mddulos dticos Philips. O Fator de cateter necessdrio
ocalizado na parte superior do conector Gtico.

Nas situacdes em que o local de introdugdo ou a fisiologia do doente requer uma maior distancia de introducdo, deve ser selecionado

um modelo de cateter mais comprido ou um introdutor maior.

de insuflar por completo. O cateter pode continuar a ser
utilizado para efeitos de monitorizacao hemodindmica.
Contudo, tome as devidas precaugdes para prevenir a infusdo
de ar ou de liquido no ldmen do baldo.

Adverténcia: uma técnica de insuflacao indevida pode
causar complica¢des pulmonares. Para evitar
danificar a artéria pulmonar e uma possivel rutura do
baldo, nao insufle acima do volume recomendado.

4. Introduza o cateter até que seja obtida a pressdo de oclusao
da artéria pulmonar (POAP) e, em sequida, esvazie,
passivamente, o balao, removendo a seringa da vélvula de
corredica. Nao aspire de modo forcado pois pode danificar
0 baldo. Apds ser esvaziado, volte a encaixar a seringa.

Nota: evite manobras demoradas para obter a pressdo em
cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: antes de voltar a insuflar com C0; ou ar, esvazie
0 baldo por completo, removendo a seringa e abrindo
avalvula de corredica.

Precaugdo: é recomendadvel voltar a encaixar a seringa
fornecida na vélvula de corredica apds o esvaziamento do
baldo, a fim de prevenir a injecdo inadvertida de liquidos
para dentro do ldmen do baldo.

Precaugdo: se ainda forem observados tracados de presséo
ventricular direita apds a introdugdo do cateter, vdrios
centimetros apds o ponto onde o tragado de pressao
ventricular direita inicial foi observado, o cateter pode
enrolar no ventriculo direito, o que pode fazer com que

o cateter se dobre ou se entrelace (consulte Complicagdes).
Esvazie o haldo e retire o cateter para a auricula direita. Volte
ainsuflar o baldo e volte a introduzir o cateter numa posicao
em cunha da artéria pulmonar e, em sequida, esvazie

0 baldo.

Precaugdo: o cateter pode formar lagos quando for
introduzido em comprimento excessivo, o que pode resultar
em dobras ou nés no cateter (consulte Complicagdes). Se

0 cateter ainda nao tiver entrado no ventriculo direito depois
de ser avancado 15 cm para além do ponto de entrada na
auricula direita, o cateter poderd estar a formar lagos ou

a ponta poderd estar presa numa veia do pescogo e é apenas
0 eixo proximal que avanga em direcdo ao coracao. Esvazie

0 baldo e recolha o cateter até conseguir ver a marca dos

20 cm. Volte ainsuflar o balao e avance o cateter.

Reduza ou remova qualquer excesso de comprimento do
cateter ou parte do cateter que esteja enrolada no ventriculo
ou auricula direitos, puxando, lentamente, o cateter 2a 3 cm
aproximadamente.

Precaucao: ndo puxe o cateter ao longo da vdlvula
pulmonar enquanto o baldo estiver insuflado, para evitar
danificar a vélvula.

Precaugdo: ndo puxe o cateter ao longo da valvula
pulmonar enquanto o balao estiver insuflado.

Volte a insuflar o balo para determinar o volume de
insuflagdo minimo necessario para obter um tracado em
cunha. Se se formar uma cunha com menos do que o volume
maximo recomendado (consulte a tabela de especificagdes
quanto a capacidade de insuflacdo do balao), o cateter tem
de ser recolhido para uma posicao em que um volume de
insuflagdo completo produza um tracado em cunha.

Adverténcia: de modo a evitar a rutura da artéria
pulmonar, nao introduza o cateter para além da
posicao em cunha.
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7. Confirme a posicao final da ponta do cateter através de uma
radiografia do térax.

Nota: se estiver a utilizar uma prote¢do anticontaminacdo,
estenda a extremidade distal em direcdo a vélvula do introdutor.
Estenda a extremidade proximal da protecao anticontaminagdo
do cateter até ao comprimento desejado e fixe-a.

Precaugdo: se apertar demais o adaptador proximal
Tuohy-Borst da protecdo anticontaminacao, podera
enfraquecer a funcdo do cateter.

8. Para colocar corretamente o cateter de oximetria Paceport,
modelo 780F75M, para a introdugao da sonda Chandler,
consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com todas as
sondas. A colocacdo ideal da porta VD do cateter de
oximetria Paceport é 1a 2 cm no sentido distal da valvula
tricispide Por isso, recomenda-se que as pressdes de limen
distal e VD sejam monitorizadas simultaneamente durante a
introdugdo do cateter. Para a colocado correta da porta VD
do cateter de oximetria Paceport, recue a porta VD até a
auricula direita e depois avance a porta 1a 2 cm no sentido
distal da vélvula tricdspide.

Nota: é fornecido um marcador radiopaco na porta do VD
para auxiliar na colocacdo da porta e identificacao através de
radiografia do térax ou por fluoroscopia.

Introduza o cateter na posicdo em cunha da artéria pulmonar
enquanto monitoriza, simultaneamente, as pressoes distal e
do limen do VD. Esvazie o baldo.

Consulte o folheto da embalagem fornecido com cada sonda
para precaugdes e uma descri¢do pormenorizada do
procedimento de introducéo para a sonda de estimulagdo.

Nota: apds o esvaziamento, a ponta do cateter poderd ter
tendéncia para recuar em direcao a valvula pulmonar e deslizar
de volta para o ventriculo direito, obrigando ao
reposicionamento do cateter.

Diretrizes para a introdugao femoral
A fluoroscopia é recomendada para a introdugdo de veia femoral.

Precaugdo: a introducdo femoral pode levar a uma redundancia
do comprimento do cateter na auricula direita e a dificuldades em
obter uma posicao cuneiforme (oclusiva) na artéria pulmonar.

Recomenda-se que a introdugdo femoral do cateter de oximetria
Paceport, modelo 780F75M, e da sonda Chandler, modelo
D98100, seja feita sob fluoroscopia.

Aintroducdo femoral deve ser realizada apenas quando a
estimulacdo a curto prazo é necessaria (por ex., procedimentos
no laboratdrio de cateterizacdo) devido a possivel localizacdo da
sonda Chandler no trato de saida do VD. Devido ao caracteristico
lago mais curto no ventriculo direito como resultado da
introdugdo femoral, a sonda Chandler D98100 pode ficar virada
para o trato de saida do VD, em vez da ponta. Esta orientacao
pode ter efeitos adversos na estabilidade da estimulagao a longo
prazo. Para além disso, 0 lago de cateter mais curto pode fazer
com que seja necessario avanar a ponta do cateter na artéria
pulmonar periférica para posicionar a porta /D apenas no sentido
distal da vélvula tricuspide, o que pode provocar a cunha
permanente ou dificuldades na medicao da pressao de cunha.

- Quando introduzir o cateter na veia cava inferior, o cateter
pode desviar-se para a veia iliaca oposta. Puxe o cateter para
a veia iliaca ipsilateral, insufle o baldo e deixe o fluxo
sanguineo transportar o baldo até a veia cava inferior.

+ Seo cateter ndo passar da auricula direita para o ventriculo
direito, pode ser necessdrio mudar a orientacdo da ponta.
Rode, suavemente, o cateter e, simultaneamente, retire-o
por varios centimetros. Devem ser tidos os devidos cuidados
para que o cateter, ao ser rodado, ndo fique torcido.



+ Pode ser introduzido um fio-guia com o tamanho adequado
para endurecer o cateter, caso sejam encontradas
dificuldades no posicionamento do cateter.

Precaucdo: nao introduza o fio-guia além da ponta do
cateter para evitar lesdes nas estruturas intracardiacas. A
tendéncia para a formacdo de trombo ird aumentar com

a duracdo de utilizacao do fio-guia. Mantenha o periodo do
tempo de utilizaco do fio-guia ao minimo; aspire 2a 3 mL
do limen do cateter e lave duas vezes apds a remogdo do fio-
quia.

Manutencéo e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado
do doente assim o exigir.

Precaugdo: a incidéncia de complicagdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores
a72horas.

Posicdo da ponta do cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa
ramificacdo principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos
pulmdes. Nao introduza demasiado a ponta perifericamente. A
ponta deve ser mantida no local onde o volume total, ou quase
total, de insuflagdo € necessario para produzir um tracado em
cunha. A ponta migra em direcdo a periferia durante a insuflacao
do baldo.

Migracao da ponta do cateter

Antecipe a migracdo espontanea da ponta do cateter em dire¢do
a periferia do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo,

a pressao do limen distal para verificar a posicao da ponta. Caso
sejam observados tracados em cunha quando o baldo for
esvaziado, puxe o cateter. Podem ocorrer lesdes por oclusao
demorada ou sobredistensdo do vaso apds voltar a insuflar

0 baldo.

A migracdo espontdnea da ponta do cateter em direcdo a
periferia do pulméo ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A
remogao parcial do cateter (3 a 5 cm) imediatamente antes do
bypass deve ser considerada, uma vez que pode ajudar a reduzir
amigragdo distal e a evitar a posi¢do cuneiforme permanente do
cateter apds o bypass. Depois de concluir o bypass, poderd ser
necessario reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria
pulmonar distal antes de insuflar o balao.

Precaugdo: durante algum tempo, a ponta do cateter poderd
migrar em direcdo a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Podem ocorrer lesdes por oclusdo demorada ou
sobredistensdo do vaso apds voltar a insuflar o baldo (consulte
Complicagoes).

As pressdes da artéria pulmonar (AP) devem ser monitorizadas,
de forma continua, com o parametro do alarme definido para
detetar alteracdes fisioldgicas, assim como formagdes
cuneiformes espontaneas.

Insuflagao do balao e medigao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o baldo, deve fazé-lo gradualmente e
acompanhado pela monitorizagdo de pressdes. A insuflacdo é
normalmente associada a uma sensacdo de resisténcia. Quando
ndo se encontra resisténcia, deve partir-se do principio de que

0 baldo se rompeu. Pare de insuflar por completo. O cateter pode
ainda ser utilizado para monitorizacdo hemodindmica. Contudo,
tome precaugdes contra infusao de ar ou liquidos no l[imen do
baldo. Durante a utilizacdo normal do cateter, mantenha
aseringa de insuflacdo encaixada na vélvula de corredica para
prevenir a injecao inadvertida de liquido no limen de insuflacao
do balao.

Meca a pressdo em cunha apenas quando necessario e apenas
quando a ponta estiver posicionada de modo adequado (ver em
cima). Evite manobras demoradas para obter pressao em cunha e
mantenha o tempo de oclusdo minimo (dois ciclos respiratérios
de 10 a 15 segundos), especialmente em doentes com
hipertensao pulmonar. Caso encontre dificuldades, interrompa as
medic6es em cunha. Em alguns doentes, a pressdo diastélica
arterial pulmonar final pode ser, frequentemente, substituida
por pressao em cunha da artéria pulmonar caso as pressoes
sejam idénticas, prevenindo a necessidade de insuflacao do baldo
repetida.

Oclusédo da ponta espontanea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode
ocorrer oclusdo da ponta espontanea. Para evitar esta
complicagdo, a pressdo da artéria pulmonar deve ser
monitorizada, de forma continua, com um transdutor de pressao
e um monitor de visualizacao.

Aintroducdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada
resisténcia.

Desobstrugao

Todos os limenes de monitorizacao de pressao devem ser
enchidos com uma solugdo salina heparinizada e esterilizada (p.
ex. heparina de 500 IU numa solugéo salina de 500 mL) e
lavados, pelo menos uma vez, de meia em meia hora ou através
de infusdo lenta continua. Caso ocorra perda de desobstrucao e
esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.

Geral

Mantenha os limenes de monitorizacao da pressao
desobstruidos através de lavagem intermitente ou infusdo
continua e lenta com solugdo salina heparinizada. A infusdo de
solugdes viscosas (por ex., sangue total ou albumina) ndo é
recomendada, j que estas solugdes fluem demasiado
lentamente e podem ocluir o [imen do cateter.

Adverténcia: para evitar a rutura da artéria pulmonar,
nunca lave o cateter enquanto o balao estiver em cunha
na artéria pulmonar.

Verifique, periodicamente, as linhas intravenosas, as linhas de
pressao e os transdutores para impedir a entrada de ar.
Certifique-se também de que as linhas e torneiras de passagem
continuam bem encaixadas.

Determinagdo do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodiluicao, injeta-se
uma quantidade conhecida de solugéo esterilizada a uma
temperatura conhecida na auricula direita ou na veia cava e

o termistor do cateter mede a mudanca resultante na
temperatura do sangue na artéria pulmonar. 0 débito cardiaco é
inversamente proporcional a drea integrada sob a curva
resultante. Demonstrou-se que este método oferece uma hoa
correlagdo com o método direto de Fick e com a técnica de
diluicao de corante para a determinacdo de débito cardiaco.

Consulte as referéncias sobre o uso do injetado gelado versus
o injetado a temperatura ambiente ou sistemas abertos versus
sistemas fechados de distribuigdo de injetado.

Consulte o manual do computador de débito cardiaco apropriado
quanto as instrugdes especificas relativas ao uso de cateteres de
termodiluicdo para determinacdo de débito cardiaco. Os fatores
de correcdo ou as constantes de célculo necessérios para corrigir
atransferéncia de calor do indicador sdo disponibilizadas nas
especificacdes.

0Os computadores de débito cardiaco Edwards requerem que se
use uma constante de calculo para corrigir a subida da
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temperatura do injetado ao passar pelo cateter. A constante de
cdlculo é determinada em funcdo do volume de injetado, da
temperatura e das dimensdes do cateter. As constantes de
cdlculo listadas nas especificagdes foram determinadas in vitro.

Informagées de RM

Nao seguro para 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

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para

o doente. Embora as complicagdes graves sejam relativamente
incomuns, 0 médico é aconselhado, antes de decidir introduzir ou
utilizar o cateter, a considerar os beneficios potenciais em relacao
a possiveis complicagdes. As técnicas para introducdo, os
métodos de utilizacdo do cateter para obter informacdes de
dados do doente e a ocorréncia de complicades estdo bem
descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrugdes e a consciéncia dos
riscos reduz a incidéncia de complicagdes. As diversas
complicages conhecidas incluem:

Perfuragdo da artéria pulmonar

0s fatores associados a rutura fatal da artéria pulmonar incluem
hipertensdo pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com
hipotermia e anticoagulagao, migracdo do cateter distal,
formacdo de fistula arteriovenosa e outros traumas vasculares.

Devem ser tidos os devidos cuidados durante a medicdo da
pressao em cunha da artéria pulmonar em doentes com
hipertensao da artéria pulmonar. Em todos os doentes,
ainsuflagdo do haldo deve ser limitada a dois ciclos respiratérios
ou entre 10 a 15 segundos.

Uma localizagao central da ponta do cateter proxima do hilo do
pulmao poderd evitar a perfuracao da artéria pulmonar.

Enfarte pulmonar

A migracdo da ponta com formacdes cuneiformes esponténeas,
embolia gasosa e tromboembolismo pode levar a enfarte da
artéria pulmonar.

Arritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante a introducéo, remogao
e reposicionamento mas, geralmente, sao tempordrias e
autolimitadas. O tipo de arritmia mais observado sdo as extra-
sistoles ventriculares. Registou-se taquicardia ventricular e
taquicardia auricular. Deve ser considerada a utilizagdo de
lidocaina profildtica para diminuir a incidéncia de arritmias
ventriculares durante a cateterizacdo. £ recomendada
amonitorizagdo do ECG e a disponibilidade imediata de farmacos
antiarritmicos e de equipamento de desfibrilhacdo.

Hemorragia

A utilizacdo de infusdes de heparina, para manter a desobstrucao
de cateteres vasculares, foi associada a hemorragia na matriz
germinal/intraventricular em criancas com pesos de nascimento
abaixo dos 2000 gramas.

Formacao de nds

Hé registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds,
quase sempre em consequéncia de formacao de lagos no



ventriculo direito. Algumas vezes, 0 né pode ser desfeito
introduzindo um fio-quia apropriado e manuseando o cateter
sob fluoroscopia. Se ndo incluir nenhuma estrutura cardiaca, o nd
poderd ser apertado cuidadosamente e o cateter retirado através
do ponto de entrada.

Sépsis/infecdo

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.

Outras complica¢des

As outras complicagdes incluem bloqueio cardiaco do lado
direito, bloqueio cardiaco total, lesdes nas valvulas tricispide e
pulmonar, trombocitopenia, pneumotdrax, tromboflebite,
absorcdo de nitroglicerina, trombose e trombocitopenia induzida
por heparina. Além disso, registaram-se reacdes alérgicas ao
ltex. Os médicos devem identificar os doentes sensiveis ao ltex
e devem estar preparados para tratar reacdes alérgicas no
imediato.

Monitorizacao de longo prazo

A duracdo da cateterizacdo deve ser a minima necessdria de
acordo com o estado clinico do doente, visto que o risco de
complicagdes tromboembalicas e infeciosas aumenta com

o tempo. A incidéncia de complicacdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores

a72 horas. Deve ser considerada anticoagulacéo sistémica
profilatica e protecdo antibiética em casos em que seja necessaria
cateterizacao de longo prazo (ou seja, superior a 48 horas), assim
como em casos envolvendo risco de coagulacdo ou infecdo.

Apresentacao

Conteudo esterilizado e ndo-pirogénico se a embalagem nao
estiver aberta nem danificada. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao esterilizar novamente.

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do
cateter e para proteger o baldo contra exposi¢ao a atmosfera.
Portanto, é recomendado que o cateter permanega dentro da
embalagem até ser utilizado.

Armazenamento

Armazene num local fresco e seco.
Intervalos de temperatura/humidade:
0°—40°C, 5% —90% HR

Condigdes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condicdes fisioldgicas do corpo
humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada
embalagem. 0 armazenamento para além do tempo
recomendado pode resultar na deterioracdo do baldo, uma vez
que a borracha de latex natural no balao estd sujeita as acdes e
a0 desgaste natural da atmosfera.

Nota: a reesterilizacdo ndo prolonga o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com
a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte niimero de
telefone: 0035121 454 4463.

Eliminacdo
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 precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste

documento.
STERILE | EO |
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Oxymetrické TD katétry Swan-Ganz

Oxymetricky katétr: 631F55N
Oxymetricky katétr Paceport: 780F75M
VIP oxymetricky katétr: 782F75M

llustrovan je model 780F75M. VySe uvedené modely obsahuji
nékteré, ale ne viechny zobrazené charakteristiky.

Predtim, neZ tento vyrobek pouZijete, si pozorné prectéte tento
navod k pouZiti a vSechna varovani a preventivni opatfeni v ném
obsazend.

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex
z prirodniho kaucuku, ktery miiZe vyvolat
alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

Obrazek 1 naleznete na strané 130.
Popis

Oxymetrické TD (termodilu¢ni) katétry Swan-Ganz slouZi Iékafim
jako diagnostické néstroje ke kontinudInimu monitorovani
saturace smiSené vendzni krve kyslikem. Kdyz je pouit spolu

s oxymetrickym monitorem Edwards Lifesciences,

s kompatibilnim modulovym systémem pro pouZiti u liizka nebo
s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydej, monitoruje také
srdecni vydej.

Oxymetrické TD katétry Swan-Ganz, model 631F55N umoziuji
monitorovani hemodynamickych tlakd, srdecniho vydeje a
souvislé monitorovani kysliku ve smiSené vendzni krvi.

VIP oxymetrické TD katétry Swan-Ganz, model 782F75M
umoziiuji monitorovani hemodynamickych tlakd, srdecniho
vydeje a maji dalsi lumen (VIP), ktery umoziiuje kontinudlni
infuzi. Lumen VIP md zakonceni v portu umisténém 31 cm od
distalniho hrotu. Diky lumenu VIP je mozny pimy pistup do
pravé siné nebo duté zily a umoziiuje kontinudini infuzi roztokd,
monitorovani tlaku nebo odbér vzorki krve.

Oxymetricky TD katétr Paceport Swan-Ganz, model 780F75M je
urcen pro pouziti u pacientd, u kterych je nutné monitorovat
hemodynamiku, je-li predpoklad docasné transvenézni
stimulace. Pravy ventrikuldmi lumen (RV) oxymetrického katétru
Paceport je zakoncen 19 cm od hrotu a pouZivd se pro zavedeni
translumindlni sondy Chandler pro komorovou stimulaci, model
D98100 do pravé komory, zatimco hrot katétru je v pulmondini
arterii. Neni-li stimulacni sonda zavedena, mize byt pravy
ventrikuldrni lumen pouZit k monitorovani tlaku v pravé komore
nebo pro infuzi roztokd.

Saturace smisené Zilni krve kyslikem je monitorovdna metodou
fibrooptickeé reflexni spektrofotometrie. Mnozstvi
absorbovaného, lomeného a odrazeného svétla zavisi na
relativnim mnozstvi oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu

v krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo, , Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz a VIP jsou
ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3echny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim piislusnych
vlastnikd.

Konektor Konektor termistoru

optického modulu

Hrdlo distalniho »< <
lumina /
Hrdlo lumina RV Paceport

(stimulace/infuze) vstfikovany roztok

Ventil pInéni balénku

D(2133-6a
Termistor

AW

Balonek

DistdIni lumen

Proximalni port pro f

vstiikovany roztok ve 30 cm RVportv 19 cm

Oxymetricky TD katétr Swan-Ganz Paceport, model 780F75M

Oxymetrické lumen kondi u distaIniho hrotu. Toto lumen
obsahuje vlékna, kterd prendseji svétlo do plicni artérie k méfeni
saturace smisené Zilni krve kyslikem.

ProximaIni lumen pro vstfikovani roztoku je zakoncen v portu
umisténém 30 cm od distalniho hrotu u model(i 780F75M a
782F75M; u modelu 631F55N je zakonéeni ve vzdélenosti 15 cm.
Je-li distaIni hrot umistén v pulmonaini artérii, proximalni port
pro vstfikovani roztoku bude umistén v pravé sini nebo duté Zile,
oz umozni vsttikovani pfi méfeni srdecniho vydeje bolusovou
metodou, monitorovani tlaku v pravé sini, odbér vzork krve
nebo infuzi roztokd.

Indikace

Oxymetrické TD katétry Swan-Ganz jsou indikovény pro
posouzeni hemodynamického stavu pacienta pfimym
monitorovanim nitrosrdecniho tlaku a tlaku v plicni artérii,
urcenim srdecniho vydeje, kontinudlnim monitorovanim
saturace smisené Zilni krve kyslikem, a pro infuzi roztokd.

Oxymetrické katétry Paceport (model 780F75M) jsou také urceny
pro poufiti pfi pomocné docasné komorové stimulaci
transluminélni sondou Chandler pro komorovou stimulai,
model D98100.

U vsech modelti umoziiuje distalni port (plicni artérie) také odbér
smiené vendzni krve ke stanoveni bilance prenosu kysliku

ak vypoctu odvozenych parametri, jako je spoteba kysliku,
koeficient vyuZiti kysliku a podil intrapulmondlniho zkratu.

Kontraindikace

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouziti katétrii
zavadénych unéenim krevnim tokem do plicni artérie.

U pacienti s blokddou levého raménka Tawarova viak miize
béhem zavadéni katétru dojit k blokddé pravého raménka
vedouci k ipIné srdecni blokadé. U téchto pacientd musi byt
ihned k dispozici rezimy docasné stimulace.

Tyto vyrobky obsahuji kovové souéasti. NEPOUZIVEJTE v prostiedi
magnetické rezonance (MR).

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatii, u nichz
by katétr mohl slouZit jako ohnisko tvorby septickych nebo
blandnich trombd, by se neméli povazovat za kandidaty pro
balénkovy flotacni katétr.
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Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani béhem
priichodu katétru. Je to zvlasté diileZité za pfitomnosti
kteréhokoliv z nasledujicich stav:

- UpIna blokéda levého raménka Tawarova, kdy je ponékud
2vysené riziko Gpiné srdecni blokady.

- Wolffiiv-ParkinsonGiv-Whitedv syndrom a Ebsteinova
malformace, kdy existuje riziko tachyarytmie.

Varovani

Vyrobek Zzadnym zpiisobem neupravujte ani
nepozménujte. Zmény nebo tpravy mohou ovlivnit
fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi pouzit v situaci,
kdy by mohl vniknout do arteridlniho obéhu, napf.

u vSech 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 piipadé prasknuti balonku

v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje latexovym
balénkem a piitom po 2 aZ 3 minutach pInéni zmensuje
schopnost unaseni balonku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se
vyvarujte zdlouhavého pInéni balonku, kdyz je katétr
v zaklinéné poloze. Tento okluzivni manévr miizZe vést
k plicnimu infarktu.

Tento prostredek 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 funkéni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového
balénku. Pri bézné kontrole nemusi byt poskozeni
patrné.




Vypoctové konstanty

780F75M

Model 782F75M 631F55N

Teplota Objem

vstiikovaného  vstiikovaného

roztoku (°C) roztoku (ml) Vypoctové konstanty (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,17 0,183
1 — 0,057

Vypoctové konstanty pro (0-Set+

Chladny

vstiikovany

roztok

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Pokojova teplota

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V1)
Poznamka: Vypoctové konstanty pro oxymetrické katétry jsou stejné jako pro
katétr Swan-Ganz VIP.

Preventivni opatieni

Nedspéch pii zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale miize k nému dojit

u pacient se zvétSenou pravou sini &i komorou, zvIasté je-li
srdecni vydej nizky nebo za pitomnosti inkompetence
trikuspidéIni nebo pulmondIni chlopné ¢ plicni hypertenze.
Hluboké dychéni pacienta béhem zasouvani miize také usnadnit
zavadéni.

Lékafi pouzivajici tento prostfedek by se s nim méli pfed
pouzitim dobfe obezndmit a rozumét jeho aplikacim.

Doporucené 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
klasifikovany jako typ CF odolny viii defibrilaci. Pokud
chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych vyrobct,
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 IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrem nebo sondou, miiZe to zvysit
riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

1. Oxymetricky TD katétr Swan-Ganz, oxymetricky TD katétr
Paceport nebo oxymetricky katétr VIP

2. Perkutdnni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

3. Oxymetricky monitor Edwards Lifesciences nebo
kompatibilni modulovy systém pro poutziti u lizka (nebo
jakykoliv kompatibilni pocita pro srdecni vydej, ktery slouzi
k méfeni srdecniho vydeje bolusovou termodilu¢ni metodou)

4. Teplotni sonda vstfikovaného roztoku
5. Spojovaci kabely
6. Opticky modul, model OM-2

7. Translumindlni sonda Chandler pro komorovou stimulaci
(model D98100) (pouze pro poufiti s oxymetrickymi katétry
Paceport, model 780F75M)

8. Externi ventrikuldrni on demand kardiostimuldtor (pro
pouitis oxymetrickym katétrem Paceport, model 780F75M
asondou Chandler, model D98100)

9. Sterilni proplachovaci systém a snimace tlaku
10. Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro pouziti u lizka

Navic v pripadé, Ze dojde pfi zavadéni katétru ke komplikacim,
musi byt okamzité k dispozici nésledujici: antiarytmika,
defibrilator, vybaveni na podporu dychéni a prostfedek pro
docasnou stimulaci.

Viechny oxymetrické katétry Edwards, s vyjimkou téch, které
maji cerné konektory pro oxymetrii, jsou kompatibilni

s optickymi moduly Edwards. Modely koncici na pismeno ,P” jsou
rovnéz kompatibilni s optickymi moduly Philips. Koeficient
katétru pozadovany pro kalibraci in vivo u monitord Philips se
nachdzi na horni strané optického konektoru.

Nastaveni monitoru a kalibrace pro
monitorovani saturace smiSené Zilni krve
kyslikem

Preventivni opatteni: Kalibraci in vitro nelze u katétri modelu
631F55N provddét. Pro spravnou kalibraci musi byt katétr
zaveden do téla pacienta a provedena kalibrace in vivo (kalibracni
postupy in vivo najdete v pfisluSném ndvodu k obsluze).

Kompatibilni pocitace pro srdecni vydej Ize kalibrovat pred
zavedenim katétru provedenim kalibrace in vitro. Pokud
provédite kalibraci in vitro, ucifite tak pred pfipravou katétru (t].
proplachnutim lumin). Hrot katétru nesmi byt pred
provedenim kalibrace in vitro vihky. Kalibrace in vivo je
nutnd, neni-li provedena kalibrace in vitro. Kalibrace in vivo se
miize pouZit pro pravidelnou rekalibraci monitoru. Podrobné
pokyny pro kalibraci najdete v ndvodu k obsluze monitoru.

Poznamka: Aby se zabrénilo poskozeni balénku, neprotahujte
balének silikonovym drzakem.

Ptiprava katétru

Pouzivejte aseptickou techniku.
Poznamka: Doporucuje se poufiti ochranného pouzdra katétru.

Preventivni opatieni: Béhem kontroly a CiSténi katétru se
vyvarujte otirani katétru pfiliSnou silou nebo jeho natahovani,
aby se neporusil obvod optickych vidken a/nebo obvod vodicii
termistoru, jsou-li piitomny.

1. Propldchnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se
zajistila priichodnost a odstranil vzduch.

2. Zkontrolujte neporusenost balénku jeho napinénim na
doporuceny objem. Zkontrolujte, zda na balonku nejsou
zdvazné asymetrie nebo netésnd mista, ponofenim do
sterilniho fyziologického roztoku nebo vody. Pfed zavedenim
baldnek vyprézdnéte.

3. Pfipojte lumina katétru pro vstfikovany roztok a pro
monitorovani tlaku k proplachovacimu systému a snimaciim
tlaku. Ujistéte se, Ze v hadickéch a prevodnicich neni vzduch.

4. Pred zavedenim otestuijte elektrickou kontinuitu termistoru
(podrobné informace najdete v navodu k obsluze pocitace).

Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz se mohou u pacienta na lizku zavadét bez
skiaskopické kontroly, zavadéni je pfitom fizeno kontinudlnim
monitorovanim tlaku. Doporucuje se soubézné monitorovani
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tlaku z distalniho lumina. Pi zavadéni femoralni Zilou se
doporucuje pouzit skiaskopii.

stimulace je nutné, aby translumindini sonda Chandler pro
komorovou stimulaci, model D98100 byla umisténa profylakticky
do RV lumenu ihned po umisténi oxymetrického katétru Paceport
(model 780F75M). Pfi zavadéni sondy vice nez 24 hodin po
umisténi katétru mize byt priichod sondy obtizny.

Poznamka: Pokud by bylo béhem zavadéni potieba katétr
vyztuzit, katétr pfi postupu periferni cévou pomalu perfundujte
5mlaz 10 ml chladného sterilniho fyziologického roztoku nebo
5% dextrézy.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni
artérif a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi nez jedna
minuta.

I kdyz Ize k zavadéni pouzivat rlizné techniky, jako pomiicku pro
|ékare uvadime nasledujici pokyny:

1. Zavedte katétr do Zily pres pouzdro zavadéce pomoci
perkutanniho zavedeni s pouzitim modifikované
Seldingerovy techniky.

2. Pii souvislém monitorovani tlaku, s pouzitim skiaskopie i bez
ni, jemné posunujte katétr do pravé siné. Zasunuti hrotu
katétru do hrudniho kose signalizuje zvy3end respiratorni
fluktuace tlaku. Obrdzek 1 (na strané 130) ukazuje
charakteristické kfivky intrakardiéIniho a pulmondiniho
tlaku.

Poznamka: Kdy? je katétr u dospélého pacienta normélni
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 antekubitdIni jamky, na 15 az 20 cm od
juguldmi zily, na 10 az 15 cm od subklavidini Zily nebo na
priblizné 30 cm od femoraini Zily.

3. Pomoci dodané stiikacky napliite balének CO, nebo
vzduchem na maximaini doporuceny objem. NepouZivejte
tekutinu. Nezapomeiite, Ze odsazend Sipka na uzaviracim
ventilu indikuje polohu ,zavfeno”.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného
odporu. Pi uvolnéni by obvykle pist injek¢ni stfikacky mél
vyskocit smérem dozadu. Pokud pfi pInéni nenarazite na
odpor, je nutno predpokladat, Ze doslo k prasknuti balénku.
Ihned ukoncete pInéni. Katétr mlizete nadéle pouzivat pro
hemodynamické monitorovani. Uciite vSak preventivni
opatieni, kterd zabranuji infuzi vzduchu nebo tekutiny do
lumina baldnku.

Varovani: Nespravna technika plnéni mize zpiisobit
plicni komplikace. Abyste predesli poskozeni plicni
artérie a moznému prasknuti balonku, nepliite jej na
vétsi nez doporuceny objem.

4. Posouvejte katétr, az ziskate tlak pfi okluzi plicni artérie
(PAOP), pak pasivné vyprazdnéte baldnek tim, Ze vyjmete
stikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte nasilnou
aspiraci, protoze tim by mohlo dojit k poskozeni balonku. Po
vyprdzdnéni znovu pfipojte stfikacku.

Poznamka: Pfi zjistovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte pfilis
dlouhé manipulaci. Pokud se setkdte s potizemi, upustte od
,Zaklinéni”,

Pozndmka: Pred opétovnym plnénim CO, nebo vzduchem
balének zcela vyprazdnéte odstranénim injekéni stiikacky
a otevienim uzaviraciho ventilu.



Technické ddaje
Funkce Oxymetricky katétr Oxymetricky katétr Paceport Oxymetricky katétr VIP
Cislo modelu 631F55N** 780F75M 782F75M
Pouzitelnd délka (cm) 75 110 110
Velikost téla katétru v jednotkach French 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F (2,5 mm)
Barva téla katétru Bil lutd lut
Pozadovana velikost zavadéce 6,5F (2,2 mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F (2,8 mm)
Priimér napInéného balonku (mm) 8 13 13
Plnici kapacita balénku (ml C0) 0,7 15 15
Termistor (cm od hrotu) 1,5 4 4
Port pro vstfikovany roztok (cm od hrotu) 15 30 30
RV port (cm od hrotu) — 19 —
Infuzni port VIP (cm od hrotu) — — 31
Rychlosti infuze* (ml/min)
RV (bez sondy) — 13 —
DistéIni lumen 3 6 6
Lumen pro vstiikovany roztok 4 9 8
Lumen VIP — — 14
Objem lumina (ml)
DistéIni lumen 0,49 - -
Lumen pro vstfikovany roztok 0,51 — —
Pramér kompatibilniho vodiciho drétu
DistaIni lumen 0,30 mm (0,012 palcil) 0,64 mm (0,025 palci) 0,64 mm (0,025 palci)
Frekvencni odpoved
Zkresleni pfi 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB
Celkova funkce sniméni katétru
Presnost, normalizovana pii 37 °C — 0,5% 0,5%

Viechny technické tdaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach.

*$ pouzitim normalniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m nad mistem zavedeni, gravitacni kapani.
Viechny oxymetrické katétry Edwards, s vyjimkou téch, které maji cerné konektory pro oxymetrii, jsou kompatibilni s optickymi moduly Edwards. Modely koncici na
pismeno ,P* jsou rovnéz kompatibilni s optickymi moduly Philips. Koeficient katétru pozadovany pro kalibraci in vivo u monitord Philips se nachdzi na horni strané

optického konektoru.

**V pripadech, kdy misto zavédéni nebo fyziologie pacienta vyzaduje delsi vzdalenost, je tfeba zvolit delsi model katétru nebo delsi zavadéc.

Preventivni opatieni: Doporucuje se dodanou injekéni
stfikacku po vypusténi balénku znovu pfipojit k uzaviracimu
ventilu, aby se zabrdnilo mimovolnému vstfikovani tekutin
do lumina balénku.

Preventivni opatieni: JestliZe je stdle patrny graficky
zaznam pribéhu tlaku v pravé komote poté, co katétr
postoupil nékolik centimetr(i za bod, kde byl zaznamendn
pocdtecni tlak v pravé komore, katétr moznd vytvafi v pravé
komore smycku, coz miize mit za nasledek zalomeni nebo
zauzleni katétru (viz ¢ast Komplikace). Vyprazdnéte
balének a vytdhnéte katétr do pravé siné. Balonek znovu
napliite a znovu posurite katétr do polohy zaklinéni v plicni
artérii, pak balének vyprazdnéte.

Preventivni opatieni: Pokud je zavedena nadmérmna délka,
miiZe se vytvofit na katétru smycka, coz mize mit za
nasledek zalomeni nebo zauzleni katétru (viz ¢ast
Komplikace). Jestlize pravé komory neni dosazeno po
posunuti katétru o 15 cm po vstupu do praveé siné, miize se
na katétru vytvorit smycka nebo se hrot miize zachytit v krcni
zile a pouze proximalni dik postupuje do srdce. Vypustte
balonek a povytahujte katétr, dokud neni viditelnd znacka
20 cm. Opét napliite balonek a posouvejte katétr.

5. Imensete nebo eliminujte jakoukoli pebytecnou délku nebo
smycku v pravé sini nebo komofe pomalym povytazenim
katétru zpét o pfiblizné 2 az 3 cm.

Preventivni opatieni: Netahejte katétr pfes pulmondini
chlopen, kdyz je balének naplnény, aby nedoslo k poskozeni
chlopné.

Preventivni opatieni: Netahejte katétr pres pulmondini
chlopen, kdyZ je balének naplnény.

6. Znovu naplite balonek, abyste zjstili, jaky je minimalni
plnici objem nezbytny k ziskani zaznamu tlaku v zaklinéni.
Pokud je zaklinéni dosazeno pfi mensim nez maximalnim
doporuceném objemu (plnici kapacita balénku viz tabulka
s technickymi ddaji), musi se katétr povytahnout do polohy,

v niZ je zdznam tlaku v zaklinéni ziskan pfi GpIném plnicim
objemu.

Varovani: Aby se zabranilo ruptufe plicni artérie,
neposouvejte katétr za polohu zaklinéni.

Konecnou polohu hrotu katétru ovéfte rentgenem hrudniku.

Poznamka: Jestlize pouzivte antikontaminacni kryt,
natdhnéte distdIni konec smérem k ventilu zavadéce.
Natéhnéte proximélni konec antikontaminacniho krytu
katétru na pozadovanou délku a zajistéte.

Preventivni opatteni: Piilisné utazeni proximalniho
adaptéru Tuohy-Borst antikontaminacniho krytu miize
narusit funkci katétru.

Pokyny ke spravnému umisténi oxymetrického katétru
Paceport, model 780F75M pro zavedeni sondy Chandler
najdete v ndvodu k pouZiti kazdé sondy. Idedlni umisténi RV
portu oxymetrického katétru Paceport je 1az 2 cm distélné
od trikuspidalni chlopné. Proto doporucujeme monitorovat
soucasné tlak v distalnim a RV lumenu béhem zavadéni
katétru. Aby byl RV port oxymetrického katétru Paceport
spravné umistén, je nutné vytahnout RV port zpét do pravé
siné a potom jej posunout 1az 2 cm distéIné do trikuspidéini
chlopné.

Poznamka: Na RV portu je rentgenkontrastni znacka, kterd
napoméhd umisténi portu a jeho identifikaci hrudnim
rentgenem nebo skiaskopii.

Posuiite katétr do zaklinéné polohy v plicni artérii pfi
soucasném monitorovani tlaki v distalnim luminu
avluminu pravé komory. Balonek vyprézdnéte.

Preventivni bezpecnostni opatteni a podrobny popis postupu
zavadéni stimulacni sondy naleznete v pfibalovém letéku
dodavaném s kazdou sondou.
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Poznamka: Po vyprazdnéni miiZe mit hrot katétru tendenci
vratit se zpét k pulmonalni chlopni a sklouznout zpét do pravé
komory, coz vyzaduje repozici katétru.

Pokyny pro femoralni zavedeni
Pri zavadéni femoraini Zilou se doporucuje pouzit skiaskopii.

Preventivni opatieni: Femoralni zavedeni miize vést ke
zbytecné délce katétru v pravé sini a k potizim pfi dosahovani
polohy v zaklinéni (okluze) v plicni artérii.

Doporucujeme provadét femordini zavadéni oxymetrického
katétru Paceport, model 780F75M a sondy Chandler, model
D98100 za pouZiti skiaskopie.

FemoraIni zavddéni je mozné provddét pouze pfi potebé
kratkodobé stimulace (napf. vykony v katetrizacni laboratofi) z
diivodu mozného umisténi sondy Chandler do vytokového traktu
pravé komory. Kviili charakteristické krat$i smycce v pravé
komore v disledku femorainiho zavddéni miize byt sonda
Chandler, model D98100 nasmérovéana radéji proti vytokovému
traktu pravé komory nez proti hrotu. Tato orientace mlize mit
nezddouci ucinky na stabilitu dlouhodobé stimulace. Kromé toho
kratsi smycka katétru mize vyZadovat zasunuti hrotu katétru do
periferni pulmonalni artérie na pozici RV pfesné distdiné k
trikuspidalni chlopni, coz mize vést k trvalému zaklinéni nebo
problémdm pfi méfeni tlaku v zaklinéni.

- Pfiposouvani katétru do dolni duté zily mdze katétr
sklouznout do protilehlé kycelni Zily. Zatahnéte katétr zpét
do stejnostranné kycelni Zily, napliite balének a nechte jej
undset krevnim tokem do dolni duté Zily.

« Pokud katétr neprochdzi z pravé siné do pravé komory, bude
moznd nutné zménit orientaci hrotu. Jemné otacejte
katétrem a soucasné jej povytdhnéte o nékolik centimetrd.
Je tieba postupovat opatrné, aby se katétr pri otdceni
nezkroutil.

« Pokud pfi umistovani katétru dojde k potizim, Ize do katétru
zavést vodici drét vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Preventivni opatieni: Neposouvejte vodici drdt za hrot
katétru, aby nedoslo k poskozeni intrakardidlnich struktur.
S délkou doby pouzivani vodiciho drétu se zvy3uje tendence
k tvorbé trombi. Snazte se pouzivat vodici drt po co
nejkratsi dobu. Po odstranéni vodiciho drétu aspirujte 2 az
3'mlzlumina katétru a dvakrdt proplachnéte.

UdrZovani a poutziti in situ
Katétr by mél zlistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyZaduje
stav pacienta.

Preventivni opatieni: Vyskyt komplikaci vjznamné vzriista,
jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.

Poloha hrotu katétru

UdrZujte hrot katétru v centrdlni poloze v hlavni vétvi plicni
artérie blizko plicniho hilu. Neposouvejte hrot pfilis daleko do
periferie. Hrot by se mél udrZovat tam, kde je ke generovani
zdznamu tlaku v zaklinéni zapotebi dpiny nebo témér aplny
plnici objem. Béhem pInéni baldnku hrot migruje smérem

k periferii.



Migrace hrotu katétru

Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii
pulmondlniho fecisté. Pribézné monitorujte tlak v distalnim
luminu a kontrolujte tak polohu hrotu. JestliZe je patrny zdznam
tlaku v zaklinéni, kdyz je balének vypustény, tahnéte katétr zpét.
Déletrvajici okluze nebo priliSné roztazeni cévy pfi opakovaném
pInéni baldnku miize vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmondlniho bypassu dochdzi ke spontanni
migraci hrotu katétru smérem k plicni periferii. Je zapottebi
7vdzit Castecné vytazeni katétru (3 az 5 cm) tésné pred
bypassem, protoze to miize napomoci omezit distalni migraci

a zabranit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonceni
bypassu miize byt nutnd zména polohy katétru. Pred naplnénim
balénku zkontrolujte zdznam z distdlni plicni artérie.

Preventivni opatieni: Za urcitou dobu miize hrot katétru
migrovat smérem k periferii pulmonélniho fecisté a uviznout
vmalé cévé. K poskozeni miize dojit bud'v diisledku dlouhodobé
okluze, nebo kviili pfilisSnému roztazeni cévy po opakovaném
naplnéni balonku (viz ¢ast Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapotfebi kontinudlné monitorovat,
pficemz je parametr alarmu nastaven na zjistovani fyziologickych
zmén a rovnéz sponténniho zaklinéni.

Plnéni balonku a méfeni tlaku v zaklinéni

Opétovné pInéni balonku se musi provadét postupné a pfitom je
tfeba monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pokud nepocitite zadny odpor, je tfeba
predpoklddat, Ze balonek praskl. Ihned ukoncete plnéni. Katétr
se mlize nadale pouZivat pro hemodynamické monitorovani, je
vSak nutno ucinit preventivni opatieni proti infuzi vzduchu nebo
tekutin do balénkového lumina. Béhem normainiho pouziti
katétru nechte plnici stfikacku pfipojenou k uzaviracimu ventilu,
aby se zabranilo nechténému vstfiknuti tekutiny do plniciho
lumina baldnku.

Tlak v zaklinéni méfte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot
spravné umistén (viz vyse). Vyhnéte se pfilis dlouhé manipulaci
pro ziskani tlaku v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na
minimum (dva respiracni cykly nebo 10—15 sekund), zejména

u pacient s plicni hypertenzi. Pokud se objevi potize, preruste
méreni v zaklinéni. U nékterych pacientd Ize Casto tlak v zaklinéni
v plicni artérii nahradit koncovym diastolickym tlakem v plicni
artérii, jestlize jsou tlaky téméF shodné, a tak se Ize vyhnout
nutnosti opakované plnit balének.

Spontanni zaklinéni hrotu

Katétr mdze migrovat do distaIni plicni artérie a mdze dojit ke
spontannimu zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedolo, je
nutno kontinudlné monitorovat tlak v plicni artérii pomoci
snimace tlaku a zobrazovaciho monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr
silou.

Priichodnost

V3echna lumina pro monitorovani tlaku je nutno naplnit
sterilnim, heparinizovanym fyziologickym roztokem (napf.

500 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a proplachovat
nejméné jednou za pll hodiny nebo kontinudlni pomalou infuzi.
Jestlize dojde ke ztraté priichodnosti, kterou nelze napravit
proplachovanim, pak je nutné katétr vyjmout.

Vseobecné informace

Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte priichodna
intermitentnim proplachovanim nebo kontinudIni pomalou
infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku. Infuze
viskdznich roztokd (napfiklad pIné krve nebo albuminu) se
nedoporucuji, protoze proudi piilis pomalu a mohou vést k okluzi
lumina katétru.

Varovani: Aby se predeslo ruptuie plicni artérie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni
artérii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se
do nich nedostal vzduch. Take se ujistéte, Ze propojovaci linie

a uzaviraci kohouty zlistdvaji pevné pfipojeny.

Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srdecniho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo
duté Zily injikuje zndmé mnozstvi sterilniho roztoku o zndmé
teploté a v plicni artérii se termistorem katétru méfi vyslednd
zména teploty krve. Srdecni vydej je nepfimo imérny
integrované plose pod vyslednou krivkou. Je prokdzano, Ze tato
metoda ma pfi stanoveni srde¢niho vydeje dobrou korelaci

s pfimou Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

V literature naleznete informace ohledné pouziti silné
zchlazeného vstfikovaného roztoku vs. vstfikovaného roztoku
0 pokojové teploté nebo otevieného vs. uzavieného systému
doddvky injektdtu.

Specifické pokyny k pouzivani termodilucnich katétrdi pro uréeni
srdecniho vydeje najdete v ndvodu k obsluze prislusného
pocitace pro srdecni vydej. Korekéni faktory a vypoctové
konstanty potrebné ke korekci prenosu tepla indikatort jsou
uvedeny v technickych ddajich.

Pocitace spolecnosti Edwards pro srdecni vydej vyZaduji pouziti
vypoctové konstanty ke korekci zvy3eni teploty vstfikovaného
roztoku pii priichodu katétrem. Vypoctova konstanta je funkci
objemu a teploty vstrikovaného roztoku a rozméri katétru.
Vypoctové konstanty uvedené v technickych tdajich byly
stanoveny in vitro.

Informace o MR

Neni bezpecny v prostredi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prosttedi MR, protoze
obsahuje kovové soudasti, které se vlivem vysokych frekvenci

v prostfedi MR zahfivaji. Tento prostfedek tedy predstavuje riziko
ve viech prostfedich MR.

Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta.
Prestoze jsou zdvazné komplikace relativné mélo casté, Iékafi se
doporucuje, aby pred rozhodnutim o zavedeni nebo pouziti
katétru zvazil potencidlni piinosy vzhledem k moznym
komplikacim. Techniky pro zavedeni, metody pouziti katétru

k ziskani informaci o datech pacienta a vyskyt komplikaci jsou
dobfe popsany v literatufe.

Prisné dodrzovani téchto pokynti a uvédomovani si rizik snizuje
vyskyt komplikaci. Nékteré zndmé komplikace:

Perforace plicni artérie

Mezi faktory spojené s fatalni rupturou plicni artérie patii plicni
hypertenze, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermif
aantikoaguladi, distaIni migrace katétru, vznik arteriovendzni
pistéle a dal3i vaskuldrni traumata.

Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je nutné postupovat
mimoradné opatmé u pacientd s plicni arteridIni hypertenzi.

U vech pacientd je nutné omezit pInéni balonku na dva
respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund.

CentréIni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu mize
prredejit perforaci plicni artérie.
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Plicni infarkt

Kinfarktu plicni artérie mize vést migrace hrotu se spontannim
zaklinénim, vzduchova embolie a tromboembolie.

Srdecni arytmie

K srdecnim arytmiim mdze dojit béhem zavadéni, vytahovani
nebo Gpravy polohy prostredku, ale obvykle jsou pfechodné

a odeznivaji spontanné. Nejcastéji pozorovanou arytmii jsou
predcasné komorové stahy. Byla hlasena ventrikularni
tachykardie a atridlni tachykardie. Pro snizeni vyskytu
komorovych arytmii béhem katetrizace je tfeba zvézit
profylaktické podéni lidokainu. Doporucuje se monitorovani EKG
a okamzita dostupnost antiarytmik a defibrilacniho zafizeni.

Krvéaceni

PouZiti heparinovych infuzi pro zajisténi priichodnosti cévnich
katétrli je spojovano s intraventrikuldrnim krvacenim zérodecné
vrstvy u novorozencti s porodni vahou nizsi nez 2 000 gramd.

Zauzleni

U flexibilnich katétrli bylo hlaseno tvofeni uzldi, nejcastéji
nésledkem vzniku smycek v pravé komoie. Nékdy Ize uzel
rozplést zavedenim vhodného vodiciho drtu a manipulaci
katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud uzel neobsahuje
7adné intrakardiaIni struktury, mdZe se uzel jemné dotdhnout
a katétr se mdze vytdhnout 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.

Dalsi komplikace

Mezi dalsi komplikace patii blokdda pravého raménka Tawarova,
Gplnd srdecni blokada, poskozeni trikuspidaIni a pulmonalni
chlopné, trombocytopenie, pneumotorax, tromboflebitida,
absorpce nitroglycerinu, trombéza a heparinem indukovand
trombocytopenie. Vedle uvedenych komplikaci byly hlaeny také
alergické reakce na latex. Je nutné, aby |ékafi identifikovali
pacienty citlivé na latex a byli pfipraveni neprodlené alergické
reakce potlacit.

Dlouhodobé monitorovani

Doba trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyZaduje
klinicky stav pacienta, protoZe riziko tromboembolickych

a infekcnich komplikaci s casem nardstd. Vyskyt komplikaci
vyznamné vzriistd, jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.
Je zapotfebi zvézit profylaktickou systémovou antikoagulaci
a ochranu antibiotiky, jestlize se vyZaduje dlouhodobd
katetrizace (t]. vice nez 48 hodin), totéz plati i pro pfipady
zahmujici zvySené riziko srazeni krve ¢ infekce.

Zplisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevfeni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo stlaceni katétru a chranilo
balének pred plisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby
byl katétr ponechan uvnitf obalu do doby poufiti.



Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vihkosti:
0-40 °C, relativni vihkost 5-90 %

Provozni podminky

Je urcen k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni.
Uskladnéni delsi, nez je doporucend doba, miize mit za nasledek
poskozeni balénku, protoze na piirodni latex obsazeny

v baldnku piisobi ovzdusi a zhor3uje jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi 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 nebezpe¢nym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpis.

Ceny, technické idaje a dostupnost modeld se mohou zménit
bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboltim se nachazeji na konci tohoto

dokumentu.
STERILE [ EO|

Swan Ganz oximetrias TD katéter

Oximetrias katéter: 631F55N
Oximetrias Paceport katéter: 780F75M
VIP oximetrias katéter: 782F75M

Azillusztrécion a 780F75M tipus lthatd. A fent felsorolt tipusok
a bemutatott tulajdonsdgoknak csak egy részével rendelkeznek.

Miel6tt hasznélja a terméket, figyelmesen olvassa végig ezt
a haszndlati utasitast és a benne 1év6 dsszes figyelmeztetést és
dvintézkedést.

Vigyazat! Ez a termék természetes
latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciot
okozhat.

Kizardlag egyszeri haszndlatra

Az 1. &brét 1dsd a 130. oldalon.

Leiras

A Swan-Ganz oximetrids TD (termodilicids) katétercsalad
diagnosztikai eszkdzként szolgél az orvos szaméra a kevert vénds
vér oxigénszaturaciojanak folyamatos monitorozasdra. Az
Edwards Lifesciences oximetrids monitorral vagy mas
kompatibilis kdrtermi modulrendszerrel, illetve egy kompatibilis

perctérfogat-szamitdgéppel torténd hasznélat esetén
a perctérfogatot is monitorozza.

A 631F55N tipusszdmd Swan-Ganz oximetrids TD katéterek
lehetdvé teszik a hemodinamikai nyomasok, a perctérfogat,

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo,

a Chandler, a C0-Set, a CO-Set+, a Paceport, Swan,

a Swan-Ganz és a VIP az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjeqy az adott tulajdonosé.

Termisztorcsatlakozo

Optikai modul ¢
csatlakozéja

Disztalis lumen
csatlakozéja

Jobb kamrai Paceport lumen
csatlakozéja
(ingerlés/infundalds)

Ballonfelftjo szelep

) DQ2133-6a
Termisztor

Ballon

Disztélis lumen

/

o . Jobb kamrai nyilas
Proximalis injektédtumnyilds 19 cm-nél

30 cm-nél

Proximélis injektatumlumen
csatlakozéja

Swan-Ganz oximetrias Paceport TD katéter, 780F75M tipus

valamint a kevert vénds vér oxigénszaturdciéjénak folyamatos
monitorozasat.

A 782F75M tipusszdm Swan-Ganz VIP oximetrids TD katéterek
lehetdvé teszik a hemodinamikai nyomdsok és a perctérfogat
monitorozasat, és egy tovabbi (VIP) lumennel is rendelkeznek,
amely folyamatos infundéldst tesz lehet6vé. A VIP-lumen a
disztalis csticstdl 31 cm-re taldlhaté nyilasban végzadik. A VIP-
lumen kdzvetlen hozzaférést biztosit a jobb pitvarhoz vagy a
vena cavdhoz, és lehet6vé teszi oldatok folyamatos infundaldsat,
a nyomds monitorozasdt, illetve a vérvételt.

A 780F75M tipust Swan-Ganz oximetrids Paceport TD katéter
alkalmazasa olyan betegeknél javallott, akik hemodinamikai
monitorozast igényelnek, és eldrelathatdlag ideiglenes
transzvénds ingerlésre lesz sziikségiik. Az oximetrids Paceport
katéter jobb kamrai (RV) lumene a katétercsticstdl 19 cm-re
végzddik, és a D98100 tipusszdmu Chandler-féle transzluminalis
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kamrai ingerl6szonda jobb kamraba torténd bevezetésére
szolgal, amikor a katéter csticsa a pulmondlis artéridban van. Ha
azingerlészonda nem keriil bevezetésre, a jobb kamrai lumen a
jobb kamrai nyomds monitorozdsdra vagy oldatok infundéldsara
is hasznélhato.

A kevert vénds vér oxigénszaturaciéjanak monitorozasa
szaloptikds reflexids spektrofotometridval torténik. Az elnyelt,
megtort és visszavert fény mennyisége a vérben lévé oxigenizalt
és dezoxigenizalt hemoglobin relativ mennyiségétél fiigg.

Az oximetrids lumen a disztélis csicsnal végzddik. Eza lumen
tartalmazza azokat az optikai szalakat, amelyek atvezetik a fényt
a pulmonélis artéridba a kevert vénds oxigénszaturcio
méréséhez.

A proximalis injektdtumlumen a 780F75M és a 782F75M tipus
esetében a disztalis csticstdl 30 cm-re 1évd, a 631F55N tipus
esetében 15 cm-re lévg nyildshan végzddik. Amikor a disztalis




Szamitasi allandok

. 780F75M

Tipus 782E75M 631F55N

Injektdtum- Injektatum-

hémérséklet térfogat

(°Q) (ml) Szamitasiallandok (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —_
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Szamitasi allandok a C0-Set+ eszkozhoz

Hideg injektatum

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Szobahdmérséklet

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60) (V1)
Megjegyzés: Az oximetrids katéterekre ugyanazok a szamitdsi
allandok vonatkoznak, mint a Swan-Ganz VIP katéterre.

cstics a pulmonalis artéridban helyezkedik el, a proximalis
injektdtumnyilds a jobb pitvarban vagy a vena cavaban lesz,
lehetdvé téve a bolus perctérfogat-injekciokat, a jobb pitvari
nyomds monitorozdsat, a vérvételt vagy oldatok infiziojat.

Javallatok

Swan-Ganz oximetrids TD katéterek a beteg hemodinamikai
allapoténak kozvetlen intrakardidlis és pulmonalis artérids
nyomdsmonitorozassal végzett meghatdrozasara, a perctérfogat
meghatdrozasara, a kevert vénds vér oxigénszaturdciojéanak
folyamatos monitorozasara, valamint oldatok infizidjara
javallottak.

Az oximetrids Paceport katéterek (780F75M tipus) készenléti
ideiglenes kamrai ingerlésre is javallottak a D98100 tipusszamu
Chandler-féle transzlumindlis kamrai ingerldszondaval
alkalmazva.

A disztdlis (pulmonalis artérids) nyilds valamennyi tipusnal
lehetdvé teszi a kevert vénds vérhl torténd mintavételezést is az
oxigénszallitas egyenstlydnak megéllapitasahoz és olyan
szarmaztatott paraméterek kiszdmitdsahoz, mint az
oxigénfogyasztas, az oxigénfelhasznalasi egyiitthatd és az
intrapulmonalis sontfrakci.

Ellenjavallatok

Nem létezik abszolut ellenjavallat az dramlasvezérelt pulmondlis
artérias katéterek hasznalatdval kapcsolatban. Azonban bal
szarblokkos betegnél a katéter bevezetésekor jobh szérblokk is
kialakulhat, ami teljes szivblokkot eredményezhet. llyen
betegeknél az ideiglenes ingerlési lehetdségnek azonnal
rendelkezésre kel llnia.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja
mdgneses rezonancids (MR) kérnyezetben.

Avisszatérd szepszisben vagy hiperkoagulopatiaban szenvedd
betegekben a katéter kiindul6pontot képezhet szeptikus vagy
lagy trombus kialakuldsa szaméra, ezért esetiikben ballonnal
irdnyithato katéter nem alkalmazhatd.

Elektrokardiografids monitorozas javallott a katéter bevezetése
alatt, és kiilonosen fontos a kvetkezd betegségek
barmelyikének fenndlldsa esetén:

—Teljes bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott mértékben
fenndll a teljes szivblokk kockdzata.

—Wolff-Parkinson—White-szindréma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockdzata all fenn.

Figyelmeztetések

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa at
a terméket. A valtoztatas vagy atalakitas hatassal lehet
a termék teljesitményére.

A ballon felfiijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni
olyan esetekben, amikor a levegé bejuthat az artérias
keringéshe, példaul gyermek betegeknél és azoknal

a felntteknél, akiknél gyanithatoan jobb-bal
intrakardialis vagy intrapulmonalis sont alakult ki. A
felfujashoz baktériumsziirdvel sziirt szén-dioxid javallott,
mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténé
megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni a vérben.
Afelfijastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-dioxid
atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal a ballon
aramlassal torténd iranyithatosagat.

Ne hagyja a katétert tartésan ékhelyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszi ideig felfujva, amikor a katéter
ékhelyzetben van; ez az elzaré manéver pulmonalis
infarktushoz vezethet.

Az eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték,
szanjak és forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznélja fel
uijra az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat, non-
pirogenitasat és mikoddképességét.

A tisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezek
a karosodasok rutinszerii ellendrzés soran nem
feltétleniil nyilvanvaléak.

Ovintézkedések

Aballonnal irdnyithatd katéter jobb kamréba vagy pulmonalis
artériaba valo sikertelen bejuttatasa ritka, de elGfordulhat
megnagyobbodott jobb pitvar vagy kamra esetében, kiilondsen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis billenty( elégtelensége,
pulmondlis elégtelenség, illetve pulmondlis hipertonia esetén.
Konnyebbé teheti az elGrejutdst, ha a beteg mély belégzést
végez az eldretolds alatt.

Az eszkoz haszndlata el6tt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik
az eszkozzel, és meg kell érteniiik annak alkalmazésait.

Javasolt felszerelés

Figyelmeztetés: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé
megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert
vagy a szondat (CF tipusu alkalmazott alkatrész,
defibrillacios védelemmel) egy CF tipusi defibrillacios
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval rendelkezé
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha
harmadik féltél szarmazé monitort vagy berendezést
kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartéjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésr6l, valamint a katéterrel
vagy a szondaval valé kompatibilitasrél. Ha nem
bizonyosodik meg arrdl, hogy a monitor vagy berendezés
megfelel az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve hogy
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a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal fokozhatja
a beteget/kezeldt éré elektromos aramiités kockazatat.

1. Swan-Ganz oximetrids TD katéter vagy oximetrids
Paceport TD katéter vagy VIP oximetrids katéter

2. Perkutdn bevezet6hiively és kontamindcio elleni védéhuzat

3. Egy Edwards Lifesciences oximetrids monitor vagy
kompatibilis kdrtermi modulrendszer (vagy barmilyen
kompatibilis perctérfogat-szamitégép a perctérfogat bolus
termodiltcios médszerrel torténd méréséhez)

Az injektatum hémérsékletének mérésére szolgald szonda
Csatlakozokdbelek

OM-2 tipus optikai modul

A A

Chandler-féle transzlumindlis kamrai ingerldszonda (D98100
tipus) (kizarélag a 780F75M tipusszdmu oximetrids Paceport
katéterekkel haszndlhato)

8. Kiilsd, kamrai demand pacemaker (a 780F75M tipusszamd
oximetrids Paceport katéterrel és a D98100 tipusszamd
Chandler-féle transzlumindlis kamrai ingerl6szonddval
haszndlhato)

9. Steril 6blitd rendszer és nyomasétalakitok
10. Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozd rendszer

Ezek mellett az alabbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell
dlIniuk arra az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter
bevezetése soran: antiaritmids gydgyszerek, defibrillator,
|élegeztetkésziilék és ideiglenes pacemaker.

Minden Edwards oximetrids katéter — kivéve a fekete oximetrids
csatlakozéval rendelkezdk — kompatibilis az Edwards optikai
modulokkal. Azok a tipusok, melyek jelzése ,P"-re végzédik,

a Philips optikai modulokkal is kompatibilisek. A Philips
monitorokkal végzett in vivo kalibracidhoz sziikséges
katéterfaktor az optikai csatlakozé tetején talalhato.

Monitorbeallitas és kalibracio a kevert vénas
oxigénszaturacié monitorozasahoz

Ovintézkedés: A 631F55N tipusszamii katéterek in vitro nem
kalibrélhatdk. A megfeleld kalibralashoz a katétert a betegbe kell
vezetni, és in vivo kalibrciot kell végezni (az in vivo kalibralasi
eljarast a megfeleld hasznalati itmutatdban taldlja meg).

A kompatibilis perctérfogat-szamitégépek a katéter bevezetése
el6tt in vitro médszerrel kalibralhaték. Ha in vitro kalibraldst
végez, akkor azt a katéter el6készitése (azaz a lumenek
atoblitése) eldtt tegye meg. A katéter csticsat nem érheti
nedvesség az in vitro kalibralas elvégzése el6tt. Ha nem
végez in vitro kalibrélast, akkor in vivo kalibralds sziikséges. Az
invivo kalibrélas haszndlhaté a monitor id6rdl iddre torténd
Gjrakalibréldsra. A kalibraldsra vonatkozo részletes utasitdsok
a monitor haszndlati Gtmutatdjaban talélhatok.

Megjegyzés: A ballon sériilésének elkeriilése érdekében
ne hizza dt azt a szilikonfogdn.

A katéter elokészitése
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.
Megjegyzés: Ajanlott védéhiivelyt hasznalni a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter
erételjes torlését vagy hiizasét, hogy ne torje meg az optikai
kabelek és/vagy a termisztor dramkdrét, amennyiben ezek jelen
vannak.

1. Az étjarhatdsdg biztositdsa és a levegd eltavolitésa
érdekében a katéterlumeneket dblitse at steril oldattal.



Miiszaki adatok

Funkciok Oximetrias Oximetrias Paceport VIP oximetrids
Tipusszam 631F55N** 780F75M 782F75M
Hasznos hossztisag (cm) 75 110 110
A katétertest mérete (French-ben) 5,5Fr (1,8 mm) 7,5Fr (2,5 mm) 7,5Fr(2,5mm)
Atest szine Fehér Sérga Sérga
A bevezetd sziikséges mérete 6,5 Fr(2,2mm) 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr(2,8mm)
A felfdjt ballon dtmérdje (mm) 8 13 13
A ballon felfdjasi kapacitdsa (ml — C0;) 0,7 15 15
Termisztor (cm a csticstol) 15 4 4
Injektdtumnyilds (cm a csticstol) 15 30 30
Jobb kamrai nyilds (cm a csticstél) — 19 —
VIP infuiziés nyilds (cm a cstcstol) — — 31
Infdziés sebességek* (ml/perc)
Jobb kamra (szonda nélkiil) — 13 —
Disztalis lumen 3 6 6
Injektatumlumen 4 9 8
VIP-lumen — — 14
Lumentérfogat (ml)
Disztélis lumen 0,49 — —
Injektdtumlumen 0,51 — —

Kompatibilis vezetddrot atmérdje
Disztélis lumen

Frekvenciavalasz

Torzulds 10 Hz-en

Disztalis lumen <3dB

Teljes katéterérzékelés funkcid
Pontossag 37 °C-on normalizélva —

0,012 hiivelyk (0,30 mm) 0,025 hiivelyk (0,64 mm) 0,025 hiivelyk (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

A megadott termékjellemzdk mindegyike névleges érték.

* Szoba-hdmérsékletii fizioldgids sooldatot hasznalva, 1 méterrel a bevezetés helye felett, gravitacios csepegtetéssel.

Minden Edwards oximetrids katéter — kivéve a fekete oximetrids csatlakozoval rendelkezék — kompatibilis az Edwards optikai
modulokkal. Azok a tipusok, melyek jelzése ,P"-re végzddik, a Philips optikai modulokkal is kompatibilisek. A Philips monitorokkal
végzett in vivo kalibréciéhoz sziikséges katéterfaktor az optikai csatlakozé tetején taldlhatd.

** Azokban a helyzetekben, ahol a bevezetési hely vagy a beteg testfelépitése nagyobb bevezetési hosszt igényel, hosszabb katétertipust

vagy nagyobbh bevezet6t kel vélasztani.

2. Fujjafel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse
annak épségét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb
mérték(i szimmetriabeli eltérések; a ballont steril sooldatba
vagy vizbe meritve pedig ellendrizze, hogy az nem
szivdrog-e. Bevezetés eldtt engedje le a ballont.

3. Csatlakoztassa a katéter injektdtum- és nyomésmonitorozd
lumenijeit az 6blitd rendszerhez és a nyomdsatalakitokhoz.
Gydz6djon meg rola, hogy a vezetékekben és
a nyomdsdtalakitékban nincs levegd.

4. Bevezetés eldtt ellendrizze a termisztor elektromos
folytonossagét (részletesebb informacidkat a szamitdgép
hasznalati Gtmutatdjaban taldl).

Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegégynal is el lehet
végezni rontgendtvildgitas nélkl, folyamatos
nyomdsmonitorozas alapjan torténd irdnyitassal. Ezzel
egyidejileg a disztalis lumenbdl végzett nyomasmonitorozas is
ajanlott. A femordlis véndn torténd bevezetést rontgendtvilagitas
mellett javasolt végezni.

A bevezetés megkdnnyitése érdekében, ha eldrelathatoan
ideiglenes transzvénds ingerlésre lesz sziikség, a D98100
tipusszamu Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerlszondét
kozvetleniil az oximetrids Paceport katéter (780F75M tipus)
behelyezése utdn, profilaktikus modon kell bevezetni a jobh
kamrai lumenbe. Ha a szonda bevezetését tobb mint 24 dréval a
katéter beiiltetését kovetden kisérli meg, nehézségek Iéphetnek
fel a szonda dtvezetésekor.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés sordn a katéter
merevitése valik sziikségessé, a periférids éren vald el6retolds
alatt perfunddlja lassan a katétert 5—10 ml hideg steril séoldattal
vagy 5%-os dextrézzal.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén ét kell haladnia a jobb
kamrén és a pulmonélis artéridn, és egy percnél révidebh idén
beliil ékhelyzetbe kell keriilnie.

Bar tobbféle bevezetési eljaras is hasznalhatd, a kovetkezd
(itmutato segitségiil szolgélhat az orvos szaméra:

1. Amddositott Seldinger-technikdt kdvetve, perkutan
bevezetéssel, bevezet6hiivelyen at vezesse a katétert a vénaba.

2. Folyamatos nyomasmonitorozas mellett, rontgenatvildgitas
segitségével vagy anélkiil Gvatosan tolja a katétert a jobb
pitvarba. A katéter csticsanak a mellkasba vald bejutdsat
jelzi, ha nagyobb lesz a nyomas légzéstdl fiiggd ingadozésa.
A (130 oldalon lévG) 1. dbra szemlélteti az intrakardialis és
pulmondlis nyomds jellemz6 hullamformait.

Megjegyzés: Amikor az atlagos feln6tt betegnél a katéter
kozel van a jobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior
talalkozdsi pontjéhoz, a csticsa koriilbeliil 40 cm-t haladt
eldre a jobb vagy 50 cm-t a bal konydkhajlattol, 15-20 cm-t
a vena jugularistol, 10-15 cm-t a vena subclaviatél vagy kb.
30 cm-t a vena femoralistdl.

3. Acsomaghoz mellékelt fecskenddvel fijja fel a ballont
szén-dioxiddal (CO,-dal) vagy levegével a maximalis javasolt
térfogatra. Ne hasznaljon folyadékot. Ellendrizze, hogy a
kapuszelepen taldlhatd eltolt nyil ,closed” (zért) helyzetet
jelez-e.
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Megjegyzés: A felfijast rendszerint az ellenéllas
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd
dugattydjénak rendszerint vissza kell ugrania. Ha felfdjaskor
nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy a ballon
megrepedt. Ez esethen azonnal hagyja abba a felfdjast.

A katétert hemodinamikai monitorozasra tovdbbra is lehet
hasznalni. Azonban mindenképpen tegyen évintézkedéseket
annak érdekében, hogy a ballon lumenébe ne keriilhessen
levegd vagy folyadék.

Figyelmeztetés: A helytelen felfijasi eljaras pulmonalis
szovodmények kialakulasahoz vezethet. A pulmonalis
artéria sériilésének és az esetleges ballonrepedésnek
az elkeriilése érdekében ne fiijja fel a ballont a javasolt
térfogatnal nagyobb térfogatra.

. Tolja eldre a katétert, amig el nem éri a pulmonélis artérids

okkltiziés nyomdst (PAOP-t), majd passzivan engedje le a ballont
afecskendd kapuszeleprdl vald eltavolitésaval. Ne végezzen
erdltetett aspiraciot, mivel ez a ballon sériilését okozhatja. A
leengedést kdvetden csatlakoztassa Ujra a fecskenddt.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomés elérése érdekében
végzett elhizédd mandvereket. Ha nehézségekbe iitkozik,
mondjon le a ,beékelésrdl”.

Megjegyzés: (0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt
felfdjés eldtt engedje le teljesen a ballont oly mddon, hogy
eltavolitja a fecskenddt, és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utén javallott
a fecskendg visszaillesztése a kapuszelepre, hogy
ne injektdlhasson véletleniil folyadékot a ballon lumenébe.

Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomésgdrbe még mindig
megfigyelhetd, miutdn a katéter mdr tobb centiméterrel
elhagyta a jobb kamrai nyomds kezdeti észlelési pontjat,
akkor a katéter valdszintileg hurkot képez a jobb kamraban,
ami a katéter megtoréséhez vagy dsszecsomdzodésahoz
vezethet (lasd Szovédmények). Engedje le a ballont, és
hiizza vissza a katétert a jobb pitvarba. Ismételten fijja fel

a ballont, és tolja eldre a katétert a pulmondlis artéridba,
ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedaés: Tilzottan hosszti szakasz bevezetése esetén
a katéter hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy
osszecsomdzodéshoz vezethet (Iasd Szovédmények).
Amennyiben a jobb kamrdba valé belépés nem sikeriil

a katéter jobb pitvarba vald belépési pontjétél szamitott

15 cm-es elGretoldsat kovetden, akkor eléfordulhat, hogy

a katéteren hurok keletkezett, vagy a katétercsics egy nyaki
véndba akadt, és csak a proximalis szér halad elre a szivbe.
Engedje le a ballont, és htizza vissza a katétert, amig

20 cm-es jelzés lathatova nem valik. Fujja fel ismét

a hallont, és tolja eldre a katétert.

. Akatétert lassan, koriilbeliil 2—3 cm-rel visszahtizva

csokkentse vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy
kamraban képz6dott tobblethosszt vagy hurkot.

Ovintézkedés: A pulmonalis billenty(i sériilésének
elkeriilése érdekében a katétert ne hizza at a billenty(in, ha
a ballon felfujt allapotban van.

Ovintézkedés: A katétert ne hizza &t a pulmonalis
billenty(in, ha a ballon felftjt dllapothan van.

. Az éknyomds nyomon kovetéséhez sziikséges minimélis

felfijési térfogat meghatdrozdsahoz fujja fel ismét a ballont.
Ha a maximalis javasolt térfogatndl (a ballonfelfdjsi
kapacitds értékei a Mdszaki adatok tablazatban ldthatok)
kisebb térfogattal sikeriilt elémi az ékhelyzetet, akkor

a katétert vissza kell huzni egy olyan pozicidba, ahol a teljes
felfdjasi térfogat hozza létre az éknyomast.



Figyelmeztetés: A pulmonalis artéria
megrepedésének elkeriilése érdekében ne tolja
tovabb a katétert az ékhelyzeten tulra.

7. Mellkasrontgennel ellendrizze a katétercstics végsé
pozicidjat.
Megjegyzés: Kontaminacid elleni védéhuzat hasznélata
esetén hizza ki a disztdlis véget a bevezetdszelep irdnydba.
Hizza ki a katéter kontamindcid elleni véd6huzatanak
proximalis végét a kivant hosszusagra, és rogzitse azt.

Ovintézkedés: A kontaminacio elleni véddhuzat proximalis
Tuohy—Borst-adapterének tulzott megszoritésa zavarhatja
a katéter miikodését.

8. A780F75M tipusszamd oximetrids Paceport katéternek a
Chandler-féle transzlumindlis kamrai ingerldszonda
bevezetéséhez torténd megfeleld behelyezéséhez olvassa el
a szondakhoz mellékelt hasznélati utasitasokat. Az
oximetrids Paceport katéter jobb kamrai nyildsanak idedlis
helyzete a trikuszpidalis billenty(it6l 1-2 cm-re disztalisan
van. Ezért a katéter bevezetése kozben ajanlott a disztalis
lumen és a jobb kamrai lumen nyomdsanak egyidejii
monitorozdsa. Az oximetrids Paceport katéter jobb kamrai
nyilésanak megfelel§ elhelyezéséhez hiizza vissza a jobb
kamrai nyilast a jobb pitvarba, majd tolja el6re a nyilast a
trikuszpidalis billenty(itdl 1-2 cm-re disztalisan.

Megjegyzés: A jobb kamrai nyildsnal sugarfogé jelzés
taldlhatd a nyilas elhelyezésének és mellkasrontgennel vagy
rontgendtvildgitassal torténd azonositasanak megkdnnyitése
érdekében.

A disztalis nyomas és a jobb kamrai lumen nyomdsanak
egyidejd monitorozdsa mellett tolja eldre a katétert
pulmonalis artérids ékhelyzetbe. Engedje le a ballont.

Azingerldszonda bevezetésére vonatkozo dvintézkedéseket
és részletes leirdst olvassa el az ingerlszondakhoz mellékelt
haszndlati utasitashan.

Megjegyzés: Leengedés utdn a katéter csticsa a pulmondlis
billenty(i felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba,
ami a katéter Ujrapoziciondlasat teszi sziikségessé.

Utmutaté femoralis bevezetéshez

A femordlis vénan torténd bevezetést rontgenatvilagitds mellett
javasolt végezni.

Ovintézkedés: A femoralis bevezetés soran a katéter hosszanak
a sziikségesnél nagyobb szakasza maradhat a jobb pitvarban,
ami megnehezitheti az ékhelyzet (okkluzid) elérését

a pulmonélis artéridban.

A 780F75M tipusszamu oximetrids Paceport katéter és a D98100
tipusszdmu Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerl6szonda
femordlis bevezetését rontgenatvildgitas mellett ajanlatos
elvégezni.

A Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerldszonda jobb
kamrai kidramldsi palyaba jutdsanak lehetdsége miatt a
femordlis bevezetés kizardlag akkor alkalmazhato, ha rovid tavi
ingerlésre van sziikség (pl. katéterezési laboratdriumi
beavatkozasok). A femoralis bevezetés eredményeképpen a jobb
kamraban elhelyezkedd jellegzetes rovid katéterhurok miatt
lehetséges, hogy a Chandler féle transzlumindlis kamrai
ingerldszonda (D98100 tipus) a csics helyett a jobb kamrai
kidramldsi palya felé iranyul. Ez az elhelyezkedés kdrosan
befolyasolhatja a hosszu tévi ingerlés stabilitasat. Emellett a
rovidebb katéterhurok — a katéter jobb kamrai nyildsanak a
trikuszpidalis billenty(itdl disztalis irdnyba torténd pozicionaldsa
érdekében — sziikségessé teheti a katéter csticsénak eléretoldsat
a periférids pulmonélis artéridba, ami dllanddsult ékhelyzet
kialakuldsdhoz vezethet, vagy megnehezitheti az éknyomés
mérését.

«  Akatéternek a vena cava inferiorba vald felvezetése soran
a katéter az ellenoldali vena iliaca lumenébe cstiszhat. Hiizza
vissza a katétert az azonos oldali vena iliaca lumenébe, fdjja
fel a ballont, és hagyja, hogy a véraram a ballont a vena cava
inferiorba vigye.

Ha a katéter nem jut dt a jobb pitvarbdl a jobb kamrdba,
akkor sziikség lehet a katétercsics helyzetének
mddositésara. Finoman forgassa el a katétert, ugyanakkor
htizza vissza par centiméterrel. Gondosan jérjon el, nehogy
forgatds kozben a katéter megtorjon.

Ha a katéter poziciondldsa nehézségbe iitkozik, akkor
bevezethet egy megfeleld méretii vezetddrotot, és ezaltal
merevebbé teheti a katétert.

Ovintézkedés: Az intrakardidlis struktdrak sériilésének
elkeriilése érdekében ne tolja a vezetGdrétot a katéter
csticsan tdlra. Minél tovébb haszndlja a vezetédrétot, anndl
inkabb nd a trombus kialakulasanak kockazata.
Minimalizdlja a vezetddrét haszndlatanak idétartamat;
szivjon ki 2—3 ml-t a katéter lumenéhal, és a vezetddrot
eltévolitdsa utdn kétszer dblitse &t azt.

Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett &llapotban maradnia,
amig azt a beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények eldfordulésa jelentdsen n6, ha
a katétert tobb mint 72 6ran at nem tavolitjék el a beteghdl.

A katétercstics helyzete

Tartsa a katéter csticsét a pulmonélis artéria egy féagaban
centrélisan, a tiidok hilusénak kdzelében. Ne tolja a cstcsot
tllzottan a periféria felé. A katétercsticsot ott kell tartani, ahol
ateljes vagy a kozel teljes felftjdsi térfogatra sziikség van az
ékhelyzet kialakitdsahoz. A katétercstics a ballon felfdjésa kozben
a periféria felé vandorol.

A katétercstics vandorlasa

Szamitson a katétercstics pulmonalis dgy periféridja felé torténd
spontdn vandorlasara. A katétercstics helyzetének ellendrzése
érdekében folyamatosan monitorozza a disztélis lumen
nyomadsat. Ha a ballon leengedett dllapotdban is éknyomés
figyelhetd meg, hiizza vissza a katétert. A hosszt ideig tart6
okkltzid vagy az émek a ballon ismételt felfdjasabol szarmazo
tllzott kitdgitasa sériilést okozhat.

A katétercsticsnak a tiid6 periféridja felé torténd spontan
elvandorlasa az extrakorporalis keringés alatt fordul eld.
Megfontolando a katéter részleges visszahtizasa (3-5 cm)
kozvetleniil az extrakorpordlis keringés elinditdsa el6tt, mivel az
csokkentheti a disztdlis elvdndorldst, és megeldzheti a katéter
dllando beékeldését az extrakorporalis keringést kovetden. Az
extrakorpordlis keringés befejezése utén a katéter
Gjrapoziciondlasa valhat sziikségessé. Ellendrizze a disztalis
pulmondlis artérids nyomasgorbét a ballon felfdjésa elétt.

Ovintézkedés: Az id6 milasaval a katétercsiics a pulmonalis
dqy periféridja felé vandorolhat, és behatolhat egy kisebb érbe.
Sériilést okozhat a hosszt ideig tartd okkldzid, valamint az ér
tllzott kitdguldsa a ballon ismételt felfjasakor (lasd
Szovédmények).

A pulmonélis artéria nyomdsét folyamatosan monitorozni kell
oly médon, hogy a riasztds paramétereit a fiziol6gids valtozasok
ésa spontdn ékelddés detektaldsara allitja be.

A ballon felftijasa és az éknyomas mérése

A ballon ismételt felfijasat fokozatosan végezze, mikdzben
monitorozza a nyomdst. A felfijast rendszerint az ellendllds
novekedésének érzése kiséri. Ha nem tapasztal ellendllast,
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez esetben azonnal
hagyja abba a felftjast. A katéter még hasznélhaté
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hemodinamikai monitorozésra, azonban tegyen
dvintézkedéseket annak érdekében, hogy a ballon lumenébe
ne keriilhessen levegd vagy folyadék. A katéter szokdsos
hasznélata kzben tartsa a felftijofecskenddt a kapuszelephez
csatlakoztatva, igy megeldzheti, hogy véletleniil folyadék
injektalddjon a ballon felfdjélumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomast, ha sziikséges, és ha

a katétercstics poziciéja megfeleld (Iasd feljebb). Keriilje az
éknyomds elérése érdekében végzett elhtiz6do miiveleteket, és
korldtozza a lehetd legrovidebb idGre a beékelt allapotot

(két Iégzési ciklus iddtartamra, vagy 10—15 mdsodpercre),
kiilondsen a pulmondlis hiperténidban szenvedd betegeknél. Ha
nehézségekbe iitkozik, ne folytassa az éknyoméasméréseket.
Egyes betegeknél a pulmonélis artéria végdiasztolés nyomasa
gyakran helyettesitheti a pulmondlis artérids éknyomédst, ha
anyomasértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve az
ismételt ballonfelfdjast.

A cstics spontan ékelddése

Akatéter elvéndorolhat a disztdlis pulmondlis artéridba, és
eldfordulhat a cstics spontan ékelddése. Ennek a szovédménynek
az elkeriilése érdekében a pulmonalis artérids nyomdst
folyamatosan monitorozni kell nyomdsatalakitéval és kijelz6
monitorral.

Az eldretoldst soha ne erdltesse, ha ellendllasha iitkozik.
Atjarhatésag

Minden, a nyomds monitorozdsahoz hasznalt lument fel kell
tolteni steril, heparinos sooldattal (pl. 500 ml séoldatban
feloldott 500 NE heparinnal), és féloranként legalabb egyszer dt

kell dbliteni, vagy folyamatos, lasst infundéldssal kell oblitést
végezni. Az dtjarhatdsdg hidnydban, amennyiben az nem

Altalanos

A nyomds monitorozasdhoz hasznélt lumenek &tjarhatésdgét
rendszeres oblitéssel vagy heparinos séoldat folyamatos, lasst
infunddldsaval fenn kell tartani. Nem javasolt viszkdzus oldatok
(pl. teljes vér vagy albumin) infuzidja, mivel dramlasuk tal lassu,
és elzérhatjak a katéterlument.

Figyelmeztetés: A pulmonalis artéria kirepedésének
elkeriilése érdekében soha ne oblitse at a katétert, ha
a ballon beékeldddtt a pulmonalis artériaba.

Rendszeres idGkozonként ellendrizze az intravénds vezetékeket,
a nyomdsvezetékeket és az atalakitokat, hogy ne legyen benniik
levegd. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és
a zdrécsapok szorosan illeszkednek.

Perctérfogatmérés

A perctérfogat termodilticiéval torténd meghatérozasahoz ismert
hémérséklet(i és mennyiséq(i steril oldatot kell a jobb pitvarba
vagy a vena cava lumenébe fecskendezni, majd a pulmonalis
artériaban elhelyezett katétertermisztor segitségével lehet mérni
a vér hémérsékletének véltozasat. A perctérfogat forditottan
aranyos az eredményiil kapott gorbe alatti integralt teriilettel.
Err6l a modszerrdl kimutattdk, hogy jol korreldl a perctérfogat
meghatdrozasara hasznalatos direkt Fick-mddszerrel és

a festékhigitdsos eljardssal.

Olvassa el a jeges vagy szoba-hémérséklet(i injektatumok, illetve
a nyitott vagy zrt injektélérendszerek hasznalatéra vonatkozo
hivatkozasokat.

A perctérfogat-meghatérozashoz hasznalt termodilticiés
katéterekre vonatkozo utasitasokat lasd a megfeleld
perctérfogat-szamitdgép hasznélati Gtmutatéjaban. Az indikator
hdatadasanak korrigaldséhoz korrekciés tényezdkre és szamitasi
dlland6kra van sziikség, ezek a mdszaki adatokat tartalmazé
részben hozzaférhetdk.



Az Edwards perctérfogat-szamitogépek megkovetelik egy

meghatdrozasa in vitro tortént.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

MR-kornyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkéz hasznalata MR-kdrnyezetben

nem biztonsagos, mivel fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek
RF hatésara MR-kdrnyezetben felmelegednek, igy az eszkoz
veszélyt jelent minden MR-kdrnyezetben.

Szovodmények

Azinvaziv eljérdsok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre
nézve. Bér a stlyos szovédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az
orvos figyelmét, hogy miel6tt a katéter bevezetésérdl vagy
hasznalatardl dont, vegye figyelembe a lehetséges eldnydket

a lehetséges szovédményekkel dsszevetve. A bevezetési
eljarasokat, a betegadatok szerzésére hasznalt katéter
hasznélatdnak modszereit és a szovddmények elGforduldsi
gyakorisdgdt az irodalom kell6 alapossaggal ismerteti.

Ezeknek az utasitdsoknak a szigord betartdsa és a kockazatok
pontos ismerete csokkenti a szovédmények el6forduldsat. A
szamos ismert szovédmény kozé tartozik:

A pulmonalis artéria perforacidja

A pulmondlis artéria haldlos kimenetelG megrepedéséhez
hozzéjaruld faktorok kozé tartoznak a kovetkezdk: pulmonélis
hipertdnia, elérehaladott kor, hipotermidban és
véralvadasgdtléssal végrehajtott szivmiitét, a katéter disztalis
vandorldsa, arteriovendzus fisztula képzodése és egyéb
értraumak.

Rendkiviili dvatossdggal végzendd a pulmondlis artérids
éknyomds mérése a pulmonélis artérids hiperténidban szenvedd
betegeknél. A ballont minden betegnél legfeljebb két légzési
ciklusig vagy 1015 mésodpercig szabad felftjt llapotban
tartani.

A katétercsticsnak a tiidd hilusahoz kozeli, centrélis elhelyezése
megel6zheti a pulmonélis artéria perforacijat.

Pulmonalis infarktus

A spontdn ékelddéssel, [égemboélidval és tromboembodlidval jéro
csticselvandorlds pulmondlis artérids infarktust eredményezhet.

Szivritmuszavarok

Abevezetés, a visszah(zds és az jrapozicionalds alatt
szivritmuszavarok jelentkezhetnek, de ezek dltaldban dtmeneti
jellegtiek, és spontan szlinnek. A leggyakrabban megfigyelt
aritmia a korai kamrakontrakcio. Beszamoltak kamrai
tachycardiardl és pitvari tachycardiardl is. Mérlegelni kell
profilaktikus lidokain hasznalatdt a katéterezés soran fellépd
kamrai aritmiak el6forduldsi gyakorisaganak csokkentésére. EKG-
monitorozds, valamint szivritmus-szabélyozé gydgyszerek és
defibrillacios késziilék azonnali rendelkezésre dlldsa javasolt.

Vérzés
Avaszkuldris katéterek atjarhatdsaganak biztositésa érdekében
hasznalt heparinos infiziéval kapcsolatba hoztak germindlis

matrix- és intraventrikuldris vérzést a 2000 gramm alatti
sziiletési silyd csecsemdknél.

Osszecsomézodas Miiszaki segitségnyujtas

Beszamoltak arrdl, hogy a flexibilis katétereken csomdk Miiszaki segitségny(jtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai

alakulnak ki, leggyakrabban azéltal, hogy hurkot képeznek

a jobb kamréban. Bizonyos esetekben a csomok kioldhatdk +420221602 251.
megfeleld vezetddrot bevezetésével és a katéter B
rontgenatvildgitds mellett torténd igazitésaval. Ha a csoméba Artalmatlanitas

nem szorult intrakardialis struktdra, akkor az finoman
megszorithatd, a katéter pedig visszahtzhatd a bevezetési
helyen ét.

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhdzi iranyelvek és
a helyi szabalyozasok szerint drtalmatlanitsa.

Szepszisfinfekcio Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi

Szennyez6dés és kolonizacié eredeti pozitiv katétercsiics- forgalmazdsa minden eldzetes értesités nélkiil valtozhatnak.
tenyészetekrdl, valamint a jobb szivfélben lévd szeptikus és
aszeptikus vegetacid el6forduldsérdl szamoltak be. A magasabb
szeptikémids és bakterémias kockdzat dsszefiiggésbe hozhato

vérvétellel, folyadékok infdziéjaval, valamint a katéterrel

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.

STERILE

megeldz6 épéseket kel tenni.
Egyéb szovédmények

Az egyéb sz6v6dmények kozé tartozik a jobb Tawara-szdr-blokk,
a teljes szivblokk, a trikuszpidalis és pulmondlis billentyd
sériilése, a trombocitopénia, a légmell, a visszérgyulladds,

a nitroglicerin-abszorpcié, a trombdzis és a heparinindukalt
trombocitopénia. Ezen feliil latexindukalt allergids reakciokat is
leirtak mar. Az orvosnak azonositania kell a latexérzékeny
betegeket, és fel kell késziilnie az allergids reakcidk gyors
kezelésére.

Hosszii tavi monitorozas

A katéterezés idGtartama a beteg klinikai allapota altal
megkivant minimum legyen, mivel a tromboembdlids és
infekcids szovédmények kockézata az idGvel emelkedik. A
szovédmények el6forduldsa jelentdsen nd, ha a katétert tobh
mint 72 6ran &t nem tavolitjak el a beteghdl. A profilaktikus
szisztémés antikoaguldlds és antibiotikus védelem
megfontolandd, amikor hosszd tavi katéterezés (pl. 48 oran tuli)
sziikséges, valamint az olyan esetekben, ahol fokozott
vérrogképzddési vagy infekcids veszély all fenn.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és
nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sérillt. Ne sterilizélja jra!

A csomagoldst gy tervezték, hogy megévja a katétert az
osszenyomodastol és a ballont a levegdvel valé érintkezésétdl.
Eppen ezért ajénlott, hogy a katéter a felhasznélasig

a csomagolashan maradjon.

Tarolas
Hivos, szdraz helyen tartando.

Homérsékleti és paratartalom-korlatozasok:
0-40 °C, 5-90%-os relativ pratartalom

Uzemeltetési koriilmények

Az emberi test fizioldgids allapotaban valé mdkodtetésre szolgdl.

Felhasznalhatdsagi ido

Az ajanlott felhasznlhatdsagi id6 az egyes csomagoldsokon
taldlhato. A javasolt idGtartamon tuli térolds a ballon
karosodasat idézheti eld, mivel a ballonban talalhato
természetes latexgumi kdlcsonhatésha 1ép a levegével, és
karosodik.

Megjegyzés: Az tjrasterilizalds nem hosszabbitja meg
afelhasznélhatdsgi iddt.
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Csoportot a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:



Cewniki oksymetryczne Swan-Ganz do termodylugji

Cewnik oksymetryczny: 631F55N
Cewnik oksymetryczny Paceport: 780F75M
Cewnik oksymetryczny VIP: 782F75M

Na rysunku pokazano model 780F75M. Wymienione powyzej
modele zawieraj niektdre (cho¢ nie wszystkie)
z przedstawionych funkgji.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie zapoznac sie
zniniejszg instrukcja obstugi i wszystkimi zawartymi w niej
ostrzezeniami i srodkami ostroznosci.

Przestroga: niniejszy produkt zawiera

naturalny lateks, ktory moze powodowa¢
reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Rysunek 1 mozna znalez¢ na stronie 130.

Opis

Rodzina cewnikow oksymetrycznych Swan-Ganz do termodylucji
(TD) to narzedzia diagnostyczne dla lekarzy umozliwiajace state
monitorowanie saturacji (wysycenia) tlenem mieszanej krwi
2ylnej. Przy stosowaniu z monitorem oksymetrycznym firmy
Edwards Lifesciences, zinnym kompatybilnym modutowym
systemem przyt6zkowym lub z kompatybilnym komputerem do
pomiaru pojemnosci minutowej serca umozliwiaja
monitorowanie pojemnosci minutowej.

Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz do termodylucji — model
631F55N — pozwala na monitorowanie cisnienia
hemodynamicznego i pojemnosci minutowej serca oraz ciggte

monitorowanie saturacji (wysycenia) tlenem mieszanej krwi zylnej.

Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz VIP do termodylucji —
model 782F75M — pozwala na monitorowanie cisnienia
hemodynamicznego i pojemnosci minutowej serca oraz zawiera
dodatkowy kanat (VIP) umozliwiajacy stosowanie wlewu
ciagtego. Kanat VIP koriczy sie w porcie znajdujacym sie w
odlegtosci 31 cm od koricéwki dystalnej. Kanat VIP zapewnia
bezposredni dostep do prawego przedsionka serca lub zyty
gtdwnej i umozliwia ciagty wlew roztworéw, monitorowanie
ciénienia lub pobieranie probek krwi.

Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz Paceport do termodylucji
(model 780F75M) jest przeznaczony do stosowania u pacjentow,
ktérzy wymagaja monitorowania hemodynamicznego w
momencie spodziewanej czasowej stymuladji przezzylnej.
Przeznaczony dla prawej komory (RV) kanat cewnika
oksymetrycznego Paceport koriczy sie w odlegtosci 19 cm od
koricowki i stuzy do wprowadzania modelu D98100 sondy
Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej do prawej
komory, gdy koricéwka cewnika znajduje sie w tetnicy ptucnej.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo stylizowanej litery E,
Chandler, CO-Set, C0-Set-+, Paceport, Swan, Swan-Ganz i VIP to
znaki towarowe firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe nalez3 do odpowiednich
whascicieli.

Itacze termistora

Itacze modutu
optycznego

Dystahe ___—% S

hacze kanatu

Iacze kanatu RV
cewnika Paceport
(stymulacja/infuzja)

Zawér do napetniania balonu

Proksymalne zt3cze kanatu do iniekji

. D(2133-6a
Termistor

Balon

Kanat dystalny &

/

Proksymalny port do wstrzykiwar  Port RV w odlegtosci 19 cm
w odlegtosci 30 cm

Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz Paceport do termodylucji, modele 780F75M

Jesli nie wprowadzono sondy stymulujacej, kanatu prawej
komory mozna uzywac do monitorowania ci$nienia prawej
komory lub infuzji roztwordw.

Saturacje tlenem mieszanej krwi zylnej monitoruje sie przez
pomiar reflektangji technika spektrofotometrii Swiattowodowej.
Ilos¢ swiatta pochtonietego, zatamanego i odbitego zalezy od
stosunku ilosci hemoglobiny wysyconej tlenem do pozbawionej
tlenu we krwi.

Kanat oksymetryczny koriczy sie na koricéwce dystalnej. Kanat
ten zawiera widkna przesytajace $wiatto do tetnicy ptucnej
w celu pomiaru saturagji tlenem mieszanej krwi zylnej.

Proksymalny kanat do iniekdji koriczy sie w porcie znajdujacym

sie w odlegtosci 30 cm od koricowki dystalnej w przypadku modeli
780F75M i 782F75M oraz w odlegtosci 15 cm od koricéwki
dystalnej w przypadku modelu 631F55N. Po umieszczeniu
koricéwki dystalnej w tetnicy ptucnej proksymalny port do iniekgji
znajduje sie w prawym przedsionku lub zyle gtdwnej, co pozwala
na iniekcje bolusa stuzaca do pomiaru pojemnosci minutowej
serca, monitorowanie cisnienia w prawym przedsionku,
pobieranie prébek krwi lub infuzje roztworéw.

Wskazania

Cewniki oksymetryczne Swan-Ganz do termodyludji stuza do
oceny stanu hemodynamicznego pacjenta przez bezposrednie
monitorowanie cisnienia wewnatrzsercowego i cinienia

w tetnicy ptucnej, okreslanie pojemnosci minutowej serca i ciggte
monitorowanie wysycenia tlenem mieszanej krwi zylnej, a takze
do podawania wlewow roztworéw.

Cewniki oksymetryczne Paceport (model 780F75M) stuzg takze
do doraznej, czasowej stymulacji komorowej typu ,standby”
przy zastosowaniu modelu D98100 sondy Chandler do
przeznaczyniowej stymulagji komorowej.

We wszystkich modelach port dystalny (tetnicy ptucnej, PA)
pozwala takze na pobieranie mieszanej krwi zylnej w celu oceny
réwnowagi w zakresie transportu tlenowego oraz obliczenie
parametréw pochodnych, takich jak zuzycie tlenu, wspétczynnik
wykorzystania tlenu i frakcja przecieku Srodptucnego.
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Przeciwwskazania

Nie istniej bezwzgledne przeciwwskazania do uzycia cewnikéw
tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem przeptywu
krwi. Tym niemniej podczas zaktadania cewnika u pacjenta
zblokiem lewej odnogi peczka Hisa moze doj$¢ do rozwiniecia
bloku prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do catkowitego
bloku serca. U takich pacjentéw nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostep do tryhéw czasowej stymuladji serca.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE wolno ich uzywac
w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy
rozwazac u pacjentow z nawracajaca posocznica lub
hiperkoagulopatia, w ktdrych to stanach na cewniku mogtaby
utworzyc sie kolonia bakteryjna lub zakrzep.

Zalecane jest stosowanie monitorowania
elektrokardiograficznego podczas przeprowadzania cewnika
i jest ono szczegdlnie istotne w przypadku obecnosci
ktdregokolwiek z ponizszych warunkow:

-catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyzszone;

-zesp6t Wolffa-Parkinsona-Whitea lub anomalia Ebsteina, przy
ktrych istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Ostrzezenia

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢
tego produktu. Zmiany lub modyfikacje moga wptywac
na dziatanie produktu.

Balonu nie wolno napetnia¢ powietrzem w sytuacjach,
w ktorych moze ono dostac sie do krazenia tetniczego,
np. u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentéw dorostych

z podejrzeniem wewnatrzsercowego przecieku prawo-
lewego lub przecieku srodptucnego. Zaleca si¢ wypetniac
balon dwutlenkiem wegla po filtracji antybakteryjnej ze
wzgledu na jego szybka absorpcje do krwi w przypadku
uszkodzenia balonu w krazeniu. Dwutlenek wegla ulega
dyfuzji przez lateks balonu, zmniejszajac jego zdoInos¢
kierowania sie zgodnie z przeptywem krwi po 2-3
minutach od momentu napetnienia.




State obliczeniowe

780F75M
Model 782F75M 631F55N
Temp. Objetos¢

wstrzykiwan- wstrzykiwa-
(qu(t)) roztworu nego roz-

tworu (ml) State obliczeniowe (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

State obliczeniowe dla C0-Set+

Zimny

wstrzykiwany

roztwor

6°C-12°C 10 0,574 —

8°(-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Temperatura

pokojowa

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 —_ 0,182

*(C=(1,08)Gr(60)(V))
Uwaga: state obliczeniowe dla cewnikow oksymetpfcznych 53
takie same jak w przypadku cewnika Swan-Ganz VIP.

Nie nalezy pozostawiac cewnika w potozeniu statego
zaklinowania. Nalezy réwniez unika¢ dtugotrwatego
napetniania balonu, gdy cewnik znajduje sie w pozyji
zaklinowania. Tego rodzaju manewr okluzyjny moze
spowodowac zawat ptuca.

Wyrob jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywa¢
ponownie. Brak danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

(zyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju
uszkodzenie moze nie by¢ widoczne podczas rutynowej
kontroli.

Srodki ostroznosci

Rzadko zdarza sig, 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, zwlaszcza przy niskiej pojemnosci
minutowej serca lub niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej lub
ptucnej, lub nadcisnieniu ptucnym. Przeprowadzenie cewnika
moze takze utatwi¢ gteboki wdech wykonany przez pacjenta
podczas wprowadzania.

Klinicysci korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze znac
i przed uzyciem dobrze zrozumie jego zastosowania.

Zalecany sprzet

Ostrzezenie: zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostaje
zachowana wytacznie pod warunkiem, ze cewnik lub
sonda (odporna na defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta) sa podfaczone 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 sie z producentem monitora lub sprzetu,
aby potwierdzic jego zgodnosc z norma IEC 60601-1

i kompatybilnos¢ z cewnikiem lub sonda. Niezapewnienie
zgodnosci monitora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz
kompatybilnosci z cewnikiem lub sondg moze zwigkszy¢
ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem
elektrycznym.

1. Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz do termodylucji, cewnik
oksymetryczny Paceport do termodylugji lub cewnik
oksymetryczny VIP

2. Przezskérny introduktor z koszulkg i ostong przed
zanieczyszczeniami

3. Monitor do pomiaru oksymetrii firmy Edwards Lifesciences
lub kompatybilny modutowy system przytdzkowy (lub tez
dowolny kompatybilny komputer do pomiaru pojemnosci
minutowej serca mierzacy pojemnos¢ minutowa serca
metoda termodylucji z podaniem bolusa)

Czujnik temperatury podawanych roztworéw
Przewody taczace

Modut optyczny, model OM-2

N S

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
(model D98100) (do stosowania wyfacznie z modelem
780F75M cewnika oksymetrycznego Paceport)

8. Ventricular demand external pacemaker (for use with
oximetry Paceport catheter model 780F75M and Chandler
probe model D98100)

9. Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia
10. Przytdzkowy system monitorowania EKG i cisnienia

Na wypadek powikfan w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ natychmiastowy dostep do nastepujacych
elementéw: leki przeciwarytmiczne, defibrylator, urzadzenia do
wspomagania wentylagji i urzadzenia do stymulagji
tymczasowe;.

Wszystkie cewniki oksymetryczne firmy Edwards, z wyjatkiem
tych z czarnymi potaczeniami oksymetrycznymi, s3 zgodne
zmodutami optycznymi firmy Edwards. Modele koriczace sie na
litere ,P” s3 réwniez zgodne z modutami optycznymi firmy
Philips. Wspétczynnik cewnika wymagany przy kalibragji in vivo
zmonitorami Philips znajduije sie na gérze facznika optycznego.

Przygotowywanie i kalibracja monitora do
monitorowania wysycenia tlenem mieszanej
krwi zylnej

Srodek ostroznosci: nie mozna wykonac kalibracji in vitro w
przypadku modelu 631F55N cewnika. W celu wykonania
prawidtowej kalibracji cewnik musi by¢ wprowadzony do ciata
pagjenta i musi zosta¢ wykonana kalibracja in vivo (informacje na
temat procedur kalibracji in vivo mozna znalez¢ w odpowiedniej
instrukji obstugi).

Kompatybilne komputery do pomiaru pojemnosci minutowej
serca mozna skalibrowac przed wprowadzeniem cewnika przez
przeprowadzenie kalibracji in vitro. Kalibracje in vitro nalezy
przeprowadzi¢ przed przygotowaniem cewnika (tj.
przeptukaniem kanatéw). Przed wykonaniem kalibragji

in vitro nie wolno zwilza¢ koricowki cewnika. Jezeli nie
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zostanie przeprowadzona kalibracja in vitro, wymagana jest
kalibracja in vivo. Do okresowej ponownej kalibracji monitora
mozna stosowac kalibracje in vivo. Szczegétowy opis procedury
kalibracji zamieszczono w instrukgji obstugi monitora.

Uwaga: aby uniknac uszkodzenia balonu, nie wolno przeciaga¢
go przez silikonowy uchwyt.

Przygotowanie cewnika

Stosowac technike aseptyczna.
Uwaga: zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Srodek ostroznosci: podczas testowania i czyszczenia unika¢
wycierania lub naciagania cewnika z wigksz3 sita, aby nie
uszkodzi¢ wtdkien optycznych i/lub obwoddw termistora,
jezeli sa obecne.

1. W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza nalezy
przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem.

2. Sprawdzic szczelnos¢ balonu przez napetnienie go do
zalecanej objetosci. Sprawdzi¢ pod katem obecnosci
powazniejszych asymetrii i nieszczelnosci przez zanurzenie
w jatowym roztworze soli fizjologicznej lub w wodzie. Przed
wprowadzeniem balonu nalezy go opréznic.

3. Podtaczy¢ kanaty cewnika stuzace do monitorowania
ci$nienia i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do
przetwornikéw cisnienia. Upewnic sie, ze w liniach
i przetwornikach nie zalega powietrze.

4. Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzic ciagtos¢ obwodu
elektrycznego termistora (szczegétowe informacje mozna
znalez¢ w instrukji obstugi komputera).

Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytdzkowo, bez
pomocy fluoroskopii, z wykorzystaniem ciaggtego monitorowania
cisnienia. Zaleca sie jednoczesne monitorowanie ci$nienia

z kanatu dystalnego. Zaleca sie stosowac fluoroskopie

w przypadku wprowadzania przez zyte udowa.

W celu utatwienia wprowadzenia w przypadku spodziewanej
czasowej stymulacji przezzylnej niezwtocznie po wprowadzeniu
cewnika oksymetrycznego Paceport (model 780F75M) nalezy
profilaktycznie umiesci¢ w kanale prawej komory model D98100
sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej.

W przypadku podjecia proby wprowadzenia sondy po uptywie
ponad 24 godzin od wprowadzenia cewnika moga wystapic
trudnosci w przeprowadzaniu sondy.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga
usztywnienia, w miare przesuwania cewnika przez naczynie
obwodowe nalezy powoli poddac cewnik perfuzji przy uzyciu od
5ml do 10 ml zimnego jatowego roztworu soli fizjologicznej lub
5% dekstrozy.

Uwaga: cewnik powinien tatwo przejé¢ przez prawa komore
i tetnice ptucna do pozydji zaklinowania w czasie krétszym niz
minuta.

Chociaz stosuje sie wiele rdznych technik wprowadzania,
ponizsze instrukcje moga stuzy¢ lekarzowi pomoca:

1. Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
stosujac przezskrne wprowadzenie zmodyfikowang
technika Seldingera.

2. Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, delikatnie wsunac¢
cewnik do prawego przedsionka (mozna postuzyc sie w tym
celu fluoroskopia). Zwiekszona zmienno$¢ oddechowa
ci$nienia sygnalizuje wprowadzenie koricéwki cewnika do
klatki piersiowej. Na rysunku 1 (na stronie 130)
przedstawiono charakterystyczne krzywe cinienia
wewnatrzsercowego i ptucnego.



Dane techniczne
Funkcje Oksymetryczny Oksymetryczny, Paceport  Oksymetryczny, VIP
Numer modelu 631F55N** 780F75M 782F75M
Dtugos¢ robocza (cm) 75 110 110
Rozmiar trzonu cewnika w skali French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Kolor korpusu Biaty oty 1oty
Wymagany rozmiar introduktora 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Srednica napetnionego balonu (mm) 8 13 13
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml - C0;) 0,7 1,5 15
Termistor (cm od koricowki) 15 4 4
Port do wstrzykiwan (cm od koricéwki) 15 30 30
Port RV (cm od koricowki) — 19 —
Port VIP do wlewdw (cm od koricowki) — — 31
Tempo wlewdéw™ (ml/min)

RV (bez sondy) — 13 —

Kanat dystalny 3 6 6

Kanat do wstrzykiwan 4 9 8

Kanat VIP — — 14
Objetos¢ kanatu (ml)

Kanat dystalny 0,49 —

Kanat do wstrzykiwan 0,51 — —
Kompatybilna srednica prowadnika

Kanat dystalny 0,30 mm (0,012 cala) 0,64 mm (0,025 cala) 0,64 mm (0,025 cala)
Odpowiedz czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz

Kanat dystalny <3dB <3dB <3dB
Catkowita dokfadnos¢ funkdji

czujnika cewnika znormalizowana przy — 0,5% 0,5%

temperaturze 37°C

Wszystkie podane dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

* Wlew grawitacyjny z zastosowaniem roztworu soli fizjologicznej w temperaturze pokojowej, worek zawieszony 1 m nad miejscem

Wrowadzema.

szystkie cewniki oksymetryczne firmy Edwards, z wyjatkiem tych z czarnymi potaczeniami oksymetrycznymi, sq zgodne z modutami
optycznymi firmy Edwards. Modele konczace sie na litere ,P” sa rowniez zgodne z modutami optycznymi firmy Philips. Wspétczynnik
cewnika wymagany przy kalibracji in vivo z monitorami Philips znajduje sie na gérze tacznika optycznego.
** Jedliz uwa?i na miejsce wprowadzania lub budowe anatomiczna pacjenta konieczne jest wprowadzenie cewnika na wigksza

gtebokos¢, na

ezy wybrac dtuzszy model cewnika lub wigkszy introduktor.

Uwaga: gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia

Uwaga: nalezy unikac przedtuzajacych sie manewrow

5. Zredukowac lub usuna¢ nadmierng dtugos¢ lub petle

w prawym przedsionku lub w prawej komorze, powoli
wycofujac cewnik o okoto 2 do 3 cm.

Srodek ostroznosci: aby unikna¢ mozliwosc uszkodzenia
zastawki, nie nalezy przeciagac cewnika przez zastawke pnia
ptucnego, gdy balon jest napetniony.

Srodek ostroznosci: cewnika nie nalezy przeciagac przez
zastawke pnia ptucnego, gdy balon jest napetniony.

. Ponownie napetni¢ balon, aby okresli¢ minimalng objetos¢

napetnienia konieczna do uzyskania odwzorowania
zaklinowania. W razie uzyskania zaklinowania przy objetosci
nizszej od maksymalnej zalecanej wartosci (pojemnosci
napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli danych
technicznych) trzeba wyciagnac cewnik do miejsca,

w ktérym petna objetos¢ napetnienia zapewnia
odwzorowanie zaklinowania.

Ostrzezenie: nie przesuwac cewnika poza potozenie
zaklinowania, aby unikna¢ peknigcia tetnicy ptucnej.

. Potwierdzic ostateczne potozenie koricowki cewnika,

wykonujac RTG klatki piersiowej.

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.

Srodek ostroznosci: nadmierne naprezenie proksymalnego
facznika typu Tuohy-Borst ostony przed zanieczyszczeniami
moze wptyna¢ negatywnie na dziatanie cewnika.

. Informacje na temat prawidtowego ustawienia modelu

780F75M cewnika oksymetrycznego Paceport do
wprowadzenia sondy Chandler mozna znalez¢ w instrukgji
obstugi dofaczonej do kazdej sondy. Idealne umiejscowienie
portu RV cewnika oksymetrycznego Paceport znajduje sie w
odlegtosci od T do 2 cm dystalnie do zastawki trojdzielnej.

prawego przedsionka z zyt3 gtéwna 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 zyty
szyjnej, od 10 do 15 cm od zyty podobojczykowej lub okoto
30 cm od zyty udowej.

. Zapomocg dostarczonej strzykawki napetnic balon C0, lub
powietrzem do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie
nalezy stosowac ptynu. Nalezy zwréci¢ uwage, by strzatka
przesuniecia na zaworze zasuwowym wskazywata pozycje
Zamkniety”.

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 zakoriczy¢ proces napetniania. Cewnik nadal
mozna wykorzysta¢ do monitorowania stanu
hemodynamicznego. Nalezy jednak zapewnic zastosowanie
Srodkéw ostroznosci, aby zapobiec mozliwosci
wprowadzenia powietrza lub ptynu do Swiatfa balonu.

Ostrzezenie: z powodu zastosowania niewlasciwej
techniki napetniania moga wystapic powiktania
ptucne. Aby uniknac uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz
ewentualnego rozerwania balonu, nie nalezy
napetniac go powyzej zalecanej objetosci.

. Przesuwac cewnik az do uzyskania cisnienia zaklinowania

w tetnicy ptucnej (PAOP), a nastepnie opréznic balon

w sposéb pasywny, usuwajac strzykawke z zaworu
zasuwowego. Nie wolno aspirowac z uzyciem nadmiernej
sity, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonu.
Po opréznieniu balonu ponownie podtaczyc strzykawke.

w celu uzyskania ci$nienia zaklinowania. W razie napotkania
trudnosci nalezy zaniecha¢ ,zaklinowania”.

Uwaga: przed rozpoczeciem ponownego napetniania C0,
lub powietrzem nalezy catkowicie oproznic balon, usuwajac
strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy.

Srodek ostroznosci: zaleca sie ponowne podiaczenie
strzykawki do zaworu zasuwowego po zakoriczeniu
oprozniania balonu, aby zapobiec mozliwosci
niezamierzonego wstrzykniecia ptyndw do kanatu balonu.

Srodek ostroznosci: jesli po przesunieciu cewnika o kilka
centymetrow poza punkt, w ktérym odnotowano
poczatkowa wartosc cisnienia w prawej komorze, nadal
wystepuje odwzorowanie ci$nienia w prawej komorze,
oznacza to, ze cewnik mdgt ulec zapetleniu w komorze, co
moze by¢ przyczyna zagiecia lub tworzenia sie weztow
cewnika (patrz sekcja Powiktania). Oprozni¢ balon

i wycofac cewnik do prawego przedsionka. Ponownie
napetnic balon i przesuna¢ cewnik do pofozenia
zaklinowania w tetnicy ptucnej, a nastepnie opréznic balon.

Srodek ostroznosci: w razie wprowadzenia nadmiernej
dtugosci moze wystapic zapetlenie cewnika, ktdre moze
spowodowac zagiecie lub tworzenie sie weztéw (patrz sekcja
Powikfania). Jesli cewnik nie dotrze do prawej komory po
przesunieciu cewnika o 15 cm poza miejsce wejscia do
prawego przedsionka, moze to oznaczac, ze cewnik ulegt
zapetleniu lub jego koricowka mogta uwiezna¢

w przewezeniu zyty i do serca wsuwany jest tylko trzon
proksymalny. Oprézni¢ balon i wycofa¢ cewnik, az do
uwidocznienia oznaczenia 20 cm. Ponownie napetnic balon
i przesuna( cewnik.
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Dlatego tez podczas wprowadzania cewnika zaleca sie
jednoczesne monitorowanie wartosci cisnienia kanatu
dystalnego i kanatu RV. W celu prawidtowego umieszczenia
portu RV cewnika oksymetrycznego Paceport nalezy wycofac
port RV z powrotem do prawego przedsionka, a nastepnie
przesuna( port na odlegtosc od 1 do 2 cm dystalnie do
zastawki trojdzielnej.

Uwaga: przy porcie RV umieszczono radiocieniujacy
znacznik utatwiajacy umieszczenie portu i jego identyfikacje
za pomoca zdjecia RTG lub fluoroskopii.

Przesuna¢ cewnik do potozenia zaklinowania w tetnicy
ptucnej przy jednoczesnym monitorowaniu cisnienia
w kanale dystalnym i kanale RV. Oprdzni¢ balon.

Opis srodkdw ostroznosci oraz szczegétowy opis procedury
wprowadzania sondy do stymulacji mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania kazdej sondy.

Uwaga: po opréznieniu koricéwka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego
i wsuwania sie z powrotem do prawej komory, co wymaga
zmiany pofozenia cewnika.



Wytyczne dotyczace wprowadzania cewnika
zdostepu udowego

Zaleca sie stosowac fluoroskopie w przypadku wprowadzania
przez zyte udowa.

Srodek ostroznosci: wprowadzanie do zyly udowej moze
spowodowac umieszczenie zbyt duzej czesci cewnika w prawym
przedsionku oraz trudnosci w osiagnieciu potozenia zaklinowania
(okluzji) w tetnicy ptucnej.

W przypadku wprowadzania modelu 780F75M cewnika
oksymetrycznego Paceport i modelu D98100 sondy Chandler
przez zyte udowa zaleca sie stosowac fluoroskopie.

Wprowadzenie przez zyte udowa nalezy stosowac wyfacznie

w przypadku koniecznosci zastosowania stymulacji
krétkoterminowej (np. procedury cewnikowania
laboratoryjnego) ze wzgledu na mozliwe umieszczenie sondy
Chandler w drodze odptywu prawej komory. Ze wzgledu na
obecnos¢ charakterystycznej krétszej petli w prawej komorze w
wyniku wprowadzenia przez zyte udowa sonda Chandler D98100
moze skierowac sie w strone drogi odptywu prawej komory, a nie
koniuszka serca. Takie utozenie moze wptynac niekorzystnie na
stabilno$¢ dtugoterminowej stymulagji. Ponadto krétsza petla
cewnika moze wymagac przesuniecia koricéwki cewnika do
obwodowej tetnicy ptucnej w celu ustawienia portu RV dystalnie
do zastawki trojdzielnej, potencjalnie powodujac state
zaklinowanie lub trudnosci w pomiarze cisnienia zaklinowania.

« Podczas wprowadzania cewnika do zyty gtéwnej dolnej
cewnik moze ,wslizgna¢ sie” do przeciwlegtej zyty
biodrowej. Nalezy wysunac cewnik z powrotem do zyty
biodrowe] z tej samej strony, wypetni¢ balon i pozwoli¢, aby
strumien krwi przeniést balon do zyty gtownej dolnej.

« Jesli cewnik nie przedostanie sie z prawego przedsionka do
prawej komory, moze by¢ konieczna zmiana ustawienia
koricdwki. Delikatnie obréci¢ cewnik i jednoczesnie wycofac
go o kilka centymetréw. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby
cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

+ Wrazie napotkania trudnosci w ustawianiu cewnika mozna
wprowadzi¢ odpowiedniego rozmiaru prowadnik w celu
usztywnienia cewnika.

Srodek ostroznosci: aby unikna¢ uszkodzenia struktur
wewnatrzsercowych, nie nalezy przesuwac prowadnika poza
koricéwke cewnika. Tendencja do tworzenia sie skrzeplin
bedzie wzrasta¢ w miare uptywu zasu uzytkowania
prowadnika. Nalezy skréci¢ czas uzywania prowadnika do
minimum; zaaspirowac od 2 do 3 ml z kanatu cewnika

i dwukrotnie przeptukac po usunieciu prowadnika.

Konserwagja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko na okres wymagany
w zwiazku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: czestos¢ wystepowania powiklari wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez
okres dtuzszy niz 72 godziny.

Potozenie koncowki cewnika

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiong centralnie

w gatezi gtéwnej tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie
przesuwac koricowki zbyt daleko w gtab naczyn obwodowych.
Koricéwke nalezy utrzymywac w potozeniu, gdzie do uzyskania
odwzorowania zaklinowania niezbedne jest zastosowanie petnej
lub prawie petnej objetosci napetnienia. Podczas napetniania
balonu koricowka ulega przemieszczeniu w kierunku naczyr
obwodowych.

Przesunigcie konicowki cewnika

Nalezy przewidywac mozliwo$¢ samoistnego przesuniecia
koricdwki cewnika w kierunku obwodu tozyska ptucnego. W celu
weryfikacji potozenia kocowki nalezy ciggle monitorowac
cisnienie w kanale dystalnym. Jesli przy opréznionym balonie
obserwowane jest odwzorowanie zaklinowania, cewnik nalezy
wycofac. Przedtuzona okluzja lub nadmierne rozdecie naczynia
podczas ponownego napetniania balonu moga spowodowac
uszkodzenie naczynia.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje
samoistne przesuniecie koricowki cewnika w kierunku obwodu
ptuca. Nalezy rozwazy( cze$ciowe wycofanie cewnika (od 3 do
5 cm) tuz przed pomostem omijajacym, poniewaz moze to
poméc w ograniczeniu mozliwosci dystalnego przesuniecia oraz
zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika za pomostem
omijajacym. Po zakoriczeniu stosowania krazenia
pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany potozenia.
Przed napefnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie
dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: z uptywem czasu koricowka cewnika moze
ulec przesunieciu w kierunku obwodu tozyska ptucnego

i zatrzymac sie w niewielkim naczyniu. Moze dojs¢ do
uszkodzenia z powodu dtuzszej niedroznosci lub nadmiernego
rozszerzenia naczynia po ponownym napetnieniu balonu (patrz
sekcja Powiktania).

Nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej

z parametrami alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢
wykrywanie zmian fizjologicznych oraz stanu samoistnego
zaklinowania.

Napetnianie balonu i pomiar ci$nienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo

i przy jednoczesnym monitorowaniu wartosci cisnienia.
Napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie wystepowania oporu.
W razie braku oporu nalezy zatozy(¢ pekniecie balonu. Nalezy
niezwtocznie zakoriczy¢ proces napetniania. Cewnik nadal mozna
wykorzysta¢ do monitorowania hemodynamicznego, nalezy
jednak zachowac $rodki ostroznosci, aby zapobiec wprowadzeniu
powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas normalnego
uzytkowania cewnika strzykawke do napetniania nalezy
pozostawi¢ podtaczona do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania
balonu.

(isnienie zaklinowania nalezy mierzy¢ tylko w razie koniecznosci
i tylko wowczas, gdy koricéwka jest prawidtowo umiejscowiona
(patrz powyzej). Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw
w celu uzyskania ci$nienia zaklinowania i skrdci¢ czas zaklinowania
do minimum (dwa cykle oddechowe lub 10-15 sekund)
szczegdlnie w przypadku pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym.
W razie napotkania trudnosci pomiary cisnienia zaklinowania
nalezy przerwac. U niektdrych pacjentow koricoworozkurczowe
csnienie w tetnicy ptucnej moze zastepowac cisnienie
zaklinowania w tetnicy ptucnej, jesli ich wartosci sa niemal
identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci
wielokrotnego napetniania balonu.

Samoistne zaklinowanie koricowki

Cewnik moze przemiesci¢ sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie
moze wystapi¢ spontaniczne zaklinowanie koricéwki. W celu
unikniecia tego rodzaju powiktania nalezy stale monitorowa¢
cisnienie w tetnicy ptucnej przy zastosowaniu przetwornika
cisnienia i monitora z wyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie
nalezy uzywac sity.
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Droznos$¢

Wszystkie kanaty do monitorowania cisnienia nalezy wypetnic
jatowym, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np.
500 j.m. heparyny w 500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je
€0 najmniej raz na p6t godziny lub tez przez ciagty, powolny
wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci skorygowania
przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

Informacje ogélne

Utrzymywac drozno$¢ kanatéw do monitorowania cinienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew. Nie zaleca sie
wlewu roztwordéw lepkich (np. krwi petnej lub albuminy) ze
wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz moze to
spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

Ostrzezenie: aby uniknac pekniecia tetnicy ptucnej, nigdy
nie nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje sie
w potozeniu zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdza, czy w liniach dozylnych, liniach
ciénienia i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic
takze dokfadne dopasowanie linii taczacych i zaworéw
odcinajacych.

Okreslanie pojemnosci minutowej serca

W celu okreslenia pojemnosci minutowej serca przez
termodylucje znana ilo$¢ jatowego roztworu o znanej
temperaturze zostaje wstrzyknieta do prawego przedsionka lub
2yly gtéwnej, a powstata zmiana temperatury krwi zostaje
zmierzona w tetnicy ptucnej za pomoca termistora cewnika.
Pojemnos¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do
zintegrowanego obszaru pod powstata krzywa. Wykazano, ze ta
metoda zapewnia dobra korelacje z bezposrednia metoda Ficka
i technika rozciericzania barwnika w celu okreslenia pojemnosci
minutowej serca.

Nalezy zapoznac si¢ z pismiennictwem dotyczacym stosowania
wstrzykniec bardzo zimnych roztworéw w poréwnaniu
zroztworami o temperaturze pokojowej lub pordwnania
otwartych i zamknietych systeméw podawania wstrzykniec.

Instrukcje uzytkowania cewnikow do termodylucji w okreélaniu
pojemnosc minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim
podreczniku komputera do pomiaru pojemnosci minutowej
serca. Wspotczynniki korekty lub state obliczeniowe potrzebne
do kalkulacji wskaznika rozchodzenia sie ciepta zostaty podane
w danych technicznych.

Komputery do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy
Edwards wymagaja zastosowania statej obliczeniowej do
skorygowania wzrostu temperatury wstrzykiwania w miare
przechodzenia przez cewnik. Stata obliczeniowa stanowi funkgje
objetosci wstrzykiwania, temperatury oraz wymiaréw cewnika.
State obliczeniowe wyszczegélnione w danych technicznych
zostaty okreslone in vitro.

Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

Uzytkowanie produktu w Srodowisku
rezonansu magnetycznego nie jest
bezpieczne (MR Unsafe)

Uzytkowanie wyrobu 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 wyrobu we
wszystkich srodowiskach rezonansu magnetycznego jest
niebezpieczne.



Powiktania

Zabiegi inwazyjne wiaza sie z okreslonymi zagrozeniami dla
pacjentow. Chociaz powazne powikfania s3 stosunkowo rzadkie,
przed podjeciem decyzji o zatozeniu lub uzyciu cewnika zaleca
sie, aby lekarz rozwazyt stosunek potencjalnych korzysci do
mozliwych powiktan. Techniki zaktadania, metody uzycia
cewnika w celu uzyskania informacji o pacjencie oraz
wystepowanie powiktan dobrze opisano w literaturze
medycznej.

Bezwzgledne przestrzeganie tych instrukgji i Swiadomos¢
zagrozeri zmniejsza czestos¢ wystepowania powikfan. Niektére
ze znanych powiktan to miedzy innymi:

Perforacja tetnicy ptucnej

Czynniki zwiazane ze $miertelnym rozerwaniem tetnicy ptucnej
obejmuja nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek,
wezesniejszy zabieg kardiochirurgiczny z hipotermia

i podawaniem srodkow przeciwkrzepliwych, dystalne
przesuniecie cewnika, tworzenie przetoki tetniczo-zylnej oraz
inne urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiaréw cisnienia zaklinowania

w tetnicy ptucnej u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym nalezy
zachowac skrajng ostroznos¢. W przypadku wszystkich
pacjentéw napenianie balonu nalezy ograniczy¢ do dwdch cykli
oddechowych lub do 10-15 sekund.

Centralne potozenie korcowki cewnika w poblizu wneki ptucnej
moze zapohiec mozliwosci perforacji tetnicy ptucnej.

Zawat ptuca

Przemieszczanie sie koricowki z samoistnym zaklinowaniem,
zator powietrzny i zakrzep z zatorami moga prowadzi¢ do zawatu
tetnicy ptucnej.

Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia rytmu akdji serca moga wystepowac podczas
wprowadzania, wyjmowania oraz zmiany potozenia cewnika, ale
$3 na 0g6t przejéciowe i samoograniczajace. Najczesciej
obserwowanym zaburzeniem rytmu sa przedwczesne skurcze
komorowe. Zgtaszano czestoskurcz komorowy i przedsionkowy.
W celu zmniejszenia czestosci wystepowania arytmii
komorowych podczas cewnikowania nalezy rozwazy¢
profilaktyczne zastosowanie lidokainy. Zalecane jest
monitorowanie EKG oraz natychmiastowa dostepnos¢ lekow
antyarytmicznych i defibrylatora.

Krwotok

Wykazano powiazanie zastosowania wlewu heparyny w celu
utrzymania droznosci cewnikéw naczyniowych z krwotokiem
dokomorowym macierzy zarodkowej u niemowlat
o urodzeniowej masie ciata ponizej 2000 gramow.

Tworzenie si¢ weztéw

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki
tworzenia sie weztdw. NajczeSciej byto to spowodowane
zapetleniem w prawej komorze. Niekiedy mozna rozwiazac
wezet, wprowadzajac odpowiedni prowadnik i manipulujac
cewnikiem pod kontrolg fluoroskopii. Jesli w weZle nie s
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie
zacisnac, a cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

Posocznica/zakazenie

Opisywano dodatnie posiewy z koricéwki cewnika wynikajace

z zanieczyszczenia i kolonizadji, a takze o przypadkach septycznej
i aseptycznej wegetadji bakteryjnej w prawej czesci serca.
Wiadomo réwniez o zwigkszonym ryzyku posocznicy

i bakteriemii w zwiazku z pobieraniem probek krwi, infuzjami
ptyndéw i zakrzepica wywotang obecnoscia cewnika. Nalezy
podja¢ dziatania prewencyjne w celu ochrony przed zakazeniem.

Inne powikfania Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu

Do innych powiktan nalezy blok prawej odnogi peczka Hisa, niniejszego dokumentu.

zupetny blok serca, uszkodzenie zastawki tréjdzielnej i ptucnej,
trombocytopenia, odma optucnowa, zakrzepowe zapalenie zyt,
zakrzepica, wchtanianie nitrogliceryny i wywotana heparyna
trombocytopenia. Dodatkowo zgtaszano takze wystepowanie
reakgji alergicznych na lateks. Lekarze powinni zidentyfikowac
pagjentéw uczulonych na lateks i przygotowac sie na
natychmiastowe leczenie reakdji alergicznych.

STERILE

Monitorowanie dtugoterminowe

(zas cewnikowania powinien by¢ minimalnym wymaganym
przez stan Kliniczny pacjenta, poniewaz ryzyko powiktan
zakrzepowo-zatorowych i zakazenia wzrasta z czasem. (zestos¢
wystepowania powiktan wzrasta znaczaco w przypadku
pozostawienia cewnika w ciele przez okres dtuzszy niz

72 godziny. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie
ogdlnego leczenia przeciwkrzepliwego i ochrony antybiotykowej
w sytuacjach wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania (tj.
powyzej 48 godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym
ryzyku wykrzepiania lub zakazenia.

Sposdb dostarczania

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem, ze
opakowanie nie zostato otwarte i nie doszto do jego uszkodzenia.
Nie uzywac w razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie
sterylizowac ponownie.

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 wyrobu przez okres dtuzszy niz
zalecany moze spowodowac naruszenie stanu balonu ze wzgledu
na fakt, ze naturalna guma lateksowa zawarta 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.

Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyroh nalezy zutylizowac¢
zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli
moga ulegac zmianom bez uprzedniego powiadomienia.
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Slovensky

Oxymetrické TD katétre Swan-Ganz

Oxymetricky katéter: 631F55N
Oxymetricky Paceport katéter: 780F75M
Oxymetricky katéter VIP: 782F75M

Na obrézku je model 780F75M. Vy33ie uvedené modely obsahuju
niektoré, ale nie vietky uvadzané funkdie.

Pred poutitim tohto produktu si pozorne preitajte tento ndvod
na poufZitie, ako aj v3etky vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré
obsahuje.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex, ktory méoze
sposobit alergické reakcie.

Iba na jedno pouZitie

Obrazok 1 njdete na strane 130.

Opis

Skupina oxymetrickych TD (termodilu¢nyich) katétrov Swan-Ganz
slizi ako diagnostické nastroje pre lekdra, ktoré mu umoziiujd
nepretrzité monitorovanie saturacie zmiesanej venéznej krvi
kyslikom. Ked'sa pouZiva spolu s monitorom oxymetrie od
spolocnosti Edwards Lifesciences, kompatibilngm modulovym
systémom na pouZitie pri 16zku pacienta alebo kompatibilnym
pocitacom na meranie minttového objemu srdca, monitoruje

aj minttovy objem srdca.

Oxymetricky TD katéter Swan-Ganz, model 631F55N, umoziiuje
monitorovanie hemodynamickych tlakov, srdcového vydaja
a nepretrZité monitorovanie vendznej saturdcie kyslikom.

Oxymetricky TD katéter VIP Swan-Ganz, model 782F75M,
umoziiuje monitorovanie hemodynamickych tlakov, srdcového
vydaja a poskytuje dodatocny limen (VIP) na kontinudlnu
infuziu. Lmen VIP kondi v porte, ktory sa nachadza 31 cm od
distélneho hrotu. Ldmen VIP poskytuje priamy pristup do pravej
predsiene alebo dutej Zily a umoziuje kontinudlnu infiziu
roztokov, monitorovanie tlaku a odber vzoriek krvi.

Oxymetricky Paceport TD katéter Swan-Ganz, model 780F75M,
je uréeny na pouZitie u pacientov, u ktorych sa vyZaduje
hemodynamické monitorovanie pri predpokladanej docasnej
transvenéznej stimulacii. Limen oxymetrického Paceport katétra
pre pravi komoru (PK) konéi 19 cm od hrotu. PouZiva sa na
zavedenie translumindlnej sondy Chandler na komorovu
stimuldciu, model D98100, do pravej komory, ked'sa hrot katétra
nachddza v pulmondlnej artérii. Ak sa nezavedie stimulacna
sonda, limen pre pravi komoru mozno pouzit na monitorovanie
tlaku v pravej komore alebo zavadzanie roztokov.

Saturdcia zmiesanej venéznej krvi kyslikom sa monitoruje
pomocou fibrooptickej reflektancnej spektrofotometrie.
MnoZstvo absorbovaného, ldmaného a odrazeného svetla je

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz a VIP su
ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3etky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

Konektor termistora

Konektor optického
modulu

(stimuldcia/infuzia)

Ventil na pnenie balénika

. D(2133-6a
Termistor

Balonik

Distalny [imen

/

Port pre PKv 19 cm
Proximalny port na vstrekovanu

latkuv30 cm

Hrdlo ¢
dista’lneho/ >
[imenu
Hr;ilioplumenu Hrdlo proximalneho limenu na
pre PK Paceport vstrekovand l&tku

Oxymetrické TD katétre Swan-Ganz Paceport (model 780F75M)

zdvislé od relativneho mnoZstva okysliceného a odkysliceného
hemoglobinu v krvi.

Oxymetricky limen sa konci v distdlnom hrote. Tento limen
obsahuje vlakna, ktoré prendsajui svetlo do pulmondinej artérie
na (cely merania saturdcie zmiesanej vendznej krvi kyslikom.

Proximdlny vstrekovaci [imen konci v porte, ktory sa v pripade
modelov 780F75M a 782F75M nachédza 30 cm od distdIneho
hrotu; v pripade modelu 631F55N konci 15 cm od distdineho
hrotu. Ked'sa distaIny hrot nachddza v pulmonalnej artérii,
proximalny vstrekovaci port sa bude nachadzat v pravej predsieni
alebo dutej Zile, co umozni testovanie srdcového vydaja
bolusovymi injekciami, monitorovanie tlaku pravej predsiene,
odber vzoriek krvi alebo zavddzanie roztokov.

Indikacie

Oxymetrické TD katétre Swan-Ganz st ur¢ené na hodnotenie
hemodynamického stavu pacienta prostrednictvom priameho
monitorovania intrakardidlneho tlaku a tlaku v pulmonainej
artérii, urcovanie mintitového objemu srdca, nepretrzité

monitorovanie saturdcie zmieSanej vendznej krvi kyslikom
a zavadzanie infdznych roztokov.

Oxymetrické Paceport katétre (model 780F75M) sa pouZivaju aj na
zdloznt docasnti komorovd stimuldciu pomocou transluminélnej
sondy Chandler na komorov stimulaciu, model D98100.

Distalny port pri v3etkych modeloch (na pulmondinu artériu)
taktiez umoziiuje odber zmieSanej vendznej krvi na tcely
hodnotenia bilancie transportu kyslika a vypoctu odvodenych
parametrov, ako sd spotreba kyslika, koeficient vyuZitia kyslika
a frakcia intrapulmonélneho skratu.

Kontraindikacie

Neexistuju Ziadne absoldtne kontraindikacie spojené

s pouzivanim pltcnicovych katétrov usmertiovanych tokom.

U pacienta s blokddou lavého Tawarovho ramienka sa viak moze
pocas zavadzania katétra vyvinit blokada pravého Tawarovho
ramienka, co ma za ndsledok tipInti blokédu srdca. U takychto
pacientov musia byt okamfite k dispozicii rezimy docasnej
stimuldcie.
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Tieto produkty obsahujui kovové sicasti. NEPOUZIVAJTE
v prostredi so zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie
(MR).

Pacienti s recidivujticou sepsou alebo hyperkoagulopatiou,

v ktorej by katéter mohol sltZit ako ohniskovy bod na tvorbu
septického alebo neseptického trombu, nesmd byt povazovani za
vhodné osoby na aplikdciu balénikového flotacného katétra.

Elektrokardiografické monitorovanie pocas zavddzania katétra sa
odportca a je zvlast dolezité v pripade existencie niektorého
z nasledujucich stavov:

- UpInd blokéda favého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa
2vysuje riziko tplnej blokady srdca.

- Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova anomalia, pri
ktorej existuje riziko tachyarytmi.

Vystrahy

Produkt Ziadnym spésobom neupravujte ani nemeiite.
Zmena alebo tiprava moze mat vplyv na vykon produktu.

Na pInenie balénika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch

v akejkolvek situacii, pri ktorej by mohlo ddjst k jeho
preniknutiu do artériového obehu, napr. u vietkych
detskych pacientov a dospelych s podozrenim na
pravolavé intrakardidlne alebo intrapulmonélne skraty.
Ako plniace médium sa odporiica pouzit oxid uhlicity
zbaveny mikrébov z dovodu jeho rychlej absorpcie do krvi
v pripade prasknutia balénika v krvnom obehu. Oxid
uhlicity prechadza cez stenu latexového balonika, pricom
po 2 az 3 minutach od naplnenia zmensuje schopnost
balénika smerovat tok.

Nenechavajte katéter v permanentne zaklinenej polohe.
Dalej sa vyhnite dihému napliianiu balonika, ked'je
katéter v zaklinenej polohe. Tento oklizny manéver
méZe mat za nasledok infarkt pliic.

Pomacka je navrhnutd, uréend a distribuovana iba na
jedno poutitie. Tito pomacku nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré




Konstanty vypoctu

Model TROTAM e31rsN

Teplota Objem

vstrekovanej  vstrekovanej

latky (°C) latky(ml) ~  Konstanty vypoctu (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,17 0,183
1 — 0,057

Konstanty vypoctu pre (0-Set+

Studena

vstrekovana

latka

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Izbova teplota

18-25°C 10 0,595 —_
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Gr(60)(V))
Poznamka: Konstanty vypoctu pre oxymetrické katétre st také
isté ako konstanty vypoctu pre katéter Swan-Ganz VIP.

by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkcnost
tejto pomacky po opakovanom spracovani.

Cistenie a opakovana sterilizacia vedu k poskodeniu
celistvosti latexového baldnika. Pocas beznej kontroly
nemusi byt poskodenie zjavne viditelné.

Preventivne opatrenia

Situdcia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmondlinej artérie, je zriedkava, ale moze k nej
dojst u pacientov so zvacsenou pravou predsiefiou alebo
komorou, a to hlavne v pripade, Ze mintovy objem srdca je
nizky, alebo ak je pritomna trikuspidalna alebo pulmondlna
insuficiencia alebo pulmonalna hypertenzia. Pri zavadzani moze
prechod ulahcit aj hiboky nddych pacienta.

Pred poutitim tejto pomdcky by sa s fiou mali lekdri oboznamit
a porozumiet jej aplikdciam.

Odporucané vybavenie

Vystraha: Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len
vtedy, ked'sii katéter alebo sonda (prilozna cast typu CF,
odolna 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 sulad

s normou IEC60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo
sondou. Ak sa nezaisti silad monitora alebo zariadenia
snormou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo
sondou, méze sa zvysit riziko zasahu pacienta alebo
operatora elektrickym pradom.

1. Oxymetricky TD katéter Swan-Ganz, oxymetricky TD katéter
Paceport alebo oxymetricky katéter VIP

2. Perkuténne puzdro zavadzaca a kryt na ochranu proti
kontamindcii

3. Monitor oxymetrie od spolocnosti Edwards Lifesciences alebo
kompatibilny modulovy systém na pouZitie pri 16zku
pacienta (alebo akykolvek kompatibilny pocita¢ na meranie
mindtového objemu srdca, ktory meria minGtovy objem
srdca pomocou bolusovej termodilucnej metddy)

Sonda na snimanie teploty vstrekovanej latky
Spojovacie kéble

Opticky modul, model OM-2

NS s

Translumindlna sonda Chandler na komorovu stimuldciu
(model D98100) (na pouZitie vyhradne s oxymetrickym
Paceport katétrom, model 780F75M)

8. Externy komorovy kardiostimuldtor on demand (na pouzitie
s oxymetrickym Paceport katétrom, model 780F75M,
a sondou Chandler model D98100)

9. Sterilny preplachovaci systém a snimace tlaku
10. Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak pocas zavddzania katétra vzniknd komplikdcie, musia byt
okrem toho okamfZite k dispozicii aj nasledovné zariadenia
alieky: antiarytmika, defibrilator, zariadenie na podporu
dychania a prostriedky na docasnd stimuldciu.

Vietky oxymetrické katétre Edwards okrem tych, ktoré maju
Cierne oxymetrické konektory, si kompatibilné s optickymi
modulmi Edwards. Modely koniace na pismeno P su tiez
kompatibilné s optickymi modulmi Philips. Faktor katétra
potrebny na kalibrdciu in vivo na monitoroch Philips sa nachadza
navrchu optického konektora.

Nastavenie a kalibracia monitora na meranie
saturacie zmiesanej vendznej krvi kyslikom

Preventivne opatrenie: Katéter model 631F55N sa nesmie

kalibrovat In vitro. Aby kalibrécia prebehla spravne, katéter musi
byt zavedeny do pacienta a je potrebné vykonat in vivo kalibraciu
(postup in vivo kalibrécie pozri v prislusnom ndvode na obsluhu).

Kompatibilné pocitace na meranie mindtového objemu srdca
mozno kalibrovat pred zavedenim katétra vykonanim kalibracie
in vitro. Ked kalibrujete in vitro, urobte tak este pred pripravou
katétra (t. j. preplachnutim limenov). Pred vykonanim
kalibracie in vitro nesmie byt hrot katétra vlhky. Kalibracia
invivo je nevyhnutnd vtedy, ak nebola urobend kalibracia in vitro.
Kalibracia in vivo sa méZe pouZit na pravidelnt opakovanu
kalibraciu monitora. Podrobny névod na kalibrciu ndjdete

v ndvode na obsluhu.

Poznamka: Aby sa predislo poskodeniu baldnika, nevytahujte
baldnik cez silikonovy drziak.

Priprava katétra
Pouzivajte asepticku techniku.
Poznamka: Odporiica sa pouzivat ochranné puzdro katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a Cistenia
nesmie silno utierat ani natahovat, aby sa neprerusili optické
vldkna alebo obvody vodica termistora (ak st k dispozicii).

1. Ldmeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa
zaistila priechodnost a odstranil vzduch.

2. Celistvost baldnika skontrolujte tak, Ze ho naplnite na
odpordcany objem. Zdsadnu asymetriu a netesnost baldnika
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skontrolujte ponorenim do sterilného fyziologického roztoku
alebo vody. Pred zavedenim balénik vyprazdnite.

3. Lumeny katétra pre vstrekovand ldtku a monitorovanie tlaku
napojte na preplachovaci systém a snimace tlaku. Uistite sa,
7e pripojky a snimace neobsahujd vzduch.

4. Pred zavedenim otestujte elektrickd vodivost termistora
(podrobné informdcie ndjdete v ndvode na obsluhu
pocitaca).

Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavadzat pri l6zku pacienta bez
pomoci skiaskopie a s nepretrZitym monitorovanim tlaku.
Odporica sa stibezné monitorovanie tlaku z distéIneho limenu.
Pri zavddzani do femordlnej Zily sa odportca pouZit skiaskopiu.

Ak sa predpoklada docasnd transvendzna stimuldcia, na
jednoduché zavedenie translumindinej sondy Chandler na
komorovu stimuldciu, model D98100, je potrebné sondu zaviest
preventivne do limenu pre PK ihned'po zavedeni oxymetrického
Paceport katétra (model 780F75M). Ak sa sonda zavddza viac
ako 24 hodin po zavedeni katétra, pri jej priechode moze dojst

k tazkostiam.

Poznamka: Ak by bolo nutné katéter pocas zavddzania vystuzit,
katéter pocas prechodu periférnou cievou pomaly preplachujte
studenym fyziologickym roztokom v objeme 5 az 10 ml alebo
5% dextrdzou.

Poznamka: Katéter musi [ahko prejst cez pravi komoru
a pulmondlnu artériu a dostat sa do zaklinenej polohy v intervale
kratSom ako jedna mindta.

Hoci sa na zavadzanie mozu pouzit rozne metddy, ako pomacka
pre lekdrov st poskytnuté nasledujiice usmernenia:

1. Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavddzaca perkutanne
pomocou modifikovanej Seldingerovej metédy.

2. Zanepretrzitého monitorovania tlaku, pri pouZiti skiaskopie
alebo bez nej, opatrne postvajte katéter do pravej predsiene.
Vstup hrotu katétra do hrudnika je signalizovany nérastom
respiracného kolisania v tlaku. Obrazok 1 (na strane 130)
zobrazuje charakteristické vnutrosrdcové a pulmondine
tlakové krivky.

Poznamka: Ked je katéter blizko pri spojke pravej predsiene
a hornej alebo dolnej dutej Zily u dospelého pacienta
normélnej velkosti, hrot je zavedeny priblizne 40 cm od
pravej alebo 50 cm od lavej laktovej jamky, 15 az 20 cm od
hrdlovej Zily, 10 az 15 cm od subklavidlnej Zily alebo priblizne
30 cm od femordlnej Zily.

3. Pomocou prilozenej striekacky napliite balonik CO, alebo
vzduchom na maximalny odpordcany objem. NepouZivajte
tekutinu. Odsaden Sipka na vstupnom ventile indikuje
,uzavretd” polohu.

Poznamka: Pri naplfiani je zvycajne citit odpor. Pri uvolneni
by mal piest striekacky zvycajne vyskocit spat. Ak
nepocitujete pri napliani ziadny odpor, balénik
pravdepodobne praskol. Okamite preruste napliianie.
Katéter sa moze aj nadalej pouzivat na hemodynamické
monitorovanie. Urobte v3ak v3etky preventivne opatrenia,
aby ste zabranili infizii vzduchu alebo kvapaliny do limenu
balénika.

Vystraha: Pri nespravnom spasobe napliiania
baldnika mozu nastat pulmonalne komplikacie.
Balonik sa nesmie naplnit na vaci ako odporticany
objem, aby sa zabranilo poSkodeniu pulmonalnej
artérie a moZnému prasknutiu balénika.



Technické udaje

Funkcie Oxymetricky katéter Oxymetricky katéter ~ Oxymetricky katéter VIP
Cislo modelu 631F55N** Paceport 782F75M
780F75M
Pouziteln dizka (cm) 75 110 110
Velkost drieku katétra v jednotkach French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Farba drieku Biela IIté IIté
Pozadovana velkost zavadzaca 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Priemer naplneného baldnika (mm) 8 13 13
Kapacita baldnika pri plneni (ml C0,) 0,7 1,5 1,5
Termistor (cm od hrotu) 15 4 4
Port na vstrekovanu latku (cm od hrotu) 15 30 30
Port pre PK (cm od hrotu) — 19 —
Infiizny port VIP (cm od hrotu) — — 31
Rychlosti infuzie* (ml/min)
PK (bez sondy) — 13 —
Distalny limen 3 6 6
Limen na vstrekovan ltku 4 9 8
Ldmen VIP — — 14
Objem limenu (ml)
Distlny limen 0,49 — —_
Ldmen na vstrekovand ltku 0,51 — —
Priemer kompatibilného vodiaceho drotu
Distlny limen 0,30mm (0,012 palcov) 0,64 mm (0,025 palcov) 0,64 mm (0,025 palcov)
Frekvenénd odozva
Skreslenie pri frekvencii 10 Hz
Distlny limen <3dB <3dB <3dB
Celkova snimacia funkcia katétra
Presnost, normalizovana pri 37 °C — 0,5% 0,5%

Vetky uvedené technické idaje s nomindine hodnoty.

* Pouzite normalny fyziologicky roztok priizbovej teplote, T m nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkévanie.
Vetky oxymetrické katétre Edwards okrem tych, ktoré ma{l] Cierne oxymetrické konektory, si kompatibilné s optickymi modulmi

Edwards. Mode%koniia(e na pismeno P s tieZ kompatibi

na monitoroch Philips sa nachddza navrchu optického konektora.

né s optickymi modulmi Philips. Faktor katétra potrebny na kalibraciu in vivo

**\/ situdciach, kedy sa vzhladom na miesto vstupu alebo fyzioldgiu pacienta vyzaduje vacsia vzdialenost k miestu vstupu, treba zvolit

dIhsi model katétra alebo vacsi zavadzac.

4. Katéter zastvajte dovtedy, kym nebude dosiahnuty okltizny
tlak pulmonélnej artérie (PAOP), potom balénik pasivne
vyprdzdnite tak, Ze vytiahnete striekacku zo vstupného
ventila. Aspirdciu nevykondvajte nasilu, pretoZe by sa tym
mohol baldnik poskodit. Po vyprézdneni znova pripojte
striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajicim manévrom na
ziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnd tazkosti, upustite
od ,zaklinenia”.

Poznamka: Pred opatovnym naplnenim (0, alebo
vzduchom tpIne vyprdzdnite baldnik tak, Ze odpojite
injekénd striekacku a otvorite vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni baldnika sa
odporuca prilozent striekacku znova pripojit k vstupnému
ventilu, aby sa zabrdnilo nedmyselnému vstreknutiu
tekutiny do limenu balénika.

Preventivne opatrenie: Ak je stile mozné pozorovat tlak
v pravej komore aj po posunuti katétra o niekolko
centimetrov za bod, v ktorom bol pozorovany pdvodny tlak
v pravej komore, je mozné, Ze katéter vytvoril v pravej
komore slucku, o moze mat za nasledok zalomenie alebo
zauzlenie katétra (pozri cast Komplikacie). Vyprazdnite
balénik a katéter vytiahnite do pravej predsiene. Baldnik
znova napliite a katéter znova zasuiite do zaklinenej polohy
smerom pulmonélnej artérii a potom baldnik vyprézdnite.

Preventivne opatrenie: Ked sa zavedie nadmerna dizka,
moze dojst k vytvoreniu slucky na katétri, co moze viest

k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri cast Komplikacie). Ak
katéter nevsttpi do pravej komory po jeho posunuti o 15 cm
za vstup do pravej predsiene, katéter moze vytvarat slucky
alebo hrot moze byt zachyteny v krcnej Zile a do srdca sa

postiva len proximalny driek katétra. Vyprazdnite balonik
a vytahujte katéter, az kym nebude viditelna znacka 20 cm.
Baldnik znovu napliite a zasurite katéter.

.V pravej predsieni alebo komore skratte alebo odstrarite

nadmend dizku alebo slucku tak, Ze katéter budete pomaly
tahat spat priblizne 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Pokial'je balonik naplneny,
katéter sa nesmie vytahovat cez pulmondlnu chlopiiu,
predidete tak poskodeniu chlopne.

Preventivne opatrenie: Pokial'je balonik naplneny,
katéter sa nesmie vytahovat cez pulmonalnu chlopiiu.

. Balénik znovu napliite, aby sa uril minimalny objem

naplnenia, ktory je potrebny na dosiahnutie sledovania
zaklinenia. Ak sa zaklinenie dosiahne s mensim ako
maximalnym odportdcanym objemom (kapacitu napineného
baldnika ndjdete v tabulke technickych tdajov), katéter sa
musi vytiahnut do polohy, kde tplny objem naplnenia
umozni sledovanie zaklinenia.

Vystraha: Nepostivajte katéter za zaklineni polohu,
aby nedoslo k prasknutiu pulmondlnej artérie.

. Rontgenom hrudnika overte konecnd polohu hrotu katétra.

Poznamka: Ak pouzivate kryt na ochranu proti
kontaminacii, predizte distalny koniec smerom k ventilu
zavadzaca. Proximalny koniec krytu katétra na ochranu proti
kontamindcii predfZte na poZadovand dizku a zabezpette ho.

Preventivne opatrenie: Nadmernym dotiahnutim
proximéIneho adaptéra Tuohy-Borst krytu proti kontamindcii
sa moze zhorsit funkcia katétra.
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8. Na sprdvne umiestnenie oxymetrického Paceport katétra,
model 780F75M, ktory slizi na zavedenie sondy Chandler,
konzultujte nédvod na obsluhu dodavany s kazdou sondou.
Idedlne umiestnenie portu pre PK oxymetrického Paceport
katétra je 1az 2 cm distélne od trojcipej chlopne. Preto sa
pocas zavadzania katétra odportca nepretrzité
monitorovanie distdlneho tlaku a tlaku Iimenu pre PK. Na
spravne zavedenie portu pre PK oxymetrického Paceport
katétra potiahnite port pre PK spat do pravej predsiene a
ndsledne ho posurite 1az 2 cm distdlne od trojcipej chlopne.

Poznamka: Pri porte pre PK sa nachddza rontgenkontrastnd
znacka, ktord pomaha pri umiestneni portu a jeho
identifikécii pomocou snimky réntgenu hrudnika alebo
skiaskopie.

Posurite katéter do zaklinenej polohy smerom k pulmonélnej
artérii a sicasne monitorujte tlak v distalnom a limene
pre PK. Vyprdzdnite baldnik.

Preventivne opatrenia a podrobny opis zavedenia
stimulacnej sondy ndjdete v pribalovom letéku, ktory sa
doddva s kazdou sondou.

Poznamka: Po vyprdzdneni sa moze hrot katétra skritit
smerom k pulmonalnej chlopni a stiahnut spét do pravej komory,
¢o bude vyzadovat premiestnenie katétra.

Pokyny na femoralne zavadzanie
Pri zavadzani do femoralnej Zily sa odporica pouzit skiaskopiu.

Preventivne opatrenie: Femordlne zavadzanie moze viest

k nadbytocnej dizke katétra v pravej predsieni a k tazkostiam pri
ziskavani zaklinenej (okltiznej) polohy smerom k pulmondinej
artérii.

Femordlne zavedenie oxymetrického Paceport katétra, model
780F75M, a sondy Chandler, model D98100, sa odporica
vykondvat pod skiaskopickou kontrolou.

Femoralne zavedenie sa ma pouZit len v pripade, ak sa odportica
kratkodobd stimuldcia (napr. ako stiast postupov

v katetriza¢nom laboratdriu) vzhladom na mozné zavedenie
sondy Chandler v odtokovej casti PK. Vzhladom na typicky kratSiu
slucku v pravej komore v désledku femordineho zavedenia by
mohlo déjst k natoceniu sondy Chandler D98100 smerom

k odtokovej casti PK namiesto apexu. Toto natocenie mdze mat
nepriaznivé cinky na stabilitu dihodobej stimuldcie. Krat3ia
slucka katétra moze navyse viest k nutnosti zaviest hrot katétra
do perifémej pulmonalnej artérie, aby sa port pre PK nachddzal
tesne distalne od trojcipej chlopne, co moze viest k trvalému
zaklineniu aleho tazkostiam pri merani tlaku v zaklineni.

«  Kedkatéter zavddzate do dolnej dutej Zily, katéter sa moze
skiznut do protilahlej bedrovej Zily. Katéter vytiahnite spit
do ipsilateralnej bedrovej Zily, balonik napliite a nechajte ho
unésat krvnym rieciskom do dolnej dutej zily.

Ak katéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory,
mozno bude potrebné zmenit orientciu hrotu. Katéter
pomaly otdcajte a sticasne ho vytahuijte o niekolko
centimetrov. Pri otacani je potrebné postupovat opatrne, aby
sa katéter nezalomil.

+ Aksa pri nastavovani polohy katétra vyskytne problém, na
vystuZenie katétra sa moze pouZit vodiaci drot vhodnej
velkosti.



Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu
intrakardialnych Struktur, vodiaci drt neposivajte za hrot
katétra. S dlzkou pouzivania vodiaceho drétu sa zvyiuje
tendencia tvorby trombu. Snazte sa minimalizovat dobu
pouZitia vodiaceho drétu. Z limenu katétra odsajte 2 az 3 ml
a po vytiahnuti vodiaceho drdtu ho dvakrat preplachnutie.

Udrzba a poutzivanie in situ

Katéter by mal 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.

Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte umiestneny centrélne v hlavnej vetve
pulmondlnej artérie vedla plticnej brany. Nepostivajte hrot
katétra v periférnom smere prili§ daleko. Hrot musi zostat tam,
kde je potrebny dplny alebo takmer tplny objem naplnenia, aby
bolo umoznené sledovanie zaklinenia. Hrot pocas plnenia
balénika migruje smerom k periférii.

Migracia hrotu katétra

Ocakdvajte samovolnd migrdciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmonélneho rieciska. NepretrZite monitorujte tlak v distalnom
limene na overenie polohy hrotu. Ak zistite sledovanie
zaklinenia, ked je baldnik vyprazdneny, katéter vytiahnite spat.
K poskodeniu moze ddjst pri dihsej oklizii alebo pri nadmernom
roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni baldnika.

K samovolnej migracii hrotu katétra smerom k periférii pliic
dochddza pocas kardiopulmondlneho bypassu. Malo by sa zvazit
Ciastocné vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom,
pretoze to moze pomact znizit distalnu migrciu a zabranit
trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu. Po ukonceni
bypassu méZe byt potrebné premiestnenie katétra. Pred
naplnenim baldnika skontrolujte sledovanie distalnej
pulmondlnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom Case moze hrot katétra
migrovat smerom k periférii pulmondIneho rieiska a usadit sa

v malej cieve. K poskodeniu mdze dojst pri dihsej okldzii alebo pri
nadmernom roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni balénika
(pozri ¢ast Komplikacie).

Tlak v pulmonalnej artérii musi byt nepretrzite monitorovany
amusi byt nastaveny parameter vystrahy na detekciu
fyziologickych zmien ako aj samovolného zaklinenia.

Plnenie baldnika a meranie tlaku v zaklineni

Opétovné naplnenie balonika musi byt vykonané postupne pri
sticasnom monitorovani hodnét tlaku. Pri naplfiani je zvycajne
citit odpor. Ak nepocitujete Ziadny odpor, baldnik
pravdepodobne praskol. Okamite preruste napliianie. Katéter sa
aj nadalej mdze pouzivat na hemodynamické monitorovanie,
prijmite vSak preventivne opatrenia proti vniknutiu vzduchu
alebo tekutin do ldmenu baldnika. Pri normalnom pouZivani
katétra nechajte striekacku na napliianie pripevnend

k vstupnému ventilu, aby ste zabranili neplanovanému
vstreknutiu tekutiny do plniaceho limenu baldnika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy,
ked'je hrot katétra sprévne umiestneny (pozri vyssie). Vyvarujte
sa dlhodobym manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a cas
zaklinenia udrziavajte na minime (dva cykly nadychu alebo 10 az
15 sekiind), najmd u pacientov s pulmonalnou hypertenziou. Ak
sa vyskytnu tazkosti, preruste merania zaklinenia. U niektorych
pacientov moze tlak v zaklineni v pulmondinej artérii casto
nahradit tlak v pulmonalnej artérii na konci diastoly, ak st tieto
tlaky takmer identické, ¢o vylucuje nutnost opakovaného
naplnenia baldnika.

Samovolhé zaklinenie hrotu

Katéter mdze migrovat do distéInej pulmonélnej artérie a moze
dojst k samovolnému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto
komplikacii, je potrebné nepretrzite monitorovat tlak

v pulmonélnej artérii pomocou snimaca tlaku a monitora
displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykondvat
nasilne.

Priechodnost

V3etky limeny monitorujtice tlak musia byt naplnené sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek
heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a prepléchnuté aspon
jedenkrét za kazdu pol hodinu alebo nepretrzitou pomalou
infuziou. Ak stratu priechodnosti nemozno vyriesit
preplachnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

Vseobecné informacie

Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku udrziavajte
obcasnym preplachovanim alebo nepretrzitou pomalou infiziou
heparinizovaného fyziologického roztoku. Infizia viskdznych
roztokov (napr. pInej krvi alebo albuminu) sa neodporica,
pretoze tecd prilis pomaly a mohli by upchat ldmen katétra.

Vystraha: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter v dobe, ked'je balonik
zaklineny v pulmonalnej artérii.

IV hadicky, tlakové hadicky a snimace pravidelne kontrolujte, aby
v nich nebol vzduch. Uistite sa tie7, Ze pripojky a uzatvaracie
kohtiky st po cely ¢as pevne pripojené.

Urcovanie mintitového objemu srdca

Na urcovanie minttového objemu srdca termodilu¢nou metédou
sa musi do pravej predsiene alebo dutej zily vstrekn(it znamy
objem sterilného fyziologického roztoku so znamou teplotou

a termistorom katétra sa zmeria vyslednd zmena teploty krvi

v pulmondlnej artérii. Minttovy objem srdca je nepriamo imerny
integralu, resp. ploche pod vyslednou krivkou. Na uréovanie
mindtového objemu srdca preukazuje tto metdda dobrad
koreldciu s priamou metédou podla Ficka a farebnou dilu¢nou
met6dou.

PoutZitie chladenej vstrekovanej latky oproti jej pouZitiu pri
izbovej teplote alebo otvorenych zavadzacich systémov oproti
zatvorenym zavddzacim systémom vstrekovanej ltky ndjdete
v referencidch.

Konkrétne pokyny k pouzivaniu termodilu¢nych katétrov na
urcovanie minttového objemu srdca néjdete v prirucke pre
prislusné pocitace na meranie minttového objemu srdca.
Korek¢né koeficienty alebo konstanty vypoctu potrebné na
korekciu indikdtora prestupu tepla st uvedené v technickych
tidajoch.

Pocitace na meranie mintitového objemu srdca od spolocnosti
Edwards vyZadujd konstantu vypoctu na korekciu rastu teploty
vstrekovanej ltky pocas jej prechodu katétrom. Konstanta
vypoctu je funkcia objemu a teploty vstrekovanej létky
arozmerov katétra. Konstanty vypoctu, ktoré st uvedené

v technickych tdajoch, boli uréené in vitro.
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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, co je spdsobené radiofrekvencnym
polom. Z tohto dovodu tdto pomdcka predstavuje rizikd vo
vietkych prostrediach zobrazovania MR.

Komplikacie

Invazivne postupy prindsajud pre pacientov urcité rizikd. Aj ked st
vézne komplikdcie relativne zriedkavé, lekdrovi sa odporuca, aby
2vézil mozné vyhody vo vztahu k moznym komplikdcidm
predtym, ako sa rozhodne zaviest alebo pouZit katéter. Postupy
zavadzania, metddy pouZivania katétrov na ziskanie udajov

o pacientoch a vyskyt komplikdcii st dobre popisané v literatdre.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikich
znizuju vyskyt komplikdcii. Medzi niekolko zndmych komplikdcii
patri:

Perforacia pulmondlnej artérie

Medzi faktory, ktoré st spojené s fatélnym prasknutim
pulmonélnej artérie, patria pulmonélna hypertenzia, pokrocily
vek, chirurgicky zakrok na srdci s hypotermiou a antikoagulaciou,
distdlna migracia katétra, vznik artériovendznej fistuly a iné
cievne poranenia.

Pri merani tlaku v zaklineni v pulmondlnej artérii u pacientov

s pulmondlnou artériovou hypertenziou je potrebné postupovat
mimoriadne opatrne. U vietkych pacientov je potrebné obmedzit
¢as pInenia baldnika na dva respiracné cykly alebo 10 az

15 sekund.

Centralne umiestnenie hrotu katétra vedla plticnej brany moze
zabranit perfordcii pulmonainej artérie.

Infarkt pliic

Migrécia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy
embolizmus a tromboembolizmus mézu viest k infarktu
pulmonalnej artérie.

Srdcové arytmie

Pocas zavédzania, odstrafiovania alebo zmeny polohy mézu
nastat srdcové arytmie, zvycajne viak ide o prechodny

a obmedzeny stav. Predcasné komorové kontrakcie st
najbeznejsimi pozorovanymi arytmiami. Bola hlésend komorova
a predsiefiovd tachykardia. Je potrebné zvazit poutzitie
profylaktického lidokainu na znizenie vyskytu komorovych
arytmii pocas katetrizacie. Odporica sa monitorovanie EKG,
okam#ita dostupnost antiarytmik a defibrilatora.

Krvacanie

Pouzivanie heparinovych inftizii na udrzanie priechodnosti
vaskuldrych katétrov bolo spojené s vntitrokomorovym
krvécanim do germindlnej matrix u dojciat s porodnou
hmotnostou nizSou ako 2 000 gramov.

Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie

v dosledku vytvérania sluciek v pravej komore. Niekedy mozno
zauzlenie vyriesit viozenim vhodného vodiaceho drotu
amanipuldciou s katétrom pomocou skiaskopie. Ak zauzlenie
nezahfiia Ziadne intrakardiélne Strukttry, moze sa zlahka
utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto vstupu.



Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako
dosledok kontamindcie a kolonizdcie, ako aj vyskyt septickych

a aseptickych vegetacii v pravej casti srdca. Zvy3ené riziko
septikémie alebo bakteriémie sa spaja s odberom krvnych
vzoriek, zavadzanim infuzie tekutin a trombdzou suvisiacou

s pouzivanim katétra. Je potrebné vykonat preventivne opatrenia
na ochranu proti infekcii.

Dalsie komplikacie

Medzi dalsie komplikdcie patri blokdda pravého Tawarovho
ramienka, UpInd blokdda srdca, poskodenie trikuspiddlnej

a pulmondlnej chlopne, trombocytopénia, pneumotorax,
tromboflebitida, absorpcia nitroglycerinu, trombdza a heparinom
indukovana trombocytopénia. Dalej boli hldsené alergické

reakcie na latex. Lekdri musia identifikovat pacientov citlivych na
latex a musia byt pripraveni okamdZite liecit alergicku reakciu.

DIhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizdcie udrziavajte na pozadovanom minime
vzhladom na Klinicky stav pacienta, pretoze riziko
tromboembolickych a infekénych komplikdcii sa casom zvysuje.
Vyskyt komplikdcif sa vyrazne zvySuje pri dobe zavedenia dlhsej
ako 72 hodin. Pri pouziti dlhodobej katetrizacie (t. . viac ako

48 hodin) a v pripadoch so zvy3enym rizikom zrézania krvi alebo
infekcie je potrebné zvazit profylakticku systémov
antikoagulacnu a antibiotickd ochranu.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je sterilny
a nepyrogénny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pomacka
sa nesmie pouzivat. Nesterilizujte opakovane.

Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo po3kodeniu katétra a aby
balonik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto sa odpordca
ponechat katéter v obale az do doby pouZitia.

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.

Doba skladovatelnosti

Odpordcand doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom baleni.
DIhsim skladovanim, ako je odporticand doba, sa balénik moze
poskodit, kedZe na prirodny kaucukovy latex v baléniku pdsobi
vzduch, ktory zhorSuje jeho vlastnosti.

Poznamka: Opakovand sterilizicia nepredizi dobu
skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefonnom ¢isle - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchéddzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom.
Likvidaciu vykonajte podla smernic nemocnice a miestnych
predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez
ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky

k symbolom.
STERILE EO|
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Swan-Ganz oksymetri-TD-katetre

Oksymetrikateter: 631F55N
Paceport-oksymetrikateter: 780F75M
VIP-oksymetrikateter: 782F75M

Modell 780F75M er illustrert. Modellene i listen over inneholder
noen av, men ikke alle, de viste funksjonene.

Les denne bruksanvisningen og alle inkluderte advarsler og
forholdsregler noye for bruk av produktet.

Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk

Se side 130 for figur 1.
Beskrivelse

Serien med Swan-Ganz TD (termodilusjon)-oksymetrikatetre
fungerer som diagnostiske verktay som legen kan bruke til
kontinuerlig overvakning av blandet venas oksygenmetning. Nar
disse brukes med en oksymetrimonitor fra Edwards Lifesciences,
et kompatibelt system til bruk ved sengekanten eller en
kompatibel datamaskin for minuttvolum, overvaker den ogsa
minuttvolum.

Swan-Ganz oksymetri-TD-katetre modell 63TF55N brukes til
overvaking av hemodynamiske trykk, minuttvolum og
kontinuerlig blandet, vengs oksygen.

Swan-Ganz VIP oksymetri-TD-katetre modell 782F75M brukes til
overvaking av hemodynamiske trykk og minuttvolum. De har
0gsa et ytterligere (VIP) lumen for kontinuerlig infusjon. VIP-
lumenet ender ved en port som ligger 31 cm fra den distale
spissen. Dette lumenet gir direkte tilgang til hgyre forkammer
eller vena cava. Det kan ogsa brukes til kontinuerlig infusjon av
lgsninger, trykkovervaking eller blodprovetaking.

Swan-Ganz Paceport oksymetri-TD-kateter modell 780F75M er
beregnet pa pasienter med behov for hemodynamisk overvéking
ved forventet, midlertidig transvenes pacing. Paceport-
oksymetrikateterets hgyre ventrikkellumen (RV) ender 19 cm fra
spissen. Det brukes til innsetting av en Chandler transluminal
probe modell D98100 for V-pacing i hayre ventrikkel nar
kateterspissen er plassert i pulmonararterien. Nar proben for
pacing ikke er satt inn, kan hgyre ventrikkellumen brukes til
trykkovervaking i hoyre ventrikkel eller infusjon av lasninger.

Blandet venas oksygenmetning overvakes med fiberoptisk
refleksjonsspektrofotometri. Mengden av lys som absorberes,
brytes og reflekteres avhenger av de relative mengdene
oksygenert og deoksygenert hemoglobin i blodet.

Oksymetrilumenet avsluttes ved den distale spissen. Dette
lumenet inneholder fibre som overfarer lyset til
pulmonalarterien for maling av blandet venas oksygenmetning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
Chandler, CO-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz og VIP
ervaremerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Termistorkontakt

Distalt
lumennav

RV Paceport-lumennav
(pacing/infusjon)

Ballongfyllingsventil

) D(2133-6a
Termistor

Ballong

Distalt lumen ¥

/

RV-port ved 19 cm
Proksimal injektatport ved 30 cm

Proksimalt injektatlumennav

Swan-Ganz Paceport TD-oksymetrikatetermodeller 780F75M

Proksimalt injektatlumen ender ved en port som ligger 30 cm fra
den distale spissen, pa modellene 780F75M og 782F75M, og

15 cm fra denne spissen pa modell 631F55N. Nér den distale
spissen befinner seg i pulmonzerarterien, vil den proksimale
injektatporten ligge i hayre forkammer eller vena cava. Dette
gjor det mulig a utfore bolusinjeksjoner for minuttvolum,
overvaking av trykk i hoyre forkammer, blodprovetaking eller
infusjon av Igsninger.

Indikasjoner

Swan-Ganz TD-oksymetrikatetre er indisert for evaluering av en
pasients hemodynamiske tilstand gjennom direkte overvakning
av intrakardialt trykk og pulmonalarterietrykk, bestemmelse av
minuttvolum, overvakning av kontinuerlig blandet vengs
oksygenmetning og for infusjon av lesninger.

Paceport-oksymetrikatetrene (modell 780F75M) er ogsa
beregnet pa standby, midlertidig ventrikkelpacing ved bruk av
Chandler transluminal probe for V-pacing modell D98100.

Pé alle modeller muliggjer den distale (pulmonalarterie) porten
0gsa provetaking av blandet vengst blod, for vurdering av
oksygentransportbalanse og beregning av avledede parametere
som oksygenforbruk, koeffisient for oksygenutnyttelse og
intrapulmonal shuntfraksjon.

Kontraindikasjoner

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flytstyrte pulmonalarteriekatetre. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hayre grenblokk under

kateterinnsetting, noe som kan fore til en fullstendig hjerteblokk.

Hos slike pasienter skal midlertidige pacingmoduser vaere
umiddelbart tilgjengelige.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. M IKKE
brukes i et magnetresonansmiljg (MR).

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med
hyperkoagulopati, hvor kateteret kan utgjere et opphavssted for
dannelse av septisk eller vanlig trombe, skal ikke vurderes som
kandidater for et pulmonalarteriekateter.
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Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under
kateterpassasjen. Dette er spesielt viktig dersom ett av folgende
forhold er til stede:

—Fullstendig venstre grenblokk, hvor risikoen for fullstendig
hjerteblokk er noe storre.

—Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebsteins anomali, da risiko
for takyarytmier er til stede.

Advarsler

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endring eller modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri brukes luft til fylling av ballongen i noen
situasjoner hvor luften kan trenge inn i arteriell
sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske pasienter og voksne
med mistenkt hgyre til venstre intrakardiale eller
intrapulmonale shunter. Det anbefales a 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.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon.
Videre skal du unnga langvarig ballongfylling mens
kateteret er i en kileposisjon, da denne okklusive
mangveren kan fore til lungeinfarkt.

Utstyret er utformet og beregnet pa engangsbruk, og
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.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen.
Skade kan vzre vanskelig a oppdage ved
rutineinspeksjon.




Beregningskonstanter

780F75M

Modell 782e75M  631FS5N

In&'ektattemp Injektat- .

(°Q) volum (ml)  Beregningskonstanter(CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Beregningskonstanter for (0-Set+

Kaldt

injektat

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Romtemper-

atur

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V))
Merk: Beregningskonstanter for oksymetrikatetre er de samme
som for Swan-Ganz VIP-kateteret.

Forholdsregler

Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fgres 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 vare kjent med enheten og
forsta dens bruksomrader for bruk.

Anbefalt utstyr

Advarsel: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun
nar kateteret eller proben (defibrilleringssikker anvendt
del, type CF) er koblet il en pasientmonitor eller utstyr
som har en defibrilleringssikker inngangskontakt av
type CF. Hvis du prover & bruke en monitor eller utstyr
levert av en tredjepart, ma du kontrollere med
produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med
kateteret 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 elektrisk stot pa pasienten/operatoren.

1. Swan-Ganz TD-oksymetrikateter eller Paceport
TD-oksymetrikateter eller VIP-oksymetrikateter

2. Perkutan hylseinnforer og kontamineringsskjold

3. En Edwards Lifesciences-oksymetrimonitor eller kompatibelt
modulsystem til bruk ved sengekanten (eller enhver
kompatibel datamaskin for minuttvolum for méling av
minuttvolum ved bruk av bolus termodilusjonsmetoden)

4. Folerprobe for injektattemperatur
5. Tilkoblingskabler

6. Optisk modul, modell OM-2

7. Chandler transluminal probe for V-pacing (modell D98100)
(kun for bruk med Paceport-oksymetrikatetre modell
780F75M)

8. Ekstern pacemaker for ventrikkelbehov (for bruk med
Paceport-oksymetrikateter modell 780F75M og Chandler-
probe modell D98100)

9. Sterilt skyllesystem og trykktransducere
10. EKG og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

I tillegg skal falgende elementer vaere umiddelbart tilgjengelige
dersom komplikasjoner skulle oppsta under kateterinnsetting:
antiarytmika, defibrillator, utstyr il respirasjonsstotte og en
metode for midlertidig pacing.

Alle Edwards-oksymetrikatetre, unntatt de med svarte
oksymetrikontakter, er kompatible med Edwards optiske
moduler. Modeller som slutter med bokstaven «P» er ogsé
kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren som
kreves for in vivo-kalibrering med Philips-monitorer er plassert
pa toppen av den optiske kontakten.

Oppsett og kalibrering av monitoren for
overvakning av blandet venas
oksygenmetning

Forholdsregel: In vitro-kalibrering kan ikke utfares med
katetermodell 631F55N. For riktig kalibrering ma kateteret settes
inn i pasienten og en in vivo kalibrering utfares (se riktig
bruksanvisning for in vivo kalibreringsprosedyrer).

Kompatible datamaskiner for minuttvolum kan kalibreres for
kateterinnsetting ved & utfare en in vitro-kalibrering. Nar du
utfarer en in vitro-kalibrering, ma du gjere det for kateteret
forberedes (dvs. for skylling av lumen). Kateterspissen ma
ikke bli vat for en in vitro-kalibrering er utfort. En in vivo-
kalibrering er nadvendig hvis en in vitro-kalibrering ikke ble
gjort. In vivo-kalibrering kan brukes til jevnlig rekalibrering av
monitoren. Se brukerveiledningen for monitoren for detaljerte
instruksjoner om kalibrering.

Merk: For & unnga skade pa ballongen ma du ikke dra ballongen
gjennom silikonholderen.

Klargjoring av kateteret

Bruk aseptisk teknikk.
Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig tarking eller strekking av
kateteret under testing og rengjering, sa du ikke knekker optiske
fibre og/eller termistorens ledningskrets, hvis til stede.

1. Skyll kateterlumenene med en steril lasning for & sikre at det
er apning, og for a fierne luft.

2. Kontroller ballongens integritet ved a fylle den til anbefalt
volum. Kontroller for store asymmetrier og lekkasjer, ved &
senke ballongen ned i sterilt saltvann eller vann. Tom
ballongen for innsetting.

3. Koble il kateterets injektatlumen og
trykkovervakningslumen for & skylle systemet og
trykktransducerne. Kontroller at ledningene og transducerne
er fri for luft.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting (se
brukerveiledningen for datamaskinen for detaljert
informasjon).
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Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz-katetre kan settes inn ved pasientens sengekant,
uten bruk av fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig
trykkovervakning. Samtidig trykkovervakning fra distalt lumen
anbefales. Fluoroskopi anbefales for innsetting i vena femoralis.

Det blir enklere  sette inn kateteret ved forventet transvengs
pacing hvis du plasserer Chandler transluminal probe for
V-pacing modell D98100 profylaktisk i HV-lumenet. Dette gjores
umiddelbart etter plassering av Paceport-oksymetrikateter
(modell 780F75M). Det kan bli vanskeligere a bevege proben
hvis den settes inn mer enn 24 timer etter at kateteret har blitt
plassert.

Merk: Dersom kateteret skulle kreve avstivning under
innsetting, skal du langsomt tilfare 5 til 10 ml kald steril
saltvannslasning eller 5 % dekstrose gjennom kateteret, mens
kateteret fores gjennom et perifert kar.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom hgyre ventrikkel og
pulmonalarterien og inn i en kileposisjon pa mindre enn ett
minutt.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting,
gis folgende retningslinjer for & hjelpe legen:

1. Forkateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp
av perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

2. Forkateteret forsiktig inn i hoyre forkammer med
kontinuerlig trykkovervaking, enten med eller uten
fluoroskopi. Nar kateterspissen kommer inn i toraks, vil det
oppsta en gkning i trykkets andedrettssvingninger. Figur 1
(pd side 130) viser de karakteristiske intrakardiale og
pulmonzre trykkbelgeformene.

Merk: Nar kateteret er nzr krysningen mellom hgyre atrium
og superior eller inferior vena cava hos en typisk voksen
pasient, har spissen blitt fart 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.

3. Bruk den medfalgende sproyten til  fylle ballongen med
(0, eller luft til maksimalt anbefalt volum. Ikke bruk
vaske. Merk at en offset-pil pa sluseventilen indikerer
«lukket» posisjon.

Merk: Under fylling foler man vanligvis motstand. Ved
frigjoring skal spraytestempelet vanligvis falle tilbake. Hvis
du ikke kjenner noen motstand under fyllingen, mé du anta
at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart.
Kateteret kan fortsatt brukes til hemodynamisk overvakning.
Serg imidlertid for 4 ta forholdsregler for & hindre infusjon av
luft eller vaeske inn i ballonglumenet.

Advarsel: Uriktig fyllingsteknikk kan fore til
pulmonale komplikasjoner. For & unnga skade pa
pulmonalarterien og mulig ballongruptur, skal du
ikke fylle over anbefalt volum.

4. For kateteret frem til du oppnar okklusjonstrykk
i pulmonalarterien (PAOP), og tem deretter ballongen
passivt ved d fjerne sprayten fra sluseventilen. Unnga kraftig
aspirering, da dette kan skade ballongen. Etter tsmming skal
sproyten festes igjen.

Merk: Unnga forlengede mangvrer for  oppna kiletrykk.
Dersom vanskeligheter inntreffer, skal du avslutte
«fastkilingen».

Merk: For ny fylling med CO, eller luft, skal du tomme
ballongen helt ved a fierne sprayten og pne sluseventilen.



Spesifikasjoner

Funksjoner Oksymetri Paceport-oksymetri VIP-oksymetri
Modeflnummer 631F55N** 780F75M 782F75M
Brukbar lengde (cm) 75 110 110
Kateterkropp, sterrelse i French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5mm)
Farge pa kropp Hvit Gul Gul
Nodvendig innfarerstarrelse 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Diameter pa oppblast ballong (mm) 8 13 13
Ballongfyllingskapasitet (ml — C0) 0,7 15 15
Termistor (cm fra spiss) 15 4 4
Injektatport (cm fra spiss) 15 30 30
RV-port (cm fra spiss) — 19 —
VIP-infusjonsport (cm fra spiss) — — 31
Infusjonshastigheter* (ml/min)

RV (uten probe) — 13 —

Distalt lumen 3 6 6

Injektatlumen 4 9 8

VIP-lumen — — 14
Lumenvolum (ml)

Distalt lumen 0,49 — —

Injektatlumen 0,51 — —
Kompatibel ledevaierdiameter

Distalt lumen 0,012 tommer (0,30 mm) 0,025 tommer (0,64 mm) 0,025 tommer (0,64 mm)
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz

Distalt lumen <3dB <3dB <3dB
Total kateterfolingsfunksjon

Noyaktighet, normalisert ved 37 °C — 0,5% 0,5%

Alle spesifikasjoner som er angitt er nominelle verdier.

* Bruk drypp med normal saltvannslesning ved romtemperatur, 1 m over innsettingsstedet.
Alle Edwards-oksymetrikatetre, unntatt de med svarte oksymetrikontakter, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller som
slutter med bokstaven «P» er ogsa kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren som kreves for in vivo-kalibrering med

Philips-monitorer er plassert pd toppen av den optiske kontakten.

** Hvis innferingsstedet eller pasientens fysiologi gjer en storre innfaringsavstand nedvendig, ma du bruke en lengre katetermodell eller

en starre innforer.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sprayte
festes pa nytt til sluseventilen etter tomming av ballongen,
for @ hindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn

i ballonglumenet.

Forholdsregel: Dersom en trykksporing i hayre ventrikkel
fortsatt observeres etter faring fremover av kateteret flere
centimetere forbi punktet hvor den forste trykksporingen av
hayre ventrikkel ble observert, kan kateteret kveile seq

i hoyre ventrikkel, noe som kan fare il knekk eller
knutedannelse pa kateteret (se Komplikasjoner). Tom
ballongen og trekk kateteret tilbake inn i hoyre atrium. Fyll
ballongen pa nytt og for igjen kateteret fremover til en
kileposisjon i pulmonalarterien, og tem deretter ballongen.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for mye
lengde er fort inn, noe som kan fore til knekk eller
knutedannelse (se Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke
trenger inn i hoyre ventrikkel etter  ha blitt fart fremover
15 cm forbi inngangen til hayre atrium, kan kateteret ha
kveilet seg, eller spissen kan vaere festet i en halsvene mens
bare det proksimale skaftet fares fremover inn i hjertet. Tom
ballongen og trekk kateteret ut til 20 cm-merket er synlig.
Fyll ballongen igjen og far kateteret fremover.

5. Reduser eller fiern eventuell for mye lengde eller kveil
i hoyre atrium eller ventrikkel ved & trekke kateteret sakte
tilbake omtrent 2 til 3 cm.

Forholdsregel: For  unnga skade pa pulmonalklaffen, skal
du ikke trekke kateteret over pulmonalklaffen mens
ballongen fylles.

Forholdsregel: Ikke trekk kateteret pa over
pulmonalklaffen mens ballongen fylles.

6. Fyll ballongen pa nytt for & bestemme det minste
fyllingsvolumet som er ngdvendig for & oppna en
kilesporing. Hvis en kile oppnds med mindre enn maksimalt
anbefalt volum (se spesifikasjonstabellen for ballongens
fyllingskapasitet), mé kateteret trekkes tilbake til en posisjon
hvor fullstendig fyllingsvolum produserer en kilesporing.

Advarsel: For a unnga ruptur i pulmonalarterien, skal
du ikke fore kateteret fremover forbi kileposisjonen.

7. Bekreft kateterspissens endelige posisjon med rgntgenbilde
av brystet.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger du
den distale enden mot innferingsventilen. Utvid den
proksimale enden av kateterets kontamineringsskjold til
ansket lengde, og fest den.

Forholdsregel: Overstramming av den proksimale
Tuohy-Borst-adapteren pa kontamineringsskjoldet kan
svekke kateterfunksjonen.

8. Sebruksanvisningene som fglger med hver probe, for riktig
plassering av Paceport-oksymetrikateter modell 780F75M
ndr Chandler-proben skal settes inn. Den ideelle plasseringen
av HV-porten for Paceport-oksymetrikateteret er 1til 2 cm
distalt for trikuspidalklaffen. Derfor anbefales det at trykk for
distalt lumen og HV-lumen overvakes samtidig ved
plassering av kateteret. Trekk HV-porten tilbake inn i hoyre
forkammer, og for porten 1 til 2 cm distalt i forhold til
trikuspidalklaffen for  sikre riktig plassering av HV-porten
pa Paceport-oksymetrikateteret.

Merk: En rantgentett marker er plassert ved RV-porten for &
bidra til portplassering og identifisering ved hjelp av
rontgenbilde av bryst, eller med fluoroskopi.

n

For kateteret fremover, inn i kileposisjon i pulmonalarterien,
mens du samtidig overvaker distalt trykk og RV-lumentrykk.
Tom ballongen.

Se pakningsinnlegget som medfalger hver probe for
forholdsregler og en detaljert beskrivelse av
innsettingsprosedyren for pacingproben.

Merk: Etter tomming kan kateterspissen ha en tendens til & bli
trukket tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i hgyre
ventrikkel, noe som krever at kateteret ma posisjoneres p nytt.

Retningslinjer for femoral innsetting
Fluoroskopi anbefales for innsetting i vena femoralis.

Forholdsregel: Femoral innsetting kan fare til overfladig
kateterlengde i hayre atrium og vanskeligheter med & oppna en
kileposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.

Det anbefales at femoral innfering av Paceport-
oksymetrikateteret modell 780F75M og Chandler-probe modell
D98100 gjores under fluoroskopi.

Femoral innfgring ma kun utfares ved behov for korttidspacing
(f.eks. kateterlabprosedyrer), da Chandler-proben kan ende opp i
HV-utstrommingstrakten. Den femorale innfaringen gir en
karakteristisk forkortet slayfe i hayre ventrikkel. Dette kan
resultere i at Chandler-proben D98100 kan innrettes etter
HV-utstrommingstrakten i stedet for apex. Denne innretningen
kan pavirke stabilitet til langtidspacing. | tillegg kan den
forkortede slayfen kreve at kateterspissen fores inn i den perifere
pulmonrarterien, slik at HV-porten plasseres akkurat distalt i
forhold til trikuspidalklaffen, noe som resulterer i en permanent
kile eller vanskeligheter ved maling av kiletrykk.

« Nardufarer kateteret inn i inferior vena cava, kan kateteret
gliinn i den motstaende hoftevenen. Trekk kateteret tilbake
inn i den ipsilaterale iliakalvenen, fyll ballongen og la
blodstrammen fore ballongen inn i inferior vena cava.

« Huvis kateteret ikke passerer fra hgyre atrium inn i hayre
ventrikkel, kan det vaere ngdvendig a endre spissens
orientering. Roter kateteret forsiktig mens du samtidig
trekker det flere centimetere tilbake. Vaer varsom slik at
kateteret ikke blir bayd ndr det roteres.

« Dersom du stoter pa vanskeligheter under posisjoneringen
av kateteret, kan en ledevaier med passende storrelse fores
inn for & avstive kateteret.

Forholdsregel: For @ unnga skade pa intrakardiale
strukturer, ma du ikke fare ledevaieren forbi kateterspissen.
Tendensen til trombedannelse vil ke med varigheten av
ledevaierbruk. La tidsperioden med ledevaierbruk vaere s&
kort som mulig. Aspirer 2 til 3 ml fra kateterlumenet og skyll
to ganger etter fjerning av ledevaieren.

Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare vaere inneliggende sa lenge som det kreves av
pasientens tilstand.

Forholdsregel: Hyppigheten av komplikasjoner gker betydelig
med inneliggende perioder pd mer enn 72 timer.

Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av
pulmonalarterien, nar hilum i lungene. Ikke for spissen for langt
frem perifert. Spissen skal holdes pa et sted hvor fullt eller nesten
fullt fyllingsvolum er nadvendig for & produsere en kilesporing.
Spissen migrerer mot periferien under ballongfylling.



Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av
pulmonalbasen. Overvak distalt lumentrykk kontinuerlig for &
verifisere spissposisjonen. Hvis kilesporing observeres nar
ballongen er tom, skal kateteret trekkes tilbake. Det kan oppsta
skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor utspiling av
karet ndr ballongen fylles pa nytt.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen
inntreffer under hjerte-lunge-bypass. Delvis kateteruttrekking
(3 il 5 cm) rett far bypass skal vurderes, da det kan bidra til &
redusere distal migrering og forhindre permanent
kateterfastkiling etter bypass. Etter avslutning av bypass kan det
vere ngdvendig a omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen
av den distale pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere
mot periferien av lungebasen og kile seq fast i et lite kar. Det kan
oppsta skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor
utspiling av karet nér ballongen fylles pa nytt (se
Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteren satt
til & oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.

Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utferes gradvis under
trykkovervakning. Under fylling foler man vanligvis motstand.
Hvis det ikke kjennes motstand, ber man anta at ballongen er
revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret kan fortsatt
benyttes til hemodynamisk overvakning, men ta forholdsregler
mot infusjon av luft eller vaesker inn i ballonglumenet. Under
normal kateterbruk, skal sprayten holdes festet til sluseventilen,
for & hindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Ml kiletrykket kun nar det er nadvendig og bare nar spissen er
korrekt posisjonert (se over). Unnga forlengede mangvrer for a
oppna kiletrykk og hold kiletiden til et minimum (to
respirasjonssykluser eller 10~15 sekunder), spesielt hos
pasienter med pulmonal hypertensjon. Dersom vanskeligheter
inntreffer, skal du avslutte kilemalingene. Hos noen pasienter
kan endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstattes med
kiletrykk i pulmonalarterien hvis trykkene er nesten identiske,
slik at man slipper & utfore gjentatt fylling av ballongen.

Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og
spontan fastkiling av spissen kan oppsta. For & unnga denne
komplikasjonen, bar pulmonalarterietrykket overvakes
kontinuerlig med en trykktransducer og skjermmonitor.

Foring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever
motstand.

Apning

Alle trykkovervakningslumen skal fylles med en steril
heparinisert saltvannslasning (f.eks. 500 IE. heparin i 500 ml
saltvann) og skylles minst én gang hver halvtime eller med
kontinuerlig sakte infusjon. Hvis tap av apning oppstar og ikke
kan korrigeres med skylling, skal kateteret fjernes.

Generelt

Hold trykkovervakningslumen apne med periodisk skylling eller
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert
saltvannsopplasning. Infusjon av viskase lasninger (f.eks. helblod
eller albumin) er ikke anbefalt, da de flyter for sakte og kan
okkludere kateterlumenet.

Advarsel: For @ unnga ruptur av pulmonalarterien ma du
aldri skylle kateteret nar ballongen er fastkilt
i pulmonalarterien.

Kontroller [V-slangene, trykkslangene og transducerne periodisk
for & holde dem fri for luft. Sikre 0gsd at tilkoblingsslanger og
stoppekraner er godt festet.

Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum ved termodilusjon, injiseres en
kjent mengde steril losning med kjent temperatur inn i hayre
atrium eller vena cava, og den resulterende forandringen

i blodtemperatur males i pulmonalarterien med kateterets
termistor. Minuttvolumet er omvendt proporsjonalt av det
integrerte omradet under den resulterende kurven. Denne
metoden har vist seg a gi god korrelasjon med den direkte Fick-
metoden og teknikk med fargestoffortynning for bestemmelse
av minuttvolum.

Se referansene om bruk av avkjolt injektat sammenlignet med
romtemperert injektat, eller apne injektatleveringssystemer
sammenlignet med lukkede injektatleveringssystemer.

Se den aktuelle brukerveiledningen for datamaskinen for
minuttvolum for spesifikke instruksjoner om bruk av
termodilusjonskatetere for bestemmelse av minuttvolum.
Korrigeringsfaktorer eller beregningskonstanter som trengs for a
korrigere for indikatorens varmeoverfaring er angitt

i spesifikasjonene.

Edwards datamaskiner for minuttvolum krever at en
beregningskonstant kan brukes til & korrigere for gkning

i injektattemperatur nar den passerer gjennom kateteret.
Beregningskonstant er en funksjon for injektatvolum,
temperatur og kateterdimensjoner. Beregningskonstanter listet
i spesifikasjonene har blitt fastslatt in vitro.

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 utgjer enheten fareri alle
MR-miljger.

Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebzrer noen pasientrisikoer. Selv om
alvorlige komplikasjoner er relativt uvanlige, anbefales det at
legen vurderer potensielle fordeler sa)mmenlignet med mulige
komplikasjoner for han/hun bestemmer seg for a sette inn eller
bruke kateteret. Teknikkene for innsetting, metodene for a bruke
kateteret til & oppnd informasjon om pasientdata og
forekomsten av komplikasjoner er godt beskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt
risikoene, reduserer forekomsten av komplikasjonene. Flere
kjente komplikasjoner inkluderer:

Perforasjon av pulmonalarterien.

Faktorer som er tilknyttet dodelig pulmonalarterieruptur
inkluderer pulmonal hypertensjon, hay alder, hjertekirurgi med
hypotermi og antikoagulasjon, distal katetermigrering,
arteriovengs fisteldannelse og andre vaskulzere traumer.

Det skal utvises ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk

i pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell
hypertensjon. Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses
til to respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen nar hilum av lungene kan
forhindre perforasjon av pulmonalarterien.
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Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og
trombeemboli kan fore til infarkt i pulmonalarterien.

Hjertearytmier

Hjertearytmier kan oppsta under innsetting, uttrekking og
omposisjonering, men er vanligvis forbigdende og
selvbegrensende. For tidlige ventrikulaere sammentrekninger er
de mest vanlige observerte arytmiene. Ventrikulzr takykardi og
atrial takykardi har blitt rapportert. Bruk av profylaktisk lidokain
bar vurderes, for a redusere forekomsten av ventrikulaere
arytmier under kateterisering. EKG-overvakning og umiddelbar
tilgjengelighet av antiarytmika og defibrilleringsutstyr anbefales.

Blgdning

Bruk av heparininfusjon for & opprettholde dpningen i vaskulzre
katetre har blitt assosiert med intraventrikular germinal matrix-
blgdning hos spedbarn med fadselsvekt under 2000 gram.

Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter,
vanligvis som folge av kveildannelser i hoyre ventrikkel. Noen
ganger kan knuten lgses ved innfaring av en egnet ledevaier og
manipulering av kateteret under fluoroskopi. Dersom knuten
ikke involverer noen intrakardiale strukturer, kan knuten
strammes forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom
inngangsstedet.

Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som folge av kontaminering og
kolonisering har blitt rapportert, i likhet med hendelser med
septisk og aseptisk vegetasjon i hoyre hjertehalvdel. Okt risiko for
sepsis og bakteriemi har veert forbundet med taking av
blodpraver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak ber foretas for & beskytte mot infeksjon.

Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner inkluderer hgyre grenblokk, fullstendig
hjerteblokk, skade pa trikuspidalklaffen og pulmonalklaffen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebitt,
nitroglyserinabsorpsjon, trombose og heparinindusert
trombocytopeni. | tillegg har allergiske reaksjoner pé lateks blitt
rapportert. Leger bar identifisere pasienter som er falsomme for
lateks og veere forberedt pa a behandle allergiske reaksjoner
raskt.

Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen bgr vaere minimum av det som
kreves av pasientens kliniske tilstand, fordi risikoen for
tromboemboliske og infeksigse komplikasjoner oker med tiden.
Hyppigheten av komplikasjoner oker betydelig med
inneliggende perioder pa mer enn 72 timer. Profylaktisk
systemisk antikoagulasjons-og antibiotikabeskyttelse skal
vurderes ndr langvarig kateterisering (dvs. over 48 timer) er
pakrevd, samt i tilfeller som innebarer gkt risiko for blodpropp
eller infeksjon.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er uapnet
og uten skader. Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller
skadet. Skal ikke steriliseres pa nytt.

Pakningen er utformet for & unnga klemming av kateteret og for
a beskytte ballongen mot eksponering for atmosfaeren. Derfor
anbefales det at kateteret oppbevares i pakningen til det skal
brukes.



Lagring
Lagres tort og kjlig.

Temperatur-/fuktighetsbegrensninger:
0-40°C,5-90 % RF

Driftsforhold

Beregnet il a 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 den naturlateksgummien i ballongen blir pavirket og
svekket av atmosfaren.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du ensker 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.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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Swan-Ganz-oksimetria-TD-katetrit

Oksimetriakatetri: 631F55N
Paceport-oksimetriakatetri: 780F75M
VIP-oksimetriakatetri: 782F75M

Kuvassa on malli 780F75M. YIla luetelluissa malleissa on joitakin
mutta ei kaikkia esiteltyjd ominaisuuksia.

Lue namé kdyttohjeet sekd kaikki niihin sisaltyvat varoitukset ja
varotoimet huolellisesti ennen tuotteen kayttod.

Varotoimi: Tuote sisaltaa luonnonkumia eli
lateksia, joka saattaa aiheuttaa allergisen
reaktion.

Kertakdyttoinen

Ks. kuva 1 sivulta 130.

Kuvaus

Swan-Ganz-tuoteperheen oksimetria-TD (termodiluutio)
-katetreja kdytetadn diagnoosivélineing, joiden avulla ladkari voi
seurata jatkuvasti sekoittuneen laskimoveren
happikylldsteisyyttd. Niiden avulla voi seurata myds sydamen
minuuttitilavuutta, kun niita kdytetaan Edwards Lifesciences
-oksimetriamonitorin tai yhteensopivan
vuodepaikkamoduulijérjestelman tai yhteensopivan,
minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz ja VIP ovat
Edwards Lifesciences Corporationin tavaramerkkejd.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Termistorin liitin
V'

Optisen moduulin
liitin

Distaalinen /Y s
luumenkanta /

Paceportin oikean - Erokmmaallnen
kammion luumenkanta injektioluumenkanta
(tahdistus/infuusio)

D(2133-6a

Termistori

Pallon tayttoventtiili Pallo

Distaalinen luumen

Oikean kammion portti
Proksimaalinen injektioportti 19 cm:n kohdalla

30 cm:n kohdalla

Swan-Ganz Paceport -oksimetria-TD-katetrin mallit 780F75M

Swan-Ganz-oksimetria-TD-katetrien mallin 631F55N avulla voi
seurata hemodynaamista painetta, syd@men minuuttitilavuutta
ja sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyytta.

Swan Ganz VIP -oksimetria-TD-katetrien mallin 782F75M avulla
voi seurata hemodynaamista painetta ja syddmen
minuuttitilavuutta, ja siind on lisdluumen (VIP) jatkuvaa
infuusiota varten. VIP-luumen paattyy 31 cm:n paassa
distaalikdrjestd sijaitsevaan porttiin. VIP-luumenin kautta padsee
suoraan oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon, ja sen kautta voi
myds antaa jatkuvan liuosinfuusion, seurata paineita tai ottaa
verindytteen.

Swan Ganz Paceport -oksimetria-TD-katetrien malli 780F75M on
tarkoitettu kaytettaviksi potilaiden hemodynaamiseen
tarkkailuun, kun tilapaisen endokardiaalisen tahdistuksen tarve
on odotettavissa. Paceport-oksimetriakatetrin oikean kammion
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(RV) luumen paéttyy 19 cm:n padssa karjestd, ja sitd kaytetdan
kammion tahdistukseen tarkoitetun transluminaalisen Chandler-
sondin mallin D98100 sisdanvientiin oikeaan kammioon katetrin
karjen ollessa keuhkovaltimossa. Kun tahdistinsondia ei ole viety
sisadn, oikean kammion luumenia voidaan kdyttaa oikean
kammion paineen seurantaan tai liuosten infusointiin.

Sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyyttd seurataan
kuituoptisella heijastusspektrofotometrilla. Imeytyneen,
taittuneen ja heijastuneen valon maard vaihtelee veren
suhteellisen hapettuneen ja hapettoman hemoglobiinimaarén
perusteella.

Oksimetrian luumen péttyy distaalikarkeen. Tassd luumenissa
on kuituja, jotka siirtavét valon keuhkovaltimoon, jotta
sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyys voidaan mitata.




Laskentavakiot

780F75M

Malli 782F75M 631F55N
Injektio-
nesteen
Injektionesteen tilavuus
lampéatila (°C) (ml) Laskentavakiot (CC)*
0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032
19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049
23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Laskentavakiot, CO-Set+

Kylma injektioneste

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Huoneenldampadinen

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V))
Huomautus: Oksimetriakatetrien laskentavakiot ovat samat kuin Swan-Ganz VIP
-katetrien.

Mallien 780F75M ja 782F75M proksimaalinen injektioluumen
padttyy 30 cm:n padssa distaalikdrjestd sijaitsevaan porttiin.
Mallissa 631F55N luumen pddttyy 15 cm:n pédssd. Kun
distaalikarki on keuhkovaltimossa, proksimaalinen injektioportti
jdd oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon ja sen kautta voi mitata
minuuttitilavuuden bolusinjektion avulla, seurata oikean eteisen
painetta, ottaa verindytteen tai antaa liuosinfuusion.

Kayttoaiheet

Swan-Ganz-oksimetria-TD-katetrit on tarkoitettu potilaan
hemodynaamisen tilan arviointiin suoran sydamen sisdisen ja
keuhkovaltimon paineen seurannan avulla, sydamen
minuuttitilavuuden méaritykseen, sekoittuneen laskimoveren
happikylldsteisyyden jatkuvaan seurantaan ja liuosten
infusointiin.

Paceport-oksimetriakatetrit (malli 780F75M) on tarkoitettu myds
kammion tilapdiseen hatdtahdistukseen kammion tahdistukseen
tarkoitetun transluminaalisen Chandler-sondin mallin D98100
kanssa.

Kaikissa malleissa voi distaalisen (keuhkovaltimon) portin kautta
ottaa ndytteen sekoittuneesta laskimoverestd hapen
kuljetustasapainon arvioimiseksi ja siitd saatavien parametrien,
kuten hapenkulutuksen, hapen hydtysuhteen ja keuhkonsisdisen
oikovirtausfraktion, laskemiseksi.

Vasta-aiheet

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytélle
ei ole mitddn ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin
on vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisaanviennin aikana
kehittyd myds oikea haarakatkos, mikd johtaa taydelliseen
syddnkatkokseen. Tilapaisid tahdistustapoja on oltava
vélittdmasti saatavana tallaisia potilaita varten.

Némé tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kéyttdd
magneettikuvausympéristossa.

Kelluvaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on joko
toistuva sepsis tai hyperkoagulopatia, jossa katetri voi edistda
septisen tai ei-septisen trombin muodostusta.

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa, ja se on
erityisen tarkeda, jos jompikumpi seuraavista edellytyksista
tayttyy:

-Téydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on hieman kohonnut.

-Wolff-Parkinson-White-oireyhtymd ja Ebsteinin anomalia,
jolloin takyarytmian riski on olemassa.

Varoitukset

Ald muokkaa tai muunna laitetta milldén tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa missaan
sellaisessa tilanteessa, jossa ilma voi edetd
valtimoverenkiertoon, esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla
janiilla aikuisilla, joilla epdilla@n oikealta vasemmalle
suuntautuvia, sydamen sisaisia tai keuhkon sisaisia
oikovirtauksia. Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on
suositeltava tayttoaine, koska se imeytyy nopeasti
vereen, jos pallo sattuisi repeimaén verenkierrossa.
Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon lapi, mika vahentaa
pallon kykya ohjautua virtauksen mukaan 2-3 minuuttia
tayton jalkeen.

Hla jatd katetria pysyvasti kiila-asentoon. Valta myés
pitkdaikaista pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-
asennossa. Tama tukkeuttava toimenpide voi johtaa
keuhkoinfarktiin.

Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan
kertakayttoon. Al steriloi tai kayta laitetta uudelleen.
Mitkaan tiedot eivit tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivat aina nay
rutiinitarkastuksessa.

Varotoimet

Kelluvan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epdonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos sydamen minuuttitilavuus on alhainen tai jos
esiintyy kolmiliuskaldpén tai keuhkovaltimolapan vuotoa tai
pulmonaalihypertensiota. Potilaan syva hengitys
sisadnkuljetuksen aikana voi myds helpottaa lapivientid.

Laitetta kdyttavén laakarin on hallittava laite ja ymmarrettava
sen kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

Suositeltavat 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 kestava
nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa kolmannen
osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, etta
monitorin tai laitteen valmistaja ilmoittaa
noudattavansa IEC 60601-1 -standardia ja ettd laite sopii
yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikéli monitorin tai
laitteen vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1
-standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla
potilaan tai laitteen kdyttajan suurempi sahkoiskun
vaara.

1. Swan-Ganz-oksimetria-TD-katetri tai Paceport-oksimetria-
TD-Katetri tai VIP-oksimetriakatetri

2. Perkutaaninen sisdénviejéholkki ja kontaminaatiosuojus
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3. Edwards Lifesciences -oksimetriamonitori tai yhteensopiva
vuodepaikkamoduulijarjestelmd (tai muu yhteensopiva,
minuuttitilavuutta bolustermodiluutiomenetelmalla
mittaava tietokone)

Injektionesteen lampdtila-anturi
Liitantakaapelit

Luokan OM-2 optinen moduuli

N S,

Transluminaalinen Chandler-sondi kammion tahdistukseen
(malli D98100) (tarkoitettu kdytettavaksi vain Paceport-
oksimetriakatetrien mallin 780F75M kanssa)

8. Ventrikulaarinen ulkoinen tahdistin (tarkoitettu
kaytettavaksi Paceport-oksimetriakatetrien mallin 780F75M
sekd Chandler-sondin mallin D98100 kanssa)

9. Steriili huuhtelujérjestelmd ja paineanturit

10. Potilasvuoteen vieressa oleva EKG- ja paineen
seurantajarjestelméd

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla,
jos katetrin sisadnviennin aikana esiintyy komplikaatioita:
rytmihéirioladkkeet, defibrillaattori, hengityslaite ja tilapéinen
tahdistusmenetelma.

Kaikki Edwardsin oksimetriakatetrit, paitsi ne, joissa on mustat
oksimetrialiittimet, ovat yhteensopivia Edwardsin optisten
moduulien kanssa. Mallit, joiden tunnus paattyy P-kirjaimeen,
ovat yhteensopivia myds Philipsin optisten moduulien kanssa.
Philipsin monitorien in vivo -kalibroinnissa tarvittava katetrin
kerroin on merkitty optisen liittimen yldosaan.

Monitorin valmistelu ja kalibrointi
sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyyden seurantaan

Varotoimi: /n vitro -kalibrointia ei voida tehda katetrimallille
631F55N. Katetri kalibroidaan asianmukaisesti viemalla se
potilaaseen ja tekemalld in vivo -kalibrointi (katso in vivo
-kalibrointiohjeet laitteen kdyttdoppaasta).

Yhteensopivat, minuuttitilavuutta mittaavat tietokoneet voidaan
kalibroida ennen katetrin sisdanvientid suorittamalla in vitro
-kalibrointi. Tee in vitro -kalibrointi ennen katetrin valmistelua
(eli luumenien huuhtelua). Katetrin karki ei saa kastua
ennen in vitro -kalibrointia. Jos in vitro -kalibrointia ei tehda,
on tehtdva in vivo -kalibrointi. n vivo -kalibroinnilla monitori
voidaan ajoittain kalibroida uudelleen. Katso yksityiskohtaiset
kalibrointiohjeet monitorin kdyttdoppaasta.

Huomautus: Al veda palloa silikonikiinnittimen lpi, jotta
pallo ei vaurioituisi.

Katetrin valmistelu

Kayta aseptista tekniikkaa.
Huomautus: Katetrin suojaholkin kayttda suositellaan.

Varotoimi: Vilta katetrin voimakasta pyyhkimista tai

venyttamistd testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta

mahdolliset optiset kuidut ja/tai termistorin johdotus eivat

hajoaisi.

1. Huuhtele katetrin luumenit steriililla liuoksella avoimuuden
varmistamiseksi ja ilman poistamiseksi.

2. Tarkista pallon eheys tayttdmalld se suositeltuun
tilavuuteen. Tarkista, onko pallo selvdsti epdsymmetrinen tai
vuotaako se, upottamalla se steriiliin keittosuolaliuokseen
tai veteen. Tyhjennd pallo ennen sisdanvientia.



Tekniset tiedot

Toiminnot Oksimetria Paceport-oksimetria VIP-oksimetria
Mallinumero 631F55N** 780F75M 782F75M
Kayttopituus (cm) 75 110 110
Katetrin rungon F-koko 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5mm) 7,5F (2,5 mm)
Rungon véri Valkoinen Keltainen Keltainen
Sisaanviejan vaadittu koko 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Téytetyn pallon halkaisija (mm) 8 13 13
Pallon tayttotilavuus (ml, C0p) 0,7 15 15
Termistori (cm karjestd) 15 4 4
Injektioportti (cm karjestd) 15 30 30
Oikean kammion portti (cm kérjestd) — 19 —
VIP-infuusioportti (cm kérjestd) — — 31
Infuusionopeus™ (ml/min)

Oikea kammio (ei sondia) — 13 —

Distaalinen luumen 3 6 6

Injektioluumen 4 9 8

VIP-luumen — — 14
Luumenin tilavuus (ml)

Distaalinen luumen 0,49 — —

Injektioluumen 0,51 — —
Yhteensopivan ohjainvaijerin halkaisija

Distaalinen luumen 0,30 mm (0,012 tuumaa) 0,64 mm (0,025 tuumaa) 0,64 mm (0,025 tuumaa)
Taajuusvasteen
vadristymd, 10 Hz

Distaalinen luumen <3dB <3dB <3dB
Katetrin lampdtilatoiminto

Tarkkuus, normalisoitu arvo 37 °C — 0,5% 0,5%

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

*Kun kéytetaan normaalia, h pista keit

jatipy
Kaikki Edwardsin oksimetriakatetrit, paitsi ne, joissa on mustat oksimetrialiittimet, o

1 msisadnvientikohdan yldpuolella.

Al

Edwardsin optisten kanssa. Mallit, joiden tunnus paéttyy

P-kirjaimeen, ovat yhteensopivia myds Philipsin optisten moduulien kanssa. Philipsin monitorien in vivo -kalibroinnissa tarvittava katetrin kerroin on merkitty optisen

liittimen yldosaan.
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**Tilanteissa, joissa sisaanvi tai potilaan ian takia etéisyys k

on pitkd, on valittava pidempi katetrimalli tai suurempi sisaanvieja.

3. Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen seurannan
luumenit huuhtelujarjestelmdén ja paineantureihin.
Varmista, ettei letkuissa ja antureissa ole ilmaa.

4. Testaa termistorin sahkonjohtavuus ennen sisadnvientia
(katso lisatietoja tietokoneen kdyttdoppaasta).

Sisdanvientitoimenpide

Swan-Ganz-katetrit voidaan asettaa potilasvuoteen vieressa
ilman fluoroskopiaa, jatkuvan paineen seurannan avulla.
Samanaikaista paineen seurantaa distaalisen luumenin kautta
suositellaan. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisdénvienti
tapahtuu reisilaskimosta.

Jotta sisddnvienti olisi helpompaa, kun tilapdisen
endokardiaalisen tahdistuksen tarve on oletettava, kammion
tahdistukseen tarkoitetun transluminaalisen Chandler-sondin
malli D98100 on asetettava profylaktisesti oikean kammion
luumeniin valittomasti Paceport-oksimetriakatetrin (mallin
780F75M) asettamisen jalkeen. Sondin sisaanviennissa voi
esiintyd vaikeuksia, jos se tehddan yli 24 tuntia katetrin
asettamisen jalkeen.

Huomautus: Jos katetria pitda jéykistad sisadnviennin aikana,
keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista dekstroosia, kun katetria
vieddan perifeeriseen suoneen.

Huomautus: Katetrin tulisi edetd helposti alle minuutissa
oikean kammion ja keuhkovaltimon Iapi kiila-asentoon.

Vaikka sisaanviennissa voidaan kayttda useita erilaisia
tekniikoita, seuraavat ohjeet annetaan Idakarin avuksi.

1. Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisaanviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kéyttaen.

2. Kun painetta seurataan jatkuvasti, vie katetri varovasti
oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sité. Katetrin
kdrjen sisddnvienti rintakehdén nakyy paineen lisdantyneend
hengitysvaihteluna. Kuvassa 1 (sivulla 130) nakyvét

tyypilliset syddmen sisdisen ja keuhkovaltimon
paineen aaltomuodot.

Huomautus: Kun katetri on l&helld tyypillisen
aikuispotilaan oikean eteisen ja yla- tai alaonttolaskimon
liitoskohtaa, kérki on edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm
vasemmasta kyyndrtaivekuopasta, 15-20 cm
kaulalaskimosta, 10—15 cm solislaskimosta tai noin 30 cm
reisilaskimosta.

Tayté pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kayttamalla C0,:lla
tai ilmalla suositeltuun maksimitilavuuteen. Ala kayta
nestetta. Huomioi, ettd luistiventtiilin nuoli osoittaa
“suljettu”-asentoa.

Huomautus: Tunnet yleensd selvan vastuksen tdyttamisen
aikana. Kun vapautat ruiskun manndn, se yleensd palautuu.
Jos et tunne mitadn vastusta tayttdmisen aikana, on
oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tdyttaminen
valittomasti. Katetria voidaan edelleen kayttdd
hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon
luumeniin.

Varoitus: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Ala tayta suositellun
tilavuuden yli keuhkovaltimon vaurioitumisen ja
pallon mahdollisen repeytymisen valttamiseksi.

Vie katetria eteenpdin, kunnes saat keuhkovaltimon
kiilapaineen (PAOP), ja tyhjennd sen jélkeen pallo
passiivisesti irrottamalla ruisku luistiventtiilistd. Al aspiroi
voimaa kdyttden, silld pallo voi vaurioitua. Kiinnita ruisku
uudelleen tyhjentdmisen jlkeen.

Huomautus: Viltd pitkittyneitd toimenpiteita kiilapaineen
saamiseksi. Jos iimenee hankaluuksia, lopeta
kiilamittaukset.

Huomautus: Tyhjenna pallo tysin irrottamalla ruisku ja
avaamalla luistiventtiili, ennen kuin taytat pallon uudelleen
(0,:Mla tai ilmalla.
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Varotoimi: On suositeltavaa kiinnittdd mukana toimitettu
ruisku uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentamisen
jalkeen, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi pallon
luumeniin.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekdyra saadaan vield
sen jalkeen, kun katetria on viety useita senttimetrejd oikean
kammion alkuperdisen painekdyran saamiskohdan ohi,
katetri on voinut muodostaa silmukan oikeassa kammiossa,
minka vuoksi katetri voi kiertyd tai mennd solmuun (katso
Komplikaatiot). Tyhjennd pallo ja vedd katetri takaisin
oikeaan eteiseen. Tayta pallo uudelleen ja vie katetri
uudelleen keuhkovaltimon kiila-asentoon. Tyhjennd sen
jalkeen pallo.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisaan, se voi
muodostaa silmukan, minké vuoksi katetri voi kiertya tai
mennd solmuun (katso Komplikaatiot). Jos oikeaan
kammioon ei edetd, kun katetri on viety 15 cm oikean
eteisen sisdaanmenon yli, katetri voi muodostaa silmukan tai
kérki voi kiinnittyd suonen kaventumaan ja vain
proksimaalinen varsi etenee sydameen. Tyhjennd pallo ja
vedd katetria taaksepdin, kunnes 20 cm:n merkki nakyy.
Téytd pallo uudelleen ja vie katetria eteenpdin.

Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisesta tai
kammiosta tai pienennd niitd vetamalla katetria hitaasti
taaksepdin noin 2-3 cm.

Varotoimi: Ali veda katetria keuhkovaltimoldpn lapi
pallon ollessa taytettynd ldpan vaurioitumisen vélttamiseksi.

Varotoimi: Ali vedi katetria keuhkovaltimoldpén lapi
pallon ollessa taytettynd.

Taytd pallo uudelleen kiilakdyran saamiseksi tarvittavan
minimitayttotilavuuden maarittamiseksi. Jos kiila
saavutetaan pienemmassa kuin suositellussa
maksimitilavuudessa (katso pallon tayttotilavuus teknisista
tiedoista), katetri on vedettdva takaisin kohtaan, jossa tdysi
tayttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Varoitus: Al vie katetria kiila-asennon yli, jotta
keuhkovaltimo ei repeytyisi.

Varmista katetrin karjen lopullinen paikka rintakehdn
rontgenkuvauksella.

Huomautus: Jos kéytat kontaminaatiosuojusta, vie
distaalipdéta sisdanviejan venttiilid kohti. Suorista katetrin
kontaminaatiosuojuksen proksimaalipda haluttuun
pituuteen ja kiinnita.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen kiristdminen voi heikentdd
katetrin toimintaa.

Katso sondin mukana tulleesta kdyttdohjeesta Paceport-
oksimetriakatetrin mallin 780F75M oikea sijainti Chandler-
sondin sisaanviennin aikana. Paceport-oksimetriakatetrin
oikean kammion portin paras sijainti on 1-2 cm
kolmiliuskaldpén distaalisella puolella. Sen vuoksi on
suositeltavaa seurata painetta samanaikaisesti distaalisen ja
oikean kammion luumenin kautta katetrin sisaé@nviennin
aikana. Jotta Paceport-oksimetriakatetrin oikean kammion
portin sijainti olisi oikea, vedd oikean kammion portti
takaisin oikeaan eteiseen ja vie portti sen jalkeen 1-2 cm
kolmiliuskaldpan distaaliselle puolelle.

Huomautus: Oikean kammion portissa on
rontgenpositiivinen merkki, jotta portin asettaminen olisi
helpompaa ja sen sijainnin voisi varmistaa rintakehén
rontgenkuvauksella tai fluoroskopialla.

Vie katetri keuhkovaltimon kiila-asentoon, ja seuraa painetta
samanaikaisesti sekd distaalisen ettd oikean kammion
luumenin kautta. Tyhjenna pallo.



Katso sondin mukana tulleesta pakkausselosteesta
varotoimet ja tarkka kuvaus tahdistinsondin
sisadnvientitoimenpiteesta.

Huomautus: Tyhjennyksen jlkeen katetrin karki voi
mahdollisesti kiertyd uudelleen keuhkovaltimoldppaa kohti ja
luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava
uudelleen.

Ohjeet reidesta tapahtuvaan sisaanvientiin

Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisdénvienti tapahtuu
reisilaskimosta.

Varotoimi: Sisaanvienti reiden kautta voi johtaa siihen, ettd
oikeassa eteisessd on liiallista katetrin pituutta ja ettd
keuhkovaltimon kiila-asennon saaminen vaikeutuu.

Kun Paceport-oksimetriakatetrin malli 780F75M ja Chandler-
sondin malli D98100 viedddn sisaan reiden kautta, se on
suositeltavaa tehda fluoroskopian avulla.

Reidestd tapahtuvaa sisdénvientia pitdisi kayttaa vain

silloin, kun lyhytaikainen tahdistus on tarpeen (esim.
katetrointilaboratoriossa tehtdvat toimenpiteet), silld Chandler-
sondi saattaa asettua oikean kammion ulosvirtauskanavaan.
Koska katetrin silmukka oikeassa kammiossa on tyypillisesti
lyhyempi reidestd tapahtuvan sisaanviennin seurauksena,
Chandler-sondi D98100 voi suuntautua oikean kammion
ulosvirtauskanavaan kammion karjen sijaan. Tima suuntaus voi
vaikuttaa haitallisesti pitkdaikaisen tahdistuksen stabiilisuuteen.
Lisdksi katetrin lyhyemman silmukan vuoksi katetrin karki on
mahdollisesti vietéva perifeeriseen keuhkovaltimoon, jotta
oikean kammion portti olisi kolmiliuskaldpan distaalisella
puolella, ja tdmd saattaa johtaa pysyvdan kiila-asentoon tai
vaikeuksiin kiilapaineen mittauksessa.

« Kun katetri viedaan alaonttolaskimoon, se voi luisua
vastakkaiseen lonkkalaskimoon. Veda katetri takaisin
samanpuoleiseen lonkkalaskimoon, tayta pallo ja anna
pallon mennd verenkierron mukana alaonttolaskimoon.

- Jos katetri ei etene oikeasta eteisesta oikeaan kammioon,
kérjen suuntausta on mahdollisesti muutettava. Kdanna
katetria varovasti ja vedd sita samalla taaksepdin useita
senttimetreja. Ole varovainen, ettd katetri ei kierry, kun sitd
kddnnetaan.

« Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, voit vieda
sisaan sopivan kokoisen ohjainvaijerin katetrin
jaykistamiseksi.

Varotoimi: Al3 vie ohjainvaijeria katetrin kirjen yli

syddmen sisdisten rakenteiden vaurioitumisen valttamiseksi.

Trombin muodostumisen todennékdisyys kasvaa
ohjainvaijerin kdyttdajan pidentymisen myotd. Pidd
ohjainvaijerin kdyttaika mahdollisimman lyhyena. Aspiroi
2-3 ml katetrin luumenista ja huuhtele kahdesti
ohjainvaijerin poistamisen jalkeen.

Hoito ja kaytto in situ
Katetri tulisi jéttad paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin
potilaan tila edellyttaa.

Varotoimi: Komplikaatioiden esiintyvyys lisdantyy
merkittévasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia.

Katetrin karjen paikka

Pida katetrin kérki keuhkovaltimon padhaaran keskelld lahelld
keuhkoporttia. Al vie karkea perifeerisesti liian kauas. Pida karki
sellaisessa kohdassa, jossa tarvitaan tayttd tai ldhes téyttd
tayttotilavuutta kiilakdyran tuottamiseksi. Kérki liikkuu reuna-
aluetta kohti pallon téyttdmisen aikana.

Katetrin karjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston reuna-aluetta kohti. Seuraa painetta
jatkuvasti distaalisen luumenin kautta kdrjen paikan
varmistamiseksi. Jos kiilakdyrd havaitaan silloin, kun pallo on
tyhjennetty, veda katetria taaksepdin. Vaurioita saattaa aiheutua
pitkittyneen tukkeuman tai suonen ylilaajentumisen vuoksi, kun
palloa taytetadn uudelleen.

Sydén-keuhkokoneen kdytdn aikana esiintyy katetrin kdrjen
spontaania liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin
osittaista takaisinvetdmistd (3—5 cm) juuri ennen koneen kayton
aloittamista tulisi harkita, silla se voi vahentaa distaalista
siirtymistd ja estda katetrin pysyvén kiilautumisen koneen
kéyton jélkeen. Sydén-keuhkokoneen kéyton paatyttya katetri
on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokdyrd ennen pallon téyttamistd.

Varotoimi: Katetrin kdrki saattaa ajan myotd liikkua keuhkojen
verisuoniverkoston reuna-alueelle ja tarttua pieneen
verisuoneen. Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen
tukkeuman tai suonen ylilaajentumisen vuoksi, kun palloa
taytetdan uudelleen (katso Komplikaatiot).

Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja
halytysparametri on asetettava havaitsemaan fysiologiset
muutokset sekd spontaanin kiilautumisen.

Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Tdytd pallo uudelleen asteittain, paineita seuraten. Tunnet
yleensa selvén vastuksen tayttdmisen aikana. Jos mitdén
vastusta ei tunnu, on oletettava, etté pallo on repeytynyt. Lopeta
tdyttdminen vélittomasti. Katetria voidaan edelleen kdyttda
hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon
luumeniin. Pida tayttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin
katetrin normaalin kdyton aikana, jotta nesteitd ei vahingossa
injektoitaisi pallon téyttoluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain kdrjen ollessa oikeassa
kohdassa (ks. edelld). Valtd pitkittyneitd toimenpiteitd
kiilapaineen saamiseksi ja pida kiila-aika mahdollisimman
lyhyend (kaksi hengityssyklid tai 1015 sekuntia) erityisesti
potilailla, joilla on pulmonaalihypertensiota. Jos ilmenee
hankaluuksia, lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla
keuhkovaltimon loppudiastolinen paine voidaan usein korvata
keuhkovaltimon kiilapaineella, jos paineet ovat Iahes identtiset.
Talldin palloa ei tarvitse toistuvasti tdyttdd uudelleen.

Karjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon ja karki voi
kiilautua spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava
jatkuvasti paineanturin ja monitorin néyton avulla timén
komplikaation valttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vakisin eteenpdin, jos tunnet vastusta.

Avoimuus

Kaikki paineen seurannan luumenit on taytettéva steriililla,
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella (esim. 500 IU hepariinia
500 ml:ssa keittosuolaliuosta) ja huuhdeltava vahintdan puolen
tunnin valein tai jatkuvalla, hitaalla infuusiolla. Jos katetri ei ole
avoin eikd sitd voida korjata huuhtelemalla, se on poistettava.

Yleista

Pidd paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella
huuhtelulla tai jatkuvalla, hitaalla heparinisoidun
keittosuolaliuoksen infuusiolla. Viskoosisten liuosten (esim.
kokoveri tai albumiini) infuusiota ei suositella, koska ne virtaavat
liian hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin luumenin.
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Varoitus: Ali koskaan huuhtele katetria pallon ollessa
kiila-asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo
ei repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja
antureissa ole ilmaa. Varmista myds, ettd liitosletkut ja
sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun syddmen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tietty
madrd tietyn Idmpdista steriilid liuosta injektoidaan oikeaan
eteiseen tai onttolaskimoon, ja tuloksena oleva muutos veren
ldmpatilassa mitataan keuhkovaltimossa katetrin termistorilla.
Syddmen minuuttitilavuus on kaantéen verrannollinen saadun
kdyrdn integroituun pinta-alaan. Tdma menetelmad on
korreloinut hyvin suoran Fickin menetelman ja
vérilaimennustekniikan kanssa sydamen minuuttitilavuuden
mittauksessa.

Katso viitteiden neuvot kylman tai huoneenldmpdisen
injektionesteen kdytdstd tai avoimen tai suljetun injektionesteen
jakelujarjestelmén kaytosta.

Katso syddamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kdyttdohjeesta tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kaytosta
sydamen minuuttitilavuuden mittaamiseksi. Teknisissa tiedoissa
annetaan korjauskertoimet tai laskentavakiot, joita tarvitaan
indikaattorin [immansiirron korjaamiseksi.

Syd@men minuuttitilavuutta mittaavat Edwards-tietokoneet
edellyttavat, ettd laskentavakiota kdytetdan injektionesteen
|dmpatilan nousun korjaamiseksi, kun aine kulkee katetrin lapi.
Laskentavakio on injektionesteen tilavuuden, lampétilan ja
katetrin mittojen funktio. Teknisissa tiedoissa luetellut
laskentavakiot on médritetty in vitro.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz-laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisaltdd
metalliosia, jotka limpenevdt magneettikuvausympariston
radiotaajuisen séteilyn vaikutuksesta. Néin ollen laite on
vaarallinen kaikissa magneettikuvausymparistoissa.

Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissd on joitakin potilaisiin liittyvia
riskeja. Vaikka vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen
harvinaisia, ladkarin on suositeltavaa ennen katetrin
sisadnvienti- tai kdyttopadtosta arvioida mahdollisia hydtyja
suhteessa mahdollisiin komplikaatioihin. Sisdé@nvientitekniikat,
katetrin kdyttotavat potilaan tietojen saamiseksi ja
komplikaatioiden esiintyvyys on hyvin kuvattu kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien
tiedostaminen vahentévat komplikaatioiden esiintyvyytta.
Useisiin tunnettuihin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat:

Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavaan keuhkovaltimon repeamiseen liittyvid
tekijoitd ovat pulmonaalihypertensio, korkea ikd, syddnleikkaus,
johon liittyy hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin distaalinen
siirtyminen, valtimo-laskimofistelit ja muut verisuonivammat.

Noudata darimmaistd varovaisuutta keuhkovaltimon
kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensio. Kaikkien potilaiden kohdalla pallon
tdyttdajan on oltava enintdan kaksi hengityssyklid tai
10-15 sekuntia.

Katetrin kdrjen keskeinen sijainti Idhelld keuhkoporttia voi estdd
keuhkovaltimon perforaation.



Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa karjen likkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia seka tromboembolia.

Sydamen rytmihairiot

Sydé@men rytmihairidité voi esiintyd sisaanviennin, poiston ja
uudelleenasettamisen aikana, mutta ne ovat yleensa
lyhytaikaisia ja ohimenevid. Kammiolisalynnit ovat
tavallisimmin havaittu rytmihairio. Myos kammiotakykardiaa ja
eteistakykardiaa on raportoitu. Lidokaiinin profylaktista kayttod
tulisi harkita kammiorytmihéirididen esiintyvyyden
vahentdmiseksi katetroinnin aikana. EKG-seurantaa sekd
rytmihdiriolddkkeiden ja defibrillaatiolaitteiden valitontd
saatavuutta suositellaan.

Verenvuoto

Verisuonikatetrien avoimina pitdmiseen hepariini-infuusioiden
avulla on liitetty germinaalisen matriksin kammionsisdinen
verenvuoto vastasyntyneilld, joiden syntymépaino on alle
2000 grammaa.

Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama
johtuu useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu
silmukoita. Solmu voidaan joskus avata viemalld sopiva
ohjainvaijeri sisddn ja késittelemalld katetria fluoroskopian
avulla. Jos solmu ei sisélld mitaan syd@men sisdisid rakenteita,
solmua voidaan kiristdd helldvaroen ja vetda katetri pois
sisadnvientikohdasta.

Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvia positiivisia katetrin
karkiviljelmid sekd septisen ja aseptisen kasvun esiintymista
sydamen oikeassa puolessa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen
ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon,
nesteiden infusointiin ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy
ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin infektioiden valttamiseksi.

Muut komplikaatiot

Muihin komplikaatioihin kuuluvat oikea haarakatkos, taydellinen
sydankatkos, kolmiliuskalapan ja keuhkovaltimoldpan vaurio,
trombosytopenia, ilmarinta, laskimontukkotulehdus,
nitroglyseriini-imeytyma, tromboosi ja hepariinista aiheutuva
trombosytopenia. Lisaksi on raportoitu lateksin aiheuttamia
allergisia reaktioita. Lddkdrien tulisi tunnistaa lateksille herkat
potilaat ja olla valittomasti valmiita hoitamaan allergisia
reaktioita.

Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan
kliininen tila huomioon ottaen, silld tromboembolisten ja
infektioiden aiheuttamien komplikaatioiden riski lisaantyy ajan
mydtd. Komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy merkittévasti, jos
katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneen hyytymis-tai
infektioriskin tai pitkaaikaisen (eli yli 48 h kestdvan) katetroinnin
tapauksessa on harkittava profylaktista systeemistd
hyytymisenesto-ja antibioottiladkitysta.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
ehja. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei
saa steriloida uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, etta katetri ei murskaannu eika
pallo altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa séilyttéé katetria
pakkauksessa kayttoon asti.

Sailytys
Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.

Lampdtila- ja kosteusrajat:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kdytettavaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Sdilyttaminen suositellun varastointiajan jélkeen voi johtaa
pallon vaurioitumiseen, silld ilma vaikuttaa pallossa olevaan
luonnonkumiin (lateksiin) ja vaurioittaa sitd.

varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion
numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta tartuntavaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan kdytannon ja
paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

STERILE
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OxkcumeTpuyHu KateTpn Swan-Ganz TD

OKkcumeTpuyeH KateTbp: 631F55N
OxcumeTpuueH katerbp Paceport: 780F75M
Oxcumetpuuen Katetnbp VIP: 782F75M

nioctpupat e mogen 780F75M. Mopenwte, n36poeHi no-rope,
CbAbPKAT HAKOW, HO He BCUYKM OT MoKa3aHuTe GyHKLMM.

BHUMaTenHo npoueTeTe Te3u MHCTPYKLMY 3a ynoTpeba 1 BCAYKM
ChABPKALLY Ce NpeaynpexAeHUa I NpeanasHi MepKu, npeam
[1a U3M10/13BaTe TO31 NPOAYKT.

BHumanue: To3u npoyKT cbabpKa
ecTecTBeH Kay4yyKoB NlaTeKc, KOiiTo Moxe fia
npeAn3BUKa anepruvHmn peakuuu.

(amo 3a efJHOKpaTHa ynoTpeba

3a durypa 1 BuxTe cTpaHmua 130.
Onucanue

OkcumeTpuyHuTe KaTeTpn Swan-Ganz TD (tepmogunyuus)
C1YKAT KaTo ANArHOCTUYHY MHCTPYMEHTY 3a NieKapa nput
HENpeKbCHATOTO HabNIOZeHNe Ha CMeCeHa BEHO3HA KICIOPOAHA
catypauus. KoraTo ce ©3non3Bat ¢ OKCMETPUYEH MOHUTOP Ha
Edwards Lifesciences unm cbBmecTMa MogysiHa cuctema npu
NernoTo Ha nawueHTa, WM CbBMECTUM KOMMIOTHP 3 CbpfieyeH
Le6uT, Te NPOCNEeAABAT CbLLO U CbPAEYHNS JeUT.

MogenbT 631F55N okcumeTpuyH katetpn Swan-Ganz TD
1103B0NABa NPOUTEAABAHE Ha XeMOAVHAMUYHNTE HANAraHuA,
CbpAeyHIA 4e6UT 1 cMeceHaTa BEHO3HA KNUTOPOAHA
caTypaums.

MogenbT 782F75M okcumeTpuyrm Katetpu Swan-Ganz VIP TD
103B0N1ABa NPOCEAABAHE Ha XeMOAVHAMIYHITE HaNnAraHuA 1
CbpAeyuHuA Aebut n ocurypasa gonvanuTenex (VIP) nymen,
KOiTO ;aBa Bb3MOXHOCT 33 HenpekbcHaTa nHPy3ua. VIP
NYMeHbT 3aBbPLLUBA NPU NOPT, pa3nonoxeH Ha 31 cm ot
aunctaniua pbX. VIP nymeHbT ocurypABa AMpeKTeH 40CTbA 0
JAACHOTO NPeACbPAMe UK KyXaTa BeHa 1 N03BONABA
HenpeKbCHaTO BBaHe Ha Pa3TBOpPY, NPOCTefABaHe Ha
HanAraHeTo U B3emMaHe Ha KpbBHM Npo6u.

MogenbT 780F75M okcumeTpuueH KateTbp Swan-Ganz Paceport TD
€ npefHa3HaueH 3a ynoTpe6a npu naweHTy, Npu KOUTO ce Hanara
XEMO/MHAMIYEH MOHUTOPUHT, KOTaTo Ce Npe/BINKaA BPEMEHHO
TPaHCBEHO3HO NevicvipaHe. JlyMeHbT Ha OKCUMETPUYHIA KaTeTbp
Paceport 3a gacHaTa cbpeura kamepa (RV) 3aBbpusa Ha 19 cm ot
BbPXa U Ce 13n0/13Ba 33 BbBeX/daHe Ha Mogen DI8100
TpaHaymuHanHa conpia Chandler 3a V-neiicupane B AdcHata
Kamepa, Korato BbpXbT Ha kaTeTbpa e B 6enoapobHata aptepus.
Korato conpata 3a nelicvpaHe He e BbBefieHa, lyMeHbT 3a AAcHaTa
Kamepa MoXe J1a Ce U3no3Ba 3a NPOUIeABaAHE Ha HaNAraHeTo B
JACHaTa Kamepa Wi 3a BNVIBaHe Ha pa3TBOpU.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E,
Chandler, CO-Set, C0-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz n VIP
(a TbproBcky Mapky Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuku ocTaHanu TbproBeki Mapky ca cobCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.

KoHekTop Ha I DC2133-6a
€epMICTo
Tepmicropa KnanaH 3a pa3gyBaHe Ha P P
KonekTop 3a Ganoka banon
ONTUYHUA MOAYN
Qlncranex nymen
Apantep Ha
pucTanHms ———> N RV
opt 3a RV (nAcHa
Tlymen AN MlpoKc/ManeH nopT 3a Kamepa) ipi 19 cm
Ananrep Ha nymera 3a RV AzanTep Ha NpoOKCMAnHuA NymeH 3a VHXEKTIPaHO BelllecTBo
(nAcHa kamepa) Paceport WHXEKTUPAHO BELLECTBO npu 30 cm
(neficvipaxe/wHdy3us)
OkcumeTpuyeH KateTbp Swan-Ganz Paceport TD 3a Tepmopgunyuua mopenu 780F75M

(MmeceHaTa BeHO3Ha KUCIOPOAHA CaTypaLvA ce Habniopasa upe3
$ubpoonTMyHa 0TpaxaTenHa CnekTpPodoTOMeTpyA.
KonuuectoTo Ha abcopbupaHata, npeuynexata u oTpaseHarta
(BET/IMHA 3aBICK OT OTHOCUTENTHUTE KONMYECTBA Ha
OKCUreHMpaHWA 1 AOKCUTeHUPaHIA XeMOrNo6UH B KpbBTa.

ﬂyMEH'bT 33 OKCUMETPUA 3aBbpLLBA NPU AUCTANHUA BPDBX. To3n
NYMeH CbbpXa BNlakHa, KOUTO NPONYyCKat (BET/IMHATA KbM
6enonp06HaTa apTepusd, 3a U3MepBaHe Ha (MeceHaTa BEHO3Ha
KncnopoaHa catypauma.

[pOKCUMAnHUAT NYMeH 33 MHXeEKTUPaHO BeLLecTBO 3aBbpLLUBA
npy NOPT, pa3nonoxeH Ha 30 cm OT AUCTANHNA BPbX NPy
mopenu 780F75M n 782F75M, a npu mogen 631F55N Toit
3aBbpLUBa Ha 15 cm. KoraTo AMCTanHUAT BPbX € pa3nonoxeH B
6enoapo6HaTa apTepus, NPOKCUMANHIAT NOPT 33 UHXEKTUPAHO
BELLECTBO LLie e HaMUpa B AACHOTO NPeACbPANe UK KyXaTa
BeHa, NM03BONABAIKI GONYCHYU MHXEKLMN 33 CbpAeyeH febuT,
NpoCneABaHe Ha HANATAHETo B AACHOTO NpeACbp/aKe, B3eMaHe
Ha KPbBHU NPo6Y 1NN BNBaHe Ha Pa3TBOPU.

Moka3anua

OkcumeTpuyHmTe KateTpn Swan-Ganz TD 3a Tepmogunnyuua ca
N0KA3aHM 3a 0LIeHKA Ha XEMOAUHAMIYHOTO CbCTOSHME Ha
NaLNEHTa Ype3 AUPeKTHO NPoCeABaHe Ha MHTPaKapAUANHOTO
HanAraKe v HanaraxeTo B 6enoapo6Hata apTepua, onpeensaHe
Ha CbpAieuHNA AebuT, HenpekbCHaTo HabnioZeHue Ha cMeceHaTa
BEHO3HA KMCIOPOHA CaTypaLiA 1 3a BUBAHE Ha Pa3TBOPU.

OkcumeTpuuHmTe KaTeTpy Paceport (Mogen 780F75M) ca
npeJiHa3HaueHU 1 33 BpeMEHHO KaMepHO neiicupaHe B pexum
Ha roTOBHOCT C U3non3Baxe Ha mogen D98100 TpaHayMuHanHa
conza Chandler 3a V-neficupate.

3a BCMUKM MOZENI ANCTANHUAT NopT (6enoapobHa apTepua)
103B0NIABA CbLLO B3eMaHe Ha Mpobi 0T (MeceHa BeHO3Ha KpbB
33 OLleHKa Ha banaHca 3a NpeHoC Ha KNUI0POZ 1 U3uNCIABaHe
Ha NPOU3BOAHHUTE NAPaMETPH, KaTo HaNpUMep KOHCYMaLus Ha
KICI0poz, KOeDULIMEHT Ha M3MON3BaHe Ha KUCIOPOA U
MHTPaNyNIMOHANHa LUbHTOBA (GpaKLmA.

ﬂporusonoxasauun

He cbluecTByBar abconioTHy MpoTuBOMOKasaHus 3a ynotpe6ara
Ha KateTpu 3a 6en10Apo6Ha apTepus C HACOYBaHe OT MOTOKa.
Bbnpeky T0Ba NaLmeHT ¢ B beapeH 610K MOXe fa pa3siie
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JieceH GepeH 610K No Bpeme Ha BbBEXAHETO Ha KaTeTbpa,
B PE3YNTaT Ha KOETO Aa Ce MOJyyM MbeH Cbpaeuet 6nok. Mpyn
TaKiIBa NaLMEHTI BUHArM TPAGBA A1 Ca Ha Pa3nonoxeHue
BPEMEHHY PEXMMU Ha neficvpane.

Te3un npoayKTH CoAbPXaT MeTanHn komnoxeHTy. fla HE ce
113M013BaT B MarHuTHope3oHaxcHa (MP) cpepa.

[aumenTy ¢ pewnavBIpaLL CeNCIC UK ¢ XUNepKoarynonaTia,
NPy KOUTO KaTeTbpbT 61 MOrbA a CNY>KM KaTo OrHMLLE 33
06pa3yBaHe Ha CenTUyHM U Jo6pOKauecTBeHN TPOMOM, He
TpA6Ba Ja ce CYMTaT 3a KaHAMAATY 3a 6anoHeH nnagaLy
KaTeTbp.

EnekTpokapauorpadckoto HabofieHue Npu NpeMuHaBaHe Ha
KaTeTbpa e XeNnaTeNlHo 11 € 0C06eHO BaXHO NpY HanMume Ha
HAKOE OT UIeAiHNTE ChCTOAHNA:

-[TbneH nAB GeapeH 610K, MU KOATO PUCKBT OT MbiieH
CbpZieyeH 610K 40 U3BECTHA CTeNeH ce yBennyaga.

-Cunapom Ha Wolff-Parkinson-White n mangopmauna Ha
Ebstein, npu KouTo e HanuLie puck oT TaxuapuTMum.

Mpepynpexpenus

He mopuduumpaiite n He npomeHAlTe NPOAYKTa No
HUKaKbB HauuH. lIpomanata unu mopndukaumata moxe
[la ce 0TPa3AT Ha paboTaTta Ha npopyKTa.

Hukora He TpA6Ba fa ce U3N0N3Ba Bb3AYX 3a pa3pyBaHe
Ha 6anoHa B cuTyaLus, Npu KOATO Bb3AYXbT MOXe fia
NPOHVMKHe B apTepuanHaTa WMpKynaums, Hanp. npu
BCUYKM NeJUATPUYHU NALNEHTN U NPU Bb3PacTHU CbC
CbMHeHMe 3a AACHO-NAB MHTPaKapAuanex um
MHTpanynmoHaneH WbHT. QuntpupaH ot 6akrepun
BbITIepo/ieH AUOKCUA e NPenopbYUTENHOTO BellecTBo
3a pa3gyBaHe nopaav 6bp3ara My abcop6uus B KpbBTa
B C1yyaii Ha CNyKBaHe Ha 6anoHa B KpbBooGpaLyeHueTo.
BbrnepoaHuaT guokcmp ce pasceiiBa npes naTekcoBus
6anoH, HamanABaiiku cNoco6HOCTTa 3a HacOYBaHe Ha
6anoHa ot noToKa, 2 0 3 MUHYTH el pa3fyBaHeTo.

He ocTaBiiTe KaTeTbpa B NOCTOAHHA BKNMHEHA
no3uuua. 0cBeH ToBa u3bArBaiite NpoAbMKUTENHO
pa3ayBaHe Ha 6a/loHa, J0KATO KaTeTbPbT € BbB
BK/IHEHa NO3ULMA; Ta3 OKNY3UBHA MaHeBPa MOXe fia
noBepe ao 6enoppobeH MHPapKT.




N3uncnutenHu KOHCTaHTH

780F75M
Mopen 782F75M 631F55N
Temn. Ha 06em Ha MHXeKTH-

WHXEKTUPAHOTO PaHOTOBELLECTBO

Bewecrso (° () (mL) Wsuncmtennnkouncrantu (CO)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

N3uncnurennm koncranTh 3a (0-Set+

Crynexo

WHXXeKTUpaHo

BelllecTBo

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Craiina

Temneparypa

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Gr(60) (Vi)
3abenexka: VI3uncnuTenHuTe KOHCTaHTY 32 OKCUMETPUYHI KaTeTpil Ca ChlluTe
KaTo Te3u 3a kateTbp Swan-Ganz VIP.

ToBa yCTPOIiCTBO @ NPpoeKTUpaHo, NPejHa3HaYeHo 1 ce
pasnpocTpaHABa camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. He
CTepunumpaiiTe NOBTOPHO U He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO
TOBa ycTpoiicTBo. HAMa AaHHU B noAKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HeNMPOTeHHOCTTa U PYHKLIMOHANHOCTTA
Ha yCTpoilcTBOTO Cneji NoBTOpHa o6paboTka.

TouncTBaHeTO M CTEPUAM3NPAHETO Liie HapyLWaT
LeN0CTTa Ha NaTeKcoBuA 6anoH. lloBpepaTa moxe Aa He
@ BUAMMa 10 BpeMe Ha PYTUHHA NpoBepKa.

MpeanasHn mepku

HeBb3MOXHOCTTa Ha 6anoHHuA NNaBaLL kaTeTbp Aa Brese

B AACHaTa Kamepa vnu 6enofipo6HaTa apTepus e paako
SABNEHIE, HO MOXE 4 Ce Hab/1i0[1aBa NPU NALUEHTH € YBENMYEHO
[LACHO NpeACbPAME WK Kamepa, 0C06eHO aKo CbPAEUHNAT
JLe6UT € HUCHK UNY MU HaMWuWe Ha TPUKYCUAANHA N
6enoapobHa HefocTaTbuHOCT, UK benoapobHa XunepToHma.
[Ibn60KoTO BAVLLIBAHE OT CTpaHa Ha NALMEHTa N0 BPeMe Ha
BbBEX/AHETO CbLLO MOXE A YNIECHN NPEeMUHABAHETO.

Knunuumcrute, n3non3saiuy ycrpoiicteoro, TpabBa aa ca
3aM03HaTI C HEro 11 1a pa3bupat HeroBuTe NPUNOXKeEHIS, Npean
J1a 0 U3MoN3Bar.

MpenopbuntenHo o6opyaBaxe

Mpepynpexpenne: CbotBetcrauero ¢ IEC60601-1 ce
NoAAbPKa (aMO KOTaTo KaTeTbpbT UK COHAATA
(koHTaKTyBalwa c naumenTa yacrt, Tun CF, cbc 3awura ot
Aednbpunaumsa) ca cBbp3aHu KbM NaLWEHTCKU MOHUTOP
unu o6opynsaHe ¢ BXoeH koHektop, Tun CF, cbc3amura
ot Aepubpunauua. AKo Bb3HamepsABaTe ja 3non3pare
MOHuTOp UnN 06opy/iBaHe Ha TpeTa (TpaHa, npoBepeTe
npy NPoM3BOAUTENA HA MOHUTOPA U 06opyABaHeTo,
3a fja rapanTupare cbotsetcraue ¢ IEC60601-1u
CbBMECTUMOCT € KaTeTbpa Win coHpaTa. AKo He
rapaHTuparte CboTBeTCTBME Ha MOHUTOpPA UAK
o6opyaBaHeto ¢ IEC60601-1 1 cbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa
WNK COH/jaTa, TOBA MOXKE /1a YBENMYM PUCKA OT TOKOB
yAap 3a nauuenTa/oneparopa.

1. OkcumeTpuyeH KateTbp Swan-Ganz TD 3a Tepmoaunyuua
WM OKCMMETpHYeH KateTbp Paceport TD 3a Tepmogunyuna
WM OKCUMeTpuyeH katetbp VIP

2. TlepKyTaHHO MHTPOAIOCEPHO AE3VNE U LT NPOTUB
3aMbpCABaHe

3. OkcumeTpuuen moHuTop Ha Edwards Lifesciences win
CbBMeCTUMa MOJIyHa CUCTeMa MK NIErNOTO Ha NaLiyeHTa
(1nu BceKm CbBMECTUM KOMMIOTBP 3a Cbp/ieveH JebuT 3a
13MepBaHe Ha CbpfieuHna ebuT no MeTopaa Ha
Tepmogunyuua ¢ bonyc)

4. CoHpa 3a HabnioaieHme Ha Temneparypata Ha
WHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO

5. (Bbp3BaLLy kabenu
6. OntuueH mogyn mogen OM-2

7. TpaHcnymuxanta conga Chandler 3a V-neiicupane (mogen
D98100) (3a ynotpeba camo ¢ OKCUMETPUYHIA KaTeTput
Paceport, mopen 780F75M)

8. BbHLeH neiicmeiiKbp 3a kamepHo neficupane npu Hyxaa
(3aynotpeba ¢ oKkcumeTpuueH kaTeTbp Paceport, Mogen
780F75M, 1 conpa Chandler, mogen D98100)

9. (TepmnHa CUcTema 3a npoMnBaHe 1 TpaHCacepn 3a
HanAraHe

10. Cuctema 3a cnepeHe Ha Hanaraeto v EKI npu nernoto

OcBeH TOBa ClefiHUTe enemMeHTI TpA6BA Aa 6bAaT BUHaru Ha
Pa3nonoxeHe, ako Bb3HUKHAT YUI0KHEHNA N0 Bpeme Ha
BbBEX/IAHETO Ha KaTeTbPa: aHTMAPUTMUYHI NeKapCTBa,
Aeubpunatop, pecnupaTopHO NOMOLLHO 060pyABaHE 1
CpeACTBa 3a BpEMEHHO neficupane.

Bcuukw okcumeTpuyHn katetpin Ha Edwards, ocBeH Te3un ¢ uepHi
OKCUMETPUYHM KOHEKTOPH, Ca CbBMECTUMIA C ONTUYHITE
mopynu Ha Edwards. Mogenu, 3aBbpLuBaium ¢ byksata P, ca
CbBMECTUMM CbLLO € ONTUYHUTE MOZYyAM Ha Philips.
KoeduumeHTHT Ha KaTeTbpa, HeobXxoauUM 3a in vivo
Kanubpupaxe ¢ MoHuTopu Ha Philips, ce Hammpa B ropHata uact
Ha OMTUYHIA KOHEKTOP.

Hacrpoiika Ha moHUTOpa 1 KanubpupaHe 3a
HabnioeHne Ha C(MeceHaTa BeHO3Ha
KNCN0pPOAHa caTypauma

Mpepnasna mapka: /n vitro KanubpupaHe He Moxe A ce
U3BbPLLM € KaTeTbp Mogen 631F55N. 3a npasunHo
Kkanubpupaxe KaTeTbpbT TpAOBA A Ce BbBE/E B NaLlMeHTa i a
Ce U3BBPLLIN N Vivo Kanubpupane (BIKTe CbOTBETHOTO
PBKOBOACTBO 3a paboTa 3a npoLeAypuTe 3a in vivo
Kanubpupane).

(bBMECTUMIAT KOMMIOTHP 33 CbpAieueH AebUT Moxe Aa ce
Kanubpupa npean BbBex/aHe Ha KaTeTbpa upe3 3BbpLUBaHe
Ha in vitro kanubpupaHe. Korato u3gbpLuBare in vitro
KanubpupaHe, HanpaseTe ro, Npeau Aa NOATOTBUTE KaTeTbpa
(1.e. npean NpoMuBaHe Ha nymeHuTe). BbpXbT Ha KaTeTbpa
He TpAGBa fia ce MOKpY NpeAv U3BbpLUBaAHE Ha in vitro
Kanubpupane. Heobxozumo e in vivo kanubpupane, ako He e
U3BBPLLEHO in Vitro kannbpupate. In vivo kanubpupaxe Moxe
Ja Ce U30N13Ba 3a NeproAMYHO pekanubpupae Ha MOHUTOPA.
BuTe pbKOBOACTBOTO Ha ONepaTopa Ha MOHIUTOPA 33
NOAPO6HM MHCTPYKLMY 33 KannbpupaHe.

3abenexka: 3a 1a uberHete noppexkaaHe Ha 6anoHa, He ro
JZbpnaiiTe npe3 CuINKOHOBOTO 3aXBaLLALLO NPUCTIOCO6NEHNE.

79

MoaroToBKa Ha KaTeTbpa
W3non3Baiite acenTyHa TeXHMKa.

3abenexka: lpenopbuBa ce U3non3BaHe Ha 3aLUTHa 06B1BKa
Ha KaTeTbpa.

Npepna3na mapka: 1136araiite cunHoTo 336bpcBaHe i
pasTAraHe Ha KaTeTbpa Npu TECTBAHE U NOUNCTBAHE, 33 A He (e
CKbCAT ONTUYHWTE BNIAKHA U/vn1 NPOBOAHMKOBATA Bepura Ha
TEPMUCTOPA, aK0 UMa TaKaBa.

1. Npomuiite NymeHwTe Ha KaTeTbpa CbC CTEPUNEH Pa3TBOp,
3 [1a rapaHTipaTe NPOXOAMMOCT U 1 OTCTPAHUTE Bb3fyXa.

2. [poBepete LenocTTa Ha 6anoHa, Kato ro pasayerte o
npenopbuntenHua obem. Mposepere 3a HaNMuKe Ha ronAMa
ACUMETPUSA 1 32 U3TYAHE YPe3 NOTansHe B cTepusieH
dusnonoruueH pasteop i Boaa. M3npasterte banoxa
npeau BbBEX/aHe.

3. (:B'bp)KeTe NYMeHWTe Ha KaTeTbpa 3a npocieABaHe Ha
HaNAraHeTo U 3a UHXEKTUPAHOTO BELLECTBO KbM CUCTEMATa
3a NpomuBaHe 1 TpaHCACePUTE 3a HanAraHe. YBepeTe ce,
4e B IMHUNTE U TPaHCACePUTE HAMA Bb3YX.

4. TecTBaiiTe enekTpUYecKaTa HenpeKbCHATOCT Ha TepMUCTOpa
npeau BbBexzaHe (3a noapo6Ha nHhopmaums BuxTe
PbKOBOACTBOTO 3 paboTa ¢ KOMMIOTHP).

Mpouenypa Ha BbBeXAAHEe

KateTpute Swan-Ganz morat fia ce BbBeXAaT npy NernoTo Ha
naumenTa 6e3 nomoLLTa Ha GyopocKkonysa, HacouBaHM OT
HenpeKbCHaTo NPoCNeAABaHe Ha HanAraxeto. penopbusa ce
€[IHOBPeMeHHO NPoCieABaHe Ha HANATAHETO OT ANCTaNHUA
nymeH. Mpn BbBeXaHe BbB (emopanHaTa BeHa ce
npenopbyBa Gyopockonus.

3a necHo BbBEX[aHe, KOrato e NpefBi/a BpeMeHHO
TPaHCBeHO3Ho nelicupane, MoaenbT DI8100 TpaHCIyMUHaNHa
conga Chandler 3a V-neiicupaHe TpabBa Aa ce noctasu
npounakTyHo B NymeHa 3a RV BeHara cnef nocTaBAHeTo Ha
OKCUMETPUUHUA KaTeTbp Paceport (Mogen 780F75M). Moxe aa
Bb3HUKHAT 3aTPyZAHEHWsA B NPEMIHABAHETO Ha COHJATa, ako
BbBEX/AHETO Ha COHAATa Ce U3BBPLUBA NOBeYe 0T 24 yaca ulef
BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa.

3ab6enexKa: AKo KaTeTbpbT U31ICKBA BTBbPAABAHE N0 BpeMe
Ha BbBexfjaHe, 6aBHo 06neiiTe KaTeTbpa ¢ 5 40 10 mL crynex
CTepuneH ¢usuonoruyeH pa3Teop i 5% AeKCTpo3a, A0KaTo
KaTeTbpbT Ce NPUABIKBA NPe3 nepudepeH Cb.

3abenexka: KateTbpbT TpA6Ba [1a MMHaBa NlecHO Npe3
[ACHaTa kKamepa v 6enoppo6bHaTa apTepys U BbB BKMHeHa
03U 33 NO-MANKO OT MUHYTa.

B'bl'lpeKVI Ye Morar Aa 6baar u3non3BaHu Haﬁ—pa3nmqum
TEXHUKN 3a BbBeXaHe, (e[IHIATE HaCOKM Ca NpeAoCTaBeHn
B MNOMOLL| Ha neKapsA:

1. BbBepeTe KaTeTbpa nepKyTaHHO BbB BeHaTa npe3
WIHTPOAIOCEPHO Zie3une, KaTo 3non3sare Moanduumpata
TexHuka Ha Seldinger.

2. [lpu HenpekbCHATO NPOCNeiABaHe Ha HaNATAHETO, CbC UK
6e3 nomoLL{Ta Ha ¢nyopockonua, BHUMATENHO NPUABIKeTe
KaTeTbpa Hanpef B AACHOTO npeAcbpaue. [TouLeHoTo
pecnupaTopHo koniebaHue B HaNAraHeTo NOCOYBA
HaBM3aHETO Ha BbPXa Ha kaTeTbpa B rpbAHMA KoLu. Ha
durypa 1 (Ha cTp. 130) ca npeAcTaBeHn XxapakTepHuTe
KPUBY Ha MHTPaKapAUANHOTO HanAraHe 1 HanAraHeTo B
6enoapobHata aptepua.



Cneundukayum
OyHKUuM OKcumeTpuuHM Okcumetpuunu Paceport Okcumerpuunu VIP
Homep Ha mopen 631F55N** 780F75M 782F75M
Mone3sHa AbmkuHa (cm) 75 110 110
Pa3mep Ha TANOTO Ha KateTbpa BbB French 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F (2,5 mm)
LIBAT Ha TANOTO ban Kont Kont
Heobxopum pa3mep Ha MHTpoAtCepa 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
[JlvameTbp Ha pasgyT 6anoH (mm) 8 13 13
Bmectumoct 3a pazayBate Ha 6anona (mL — C0;) 0,7 15 15
Tepmucrop (cm oT BbpXa) 15 4 4
[opT 32 MHXeKTUPaHO BelLecTBO (Cm OT BbpXa) 15 30 30
Mopt 3a RV (aacHa kamepa) (cm ot BbpXa) — 19 —
VIP nopt 3a MHGY3us (cm oT Bbpxa) — — 31
CkopocT* Ha uHdy3ua (mL/min)

RV (nAcHa kamepa) (6e3 conpa) — 3 —

[Nucrane nymen 3 6 6

JlymeH 3a nHXeKTUpaHo BeLLecTBo 4 9 8

VIP nymeH — — 14
06em Ha nymeHa (mL)

[llucranex nymen 0,49 — —

JlyMeH 3a MHXeKTUpaHo BeLLecTBO 0,51 — —
[JlnameTbp Ha CbBMeCTUM TeneH Bojay

[Nlnctanex nymen 0,30mm (0,012") 0,64 mm (0,025") 0,64 mm (0,025")
YectoteH oTroBop
V3kpuBsaBaHe npu 10 Hz

[Nucranen nymen <3dB <3dB <3dB
06113 GyHKLYA 33 NPOCNEAABaHE Ha KaTeTbpa

TouHocr, Hopmanu3upana npu 37° C — 0,5% 0,5%

Benukm cneumd a lajieHn B CTO/HOCTY.

*Mpun Ha 0

11YeH Pa3TBO Ha CTailHa TemnepaTypa, T m Haj MACTOTO Ha BbBEXaHe, PaBUTAYHO BAMBAHE.

Bcuuku okcumeTpuyHm kateTpu Ha Edwards, ocBeH Te3u ¢ uepHi OKCUMETPUYHI KOHEKTOpPH, Ca CbBMeCTIMM C ONTUYHUTe Moynu Ha Edwards. Mogenu, 3aBbpLuBauy
cbykBara ,P”, ca CbBMeCTUMY CbLLLo C onTuyHuTe MopynH Ha Philips. KoeduumeHTBT Ha KaTeTbpa, HeobXoaMM 3a in vivo kanubpupare ¢ MoHuTopu Ha Philips, ce Hamupa

B TOpHATa YacT Ha ONTUYHUA KOHEKTOP.

** pyt cuTyaLwy, B KOUTO MACTOTO Ha BbBEXAAHE UK GU3MONOrMATA Ha NaLVEeHTa U3UCKBA NO-TONAMO Pa3CToAHUE NPU BbBeXAaHe, TpAbBa Aa ce u3bepe no-Ababr

MO/ Ha KaTeTbp UNn No-ronam UHTpoAtocep.

3ab6enexka: KoraTo KaTeTbpbT € B 61130CT 0 Bb3eN1a Ha
IACHOTO NpeAiCbpANe Y TOpHaTa U J0HATA KyXa BEHa Ha

TUNNYHNA BH3PACTEH NALVWEHT, BbPXbT e NPUABIKEH Ha
0Kono 40 cm ot AacHaTa unm 50 cm ot naBata
aHTeKybuTanHa AMKa, 15 4o 20 cm oT lorynapHaTa BeHa,
10 fo 15 ¢cm oT noAKMtouNYHaTa BeHa unu okono 30 cm ot
demopanHaTa BeHa.

3. CnomoLyTa Ha NpeJocTaBeHaTa CMPUHLLOBKA pa3ayiiTe
6anona ¢ (0, nm Bb3ayX 10 MakCUMANHuA
npenopbuntenex obem. He usnon3aiite TeyHoct.

06pr€Te BHUMaHWe, Ye n3mecTeHata CTpeyika Ha BXOAHUA

KnanaH noco4sa ,,3aTBOpEHO“ nonoxexue.

3abenexka: Pa3ayBaHeTo 06MKHOBEHO Ce (BbP3Ba
CyceLlaHe 3a conpotusnetue. Mpu ocBoboxzaBaHe
6yTanoTo Ha CNpUHLL0BKaTa 06MKHOBEHO TpAGBa A

NpYXWHNpa Ha3aj. Ako He ce HabniopaBa CbnpoTuBNEHNE

npy paspyBaHe, CeAiBa Aa ce npueme, ue 6anoHbT e
cnyKaH. He3abaBHo npeycTaHoBeTe pasayBaHero.
I13non3BaHeTo Ha KaTeTbpa C Lien XeMoAuHaMuyeH

MOHUTOPUHT MOXeE Aa NPOADIIXKN. Bce nak He 3a6paBm7|Te

[la B3eMeTe npeanasHu MepKi 3a npeoTBpaTABaHe Ha

MPOHUKBAHETO Ha Bb3AYX UM TEYHOCT B YMEHA 3a 6anoHa.

Mpepynpexpenne: Morat aa Bb3HUKHAT

6enopapo6HM yCNoXKHEHUA NPU HeNpaBUHa TEXHUKa

Ha pasfiyBaHe. 3a Jla ce u36erHe yBpex/iaHe Ha
6enoapo6HaTa apTepua U Bb3MONKHO CMyKBaHe Ha
6anoHa, He pa3pyBaiiTe Haj NpenopbUUTENHUA

o6em.

lpuaBMXKeTE KaTeTbpa Hanpes, 0KaTo ce NOCTUrHe
OKNy3MOHHO HanAraHe Ha 6enozpobHara aptepus (PAOP),
C1ef] KOETO MacMBHO M3npa3HeTe 6anoHa, KaTo 0TCTpaHuTe
CMPUHLLOBKATA OT BXOAHUA KanaH. He acnupupaiiTe cuiHo,
Tbii KaTo TOBA MOXe Ja NoBpeAy banoHa. (nep n3npasgaqe
Ha 6anoHa CBbpIKETe OTHOBO CMPUHLIOBKATA.

3abenexka: /136arBaiiTe NPOLBIKUTENHI MaHEBPY 33
NOCTUraHe Ha BKIMHEHO HanAraHe. AKo cpeLuHeTe
TPYAHOCTH, OTKaXeTe Ce 0T ,BKNMHABAHETO".

3abenexnka: lpeav nosTopHo paszysatxe ¢ (O, wm
Bb3/lyX HaMbIIHO U3Npa3HeTe 6anoHa ype3 0TCTpaHABaHe Ha
CNPUHLIOBKATA 1 0TBAPAHE HA BXOAHNA KNanaH.

npep,nasua MApKa: I'Ipenopqua (e npefocraBeHata
CMPUHLIOBKA [ia (e (BbPKE 0THOBO KbM BXOAHUA KnanaH
nej u3npasBaHeTo Ha 6anoHa, 3a aa ce npeaoTBpatn
UTyYaiHoO MHXKEKTUPaHe Ha TeYHOCTI B NyMeHa 33 6anoHa.

Mpenna3sHa mapka: Ako Bce oLue ce HabnogaBa
NPOUTEAABaHE Ha HaNATaHETO B AACHaTa Kamepa Ciefl
NPUABXKBAHE Ha KaTeTbPa HAKOMKO CAHTMETpA e
TOYKaTa, B KOATO Ce e HabMto/1aBao MbPBOHAYANHOTO
npocneAABaHe Ha HANATAHETo B AACHaTa Kamepa, MoXe fa
ca ce 06pa3yBany NPUMKI Ha KaTeTbpa B AACHaTa Kamepa,
KOETO MOXe J1a JOBefie 10 yCyKBaHe unu 06pasyBaHe Ha
Bb3eN Ha kaTeTbpa (BX. ,YcnoxHenua”). l3npasxete
6asnoHa 1 u3TerneTe KaTeTbpa B AACHOTO NPEACHPAKE.
MoBTOpHO pa3ayiiTe 6anoHa v NpUaBIKeETE KaTeTbpa A0
BKMMHEHa No3uLuA B 6enoapobHaTa apTepus, cief Koeto
n3npasHete 6anoHa.

Mpenna3na mapka: Moxe fa ce 06pa3yBaT NpUMKM Ha
KaTeTbpa Npy BbBeXaHe Ha NpekoMepHa AbMKMHA, KOeTo
MO>e fia J0Befie 40 YCyKBaHe 1y 00pasyBaHe Ha Bb3en
(BX. ,YcnomHeHna”). Ako AAcHaTa kamepa He e
LOCTUTHATa (el NPUABIKBAHE Ha KaTeTbpa Ha 15 cm aleg
BNM3aHETO B AACHOTO NPeACHPAMe, MOXe Ja ca ce
06pa3yBany NPUMKIN Ha KaTeTbpa Wi BbPXLT MOXe Jia ce e
3axBaHaN B 0611aCTTa Ha LUMIKaTa Ha BEHaTa i amo
NPOKCUMANHUAT AT Aa ce NPUABINKBA KbM CbpLETO.
l3npa3HeTe 6anoHa n u3TerneTe KaTeTbpa, AOKaTo
MapKupoBKara 20 cm” craHe Buguma. [loBTopHO pasayiite
6anoHa v npuaBuKeTe KateTbpa.
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5. Hamanere unv npemaxHeTe npekomepHaTa AbmKIHA WA

NpuUMKa B AACHOTO NpeACbpAKe Unu Kamepa, Kato 6aBHO
3AbpnaTe KaTeTbpa Ha3af C 0kono 2—3 cm.

Mpenna3Ha mapka: He n3bpnsaiiTe kateTbpa npe3
6enogpobHaTa Kknana, Jokato 6anoHbT e pa3ayT, 3a Aa
u36erHete nopeza Ha knanara.

Npepna3na mapka: He n3gbpnBgalite KateTbpa npe3
6enogpobHaTa knana, Aokato 6anoHbT e papyT.

lToBTOpHO pa3Ayiite 6anoHa, 3a Aa onpegenuTe
MUHUMAnHUS 06eM Ha pa3pyBaHe, HeobXoAuM, 3a Aa ce
MOCTUTHE NPOCTeiABaHe Ha , BKIMHEHO" HanAraHe. Ako ce
nofyun BKNMHABAHE C NO-MaJTbK OT Mpenopbyanms
MaKcumarneH obem (BuxTe Tabnnuata cbe cneymduKkaLim
33 BMECTUMOCT 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa), KaTeTbpbT
TpAbBa A ce M3Ternu 10 N03LNA, B KOATO NPU MbAHNA
06em Ha pa3pyBaHe ce No/lyyaBa npocieAsBaHe Ha
BK/MHEHO HanAraHe.

Npepynpexpaenne: He npuaBmKBaiiTe KateTbpa
Hanpep 0TBb/} BKNMHEHaTa no3uuus, 3a aa
u3berHete paskbcBaHe Ha Genoapo6Hata apTepua.

MoTBbpAETE OKOHYATENHATA MO3ULVA HA BbPXA Ha
KaTeTbpa upe3 PeHTreHorpadus Ha rpbaHNa KoL,

3abenexka: AKo 13n013BaTe WWUT NPOTUB 3aMbpCABaHE,
yAbIKeTe ANCTaNHUA Kpail KbM MHTPOZIOCepHaTa Knana.
YabmKeTe NpoKCUMAnHuA Kpaii Ha WuTa npoTus
3aMbCABAHE Ha KaTeTbpa 10 XeflaHaTa AbkMHA U 10
uKcupaiite.

Mpeanasna mapka: [pe3aTAraHeTo Ha NPOKCUMANHNA
apantep Tuohy-Borst Ha WwuTa NpoTUB 3aMbpPCABaHE MOXe
Ja HapyLun GYHKLMATA Ha KaTeTbpa.

3a NpaBUNHO NOCTaBAHE HA OKCUMETPUYHNA KaTeTbp
Paceport, mogen 780F75M, 3a BbBexaaHe Ha COHAATa
Chandler BuxTe MHCTPyKLMUTe 33 yNoTpe6a, MPUNOXEHN
KbM BCAKA COHAQ. MeanHoTo pa3nonoxeHue Ha nopra 3a
RV Ha okcumeTpuyHmA KateTbp Paceport e o1 10 2 cm
ANCTaNHO Ha TPUKYCNUAAnHaTa knana. llopapy Tosa ce
NpenopbyBa HaNAraHNATA Ha AUCTNHINA MEH 11 TO3) 3a
RV za 6baT HabniogaBaHn eAHOBPEMEHHO N0 Bpeme Ha
BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa. 3a NPaBUIHOTO NOCTaBAHE Ha
nopta 3a RV Ha okcumeTpuyHua Katetbp Paceport
u3rernete nopta 3a RV Ha3ag B AACHOTO Npeacbpane, cien
KOETO NPUABIKETE Hanpes nopTa Ha 1 40 2 Cm AUCTaNHO Ha
TPUKyCNUAANHaTa Knana.

3a6enexka: PeHTreHOKOHTPACTeH MapKep e HanyeH npu
nopta 3a RV (aAcHa kamepa), 3a Aa ynecHu pasnonaraHeto
Ha nopTa 1 WAEHTUOULIMPAHETO Ype3 GnyopocKonua unm
peHTreHorpayaA Ha rpbAHUA KoL,

lpuaBMXeTE KaTeTbpa BbB BKNMHEHA NO3ULNA

B GenogpodHaTa apTepus, Kato CbLEBPEMEHHO
HabntoaBate HaNAraHUATA Ha ANCTaNHIA JTYMeH U yMeHa
3a RV (pAcHa kamepa). M3npasHete 6anoHa.

3a npeanasHu Mepky 1 NoApo6HO onucatme Ha
npoue/ypaTa no BbBEX/jaHe Ha COH/ATA 3a neiicupane ce
KOHCYNTUpaiiTe C INCTOBKATa B 0NAKOBKATa Ha BCAKA COHAA.

3ab6enexka: (nep n3npasaHe Ha 6anoHa BbPXbT Ha KaTeTbpa
MOXe J1a ce OTAPbNHe KbM benoapobHaTa knana 1 aa ce
NTb3He 06paTHO B AACHaTa KaMepa, KOETO M3ICKBA KATETbpbT
[1a Ce Peno3uLmoHmpa.

Hacoku 3a pemopanHo BbBexaHe

Mpn BbBEX1aHe BbB GemopanHaTa BeHa Ce Npenopbusa
dnyopockonu.



MpeanasHa mapka: OemopanHoTo BbBeX/aHe MoXe Aa
[0Befie 70 HaTpynBaHe Ha M3MNLLHA AIKMHA Ha KaTeTbpa
B AAACHOTO NPeACHPAVE 1 A1 3aTPy/AAHN NOCTUTAHETO Ha
BKIMHeHa (OKNy310HHa) no3uuma B benoapobHaTta aptepus.

lpenopbyBa ce demopanHoTo BbBEX/aHe Ha OKCUMETPUYHUA
KkateTbp Paceport, mopen 780F75M, 1 Ha conpata Chandler,
mopen D98100, Aa ce n3BBPLUBA NOA GNYOPOCKONCKO
HabntoeHme.

(emopanHoTo BbBeXfaHe TPAOBA Aa ce U3M0oN3Ba CaMo KOrato
(e U3NCKBA KPaTKOBPEMEHHO neficupate (Hanp. npu
KaTeTepu3aLnA 3a 1abopaTopHy npoLeaypu) nopaam
Bb3MOXHOTO pa3rionaraHe Ha coparta Chandler B u3xogHus
TpakT Ha RV. Mopazy xapakTepHata no-Kbca npumKa Ha
KaTeTbpa B AfACHaTa KaMepa B Pe3ynTar Ha hemopanHoTo
BbBexgaHe conaata Chandler D98100 moxe Aa ce okaxe
OpUEHTMPaHa KbM U3X0HMA TPAKT Ha RV, a He KbM anekca.
Ta3u opueHTaLyA MoXe Aa NoBAKsEe HeONAronpuaATHo Ha
(TabUNHOCTTA Ha ABATOCPOUHOTO neiicupane. OCBeH ToBa
M0-Kb(aTa NpUMKa Ha KaTeTbpa MoXe fia U3ncKBa
NPUABIXBAHE Ha BbPXa Ha KaTeTbpa Hanpes B nepudepHaTa
6enoapobHa apTepua, 3a Aa ce No3uLMoHMpa NopTbT 3a RV
HenocpeACTBeHO ANCTANHO Ha TPUKYCMIWAANHATA KNana, KaTo
MOXe 3 Ce N0/yYM MOCTOAHHO BKIMHABAHE W [1a Bb3HUKHAT
TPYAHOCTU NPU U3MEPBaHE Ha BKIVHEHOTO HanAraHe.

- [lpv npuaBMKBaHe Ha KaTeTbpa Hanpes B 10NHATa Kyxa
BeHa KaTeTbpbT MOXE Aa Ce MPUNTb3He
B NPOTMBONOIOMKHATA MMAYHa BeHa. V3bpnaiite
KaTeTbpa Ha3af B UNCUNATEPANHATA WMAUHA BEHa,
pa3pyvite 6anoHa v ocTaBeTe KPbBOTOKA A MpeHece 6anoHa
B [10/1HaTa KyXa BeHa.

« Ako KaTeTbpbT HE NPEMUHABa 0T AACHOTO Npeacbpane
B 1ACHaTa Kamepa, MoXe Aia Ce HanoXu aa npomeHuTe
OpueHTaLmMATa Ha Bbpxa. BHumarento 3aBbpTeTE KaTeTbpa
1 €AHOBPEMEHHO C TOBA I'0 U3TErneTe C HAKONKO
(aHTUMmeTpa. TpﬂﬁBa [la (e BH/AMaBa KaTeTbPbT [la He Ce
nperbHe, 10KaTo (e 3aBbpTa.

« AKO CpeLyHeTe TPYAHOCT NPY NO3ULIMOHIMPaHE Ha
KaTeTbpa, MOXeTe a BbBe/eTe NOAX0AALY pasmep TeNleH
BO/AY 3a BTBbPAABAHE Ha KaTeTbpa.

MpeanasHa mapka: 3a 1a u36erHere yBpexpatxe Ha
WHTPaKapAUanHuTe CTPYKTYpH, He NPUABINKBAIATE TeNeHuA
BOZAY Hanpes 0TBb/ BbpXa Ha kaTeTbpa. TeHzeHyyATa 3a
06pasyBaHe Ha TpOMOU LLie ce yBeuum

C POABKUTENHOCTTA HA U3MONI3BAHETO Ha TeNeHNA Boau.
MlepuoAbT 0T Bpeme Ha 13M0N3BaHe Ha TeNeHns Bojay
TpAGBa a e MUHUManeH; acnupupaiite 2 4o 3 mL ot
NyMeHa Ha KaTeTbpa i NpoMuiiTe £Ba MbTU nef
0TCTpaHABaHe Ha TeNeHyA BoAau.

MoaapbxKa M u3NoN3BaHe in situ

KateTbpbT TpﬂﬁBa [a 0CTaHe BbBEJEH Ha MACTO CamMO TOJIKOBa,
KONKOTO € He0OX0MMO CbrNACHO CbCTOAHINETO Ha NaLMeHTa.

MpepnasHa mapKa: YectoTara Ha ycnoxHeHuaTa ce
yBeNMYaBa 3HaUMTENHO MY NEPUOAM Ha NOCTaBEH KaTeTbp,
Mo-AbArK 0T 72 Yaca.

Mo3uuma Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[IpbiKTe BbpXa Ha KaTeTbpa LieHTPaNIHO Pa3nonoxeH

B 0CHOBHOTO Pa3K/oHeHue Ha 6enoapobHarta apTepua B 6nu3oct
[0 Xunyca Ha 6enute apo6ose. He npupBikBaiite Bbpxa
TBbPAE Hanpea KbM nepudepuata. BopxbT Tpabea a ce
33/bPXM TaM, KbAETO € He0OX0AVM MbAeH WK MoYTI MbAeH
0bem Ha pasziyBaHe 3a NoCTUraHe Ha NpoefiABaHe Ha
BKMHEHO HanAraHe. BbpxbT Murpupa koM nepudepuata no
BpeMe Ha pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

Murpauus Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

MpeaBuaeTe CNOHTAHHA MIATPALUS HA BbPXA HA KAaTeTbpa KbM
nepudepuata Ha 6enoapobHoTo nerno. HenpekbcHaro ciepete
HanAraHeTo B NCTaNHuA NyMeH, 3a 1a NOTBbPANTE NO3ULNATA
Ha Bbpxa. AKo ce HabntoaaBa NpoceABaHe Ha BKNMHEHO
HanAraxe, Koraro 6aOHbT € U3NpasHeH, uTernete KareTbpa
Ha3af. MoraT J1a Bb3HUKHAT YBPexaaHus npu nPOAbMKUTENHO
3anyLwBaHe Wy Npu NPEKOMEPHO PasLuMpABaHe Ha Cbja

B C1yyaii Ha NOBTOPHO pa3ayBaHe Ha GanoHa.

Mo BpeMe Ha KapauonynMoHaneH baiinac HaCTbNBa CNOHTaHHa
MWrpaLya Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuara Ha benua
Apo6. TpAbBa aa ce 06MUCN YACTUYHO U3TETNAHE Ha KaTeTbpa
(013 go 5 cm) TouHo Npeau aiinaca, Thii KaTo TOBa MOXe Ja
MOMOrHe 3a HamanABaHe Ha ACTanHaTa MUrpaLys 1
Tpe/i0TBPaTABAHE HA MOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha KaTeTbpa Ulef
6aitnaca. (nep npeKkpatABaHe Ha baiinaca Moxe Jia ce M3UCKBA
PENo3uLMOHIpaHe Ha KaTeTbpa. [IpoBepeTe AUCTaNHOTO
npoUiefABaHe Ha benoapobHaTa apTepua npeau pasayBaHe Ha
6anoHa.

Mpenna3sHa mapka: lpe3 onpezenet nepuop ot Bpeme
BbPXbT Ha KaTeTbpa MOXe la MUTrpUpa KbM nepudepusTa Ha
6enoapo6HOTO Nerno 1 aa ce pa3nonoxi B Marbk cb. Morat
[1a Bb3HUKHAT YBPEXAaHNA NPU NPOABIKUTENHO 3anyLUBaHe
W IPU NPEKOMEPHO PasLUMPABAHE Ha CbAa B C1yyail Ha
MOBTOPHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa (BX. ,YCnomHeHua").

Hanaranuarta Ha PA (6enoppobHa aptepua) TpabBa aa ce cnegat
HenpeKbCHATO C MapaMeTbpa 3 aflapma, HaCTPoeH 3a
Pa3no3HaBaHe Ha G13MONOTNYHI NPOMEHH, KAKTO U CIOHTAHHO
BKNUHABAHE.

Pasnysaue Ha 6anoHa n U3mepBaHe Ha BK/IMHEHOTO
HanArale

MoBTOPHOTO pa3/lyBaHe Ha 6anoHa TpA6Ba Aa ce U3BHPLLBA
nocTeneHHo U C NpocnieiABaHe Ha HanAraHuATa. PasayBaHeto
061KHOBEHO e (BbP3Ba C ycelljaHe 3a CbNpoTuBNeHye. AKO He
ce HabnopaBa CbnpoTUBAeHNe, CNeABA Aa ce Mpueme, Ye
6anoHbT e cnykaH. HesabaBHo npeycTaHoBeTe pa3fyBaHeTo.
KaTeTbpbT MoXe Aa MPOABXM Aa Ce U3N0N3Ba 3a
XeMOZVHAMIYeH MOHUTOPYHT, HO BCe NaK He 3abpasaiite pa
B3eMeTe NpeAnasHi Mepky 3a NpefioTBpaTABaHe Ha
MPOHIKBAHETO Ha Bb3/lyX UM TEYHOCTU B NTyMeHa 3a 6anoHa.
Mpy HopManHo U3N0N3BaHE Ha KaTeTbpa APbXKTe CNPUHLOBKATa
3a pasfyBaHe NpyKpeneHa KbM BXOAHVA KnanaH, 3a Aa
npefoTBPATUTeE CyYailHO MHXEKTUPAHe Ha TYHOCT B IyMeHa
3a pa3fiyBaHe Ha 6anoHa.

[3mepBaiiTe BKNMHEHOTO HanAraHe camo Korato e HeobXxoANUMo
11 CAMO KOraTo BbPXbT e MPaBUITHO NO3ULMOHUPaH (BX.
no-rope). /136arBaiite poABMKUTENHN MaHeBpPY 3a NOCTUTaHe
Ha BKJIMHEHO HanAraHe 11 orpaHuYeTe BPEMETO Ha BKIINHABAHE
L0 MUHUMYM (LB AuxaTenHu Lukbaa unmu 10—15 cekyHam),
0cobeHo npy naumenTy ¢ 6enogpobHa xunepToHua. Ako
CpeLLHeTe TPYAHOCTY, NpeyCTaHoBeTe U3MepBaHUATA Ha
BKNUHEHO Hansrawe. [pyu HAKOM NawueHTy KpaiiHoTo AMacToNHO
HanAraHe Ha 6enogpo6Hata apTepua uecto Moxe Ja 6bae
3aMeHeHo € BKNMHEHOTO HanAraHe Ha 6enoapo6Hata aprepus,
aKO HaNAraHUATA Ca MOYTY UAEHTUYHM, U36ATBaliKM
Heo6X0MMOCTTa OT MHOTOKPATHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

(noHTaHHO BK/IMHABaHe Ha BbpXa

KaTeTbpbT MoXe fa MUrpUpa B AuCTanHaTa 6enogpobHa
apTepuA 1 MoXe Aa Bb3HUKHE CIOHTAHHO BKIMHABAHE Ha
BbPXa. 3a Aa ce n3bere ToBa yCNoXKHeHMe, HanAraHeTo

B GenoapobHara apTepus TpsOBa Aa Ce UleAy HenpeKbCHaTo
CTPaHCAlocep 3a Hanaraxe 1 MOHUTOP.

Hukora He TpFIGBa [a Ce HacunBa NpUABUXBAHE Hanpea, ako ce
yCeTN CbnpoTUBNEHNE.
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Mpoxogumoct

Bcuuku nymei 3a npocnefisBate Ha HanAraeto Tpa6ea Aa ce
HaMb/IBAT CbC CTEPUNEH XeNapuHU3NPaH hu3uonoruyeH
pa3tBop (Hanp. 500 I.U. xenapux B 500 mL ¢u3uonorunye
pa3TBop) 1 4a ce NPOMMBAT Haii-MaKo BEAHbX Ha BCeKu
MONIOBUH YaC MM fja ce NPaBU HENpeKbCHaTa 6aBHa MHGY3uA.
Ao Bb3HMKHe 3ary6a Ha IPOXOAMMOCT, KOATO He MoXe Ja ce
KOpurupa Ype3 NpoMIBaHe, KaTeTbpbT TPAOBa Aa Ce M3BaaK.

06wy yKasaHua

MoanbpaiiTe nymeHuTe 33 NPOCTeABAHE HA HANATAHETO
MPOXOANMM Ype3 NepUOANYHO MPOMUBAHE U HENPeKbCHaTo
6aBHO BVIBaHe Ha XenapuHU3upaH Gu3nonornyen pasteop. He
Ce MpenopbyBa BIUBAHETO Ha BICKO3HY pa3TBOpK (Hamp. Lsna
KpbB UM anbymuH), Tbii KaTo TEXHUAT NOTOK e TBbPAE 6aBeH 1
NYMeHBT Ha KaTeTbpa MoXe Aia ce 3anyLui.

Mpeaynpexpenue: 3a ga usberHere pa3kbcBaHe Ha
6enoapo6HaTa apTepusa, HUKOra He NpoMuBaiiTe
KaTeTbpa, KoraTo 6anoHbT e BKNMHeH B GenoapobHata
aprepus.

lepuogunuHo nposepaBaiite IV AuHUUTE, IMHUUTE 33 HaNAraHe U
TPpaHCAloCepyTe, 3a ia v NOALbPXaTe 6e3 Hanuune Ha Bb3AyX.
(bLLi0 TaKa ce yBepeTe, Ye (BbP3BALLMTE IMHUN 11 CIUPATENHUTE
KpaHyeTa ca 34paBo NpUKPeneHu.

OnpepensHe Ha CbpfeyHUa febut

3a onpepensHe Ha CbpfieuHNA AebUT upe3 TepmMoauayLMA ce
WHXEKTUPA U3BECTHO KONMUECTBO CTEPHIIEH Pa3TBOP C U3BECTHA
TemnepaTypa B ACHOTO NPeACbPAME UNN KyXaTa BeHa 1
rioNlyyeHata npoMaAHa B TeMnepaTypaTa Ha KpbBTa ce U3MepBa
B Genoppo6Hata apTepus upes TepMUCTOPA Ha KaTeTbpa.
(bpaeuHnaT 4ebut e 06paTHo NponopuMoHaneH Ha
VIHTerpupaHara nnoL nof noyyeHata kpusa. [lokasaHo e, ye
T03V MeTOZ ocurypABa 406pa Kopenauua ¢ ApeKTHIA MeToZ Ha
Fick n TexHUKaTa 3a pa3pexxaHe Ha OLBETUTEN 3a OnpefensHe
Ha CbpzeuHua febuT.

KoxcynTupaiite ce c npenpaTkuTe, (Bbp3aHu ¢ ynotpe6ara Ha
WHXEKTUPAHO BELLECTBO B NEA CNPAMO TaKOBA CbC CTailHa
Temneparypa, uiu ¢ npenpaTkuTe 3a 0TBOPeHa CNpsAMO
3aTBOpEHa CUCTEMa 33 AOCTABAHE HA MHXEKTUPAHOTO
BELLeCTBO.

Hanpagete cnpaBka B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO Ha
KOMMKTBPA 32 CbpAeyeH AebUT 0THOCHO KOHKPETHN
VHCTPYKLIM NPY M3N03BaHETO Ha KaTeTpy 3 TepmMoaunyLma
33 OnpegenaHe Ha CbpaeuHna aebut. Kopurupaim
KoeduLMEHTIN UMM U3YUCIUTENHN KOHCTAHTH, HeobxoZumu 3a
KopuripaHe Ha nokasaTensa 3a NpeHoC Ha TONNMHa, ca AafieHin
B Cneundukaumure.

Komniotpute 3a chpaeyeH Aebut Ha Edwards n3uckBar ga ce
113M0N3Ba M3YNCIUTENHA KOHCTaHTa 3 KOPUTMpaHe Ha
MOBMLLIABAHETO HA TemnepaTypaTa Ha UHXeKTUPaHOTo
BeILIeCTBO, /J0KaTO NPeMiHaBa npe3 kateTbpa. M3unaintentarta
KOHCTaHTa e GyHKLMA Ha 06eMa Ha NHXKEKTUPAHOTO BelLecTBo,
TemnepaTypara 1 pasmepuTe Ha KaTeTbpa. /3uncutentute
KOHCTaHTW, 36poeHn B CeLMduKaLmmTe, ca onpefenenm
invitro.

UHpopmauya 3a MarHUTHope30HaHCHa
Tomorpadua (MPT)

He6e3onacHo npu marHuTeH pesoHaHc (MP)

YcrpoiicTBoTo Swan-Ganz e Hebe30nacHo Npu MarHuTeH
pe3oHaHc (MP) nopaan dakTa, ue CbAbpa MeTanHu
KOMIOHEHTH, KOUTO BOAAT 40 PaANOYECTOTHO UHAYLMPAHO



HarpaBaHe B cpefia Ha MPT; cnefioBaTenHo ycTpoiicTBoTO
(b3/aBa ONACHOCTM BbB BCUYKI cpean Ha MPT.

YcanoxHenus

1HBa3BHYTE NpoLieAypH @ CBBP3aHIN C OPESeNeHIn pUcKoBe
33 NauyeHTa. Bbnpeku ue cepuo3HUTe YCIOXKHEHUS
OTHOCUTETHO PE/IKM, Ha JIekaps Ce MPenopbyBa, NPeAN Aa peLuin
Ja V3MI013Ba WM BbBEX/A KATeTbpa, Aa 06MUCN
MOTEHLUANHUTE NON3U CTPAMO EBEHTYaNHUTE YUTOKHEHUS.
TexHUKUTe 33 BbBEX/AHE, METOLUTE 33 M3N0N3BaHe Ha
KaTeTbpa 3a No/lyyaBaHe Ha MHOOPMALVA OT AAHHNUTE Ha
naLvieHTa 1 NoABaTa Ha YCNOXHeHuA ca 4o6pe onucaHm

B UTEpaTypata.

CTpMKTHOTO npuabpXaHe KbM Te3N UHCTPYKLWN U
0(B€J0MEHOCTTa OTHOCHO PUCKOBETE HaAMaNABAT Ye(TOTaTa Ha
YU0XHEHNATA. Hakom n3BecTHn YUN0XHEHNA BKMKOYBAT:

Nepdopauus Ha 6enoapobHata aprepus

(akTopuTe, (BbP3aHU ¢ paTanHo pa3kbBaHe Ha benoapobHata
apTepus, BKIoYBAT 6e10AP06Ha XUNEPTOHNS, HanpeaHana
Bb3PACT, CbPAEYHA XMPYPTUA C XMNOTEPMUA 1 AHTUKOATYNALMS,
MUrpaLmA Ha KaTeTbpa AUCTaNHO, 06pa3yBaHe Ha
apTeproBeHO3Ha GUCTYNA M APYTY Cb0BU TPABMM.

TpA6Ba fa ce B3emat BCUUKI Bb3MOXKHU NPena3Hi MepKU npu
13MepBaHe Ha BKINHEHOTO HanAraHe Ha benogpobHaTta
apTepusA npu nawuueHTn ¢ 6enoapobHa xunepToHua. Mpu BMuKN
naLyeHTI pa3ayBaHeTo Ha 6anoHa TpabBa a Gbze orpaHunyeHo
110 1Ba ANXaTenHu uukbaa unn 10 4o 15 cekynam.

LieHTpanHoTo MecTononoXeHue Ha Bbpxa Ha KateTbpa
B 61M30CT 40 Xunyca Ha 6ena Apo6 moxe Aa npefoTBpaTh
nepdopauus Ha 6enospobHaTa apTepus.

Benoppo6eH uHpapkr

Murpauma Ha Bbpxa CbC CIOHTAHHO BKINHABAHE, Bb3AyLIHA
embonua u Tpomboemb0nu3bM Morat fa AoBeaT A0 UHapKT
Ha benoapo6HaTta apTepua.

CbpAeyHu apuTmMum

Mo Bpeme Ha BbBeXAaHe, U3BaX/aHe 1 Peno3nLMoHMpaHe
MOrar A ce NOABAT CbP/AEUHY apUTMIIK, HO Te 00UKHOBEHO ca
NPEXO/H 1 CAMOOTpaHuYaBaLL ce. lpexzeBpeMeHHUTe
KaMepHU KOHTPaKLIM Ca Hait-4ecTo HabniofaBaHuTe apuTmMuy.
CbobLuaBa ce 32 kamepHa TaxukapauA 1 NpeAcbpAHa
Taxukapaua. Tpabea i ce 06MUCM M3M0N3BaHETO HA
npounaKkTyeH NAOKaNH 3a HaMaNABaHe Ha YecToTaTa Ha
KamepHUTe apUTMIM NPy KateTepu3auya. llpenopbuBar ce
npocnegasaHe Ha EKI v HenocpecTBeHa HanMYHOCT Ha
aHTUapUTMUYHY NeKapcTBa v 06opyABaHe 3a AedubpunaLma.

KpbBousnue

/13non3BaHeto Ha MHGY31M ¢ XenapuH 3a NoAAbPX*aHe Ha
MPOX0AMMOCT Ha BaCKyNapHU KaTeTpy e (Bbp3aHo
CTepMUHATVBEH MATPUKC-UHTPABEHTPUKYNAPeH KpbBOU3NNB
Npu KbpMayeTa ¢ Terno npu paxgaxe nog 2000 rpama.

06pa3yBaHe Ha Bb3/n

(bobiasa ce, ye rbBKaBUTE KaTeTpi 06pasyBar Bb3M, Hail-
YecTo B pe3ynTaT Ha NpUMKa B AACHaTa CbpAAeUHa Kamepa.
loHsAKora Bb3ebT MoXe Aa 6bAe NPeoonaH upe3 BbBex/aHe
Ha NOAX0AALL TeNeH BOAAY ¥ MaHUMYAMpaHe Ha KaTeTbpa Nog
dnyopockonua. AKO Bb3eTbT He BK/TH0YBA HIKAKBI
WIHTPaKapAanHu CTPYKTYpH, TO MO3e N1eKO J1a Ce 3aTerHe 1
KaTeTbpbT A e M3TETN NPE3 MACTOTO Ha BbBEXaHe.

Cencnd/Undekuma

(b0o61LaBa ce 3a NONOXKUTENHY KynTypu no Bbpxa Ha KaTeTbpa,
noJy4eHn 0T 3aMbPCABAHE 1 KOJTOHU3ALUA, KAaKTO 1 3a (lyyan

Ha CeNnTINYeH 1 acenTUYeH PacTex B AACHATa YacT Ha CbpLETo.
MoBuLLEHUTE PUCKOBE OT CENTULEMIAS M BaKTepuemma ca
C(BbP3aHI C B3eMaHe Ha KPbBHIN NPOGY, BBAHE HA TEYHOCTI 1
(BbP3aHa C KaTeTbpa TpoM603a. Tpabea Aa ce B3emat
MPEBAHTUBHY MEPKY 3a NPEANa3BaHe 0T MHOEKLNS.

Opyru ycnoxHeHus

[ipyrute ycnoxHeHua BKNiouBat AeceH befpeH 610K, mbeH
CbpAieyeH 610K, yBpexaaHe Ha TPUKYCUAANHATa U
6enoppobHara knana, TpomMboLUTONEHIA, THEBMOTOPAKC,
TpombopneduT, abcopbuna Ha HUTpornULEpUH, TpoM603a 1
XenapuH-uHayLmupaHa TpombouutoneHns. OceeH ToBa Mma
Cb06LLEHIA 33 anepriyHy peakLni KbM natekc. Jlekapute
TpAGBa Aa MAEHTUOUUNPAT NALMEHTUTE C YYBCTBUTENHOCT KbM
NaTeKC U Aa 6baaT NOAroTBEHM 3a He3abaBHO NeyeHie Ha
anepruyHmn peakumy.

nbnrocpoueu MOHUTOPUHT

[poAbMKUTENHOCTTA Ha KaTeTepu3aLmATa TpA6Ba Aa 6bae
MVMHUMaNHaTa 3a KNMHUYHOTO CbCTOAHME Ha NaLnerTa, Thil
KaTo UCKBT 0T pa3BUTHE Ha TpoMBOeMbONMYHY 1
NHQEKLMO3HN YCNOXHeHNA Ce yBennyaBa ¢ BpemeTo. Yecrotata
Ha YUOXHEHVATA Ce YBENNYaBa 3HaUNTENHO NPy NepUoAN Ha
nocTaBeH KaTeTbp, Mo-AbArY 0T 72 yaca. (neaBa Aa ce 0bmucm
NPOPUNAKTUYHA CUCTEMHA aHTUKOAryNaLA v aHTOMOTYHA
3aLLWTa, KOraTo ce U3ICKBa AbArOCPOYHa kaTeTepu3aLma
(.e.Haz 48 uaca), KaKTo 1 B C1yuan Ha NOBULLIEH PUCK OT
06pa3syBaHe Ha CbaupeLy U MHPeKLuA.

Kak ce pocraBa

CbABPXKAHMETO € CTEPUNTHO 1 HEMUPOTEHHO, aKo ONaKoBKaTa €
HeoTBapAHa U HenoBpeaeHa. [la He ce 13Mon3Ba, ako
0MaKOBKaTa e 0TBapAAHa Wi noBpeaeHa. [la He ce crepunusmpa
NOBTOPHO.

OnakoBKaTa e NpeAHa3HaueHa 3a NpefoTBpaTABaHeE Ha

(MayKBaHeTO Ha KaTeTbpa M 3a 3aLLITa Ha 6anoHa oT M3faraxe
Ha aTMOCOEPHY YCOBHS. 3aTOBA Ce MPENopbYUBa KATETbPBT Aa
0CTaHe BbTPE B OMaKOBKaTa 0 MOMEHTA Ha U3M0N3BAHETO My.

(bXpaHeHue
[la (e (bXpaHaABa Ha X1afHO 1 CyX0 MACTO.

OrpaHuueHua 3a TemnepaTypa/BRaxHoCT:
0-40 °C, 5-90% OTHOCUTENHA BNAXHOCT

YcnoBud 3a u3nonsBaHe

I'IpenHa;Haqu [la ce u3nonsea npu ¢M3VIOJ'|OFI/HHM CbCTOAHNA
Ha YOBELIKOTO TANO.

Cpok Ha rogHocT

[IpenopbUUTENHIAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH Ha BCaKka
onakoBka. CbxpaHeHie Cies penopbyaHing CpoK Moxe Aa
[10Be/ie 10 BIIOLLUABAHE Ha KauecTBaTa Ha 6anoHa, Thii Kato
aTMOCOEPHHUTE YCTIOBUA BANAAT HA €CTECTBEHNS NaTeKC

B 6anoHa 1 BNOLIABAT KAueCTBOTO My.

3ab6enexka: loBTOpHaTa CTEPUAN3aLMA HAMA Aa YABIKN
CPOKa Ha rofHOCT.

TexHnuecka nomoly

3a TexHnyecka nomol ce cebpxere ¢ Edwards Lifesciences AG
Ha TenedoH: +420 221602 251.

N3xBbpnsaxe

(nep KOHTAKT C NaLMeHTa TpeTupaiiTe yCTPOIACTBOTO KaTo
610N0rMuHO OMaceH 0TNaAbK. V3XBbpreTe CbrnacHo npasunara
Ha neuebHOTO 3aBe/ieHie 1 MECTHUTE pa3nopesou.
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LlenwTe, CneumnduKaLuTe 1 HAMYHOCTTA HA MoJenuTe
MOANEXaT Ha NPOMsAHa 6e3 yBeLoMAeHNe.

BuxTe nerenpata Ha cumBonuTe B Kpas Ha To3un

AOKYMEHT.



Catetere pentru oximetrie TD Swan-Ganz

Cateter pentru oximetrie: 631F55N
Cateter pentru oximetrie Paceport: 780F75M
Cateter pentru oximetrie VIP: 782F75M

Este ilustrat modelul 780F75M. Modelele enumerate mai sus au
unele dintre caracteristicile prezentate, dar nu toate.

Tnainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare, precum si toate avertismentele si
masurile de precautie incluse.

Atentie: acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figura 1, vd rugdm sa consultati pagina 130.
Descriere

Cateterele pentru oximetrie cu termodilutie (TD) din familia
Swan-Ganz au rolul de instrument de diagnosticare cu ajutorul
cdruia medicul poate monitoriza continuu saturatia in oxigen

a sangelui venos mixt. Atunci cand sunt utilizate cu un monitor
de oximetrie Edwards Lifesciences sau cu un sistem modular
compatibil de monitorizare la pat sau cu un calculator compatibil
de determinare a debitului cardiac, acestea pot monitoriza, de
asemenea, debitul cardiac.

Cateterele pentru oximetrie TD Swan-Ganz modelul 631F55N
permit monitorizarea presiunilor hemodinamice, a debitului
cardiac si monitorizarea continud a saturatiei in oxigen

a sangelui venos mixt.

(ateterele pentru oximetrie TD Swan-Ganz VIP modelul 782F75M
permit monitorizarea presiunilor hemodinamice si a debitului
cardiac si sunt prevazute cu un lumen suplimentar (VIP) care
permite perfuzare continud. Lumenul VIP se termind intr-un port
aflat la 31 cm fatd de varful distal. Lumenul VIP permite accesul
direct la atriul drept sau la vena cava si perfuzarea continud a
solutiilor, monitorizarea presiunii sau prelevarea probelor de sange.

Cateterul pentru oximetrie TD Paceport Swan-Ganz modelul
780F75M se utilizeaza la pacientii care necesita monitorizare
hemodinamica atunci cénd se anticipeaza o stimulare cardiaca
transvenoasa temporard. Lumenul pentru ventriculul drept (VD)
al cateterului pentru oximetrie Paceport se termind la 19 cm de
varf si se utilizeaza pentru inserarea unei sonde de stimulare
ventriculard transluminald Chandler D98100 in ventriculul drept
atunci cand varful cateterului se afld in artera pulmonard. Cand
sonda de stimulare nu este introdusd, lumenul pentru ventriculul
drept se poate utiliza pentru monitorizarea presiunii din
ventriculul drept sau pentru perfuzarea solutiilor.

Saturatia in oxigen a sangelui venos mixt este monitorizatd prin
spectrofotometrie de reflectanta cu fibrd opticd. Cantitatea de
lumina absorbitd, refractatd i reflectata depinde de cantitatile
relative de hemoglobind oxigenatd si deoxigenata din sange.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, ,
Chandler, CO-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz si VIP
sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte mdrci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

Conector termistor

Racord distal
al lumenului

Racord lumen VD
Paceport (Stimulare
cardiaca/Perfuzare)

Valva de umflare a balonului

) D(2133-6a
Termistor

Balon

Lumen distal ¥

PortVDla 19 cm
Port proximal de injectare la 30 cm

Racord proximal al lumenului pentru injectare

Cateter pentru oximetrie TD Paceport Swan-Ganz modelele 780F75M

Lumenul pentru oximetrie se terminad la varful distal. Acest
lumen contine fibrele care transmit lumina la artera pulmonara
pentru masurarea saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt.

La modelele 780F75M si 782F75M, lumenul de injectare proximal
se termind intr-un port situat la 30 cm de vérful distal; la modelul
631F55N, acesta se termind la 15 cm. Cand varful distal este
situat in artera pulmonard, portul de injectare proximal se va afla
in atriul drept sau in vena cava, permitand realizarea injectiilor in
bolus pentru debitul cardiac, monitorizarea presiunii in atriul
drept, prelevarea probelor de sdnge sau perfuzarea solutiilor.

Indicatii

(ateterele pentru oximetrie TD Swan-Ganz sunt indicate pentru
evaluarea starii hemodinamice a pacientului prin monitorizarea
directd a presiunii intracardiace si a presiunii din artera
pulmonard, determinarea debitului cardiac, monitorizarea

continud a saturatiei in oxigen a séngelui venos mixt i
perfuzarea solutiilor.

(ateterele pentru oximetrie Paceport (modelul 780F75M) sunt,
de asemenea, indicate pentru stimulare ventriculara temporard
de tip standby, utilizénd sonde de stimulare ventriculara
transluminald Chandler D98100.

Pentru toate modelele, portul distal (artera pulmonard) permite,
de asemenea, prelevarea sangelui venos mixt in vederea
evaludrii balantei transportului de oxigen si a calculdrii
parametrilor derivati precum consumul de oxigen, coeficientul
de utilizare a oxigenului si fractia de sunt intrapulmonar.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor
directionate de flux destinate arterei pulmonare. Cu toate
acestea, este posibil ca un pacient cu bloc de ramurd stangd sa
dezvolte un bloc de ramurd dreapta in timpul introducerii
cateterului, ceea ce determind un bloc cardiac complet. Pentru
acesti pacienti trebuie sa fie imediat disponibile moduri de
stimulare cardiaca temporara.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-
un mediu pentru rezonantd magneticd (RM).
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Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care
cateterul poate servi ca punct central pentru formarea unui
tromb septic sau aseptic, nu trebuie considerati candidati pentru
cateterul cu balon flotant.

Monitorizarea electrocardiograficd in timpul introducerii
cateterului este incurajata si este extrem de importanta in oricare
dintre urmatoarele conditii:

-Bloc complet de ramurd 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.

Avertismente

A nu se modifica sau transforma in niciun fel produsul.
Transformarea sau modificarea poate afecta performanta
produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea
balonului, ori de cate ori exista posibilitatea patrunderii
aerului in sistemul circulator arterial, de exemplu la toti
pacientii pediatrici si la adultii cu suspiciune de sunturi
intracardiace sau 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.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. in
plus, evitati sa lasati balonul umflat pentru mult timp in
vreme ce cateterul se afla in pozitia de blocare; aceasta
manevra ocluziva poate duce la infarct pulmonar.




Constante de calcul

Model TROETSM e31FssN

Temperaturade Volumde

injectare (°C)  injectare (ml) Constante de calcul (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —_
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Constante de calcul pentru C0-Set+

Lichid perfuzat

larece

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Temperatura

camerei

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V)
Nota: Constantele de calcul pentru cateterele pentru oximetrie
coincid cu cele utilizate pentru cateterul Swan-Ganz VIP.

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 s fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare.

Efectuarea operatiunilor de curatare si resterilizare va
afecta integritatea balonului din latex. Este posibil ca
deteriorarea sa nu fie evidenta in timpul inspectiei de
rutina.

Precautii

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in
ventriculul drept sau in artera pulmonara este rard, dar poate
surveni la pacientii cu atriul sau ventriculul drept marit, in special
dacd debitul cardiac este redus, precum siin prezenta
insuficientei tricuspidiene sau pulmonare, ori a hipertensiunii
pulmonare. Trecerea poate fi usuratd dacd i se cere pacientului sa
inspire adanc in timpul avansarii dispozitivului.

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sd fie familiarizati cu

acesta si sd fi inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

Echipament recomandat

Avertisment: Conformitatea cu standardul IEC60601-1
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 echipament pentru
pacient prevazut cu un conector de intrare nominala de
tip CF, rezistent la defibrilare. Daca incercati sa utilizati
un monitor sau un echipament produs de terti,
consultati-va cu producatorul monitorului sau
echipamentului pentru a asigura conformitatea cu

standardul IEC 60601-1 si compatibilitatea cu cateterul
sau sonda. Neasigurarea conformitatii monitorului sau
a echipamentului cu standardul IEC 60601-1 si

a compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate creste
riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

1. Cateterul pentru oximetrie TD Swan-Ganz sau cateterul
pentru oximetrie TD Paceport sau cateterul pentru oximetrie
VIP

2. Dispozitiv de introducere cu teacd percutanatd si protectie la
contaminare

3. Un monitor pentru oximetrie Edwards Lifesciences sau un
sistem modular compatibil de monitorizare la pat (sau orice
calculator compatibil de determinare a debitului cardiac
pentru masurarea debitului cardiac prin metoda
termodilutiei cu bolus)

Sonda de determinare a temperaturii solutiei injectate
(abluri de conectare
Modul optic model OM-2

N S e

Sonda de stimulare ventriculara transluminala Chandler
(model D98100) (a se utiliza numai cu cateterul pentru
oximetrie Paceport modelul 780F75M)

8. Pacemaker extern cu solicitare ventriculara (a se utiliza cu
cateterele pentru oximetrie Paceport modelul 780F75M si
cu sonda Chandler modelul D98100)

9. Sistem de spalare steril si traductoare de presiune

10. Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul
pacientului

Tn plus, urmatoarele articole trebuie s fie imediat disponibile in
cazul in care apar complicatii in timpul introducerii cateterului:
medicamente antiaritmice, defibrilator, echipament de asistenta
respiratorie si mijloace de stimulare cardiacd temporara.

Toate cateterele pentru oximetrie Edwards, cu exceptia celor cu
conectori de oximetrie negri, sunt compatibile cu modulele
optice Edwards. Modelele a céror denumire se incheie cu litera
,P” sunt, de asemenea, compatibile cu modulele optice Philips.
Factorul de cateter necesar pentru calibrarea in vivo cu monitoare
Philips este marcat in partea de sus a conectorului optic.

Configurarea si calibrarea monitorului
pentru monitorizarea saturatiei in oxigen
a sangelui venos mixt

Precautie: cu cateterul model 631F55N nu se poate realiza
calibrarea in vitro. Pentru o calibrare corespunzatoare, cateterul
trebuie sa fie introdus in pacient si trebuie sd se realizeze
calibrarea in vivo (consultati manualul de utilizare
corespunzator pentru procedurile de calibrare in vivo).

(alculatoarele compatibile de determinare a debitului cardiac
pot fi calibrate anterior inserarii cateterului prin efectuarea unei
calibrdri in vitro. Cand efectuati o calibrare in vitro, faceti acest
lucru inainte de pregatirea cateterului (respectiv, spalarea
lumenelor). Varful cateterului nu trebuie sa se ude inainte
de a se efectua calibrarea in vitro. Daca nu se efectueaza
calibrarea in vitro este obligatorie o calibrare in vivo. Calibrarea
invivo poate fi folositd pentru recalibrarea periodica

a monitorului. Consultati manualul de utilizare al monitorului
pentru instructiuni detaliate privind calibrarea.

Nota: pentru a evita deteriorarea balonului, nu il trageti prin
dispozitivul de prindere din silicon.
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Pregatirea cateterului

Folositi tehnica aseptica.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie
a cateterului.

Precautie: evitati s stergeti cu putere sau sd intindeti cateterul
in timpul testdrii si curatdrii acestuia, pentru a nu intrerupe
fibrele optice si/sau circuitul electric al termistorului, dacd exist.

1. Spalati lumenele cateterului cu o solutie sterila pentru a le
asigura permeabilitatea si a inldtura aerul.

2. Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la
volumul recomandat. Verificati sd nu existe asimetrii majore
si scurgeri prin scufundarea in solutie salina sterild sau in
apd. Dezumfilati balonul fnainte de introducere.

3. Conectati lumenele de injectare si monitorizare a presiunii
ale cateterului la sistemul de spalare si la traductoarele de
presiune. Asigurati-va cd tubulatura si traductoarele nu
contin aer.

4. Testati continuitatea circuitului electric al termistorului
inainte de introducere (consultati manualul de utilizare al
calculatorului pentru informatii detaliate).

Procedura de introducere

(ateterele Swan-Ganz pot fi introduse la patul bolnavului, fara
asistenta fluoroscopicd, ghidarea realizandu-se prin
monitorizarea continud a presiunii. Se recomanda monitorizarea
simultand a presiunii de la lumenul distal. Se recomanda ca
insertia in vena femurala sd fie realizatd cu asistenta
fluoroscopica.

Pentru facilitarea introducerii atunci cand se anticipeaza
stimularea transvenoasa temporard, sonda de stimulare
ventriculard transluminald Chandler model D98100 trebuie
introdusd, in scop profilactic, in lumenul VD imediat dupa
amplasarea cateterului pentru oximetrie Paceport (modelul
780F75M). Dacd se incearcd introducerea sondei la mai mult
de 24 de ore de la amplasarea cateterului, se pot intdmpina
dificultati la trecerea sondei.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea
cateterului in timpul introducerii, perfuzati lent cateterul cu 5
pand la 10 ml de solutie salina sterild rece sau de solutie de
dextroza 5% in timp ce cateterul avanseaza printr-un vas
sangvin periferic.

Nota: cateterul trebuie sa treacd fara dificultate prin ventriculul
drept si artera pulmonara si sd ajungd intr-o pozitie de blocare in
mai putin de un minut.

Chiar dacd pentru inserare se poate folosi 0 gama larga de
tehnici, punem la dispozitia medicului urmatoarele linii
directoare in scop orientativ:

1. Introduceti percutanat cateterul in vend printr-o teacd de
introducere cu ajutorul tehnicii Seldinger modificate.

2. Monitorizand continuu presiunea, cu sau fard asistenta
fluoroscopica, introduceti incet cateterul in atriul drept.
Patrunderea varfului cateterului in torace este semnalata
printr-o crestere a fluctuatiei presiunii respiratorii. Figura 1
(de la pagina 130) indicé formele de unda caracteristice ale
presiunii intracardiace si pulmonare.

Nota: atunci cnd cateterul se afld in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cava superioara sau inferioard la
pacientul adult tipic, varful a avansat cu aproximativ 40 cm
fata de fosa antecubitala dreaptd sau 50 cm fatd de fosa
antecubitald stingd, 15-20 cm fatd de vena jugulara,

10-15 cm fatd de vena subclaviculara sau circa 30 cm fatd de
vena femurald.



Specificatii

Functii Oximetrie Paceport pentru VIP pentru oximetrie
Numar model 631F55N** oximetrie 782F75M
780F75M
Lungimea utila (cm) 75 110 110
Dimensiunea corpului cateterului in sistem French 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5mm) 7,5F (2,5mm)
Culoarea corpului Alb Galben Galben
Dimensiunea necesara a dispozitivului de 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
introducere
Diametrul balonului umflat (mm) 8 13 13
(apacitate de umflare a balonului (ml - C0) 0,7 1,5 15
Termistor (cm de la varf) 15 4 4
Portul de injectare (cm de la vérf) 15 30 30
Port VD (cm de la vérf) — 19 —
Port de perfuzare VIP (cm de la vérf) — — 31
Viteze de perfuzare* (ml/min)
VD (fard sonda) — 13 —
Lumen distal 3 6 6
Lumen de injectare 4 9 8
Lumen VIP — — 14
Volum lumen (ml)
Lumen distal 0,49 — —
Lumen de injectare 0,51 — —

Diametru fir de ghidaj compatibil
Lumen distal

Réspuns in frecventd

Distorsiune la 10 Hz

Lumen distal <3dB

Functie de detectie totald cateter
Precizie, normalizata la 37°C

0,012in. (0,30 mm)

0,025in. (0,64 mm) 0,025in. (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

*Folosind solutie salind normald la temperatura camerei, la 1 m deasupra locului de introducere, cu scurgere prin gravitatie.

Toate cateterele pentru oximetrie Edwards, cu exceptia celor cu conectori de oximetrie negri, sunt compatibile cu modulele optice
Edwards. Modulele a cdror denumire se incheie cu litera ,P” sunt, de asemenea, compatibile cu modulele optice Philips. Factorul de
cateter necesar pentru calibrarea in vivo cu monitoare Philips este marcat in partea de sus a conectorului optic.

**Inssituatiile in care locul de insertie sau fiziologia pacientului necesita o distantd de introducere mai mare, trebuie selectat un model de

cateter mai lung sau o dimensiune mai mare a dispozitivului de introducere.

3. Utiliznd seringa furnizata, umflati balonul cu (0, sau cu a

er

la volumul maxim recomandat. Nu utilizati lichid. Retineti
faptul cd sageata de compensare de pe valva glisantd indica

pozitia ,inchis”.

Nota: de requla, umflarea este asociatd 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 halonul s-a

spart. Incetati imediat umflarea. Cateterul poate sa fie folosit

in continuare la monitorizarea hemodinamica.

Totusi, asigurati-va cd luati masurile de precautie necesare

pentru a preveni patrunderea aerului sau lichidului in
lumenul balonului.

Avertisment: o tehnica necorespunzatoare de umflare
a balonului poate conduce la complicatii pulmonare.
Pentru a evita producerea de leziuni ale arterei
pulmonare si posibila rupere a balonului, nu umflati
balonul peste volumul recomandat.

Avansati cateterul pan la atingerea presiunii de ocluzie in
artera pulmonard (PAOP), apoi dezumflati in mod pasiv
balonul scotédnd seringa din valva glisantd. Nu aspirati fortat,
deoarece acest lucru poate deteriora balonul. Dupa
dezumfiare, atasatila loc seringa.

Nota: evitati manevrele prelungite pentru obtinerea
presiunii de blocare. Daca intampinati dificultati, renuntati la
Jblocare”.

Nota: anterior unei noi umflari cu €0, sau aer, dezumflati
complet balonul prin indepdrtarea seringii si deschiderea
valvei glisante.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la valva glisanta pentru
apreveni injectarea accidentald a lichidelor in lumenul
balonului.

Precautie: dacd incd se observa un traseu al presiunii in
ventriculul drept dupd introducerea cateterului cu cativa
centimetri dincolo de punctul in care s-a observat traseul
initial al presiunii din ventriculul drept, cateterul poate sa
formeze o bucld in ventriculul drept, ceea ce poate duce la
rasucirea sau fnnodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). Dezumflati balonul si retrageti cateterul in
atriul drept. Umflati din nou balonul si avansati din nou
cateterul intr-o pozitie de blocare a arterei pulmonare, apoi
dezumflati balonul.

Precautie: cateterul poate sa formeze o bucld dacd a fost
introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce la
rasucirea sau innodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). Tn cazul in care cateterul nu a intrat in
ventriculul drept dupd avansarea cu 15 cm dincolo de
punctul de intrare in atriul drept, este posibil ca acesta sa fi
format o bucla sau ca varful sa fie prins intr-o vend de la
nivelul gétului si numai axul proximal sa avanseze in cord.
Dezumflati balonul si retrageti cateterul pana cand este
vizibil marcajul de 20 cm. Umflati din nou balonul si avansati
cateterul.

Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesivd sau
bucla din atriul sau ventriculul drept retragand lent cateterul
Cu aproximativ 2-3 cm.

Precautie: Nu trageti cateterul peste valva pulmonara cat
timp balonul este umflat, pentru a evita deteriorarea valvei.

85

Precautie: Nu trageti cateterul peste valva pulmonara cat
timp balonul este umflat.

Umfiati din nou balonul pentru a determina volumul minim
de umflare necesar pentru a obtine un traseu de blocare.
Dacd se obtine blocarea cu un volum mai mic decat volumul
maxim recomandat (consultati tabelul cu specificatii pentru
informatii despre capacitatea de umflare a balonului),
cateterul trebuie retras intr-o pozitie in care volumul maxim
de umflare sd creeze un traseu de blocare.

Avertisment: nu avansati cateterul dincolo de pozitia
de blocare, pentru a evita ruptura de artera
pulmonara.

Confirmati pozitia finala a varfului cateterului prin
radiografie toracicd.

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.

Precautie: strangerea prea puternica a adaptorului
proximal Tuohy-Borst al protectiei la contaminare poate
afecta negativ functionarea cateterului.

Pentru pozitionarea corectd a cateterului pentru oximetrie
Paceport model 780F75M pentru introducerea sondei
Chandler, consultati instructiunile de utilizare ale fiecarei
sonde. Locul optim de amplasare a portului VD al cateterului
pentru oximetrie Paceport este la 1-2 cm distal fata de valva
tricuspida. In consecintd, se recomanda ca presiunile de la
lumenul distal si VD s& fie monitorizate simultan pe durata
introducerii cateterului. Pentru pozitionarea corectd a
portului VD al cateterului pentru oximetrie Paceport, trageti
portul VD inapoi in atriul drept, apoi avansati portul intre 1 si
2 cm distal fatd de valva tricuspida.

Nota: portul VD este prevazut cu un marcator radioopac
pentru a facilita pozitionarea si identificarea portului prin
radiografie toracicd sau fluoroscopie.

Avansati cateterul in pozitia de blocare a arterei pulmonare,
monitorizand simultan presiunile din lumenele distal i VD.
Dezumflati balonul.

Pentru masurile de precautie si o descriere detaliatd

a procedurii de introducere pentru sonda de stimulare,
consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare
sondd.

Nota: este posibil ca, ulterior dezumfldrii balonului, varful
cateterului sd prezinte tendinta de repliere spre valva
pulmonara si sd alunece fnapoi in ventriculul drept, facind
necesara repozitionarea cateterului.

Instructiuni pentru insertie femurala

Se recomanda ca insertia in vena femurala sd fie realizatd cu
asistenta fluoroscopica.

Precautie: inserarea femurald poate duce la introducerea unei
lungimi excesive a cateterului in atriul drept si la dificultati de
obtinere a unei pozitii de blocare (ocluzie) in artera pulmonara.

Se recomanda ca insertia femurald a cateterului pentru oximetrie
Paceport modelul 780F75M si a sondei Chandler modelul D98100
s fie realizata cu asistentd fluoroscopica.

Insertia femurald trebuie utilizatd numai atunci cand este
necesara stimularea cardiacd pe termen scurt (de exemplu,
proceduri in laboratoare de cateterism) din cauza posibilei
pozitiondri a sondei Chandler in tractul de ejectie VD. Din cauza
buclei caracteristice mai scurte din ventriculul drept aparute in
urma insertiei femurale, sonda Chandler modelul D98100 se
poate orienta spre tractul de ejectie VD, nu spre apex. Aceasta
orientare poate afecta negativ stabilitatea stimuldrii cardiace pe



termen lung. De asemenea, bucla mai scurtd a cateterului poate
necesita avansarea varfului cateterului in artera pulmonara
periferica, pentru a pozitiona portul VD distal fata de valva
tricuspida, ceea ce poate avea ca rezultat un blocaj permanent
sau dificultati la masurarea presiunii de blocare.

- Laavansarea cateterului in vena cava inferioara, cateterul
poate aluneca in vena iliacd opusd. Trageti cateterul inapoi in
vena iliaca ipsilaterald, umflati balonul si lasati fluxul
sanguin s transporte balonul in vena cava inferioara.

« Incazul in care cateterul nu trece din atriul dreptin
ventriculul drept, este posibil sa fie necesara schimbarea
orientarii varfului. Rotiti usor cateterul i retrageti-l simultan
cu cativa centimetri. Trebuie procedat cu grija, astfel incat sa
nu se produca rasucirea cateterului in timpul rotirii acestuia.

« Daca apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate
introduce un fir de ghidaj de dimensiuni adecvate pentru
rigidizarea cateterului.

Precautie: Pentru a se evita producerea de leziuni ale
structurilor intracardiace, nu avansati firul de ghidaj dincolo
de varful cateterului. Tendinta de formare a trombilor va
creste odatd cu durata de utilizare a firului de ghidaj.
Reduceti la minimum durata de utilizare a firului de ghidaj;
aspirati intre 2 5i 3 ml de la lumenul cateterului si spalati de
doua ori dupd scoaterea firului de ghidaj.

intretinerea si utilizarea in situ

Cateterul trebuie ldsat in corpul pacientului numai atét timp cat
0 cere starea acestuia.

Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul
perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.

Pozitia varfului cateterului

Mentineti varful cateterului pozitionat central, intr-o ramura
principald a arterei pulmonare, in apropierea hilului pulmonar.
Nu avansati prea mult varful intr-o pozitie periferica. Varful
trebuie mentinut in locul in care este necesar un volum de
umflare complet sau aproape complet in vederea obtinerii unui
traseu de blocare. Pe durata umflarii balonului, varful migreaza
periferic.

Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontana a varfului cateterului inspre
periferia patului pulmonar. Monitorizati continuu presiunea
lumenului distal pentru a verifica pozitia vérfului. Dacé la
dezumflarea balonului se observa un traseu de blocare, retrageti
cateterul. Ocluzia prelungita sau distensia excesiva a vasului
sangvin la reumflarea balonului poate provoca leziuni.

In timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea
spontand a varfului cateterului catre periferia plaméanului.
Trebuie avuta in vedere retragerea partiald a cateterului (3-5 cm)
chiar inaintea bypassului, deoarece astfel se poate reduce
migrarea distald si se poate preveni blocarea permanenta

a cateterului dupd bypass. Dupa terminarea bypassului, poate fi
necesara o repozitionare a cateterului. Verificati traseul arterei
pulmonare distale inainte de a umfla balonul.

Precautie: dupa o perioada de timp, varful cateterului poate
migra spre periferia patului pulmonar si se poate opri intr-un vas
sangvin de dimensiuni mici. Ocluzia prelungita sau distensia
excesivd a vasului sangvin la reumflarea balonului poate provoca
leziuni (consultati sectiunea Complicatii).

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, cu parametrul de

blocarea spontand.

Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Reumflarea balonului trebuie sa se faca treptat, monitorizand in
acelasi timp presiunile. de reguld, umflarea este asociatd cu

0 senzatie de rezistentd. Daca nu se intdmpind nicio rezistentd, se
va presupune ¢ balonul s-a spart. Incetati imediat umflarea.
(ateterul poate fi utilizat in continuare pentru monitorizare
hemodinamicd; totusi, luati masuri de precautie impotriva
pétrunderii de aer sau de lichide in lumenul balonului. In timpul
utilizérii normale a cateterului, mentineti seringa de umflare
atasatd la valva glisantd pentru a preveni injectarea accidentald
de lichid in lumenul de umflare a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cand este necesar si
cand varful este corect pozitionat (consultati informatiile de mai
sus). Evitati manevrele prelungite de obtinere a presiunii de
blocare si reduceti la minimum timpul de blocare (doud cicluri
respiratorii sau 10-15 secunde), mai ales la pacientii cu
hipertensiune pulmonara. Dacd intdmpinati dificultati,
intrerupeti masuratorile in zona de blocare. La unii pacienti,
presiunea telediastolica in artera pulmonara poate fi frecvent
inlocuitd cu cea de ocluzie a arterei pulmonare dacd valorile
acestora sunt similare, elimindndu-se necesitatea umflarii
repetate a balonului.

Blocarea spontana a varfului

(ateterul poate migra in artera pulmonara distala si se poate
produce blocarea spontana a varfului. Pentru evitarea acestei
complicatii, presiunea arterei pulmonare trebuie monitorizata
continuu cu ajutorul unui traductor de presiune si al unui monitor
cu afisaj.

Dacé se intampina rezistenta la inaintare, nu trebuie sa fortati
niciodata avansarea.

Permeabilitatea

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu

o solutie salina sterild heparinizatd (de exemplu, 500 U.I.
heparind in 500 ml solutie salind) i spalate cel putin o datd la
jumatate de ord sau prin perfuzare lenta continud. Dacd se
produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi corectata
prin spalare, cateterul trebuie eliminat.

Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa ramand
permeabile, acest lucru realizéndu-se prin spalare sub jet
intermitent sau prin perfuzare lentd si continud cu solutie salina
heparinizatd. Nu se recomanda perfuzarea unor solutii vascoase
(de exemplu, sange integral sau albumind), deoarece acestea au
0 curgere prea lentd si pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

Avertisment: pentru a evita ruptura de artera pulmonara,
nu spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este in
ocluzie in artera pulmonara.

Verificati periodic liniile de acces intravenos, liniile de presiune si
traductoarele pentru a preveni patrunderea aerului. De
asemenea, asigurati-vd ca tubulatura de racord si robinetele
raman fixate etans.

Determinarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin termodilutie, se
perfuzeaza in atriul drept sau in vena cava o cantitate cunoscutd
de solutie sterild, la o temperaturd cunoscutd si se masoara
modificarea temperaturii sangelui rezultatd in artera pulmonard
cu ajutorul termistorului cateterului. Debitul cardiac este invers
proportional cu aria integratd de sub curba rezultatd. S-a
demonstrat cd aceasta metoda oferd o buna corelare cu metoda
Fick directd si tehnica de dilutie a unei substante indicator pentru
determinarea debitului cardiac.

Consultati referintele privind utilizarea unei solutii perfuzabile
inghetate in comparatie cu cea a unei solutii perfuzabile la
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temperatura camerei sau utilizarea sistemelor de administrare
a solutiei perfuzabile deschise in comparatie cu unele inchise.

Pentru instructiuni specifice de utilizare a cateterelor de
termodilutie pentru determinarea debitului cardiac, consultati
manualul de utilizare corespunzator al calculatorului de
determinare a debitului cardiac. Factorii de corectie sau
constantele de calcul necesare pentru corectia indicatorului de
transfer termic sunt indicate in specificatii.

(alculatoarele Edwards pentru determinarea debitului cardiac
necesita utilizarea unei constante de calcul pentru a corecta
cresterea temperaturii solutiei perfuzabile in timpul trecerii
acesteia prin cateter. Constanta de calcul este o functie
determinata de volumul de solutie perfuzabild, temperatura si
dimensiunile cateterului. Constantele de calcul mentionate in
specificatii au fost determinate in vitro.

Informatii IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonanta magnetica
din cauza componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de
imagisticd prin rezonantd magneticd sunt supuse procesului de
incdlzire indus de radiatiile de radiofrecventa, dispozitivul fiind
astfel periculos in toate mediile de imagistica prin rezonanta
magnetica.

Complicatii

Procedurile invazive implicd unele riscuri pentru pacient. Desi
complicatiile grave sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca,
inainte de a lua decizia de a insera sau a utiliza cateterul, sa
evalueze beneficiile potentiale in raport cu complicatiile posibile.
Tehnicile de introducere, metodele de utilizare a cateterului
pentru obtinerea datelor despre pacient si frecventa
complicatiilor sunt descrise corespunzdtor in literatura de
specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea
riscurilor reduc incidenta complicatiilor. Printre complicatiile
cunoscute se numadra:

Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu ruperea fatald a arterei pulmonare includ
hipertensiunea pulmonard, varsta inaintata, interventii
chirurgicale pe cord cu hipotermie si anticoagulare, migrarea
distald a cateterului, formarea de fistule arteriovenoase si alte
traume vasculare.

Masurarea presiunii de ocluzie a arterei pulmonare se va efectua
cumaxima atentie la pacientii cu hipertensiune pulmonara. In
cazul tuturor pacientilor, perioada de timp in care balonul
ramane umflat trebuie sd fie limitatd la doud cicluri respiratorii
saula 10-15 secunde.

Amplasarea centrald a varfului cateterului langa hilul pulmonar
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu ocluzie spontand, embolia gazoasa si
tromboembolismul pot duce la infarctul de artera pulmonara.

Aritmii cardiace

Aritmiile cardiace pot surveni in timpul introducerii, al retragerii
si al repozitiondrii, dar sunt, de regula, tranzitorii si dispar
spontan, fara tratament. Contractiile ventriculare premature sunt
aritmiile cel mai frecvent intélnite. Au fost semnalate cazuri de
tahicardie ventriculara si tahicardie atriald. Trebuie luata in
considerare administrarea profilactica de lidocaina pentru
reducerea incidentei aritmiilor ventriculare in timpul



cateterizarii. Se recomanda monitorizarea prin ECG si
disponibilitatea imediata a medicamentelor antiaritmice si
a aparaturii de defibrilare.

Hemoragie

Perfuzarea heparinei pentru mentinerea permeabilitatii
cateterelor venoase a fost asociata cu hemoragia
intraventriculard de matrice germinald la sugarii care

la nastere au avut o greutate sub 2.000 de grame.

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 manevrarea cateterului sub control fluoroscopic. Dacd
nodul nu implica nicio structurd intracardiacd, acesta poate fi
strans 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 colonizdrii, precum si incidenta unor
vegetatii septice si aseptice in partea dreapta a inimii. Riscul
crescut de septicemie si bacteriemie a fost asociat cu prelevarea
de probe de sange, perfuzarea de lichide si tromboza asociata cu
cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor trebuie
adoptate mdsuri preventive.

Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta, blocul

cardiac complet, leziuni ale valvelor tricuspide si pulmonare,
trombocitopenia, pneumotoraxul, tromboflebita, absorbtia
nitroglicerinei, tromboza si trombocitopenia indusd de heparina.
De asemenea, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii
trebuie sa identifice pacientii cu sensibilitate la latex si sa fie
pregatiti pentru a trata prompt reactiile alergice.

Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizdrii trebuie s fie durata minima impusd de
starea clinicd a pacientului, deoarece riscul de complicatii
tromboembolice si infectioase creste in timp. Incidenta
complicatiilor creste semnificativ in cazul perioadelor de
mentinere de peste 72 de ore. Trebuie avute in vedere
anticoagularea sistemica profilacticd si protectia cu antibiotice
atunci cdnd este necesard cateterizarea pe termen lung
(respectiv peste 48 de ore), precum si in cazurile ce presupun
un risc sporit de aparitie a cheagurilor sau infectiei.

Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul nu este
deschis si deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput astfel incat sa previna strivirea
cateterului si sa protejeze balonul fata de expunerea la factorii
atmosferici. In consecintd, se recomandd pastrarea cateterului in
ambalaj pand la utilizare.

Depozitare
A se depozita intr-un loc rece si uscat.

Limitari de temperatura/umiditate:
0°-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, avénd ca efect deteriorarea acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG la
numarul de telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispoxzitivul conform
reglementdrilor pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi
modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda simbolurilor de la sfarsitul acestui

document.
STERILE | EO |
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Swan-Ganz oksiimeetria TD kateetrid

Oksiimeetriakateeter 631F55N
Oksiimeetria Paceport kateeter: 780F75M
VIP oksiimeetria kateeter: 782F75M

Joonisel on mudel 780F75M. Ulal loetletud mudelitel on
maoningad, kuid mitte kdik ndidatud funktsioonid.

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kdiki kasutusjuhendeid
ning neis olevaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada
allergilisi reaktsioone.

Maoeldud iihekordseks kasutuseks

Joonise 1 leiate lehekiiljelt 130.
Kirjeldus

Oksiimeetria TD (termodilutsiooni) kateetrite Swan-Ganz
tooteperekond on arsti diagnostikatdariist, mille abil pidevalt
jdlgida segatud veenivere hapnikukiillastust. Kui seda
kasutatakse koos ettevotte Edwards Lifesciences
oksiimeetriamonitori vdi iihilduva palatimoodulisiisteemi voi
stidame minutimahu iihilduva arvutiga, jalgib see ka siidame
minutimahtu.

Swan-Ganz oksiimeetria TD kateetri mudel 631F55N vdimaldab
hemodiinaamilise rohu, siidame minutimahu ja pideva
segavenoosse hapniku jalgimist.

Swan-Ganz VIP oksiimeetria TD kateetri mudel 782F75M
vdimaldab hemodiinaamilise rohu ja siidame minutimahu
jélgimist ning pideva infusiooni eesmargil on sellel veel iiks (VIP)
valendik. VIP valendik lopeb avas, mis asub distaalotsast 31 cm
kaugusel. VIP valendik tagab otseligipddsu parempoolse koja
donesveeni ning selle abil on voimalik teha lahuste pidevat
infusiooni, jélgida rohku vdi votta vereanaliiiise.

Swan-Ganz oksiimeetria Paceport TD kateetri mudel 780F75M on
mdeldud kasutamiseks patsientidel, kelle hemodiinaamikat on
vaja jalgida siis, kui prognoositud on ajutine transvenoosne
stimuleerimine. Okstimeetria Paceport kateetri parema
vatsakese (RV) valendik Iopeb otsast 19 cm kaugusel ning seda
kasutatakse mudeli D98100 Chandler Transluminal V-Pacing
Probe anduri sisestamiseks paremasse vatsakesse siis, kui
kateetri ots on kopsuarteris. Juhul kui Pacing Probe andurit ei ole
sisestatud, voib parema vatsakese valendikku kasutada
vatsakese rohu jalgimiseks voi lahuste infusiooniks.

Segatud veenivere hapnikukiillastust jlgitakse kiudoptilise
peegeldus-spektrofotomeetriaga. Neeldunud, murdunud ja
peegeldunud valguse hulk oleneb oksiigeenitud ja
desoksiigeenitud hemoglobiini suhtelisest kogusest veres.

Oksiimeetriavalendik opeb distaalse otsa juures. See valendik
sisaldab kiude, mis edastavad valguse kopsuarterisse, et madta
segatud veenivere hapnikukiillastust.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz ja VIP on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

Termistori konnektor
Optilise mooduli
liitmik

&

Distaalse

valendiku /
jaotur

Valendiku jaotur RV Paceport
(stimuleerimine/infusioon)

Proksimaalne siistelahuse
valendiku jaotur

Ballooni taiteklapp

. D(2133-6a
Termistor

Balloon
Distaalne valendik

/

Proksimaalne siistelahuse RVava 19 cm juures

ava 30 cm juures

Oksiimeetriakateetri TD Paceport Swan-Ganz mudelid 780F75M

Proksimaalne siistelahuse valendik I6peb avas, mis asub
mudelite 780F75M ja 782F75M distaalotsast 30 cm kaugusel;
mudeli 631F55N puhul Iopeb see 15 cm kaugusel. Juhul kui
distaalots on kopsuarteris, siis asub proksimaalne siistelahuse
ava parempoolse koja 6dnesveenis, mis voimaldab teha jargmist:
booluse siidame minutimahu sisestamine, parempoolse koja
rohu jélgimine, vereproovide vétmine ja lahuste infusioon.

Naidustused

Oksiimeetria TD kateetrid Swan-Ganz on ndidustatud patsiendi
hemodiinaamilise seisundi hindamiseks otsese intrakardiaalse ja
kopsuarteri rohu jélgimise kaudu, siidame minutimahu
maddramiseks, pideva segatud veenivere hapnikukiillastuse
jélgimiseks ning lahuste infundeerimiseks.

Oksiimeetria Paceport kateetrid (mudel 780F75M) on samuti
moeldud ajutiseks vatsakeste stimuleerimiseks ootereZiimi ajal,
kasutades selleks mudeli D98100 Chandler Transluminal
V-Pacing Probe andurit.

Kdigil mudelitel voimaldab distaalne (kopsuarteri) port ka
segatud veenivere proovide votmist hapniku transpordi
tasakaalu hindamiseks ja tuletatud parameetrite arvutamist

(nt hapnikutarbimine, hapniku kasutuskoefitsient ja kopsusundi
fraktsioon).

Vastundidustused

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate kopsuarteri
kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski véib vasaku kimbu
saare blokaadiga patsiendil tekkida kateetri sisestamisel parema
kimbu sadre blokaad, mille tulemuseks on téielik
siidameblokaad. Selliste patsientide puhul peaks olema vdimalik
kasutada viivitamatult ajutisi riitmurireZiime.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

Ballooni téitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb
korduvat sepsist vdi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter vdib
toimida septilise vdi healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jélgimist ja
see on eriti tahtis, kui esineb mdni jérgmistest tingimustest.

-Kimbu vasaku saare taielik blokaad, mille korral siidame taieliku
blokaadi oht on ménevarra suurenenud.
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-Wolff-Parkinson-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia, mille
korral on olemas tahhiiariitmia oht.

Hoiatused

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib
maojutada toote toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada ohku ballooni taitmiseks mis
tahes olukorras, kus see voib sattuda arteriaalsesse
vereringesse, nt iihelgi pediaatriapatsiendil ja
taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse paremalt vasakule
ulatuvat intrakardiaalset voi kopsusunti. Soovituslik
tditmismeetod on bakteritest puhastatud siisinikdioksiid
selle kiire absorbeerumise tottu verre ballooni
rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid hajub labi
lateksballooni, vihendades ballooni vooluga suunamise
voimet 2—3 minutit parast taitmist.

Arge jitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige
ballooni pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis;
selle ummistava meetodi tagajérg voib olla kopsuinfarkt.

See seade on loodud, ette nahtud ja levitatav ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega
kasutage seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks pérast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab
lateksballooni. Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise
kdigus ilmneda.

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 véike voi trikuspidaal- vdi kopsupuudulikkuse vdi
kopsu hiipertensiooni korral. Edasiliikumist véib kergendada ka
patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
maistma selle kasutusviise enne kasutamist.




Arvutuskonstandid
780F75M

Mudel 782F75M G31FSSN

Siistelahuse Siistelahuse

temperatuur (°C)  maht (ml) Arvutuskonstandid (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Arvutuskonstandid CO-Set+ puhul

Kiilm siistelahus

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Toatemperatuur

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Gr(60)(V))
Markus. Oksiimeetriakateetrite arvutuskonstandid on samad mis kateetril
Swan-Ganz VIP.

Soovitatud seadmed

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
sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda poole
monitori véi seadet, kiisige monitori voi 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 v6i sondi
iihilduvus pole tagatud, voib see suurendada
elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

1. Oksiimeetria TD kateeter Swan-Ganz vdi oksiimeetria TD
kateeter Paceport vdi VIP oksiimeetriakateeter

2. Nahakaudne kaniiili sisestusseade ja saastumiskaitse

3. Ettevotte Edwards Lifesciences oksiimeetriamonitor voi
tihilduv palatimoodulisiisteem (v6i muu @ihilduv siidame
minutimahu arvuti siidame minutimahu madtmiseks
booluse termodilutsiooni meetodiga)

Siistelahuse temperatuuri tajumissond
Uhenduskaablid
Mudeli OM-2 optiline moodul

N s &

Andur Chandler Transluminal V-Pacing Probe (mudel
D98100) (mdeldud kasutamiseks ainult oksiimeetria
Paceport kateetrite mudeliga 780F75M).

8. Vatsakeste vajaduste kohane véline stidameriitmur
(kasutamiseks oksiimeetria Paceport kateetri mudeliga
780F75M ja Chandler sondi mudeliga D98100).

9. Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid
10. Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem

Peale selle peavad olema kohe kéttesaadavad jargmised
vahendid, kui kateetri sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi:
ariitmiavastased ravimid, defibrillaator, hingamist toetavad
seadmed ja ajutised riitmurseadmed.

Koik ettevotte Edwards okstiimeetriakateetrid (vélja arvatud
mustade oksiimeetrialiitmikega) Ghilduvad ettevdtte Edwards

optiliste moodulitega. Mudelid, mille [opus on taht P, iihilduvad
ka Philipsi optiliste moodulitega. Kateetri tegur, mida on vaja
in vivo kalibreerimiseks Philipsi monitoridega, asub optilise
liitmiku peal.

Monitori seadistamine ja kalibreerimine
segatud veenivere hapnikukiillastuse
jalgimiseks

Ettevaatusabindu: /n vitro kalibratsiooni ei saa teha kateetri
mudeliga 631F55N. Tapseks kalibreerimiseks tuleb kateeter
patsienti sisestada ja teha in vivo kalibreerimine (in vivo

kalibreerimisprotseduuride saamiseks vt asjakohast
kasutusjuhendit).

Uhilduvaid siidame minutimahu arvuteid saab kalibreerida enne
Kateetri sisestamist, tehes in vitro kalibreerimise. In vitro
kalibreerimisel tehke seda enne kateetri ettevalmistamist (s.t
valendike loputamist). Kateetri ots ei tohi enne in vitro
kalibreerimist marjaks saada. /n vivo kalibreerimine on
noutav, kui in vitro kalibreerimist pole tehtud. /n vivo
kalibreerimist vdib kasutada monitori regulaarseks
taaskalibreerimiseks. Uksikasjalike kalibreerimissuuniste
saamiseks vt monitori kasutusjuhendit.

Markus. Ballooni vigastamise véltimiseks drge tommake
ballooni labi silikoonist haaratsi.

Kateetri ettevalmistamine

Kasutage aseptilist tehnikat.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiili.

Ettevaatusabinou: viltige kateetri jouga piihkimist voi
venitamist proovivotu ja puhastamise ajal, et optiliste kiudude
ja/vdi termistori juhtmeringi mitte katkestada.

1.

Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada
ldbitavus ja eemaldada ohk.

Kontrollige, kas balloon on terve, tdites selle soovitatud
mahuni. Veenduge, et poleks markimisvadrset asimmeetriat
ega lekkeid, kastes ballooni steriilsesse fiisioloogilisse
lahusesse vdi vette. Tiihjendage balloon enne sisestamist.

Uhendage kateetri siistelahuse ja rohu jélgimise valendikud
loputussiisteemi ja rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes
ja andurites poleks dhku.

Enne sisestamist kontrollige termistori elektriihendusi (vt
arvuti kasutusjuhendist iiksikasjalikku teavet).

Sisestamisprotseduur

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma
fluoroskoopiata, juhindudes pidevast rohu jalgimisest.
Soovitatav on samal ajal jélgida rdhku distaalses valendikus.
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Sisestamise holbustamiseks prognoositud ajutise transvenoosne
stimuleerimise korral tuleb mudeli D98100 Chandler
transluminal V-pacing probe andur asetada profiilaktiliselt RV
valendikku kohe parast oksiimeetria Paceport kateetri
paigaldamist (mudel 780F75M). Sondi labipéds véib olla
raskendatud juhul, kui sondi on piiiitud sisestada enam kui

24 tundi pérast kateetri paigaldamist.

Markus. Kui kateetrit peaks olema vaja sisestamise ajal
tugevdada, perfuseerige seda 5 kuni 10 ml kiilma steriilse
fiisioloogilise lahusega voi 5% dekstroosiga, kuna kateeter
viiakse Iabi perifeerse veresoone.

Markus. Kateeter peab likuma holpsalt labi parema vatsakese
ja kopsuarteri kiiluasendisse véhem kui minutiga.
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Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid, on

jérgmised suunised arstile abiks.
1.

Sisestage kateeter veeni labi kaniiili sisestusseadme,
kasutades nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri
tehnika abil.

Viige kateeter drnalt digesse kotta, jalgides pidevalt rohku
ning kasutades selleks fluoroskoopia abi (ei ole kohustuslik).
Kateetri otsa sisestamisest rindkeresse annab marku
suurenenud hingamise kdikumine rdhus. Joonis 1 (Ik 130)
nditab iseloomulikke intrakardiaalseid ja kopsuréhulaineid.

Markus. Kui kateeter on tavalise tdiskasvanud patsiendi
puhul parema koja ja iilemise vdi alumise Gdnesveeni
tihenduskoha laheduses, 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.

Kasutades kaasasolevat silstalt, téitke balloon O, vdi 6huga
maksimaalse soovitatud mahuni. Arge kasutage
vedelikku. Kontrollige, et siibril olev nool nditaks suletud
asendit.

Markus. Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu.
Vabastamisel peaks siistla kolb tavaliselt tagasi hiippama.
Taitmise ajal vastupanu puudumisel tuleks eeldada, et
balloon on rebenenud. Katkestage kohe tditmine. Kateetrit
vdib jatkuvalt hemodiinaamiliseks jélgimiseks kasutada.
Kuid vétke tarvitusele ettevaatusabinoud, et valtida 6hu voi
vedeliku sattumist ballooni valendikku.

Hoiatus. Vale taitmistehnika kasutamisega voivad
kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise
ja ballooni voimaliku rebenemise valtimiseks drge
téitke soovitatud mahust rohkem.

Viige kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri
ummistuse rohk (PAOP), seejarel tiihjendage balloon,
eemaldades siistla siibrist. Arge aspireerige joudu kasutades,
kuna see vdib ballooni kahjustada. Parast tiihjenemist
kinnitage siistal tagasi.

Markus. Viltige pikaajalisi mangovreid kiilu rohu
saavutamiseks. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust.

Markus. Enne (0, v6i 6huga uuesti tditmist tiihjendage
balloon tdielikult, eemaldades siistla ja avades siibri.

Ettevaatusabindu: kaasasolev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga ihendada, et valtida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

Ettevaatusabindu: kui parema vatsakese rohu muster
tuvastatakse ka pérast kateetri edasilikkamist mitu
sentimeetrit kaugemal kohast, kus algselt tuvastati parema
vatsakese rohu muster, vdib kateeter olla paremas
vatsakeses moodustanud aasad, mis vdib pohjustada
kateetri keerdumise ja solmede moodustumise (vt jaotist
Tiisistused). Tihjendage balloon ja tommake kateeter
paremasse kotta. Tditke balloon uuesti ja viige kateeter
uuesti kopsuarteri kiilu asendisse, seejarel tiihjendage
balloon.

Ettevaatusabinou: kui sisestatud osa on liiga pikk, véib
kateeter aasasid 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, voivad kateetris olla [dtkud vi ots vib olla
kaelaveeni kinni jadnud, nii et siidamesse liigub ainult
proksimaalne vars. Tiihjendage balloon ja tommake kateeter
vélja, kuni 20 cm madrk on ndha. Téitke balloon uuesti ja
likake kateetrit edasi.



Tehnilised andmed
Funktsioonid Oksiimeetria Oksiimeetria Paceport Oksiimeetria VIP
Mudeli number 631F55N** 780F75M 782F75M
Kasutatav pikkus (cm) 75 110 110
Kateetri korpus (prantsuse suurus) 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Korpuse vérv Valge Kollane Kollane
Sisestusseadme vajalik suurus 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Taidetud ballooni labimddt (mm) 8 13 13
Ballooni téitemaht (ml — C0;) 07 15 15
Termistor (cm otsast) 15 4 4
Siistelahuse ava (cm otsast) 15 30 30
RV ava (cm otsast) — 19 —
Infusiooniava VIP (cm otsast) — — 31
Infusiooni kiirused* (ml/min)
RV (ilma sondita) — 13 —
Distaalne valendik 3 6 6
Siistelahuse valendik 4 9 8
VIP valendik — — 14
Valendiku maht (ml)
Distaalne valendik 0,49 — —
Siistelahuse valendik 0,51 — —

Uhilduva juhtetraadi labimdot
Distaalne valendik
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures
Distaalne valendik <3dB
Kateetri kogu tajumisfunktsioon
Tapsus, normaliseeritud temperatuuril 37 °C —

0,012 tolli (0,30 mm)

0,025 tolli (0,64 mm) 0,025 tolli (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Koik tehnilised andmed on antud nimivadrtustega.

*Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine 1 m sisestuskohast korgemal, raskusjoul infusioon.

P M

Koik ettevotte Edwards oksiimeetriakateetrid (valja arvatud mustade

faliitmikega) iif d

Edwards optiliste moodulitega. Mudelid, mille I5pus on

taht P, iihilduvad ka Philipsi optiliste moodulitega. Kateetri tegur, mida on vaja in vivo kalibreerimiseks Philipsi monitoridega, asub optilise liitmiku peal.
** Olukorras, kus sisestuskoht vdi patsiendi fiisioloogia nduab suuremat sisestussiigavust, tuleb valida pikem kateetrimudel vdi suurem sisestusseade.

5. Vahendage pikkust voi eemaldage kateeter paremast kojast
voi vatsakesest, tommates aeglaselt kateetrit tagasi
ligikaudu 2-3 cm.

Ettevaatusabinou: drge tommake kateetrit ile
pulmonaalklapi, kui balloon on tdidetud, et véltida klapi
kahjustamist.

Ettevaatusabinou: drge tommake kateetrit iile
pulmonaalklapi, kui balloon on tdidetud.

6. Taitke balloon uuesti, et madarata minimaalne tditemaht, mis
on vajalik kiilu mustri saavutamiseks. Kui kiil saavutatakse
maksimaalsest soovitatud mahust vdiksema mahuga (vt
tehniliste andmete tabelist ballooni taitemahtu), tuleb
kateeter ttmmata tagasi asendisse, kus tdismaht tekitab
kiilu mustri.

Hoiatus. Arge viige kateetrit kiiluasendist edasi, et
véltida kopsuarteri rebenemist.

7. Kinnitage kateetri otsa Ioplik asukoht rindkere
rontgenuuringuga.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalotsa
sisestusklapi poole. Pikendage kateetri saastumiskaitse
proksimaalots soovitud pikkuseni ja kinnitage.

Ettevaatusabinou: saastumiskaitse proksimaalse adapteri
Tuohy-Borst iilekeeramine voib kahjustada kateetri
toimivust.

8. Oksiimeetria Paceport kateetri mudeli 780F75M korrapérase
asetamise eesmargil Chandler sondi sisestamiseks jargige iga
tiksiku sondiga kaasasolevaid juhendeid. Oksiimeetria
Paceport kateetri RV-pordi ideaalne paigaldamise koht on
1-2 cm trikuspidaalklapist distaalses suunas. Seetdttu on
soovitatav jalgida kateetri sisestamise ajal samaaegselt nii
distaalset kui RV valendiku rohku. Oksiimeetria Paceport
kateetri RV-pordi korraparaseks asetamiseks tommake
RV-port tagasi parempoolsesse kotta ning seejarel liigutage
porti 1-2 cm trikuspidaalklapist distaalses suunas.

Markus. RV ava juures on rontgenkontrastne marker, mis
aitab porti paigutada ja tuvastada rontgeniiilesvétte voi
fluoroskoopia abil.

Viige kateeter kopsuarterisse kiiluasendisse, jélgides samal
ajal distaalse ja RV valendiku rohku. Tiihjendage balloon.

Stimulatsioonisondi sisestamisprotseduuri
ettevaatusabindusid ja tiksikasjalikku kirjeldust vaadake iga
sondiga kaasasolevalt pakendi teabelehelt.

Markus. Parast tiihjendamist voib kateetri ots keerduda uuesti
pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse,
mistdttu on vaja kateeter imber paigutada.

Juhtnodrid reieveeni sisestamiseks
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Ettevaatusabindu: reieveeni sisestamisel vdib paremasse kotta
sattuda liiga palju kateetrit ja kopsuarteri kiiluasendi
(ummistuse) saavutamisel tekib raskusi.

Soovitatav on okstimeetria Paceport kateetri mudeli 780F75M ja
sondi Chandler mudeli D98100 reiekaudsel sisestamisel sooritada
fluoroskoopia.

Reiekaudset sisestamist tuleks teha ainult siis, kui ndutav on
liihiajaline stimulatsioon (nt kateeterdamislabori protseduuride
puhul), sest on vimalik, et sond Chandler vdib sattuda
RV-vdljavoolutrakti. Reiekaudse sisestamise tulemusena
tekkinud parema vatsakese iseloomuliku liihema silmuse tottu
vdib sond Chandler D98100 olla tipu asemel suunatud
RV-véljavoolutrakti poole. Kdnealune suund vdib pikaajalise
stimuleerimise stabiilsust halvasti mdjutada. Lisaks on véimalik,
et kateetri lihema silmuse tdttu tuleb kateetri ots perifeersesse
kopsuarterisse asetada, et RV-pordi asend oleks
trikuspidaalklapist distaalses suunas. Voimalik, et selle
tulemusena tekib alaline kiil véi kiilu rohu mdtmine vib
muutuda raskemaks.

« Kateetri liikkamisel alumisse 6onesveeni vdib kateeter
libiseda vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter

90

tagasi samapoolsesse niudeveeni, téitke balloon ja laske
vereringel kanda balloon alumisse 6onesveeni.

« Kui kateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse,
vdib olla vajalik otsa suuna muutmine. Podrake kateetrit
ornalt ja tommake see samal ajal mitu sentimeetrit valja.
Olge ettevaatlik, et kateeter podramise ajal ei keerduks.

+ Kui kateetri paigutamisel tekib raskusi, véib kateetri
jdigemaks muutmiseks sisestada sobiva suurusega
juhtetraadi.

Ettevaatusabinou: intrakardiaalsete struktuuride
kahjustuste véltimiseks arge likake juhtetraati kateetri
otsast kaugemale. Mida kauem juhtetraati kasutatakse, seda
suurem on trombide moodustumise oht. Kasutage
juhtetraati minimaalselt; aspireerige 2 kuni 3 ml kateetri
valendikust ja loputage kaks korda pdrast juhtetraadi
eemaldamist.

Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jadma paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi
olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabinou: tiisistuste esinemissagedus suureneb
oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.

Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pohiharu keskel kopsude ava
lsheduses. Arge liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele. Otsa
tuleb kogu aeg hoida asendis, kus kiilu mustri tekitamiseks on
vajalik téismaht vdi peaaegu tdismaht. Ots nihkub ballooni
tditmise ajal perifeerses suunas.

Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude
vélispinna suunas. Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et
kontrollida otsa asendit. Kui tiihjaks lastud ballooniga
taheldatakse kiilu mustrit, tommake kateeter tagasi. Veresoone
pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine vdib ballooni uuesti
tditmisel kahjustuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa
spontaanne paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda
tuleks kateetri osalist tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne
Sunteerimist, kuna see voib aidata véhendada distaalset
paigaltnihkumist ja véltida kateetri piisivat kiilumist parast
Sunteerimist. Parast Sunteerimise [dpetamist vdib kateeter
vajada imberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni taitmist
distaalse kopsuarteri mustrit.

Ettevaatusabinou: aja jooksul vdib kateetri ots nihkuda
kopsude valimise osa suunas ja sattuda vdikesesse veresoonde.
Veresoone pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine vdib
ballooni uuesti téitmisel kahjustuse tekitada (vt jaotist
Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jlgida, nii et alarmiparameeter
on seatud tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset
kiilu.

Ballooni tditmine ja kiilurohu mogtmine

Ballooni tuleb uuesti téita jérk-jargult, jélgides samal ajal rohku.
Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu
puudumisel tuleks eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage
kohe tditmine. Kateetrit vdib endiselt kasutada
hemodiinaamiliseks jélgimiseks, kuid olge ettevaatlik, et 8hk voi
vedelikud ei satuks ballooni valendikku. Kateetri tavaparase
kasutamise ajal hoidke taitmissiistal siibri kiiljes, et valtida
vedeliku kogemata siistimist ballooni téitmisvalendikku.



Madtke kiilu rohku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on
diges asendis (vt iilalt). Véltige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu
saavutamiseks ja hoidke kiiluaeg minimaalsena (kaks
hingamistsiiklit vi 10-15 sekundit), eriti kopsu
hiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid, lopetage kiilu
modtmised. Monel patsiendil saab kopsuarteri Ioppdiastoolse
réhu asendada sageli kopsuarteri kiilurdhuga, kui rohud on
peaaequ identsed, mis vélistab ballooni korduva téitmise
vajaduse.

Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter vdib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida vaib
otsa spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse valtimiseks tuleb
réhuanduri ja monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jlgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole
liikuda.

Labitavus

Koik rohujalgimisvalendikud tuleb tdita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 dhikut hepariini 500 ml
fiisioloogilises lahuses) ja loputada vahemalt kord iga poole
tunni tagant voi pidevalt aeglase infusioonina. Kui labitavus kaob
ja seda ei saa loputamisega parandada, tuleb kateeter
eemaldada.

Uldine

Hoidke rohu jalgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt
vdi pideva aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega. Viskoossete lahuste (nt téisvere vdi albumiini)
infusioon pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja
voivad kateetri valendiku ummistada.

Hoiatus. Kopsuarteri purunemise véltimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse
kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, rohuvoolikuid ja
andureid, et neis poleks 6hku. Samuti kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt iihendatud.

Siidame minutimahu maaramine

Stidame minutimahu maéramiseks termodilutsiooni abil
siistitakse paremasse kotta vdi 6onesveeni kindla
temperatuuriga kindel kogus steriilset lahust ja saavutatud
muutust vere temperatuuris moddetakse kopsuarteris kateetri
termistoriga. Sidame minutimaht on podrdvordeline saadud
kdvera all oleva integreeritud alaga. See meetod on andnud hea
korrelatsiooni otsese Ficki meetodi ja vérvilahuse tehnikaga
sidame minutimahu maéramisel.

Vaadake viitematerjale kiilmutatud ja toatemperatuuril
stistelahuse voi avatud ja suletud siistelahuse
paigaldussiisteemide kasutamise kohta.

Vaadake vastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist
konkreetseid suuniseid termodilutsioonikateetrite kasutamise
kohta siidame minutimahu maaramiseks. Indikaatori
soojusiilekande parandamiseks vajalikud parandustegurid voi
arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevotte Edwards siidame minutimahu arvutid nouavad
arvutuskonstandi kasutamist siistelahuse temperatuuritusu
parandamiseks, kui see kateetrit [dbib. Arvutuskonstant on
siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri madtmete
funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid on
maaratud in vitro.

MRT-d puudutav teave

MR-ohtlik

Seade Swan-Ganz on MR-ohtlik, kuna sisaldab
metallkomponente, mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel
kuumenevad; seetdttu kaasnevad seadmega kdigis MRT-
keskkondades ohud.

Tiisistused

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad moned ohud
patsiendile. Kuigi rasked tiisistused on {isna harvad, soovitatakse
arstil enne kateetri kasutamise vdi sisestamise otsuse
langetamist votta arvesse vdimalikke eeliseid vorreldes
vdimalike komplikatsioonidega. Sisestamise meetoditest,
kateetri kasutamise tehnikatest patsiendi andmete kogumiseks
ja tiisistuste tekkimisest on pdhjalikult rédgitud kirjanduses.

Nende juhtnddride range jérgimine ja riskide tundmine
vahendab tiisistuste esinemissagedust. Teadaolevad tiisistused
on muu hulgas jérgmised.

Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga loppeva kopsuarteri
purunemisega, on pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus,
siidameoperatsioon hiipotermia ja antikoagulatsiooniga,
distaalse kateetri paigaltnihkumine, arteriovenoosse fistuli
moodustumine ja muud vaskulaarsed traumad.

Kopsuarteri kiilurdhu mddtmisel pulmonaalhiipertensiooniga
patsientidel tuleb olla drmiselt ettevaatlik. Kdigil patsientidel
tuleb ballooni téitmist piirata kahe hingamistsiikli voi 10 kuni
15 sekundiga.

Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava Iaheduses, vdib see
kopsuarteri perforatsiooni valtida.

Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt, vdib 6huemboolia ja
trombemboolia tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

Siidame riitmihdired

Stidame riitmihaired voivad ilmneda sisestamise, eemaldamise
ja uuestipaigaldamise ajal, kuid on tavaliselt mddduvad ja
taanduvad. Enneaegsed vatsakese kokkutdmbed on kdige
sagedamini tdheldatud ariitmia. Esinenud on ventrikulaarset
tahhiikardiat ja kodade tahhiikardiat. Ventrikulaarse ariitmia
esinemise vahendamiseks kateetri paigaldamise ajal voib
kasutada profiilaktilist lidokaiini. Soovitatakse EKG jalgimist ja
riitmihdiretevastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete
olemasolu.

Hemorraagia

Hepariini infusioonide kasutamist vaskulaarsete kateetrite
ldbitavuse sdilitamiseks on seostatud germinaalse maatriks-
intraventrikulaarse hemorraagiaga imikutel, kelle siinnikaal on
alla 2000 grammi.

Solmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad solmi,
enamasti paremas vatsakeses tekkivate Iotkude tottu. Monikord
saab sdlme avada, sisestades sobiva juhtetraadi ja liigutades
kateetrit fluoroskoopia abil. Kui solm ei hdlma iihtegi sidame
struktuuri osa, voib sdlme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu vélja ttmmata.
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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.

Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu sddre blokaad, téielik
siidameblokaad, trikuspidaal- ja pulmonaalklapi kahjustus,
trombotsiitopeenia, pneumotooraks, tromboflebiid,
nitrogliitseriini absorbeerumine, tromboos ja hepariinist tingitud
trombotsiitopeenia. Peale selle on teatatud allergilistest
reaktsioonidest lateksile. Arstid peavad kindlaks tegema lateksi
suhtes tundlikud patsiendid ja olema valmis allergiliste
reaktsioonide raviks.

Pikaajaline jalgimine

Kateteriseerimise kestus peab olema minimaalne aeg, mis on
vajalik patsiendi Kliinilist seisundit arvestades, kuna
trombemboolsete ja nakkuslike tiisistuste oht suureneb ajaga.
Tisistuste esinemissagedus suureneb oluliselt, kui
seesolekuperiood iiletab 72 tundi. Pikaajalisel kateteriseerimisel
(kauem kui 48 tundi) ja suurenenud hiiiibimise vdi infektsiooni

ohuga olukordades tuleb kaaluda profiilaktilise siisteemse
antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitse kasutamist.

Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on
avamata ja kahjustamata. Arge kasutage, kui pakend on avatud
voi kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida.

Pakend takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni huga
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 ohuniiskus 5~90%

Tootingimused
Ette ndhtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.
Sailivusaeg

Soovitatav séilivusaeg on margitud igale pakendile. Séilitamine
iile soovitatava aja voib tuua kaasa ballooni kahjustumise, kuna
ohk mdjutab ja kahjustab ballooni looduslikku kummilateksit.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

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 kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja
kohalikke méaéruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus vdivad ette
teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi lopust.

STERILE



~Swan Ganz” oksimetrijos TD kateteris

Oksimetrijos kateteris: 631F55N
Oksimetrijos ,Paceport” kateteris: 780F75M
VIP oksimetrijos kateteris: 782F75M

lliustracijose pateikiamas 780F75M modelis. Pirmiau ivardyti
modeliai turi kai kurias, bet ne visas aprasytas savybes.

Pries naudodami $j gamin; atidZiai perskaitykite $ig naudojimo
instrukcija ir visus joje pateiktus jspéjimus ir atsargumo
priemones.

Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje yra
natiralaus kauciuko latekso, kuris gali
sukelti alergines reakcijas.

Tik vienkartiniam naudojimui

Apie 1 pav. Zr. 130 psl.
Aprasymas

,Swan-Ganz” oksimetrijos TD (termodiliucija) Seimos kateteriai
yra diagnostikos instrumentai, leidZiantys gydytojui nuolatos
stebéti maisyto veninio kraujo prisotinima deguonimi. Kai
naudojami kartu su ,Edwards Lifesciences” oksimetrijos
monitoriumi, suderinama 3alia paciento lovos statomo modulio
sistema arba suderinamu Sirdies minutinio tdrio matavimo
prietaisu, jie taip pat stebi Sirdies minutinj tirj.

Su631F55N modelio ,Swan-Ganz” oksimetrijos TD kateteriais
galima stebéti hemodinaminj spaudima, Sirdies minutinj tarj ir
nuolatinj maiyto veninio kraujo deguonj.

Su 782F75M modelio , Swan-Ganz” VIP oksimetrijos TD
kateteriais galima stebéti hemodinaminj spaudima, Sirdies
minutinj tarj; jie turi papildoma (VIP) spindj, per kurj galima
atlikti nepertraukiama infuzija. VIP spindis baigiasi prie angos,
esancios 31 cm nuo distalinio galo. Per VIP spindj galima
tiesiogiai pasiekti de3injjj priesirdj arba tusciaja vena ir
nepertraukiamai infuzuoti tirpalus, stebéti spaudima

arha imti kraujo méginius.

,780F75M modelio ,Swan-Ganz” oksimetrijos ,Paceport” TD
kateteris skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia stebéti
hemodinamika, kai yra numatytas laikinas transveninis
stimuliavimas. Oksimetrijos , Paceport” kateterio deiniojo
skilvelio (DS) spindis baigiasi uz 19 cm nuo galiuko ir yra
naudojamas jvesti D98100 modelio ,Chandler” transliuminalinj V
stimuliavimo zonda j desinjjj skilvelj, kai kateterio galiukas yra
plaudiy arterijoje. Kai stimuliavimo zondas nejvestas, desiniojo
skilvelio spindis gali buti naudojamas stebéti desiniojo skilvelio
spaudima arba infuzuoti tirpalus.

Maisyto veninio kraujo prisotinimas deguonimi stebimas
naudojant skaidulinés optikos atspindZio spektrofotometrija.
Sugertos, lauZtos ir atspindétos 3viesos kiekis priklauso nuo
santykinio oksihemoglobino ir dezoksihemoglobino kiekio
kraujyje.

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas,
,Chandler”, ,C0-Set”, ,C0-Set+", ,Paceport”, ,Swan”,
,Swan-Ganz” ir VIP yra , Edwards Lifesciences Corporation”
prekeés Zenklai. Visi kiti prekés Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybe.

Termistoriaus jungtis

voztuvas
Optinio modulio

jungtis

Distalinio
spindzio

jungtis /

(stimuliavimas / infuzavimas)

Balionélio pripildymo

DS, Paceport” spindzio jungtis - proksimaliné leidziamo tirpalo spindzio
jungtis
,Swan-Ganz” oksimetrijos, Paceport” TD kateteriy modeliai 780F75M

o DQ2133-6a
Termistorius

Balionélis

Distalinis spindis

/

DS anga ties 19 cm
Proksimaliné leidziamo

tirpalo anga ties 30 cm

Oksimetrijos spindis baigiasi ties distaliniu galiuku. Siame
spindyje yra skaiduly, kurios perduoda $vies3 j plauciy arterija,
kad biity iSmatuotas maisyto veninio kraujo prisotinimas
deguonimi.

780F75M ir 782F75M modeliy proksimalinis leidZiamo tirpalo
spindis baigiasi prie angos, esancios 30 cm nuo distalinio galo;
631F55N modeliui jis baigiasi likus 15 cm. Kai distalinis galas yra
plauciy arterijoje, proksimaliné leidziamo tirpalo anga bus
desiniajame priesirdyje arba tusciojoje venoje, kad biity galima
atlikti boliuso Sirdies minutinio tario injekcijas, stebéti desiniojo
priedirdzio spaudima, imti krauja arba infuzuoti tirpalus.

Indikacijos

,Swan-Ganz" oksimetrijos TD kateteriai skirti vertinti paciento
hemodinamikos bukle, uZtikrinant tiesioginj intrakardinj ir
plauiy arterijos spaudimo stebéjima, Sirdies minutinio tario
nustatyma, nuolatinj maisyto veninio kraujo prisotinimo
deguonimi stebéjima ir tirpaly infuzavima.

Oksimetrijos ,Paceport” kateteriai (780F75M modelis) taip pat
numatyti parengciai laikinai stimuliuoti skilvelius, naudojant
D98100 modelio ,Chandler” transliuminalinj V stimuliavimo
zonda.

Naudojant visus modelius, per distaline (plauciy arterijos) anga
taip pat galima imti maiSyto veninio kraujo méginius, norint
jvertinti deguonies pernasos pusiausvyra ir apskaiciuoti
iSvestinius parametrus, pvz., deguonies sunaudojima, deguonies
sunaudojimo koeficienta ir intrapulmoninio unto frakcija.

Kontraindikacijos

Absoliuciy kontraindikacijy naudoti tékme nukreipiamus plauciy
arterijos kateterius néra. Taciau jvedant kateterj pacientams,
kuriems yra kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, gali
i8sivystyti desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir sukelti visos
Sirdies blokada. Tokiems pacientams turi buti numatyta galimybé
nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo rezimus.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE
magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

Pacientai, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoagulopatija, neturéty bati laikomi kandidatais naudoti
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balioninj flotuojantj kateterj, nes kateteris tokiu atveju gali tapti
sepsio arba trombo dariniy susidarymo vieta.

Jvedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj
stebéjima, kuris yra ypac svarbus esant bet kuriai i$ Siy bukliy:

—visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai esant
padidéja visiskos Sirdies blokados rizika;

—Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija,
kuriems esant kyla tachiaritmijos rizika.

Ispéjimai
Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite.

Perdirbimas arba modifikavimas gali turéti neigiamos
itakos jo eksploatacinéms savybéms.

Jokiomis aplinkybémis oro negalima naudoti balionéliui
pripusti, kai jis gali patekti j arterine kraujotaka, pvz.,
visiems vaikams ir suaugusiems pacientams, kuriems
itariamas intrakardinis arba intrapulmoninis kraujo
nuosravis i$ deinés j kaire. Kaip uzpildymo terpe
rekomenduojama naudoti anglies dioksida, i$ kurio
isfiltruotos bakterijos, nes jis buty greitai absorbuotas j
krauja, jei budamas kraujotakos sistemoje balionélis
trikty. Anglies dioksidas skverbiasi per latekso balionélj
ir po pripildymo praéjus 2-3 minutéms sumazina
balionélio nukreipimo tékme geba.

Nepalikite kateterio nustate j ilgalaike pleisto padétj. Be
to, ilgai nelaikykite pripildyto balionélio, kai kateteris
yra pleisto padétyje; Sis okliuzinis manevras gali sukelti
plaudiy infarkta.

Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas
naudoti tik viena karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite
Sio prietaiso pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso
balionélio vientisumas. Atliekant jprastq patikrinima
pazeidimo galima ir nepastebéti.




sve

Skaiciavimo konstantos

. 780F75M

Modelis 782F75M 631F55N

LeidZiamo LeidZiamo

tirpalotemp.  tirpalo turis  Skaiciavimo konstantos

(°Q) (ml) (CO*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Skaiciavimo konstantos, skirtos ,C0-Set+"

Saltas

leidZziamas

tirpalas

6-12°C 10 0,574 —

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Kambario

temperaturos

18-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V))
Pastaba. Oksimetrijos kateteriy skai¢iavimo konstantos yra
tokios pacios kaip ,Swan-Ganz” VIP kateterio.

Atsargumo priemonés

Atvejai, kai nepavyksta jvesti balioninio flotuojancio kateterio j
pacientams, kuriy desinysis priesirdis arba skilvelis padidéjes,
ypac jei Sirdies minutinis tdris mazas, arba esant triburio voztuvo
nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai. Kateterj stumti gali
biti lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.

Prietaisa naudojantys gydytojai turi bati susipaZine su prietaisu ir
pries naudodami jj privalo suprasti jo panaudojimo baidus.

Rekomenduojama jranga

|spéjimas. 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 IEC 60601-1
reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui. Nejsitikinus,
kad monitorius arba jranga atitinka standarto

IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui,
pacientui/ operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti
elektros smigj.

1. ,Swan-Ganz" oksimetrijos TD kateteris arba oksimetrijos
Paceport” TD kateteris, arba VIP oksimetrijos kateteris

2. Perkutaninis movinis jvediklis ir apsauga nuo uztersimo

3., Edwards Lifesciences” oksimetrijos monitorius arba
suderinama $alia paciento lovos statomo modulio sistema
(arba bet kuris suderinamas sirdies minutinio tirio
matavimo prietaisas, skirtas matuoti Sirdies minutinj turj
naudojant boliuso termodiliucijos metoda)

LeidZiamo tirpalo temperatirg jauciantis zondas
Jungiamieji laidai

OM-2 modelio optinis modulis

N oS s

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (D98100
modelis) (naudoti su oksimetrijos , Paceport” kateteriais, tik
780F75M modeliui)

8. Skilvelio sinchroninis isorinis stimuliatorius (naudoti su
780F75M modelio oksimetrijos ,Paceport” kateteriu ir
D98100 modelio ,Chandler” zondu)

9. Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai
10. Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turéty bti paruostos Sios priemonés, kad issivyscius
komplikacijoms kateterio jvedimo metu bty galima nedelsiant
jas panaudoti: antiaritminiai vaistai, defibriliatorius, pagalbiné
kvépavimo jranga ir laikino stimuliavimo priemoné.

Visi  Edwards” oksimetrijos kateteriai, iSskyrus su juodomis
oksimetrijos jungtimis, yra suderinami su , Edwards” optiniais
moduliais. Modeliai, kurie baigiasi ,P” raide, taip pat yra
suderinami su ,Philips” optiniais moduliais. Kateterio
koeficientas, reikalingas in vivo kalibruojant su ,Philips”
monitoriais, yra nurodytas optinés jungties virSuje.

Monitoriaus konfiguracija ir kalibravimas
maisyto veninio kraujo prisotinimo
stebéjimui

Atsargumo priemoné: 631F55N modelio kateteriams
negalima atlikti in vitro kalibravimo. Norint tinkamai
sukalibruoti, kateteris turi biti jvestas j pacientg ir turi bati

atliktas in vivo kalibravimas (in vivo kalibravimo procediras
rasite atitinkamame naudojimo vadove).

Suderinamus minutinio Sirdies tdrio matavimo prietaisus galima
kalibruoti dar nejvedus kateterio, atliekant in vitro kalibravima.
Jei atliksite in vitro kalibravima, tai darykite prie$ kateterio
paruosima (t. y. spindZiy plovima). Pries atliekant in vitro
kalibravima, kateterio galiukas negali sudrékti.
Kalibravimas in vivo reikalingas, jei nebuvo atliktas in vitro
kalibravimas. In vivo kalibravimas gali biti taikomas monitoriui
reguliariai perkalibruoti. Smulkias kalibravimo instrukcijas Zr.
monitoriaus naudojimo vadove.

Pastaba. Kad nepazeistuméte balionélio, netraukite jo pro
silikoninj laikiklj.

Kateterio paruosimas

Taikykite sterily metoda.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsauginj kateterio
apvalkala.

Atsargumo priemoné. Tikrindami ir valydami stipriai
nesluostykite ir netampykite kateterio, nes taip galite nutraukti
optines skaidulas ir (arba) termistoriaus elektros grandine, jeigu
tokie dalykai yra.

1. Praplaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu, kad buty
uztikrintas praeinamumas ir pasalintas oras.

2. Patikrinkite balionélio vientisuma, pripisdami jj iki
rekomenduojamo trio. Patikrinkite, ar néra didelés
asimetrijos arba protékiy, panardindami jj steriliame
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fiziologiniame tirpale arba vandenyje. PrieS jvedima
subliuskinkite balionélj.

3. Prijunkite kateteriu leidziamo tirpalo ir spaudimo stebéjimo
spindzius prie plovimo sistemos bei spaudimo keitikliy.
Jsitikinkite, ar linijose ir keitikliuose néra oro.

4. Prie$ jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés
vientisuma (smulkesnés informacijos Zr. matavimo prietaiso
naudojimo vadove).

Jvedimo procediira

,Swan-Ganz” kateterius galima jvesti lovoje gulin¢iam pacientui,
nenaudojant fluoroskopijos, bet nuolatos stebint spaudima.
Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima i distalinio
spindzio. Jvedant pro $launies vena, rekomenduojama naudoti
fluoroskopija.

Siekiant lengvesnio jvedimo, kai yra numatytas laikinas
transveninis stimuliavimas, D98100 modelio ,,Chandler”
transliuminalinis V stimuliavimo zondas turéty bti profilaktiskai
jvestas j DS spindj i$ karto po oksimetrijos , Paceport” kateterio
(780F75M modelio) padéties nustatymo. Prakisti zonda gali bti
sunku, jei zonda bandoma jvesti praéjus daugiau nei 24 val. po
kateterio jvedimo.

kateteriu 5-10 ml Salto sterilaus fiziologinio tirpalo arba 5 %
dekstrozés, stumdami kateterj periferine kraujagysle.

plauciy arterijg ir pasiekti pleisto padétj per maziau nei minute.

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau
pateikiamos gairés, kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine
priemone:

1. |veskite kateterj j vena per movinj jvediklj, naudodami
perkutaninj jvedima ir taikydami modifikuota Seldingerio
metodika.

2. Nuolat stehédami spaudima (taikant fluoroskopija arba ne),
kateterio galiukas pasieké kritinés lasta, signalizuoja
padidéjes respiracinis spaudimo svyravimas. 1 pav. (130 psl.)
parodytos intrakardiniam ir plauciy arterijos spaudimui
budingos kreivés.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko suaugusio
paciento desiniojo priesirdZio ir virSutinés ar apatinés
tusciosios venos jungties, kateterio galiukas biina jstumtas
apytiksliai 40 cm nuo deSiniosios ar 50 cm nuo kairiosios
alkaninés duobutés, 15-20 cm nuo jungo venos, 10-15 cm
nuo poraktikaulinés venos arba apie 30 cm nuo $launies
venos.

3. Pateiktu SvirkStu pripildykite balionélj CO, arba oro iki
maksimalaus rekomenduojamo tario. Nenaudokite
skyscio. Atkreipkite démesj, kad poslinkio rodyklé ant
sklendés turi rodyti padétj ,Uzdaryta“.

Pastaba. Paprastai pripildymas siejamas su pasipriesinimo
pojuciu. Atleidus Svirksto stamoklis paprastai turéty atSokti.
Jei pripildant néra pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida,
kad balionélis triiko. I$ karto nutraukite pildyma. Kateterj
galima toliau naudoti hemodinaminiam stebéjimui. Taciau
batinai imkités atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj
nebity jleista oro arba skyscio.

Ispéjimas. Dél netinkamos pripildymo metodikos gali
kilti plauciy komplikacijy. Nepildykite daugiau kaip
iki rekomenduojamo tirrio, kad iSvengtuméte plauciy
arterijos pazeidimo ir galimo balionélio trakio.



Specifikacijos
Funkcijos Oksimetrija Oksimetrija ,Paceport” VIP oksimetrija
Modelio numeris 631F55N** 780F75M 782F75M
Naudingas ilgis (cm) 75 110 110
Kateterio korpuso pranciziskas kalibras 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Korpuso spalva Balta Geltona Geltona
Reikiamas jvediklio kalibras 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Pripildyto balionélio skersmuo (mm) 8 13 13
Balionélio pripildymo taris (ml — C0,) 0,7 15 15
Termistorius (cm nuo galiuko) 15 4 4
LeidZiamo tirpalo anga (cm nuo galiuko) 15 30 30
DS anga (cm nuo galiuko) — 19 —
VIP infuzijos anga (cm nuo galiuko) — — 31
Infuzijos greitis* (ml/min)
DS (be zondo) — 13 —
Distalinis spindis 3 6 6
LeidZiamo tirpalo spindis 4 9 8
VIP spindis — — 14
Spindzio taris (ml)
Distalinis spindis 0,49 — —
LeidZiamo tirpalo spindis 0,51 — —

Suderinamas kreipiamosios vielos skersmuo
Distalinis spindis

Dazninés charakteristikos

iSkraipymas esant 10 Hz

Distalinis spindis <3dB

Bendra kateterio sensoriné funkcija
Tikslumas, normalizuotas esant 37 °C —

0,012 col. (0,30 mm)

0,025 col. (0,64 mm) 0,025 col. (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

* Naudojant kambario temperatiros fiziologinj tirpala, 1 m vir$ jvedimo vietos, lasinant gravitacine lasine.
Visi,Edwards"” oksimetrijos kateteriai, iSskyrus su juodomis oksimetrijos jungtimis, yra suderinami su ,Edwards” optiniais moduliais.
Modeliai, kurie baigiasi P raide, taip pat yra suderinami su ,Philips” optiniais moduliais. Kateterio koeficientas, reikalingas in vivo

kalibruojant su ,Philips” monitoriais, yra nurodytas optinés jungties virSuje.

** Tais atvejais, kai dél jvedimo vietos ar paciento fiziologijos reikalingas didesnis jvedimo atstumas, reikia pasirinkti ilgesnj kateterio

modelj arba didesnj jvediklj.

4. Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauciy arterijos galinis
diastolinis spaudimas (PAOP), tada pasyviai subliuskinkite
balionélj, iStraukdami Svirksta i$ sklendés. Neméginkite
iSsiurbti dujy forsuotai, nes galite pazeisti balionél.
Subliuskine balionélj, vél pritvirtinkite Svirksta.

Pastaba. Venkite uzsitesusiy pleisto spaudimo sudarymo
manevry. Susiddre su sunkumais, atsisakykite pleisto
sudarymo.

Pastaba. PrieS i$ naujo prileisdami CO, arba oro, nuéme
Svirksta ir atidare sklende, visiskai subliuskinkite balionél].

Atsargumo priemoné. Subliuskinus balionélj
rekomenduojama prie sklendés vél prijungti pateikta
Svirksta, kad j balionélio spindj netycia nebity suleista
skysciy.

Atsargumo priemoné. Jeigu jstamus kateter; kelis
centimetrus uZ tasko, ties kuriuo buvo pirma kartg pastebéta
desiniojo skilvelio spaudimo kreivé, desiniojo skilvelio
spaudimo kreivé tebéra matoma, tai gali reiksti, kad
kateteris lenkiasi j kilpa deSiniajame skilvelyje, todél jis gali
susisukti arba susimazgyti (zr. Komplikacijos).

prieirdj. IS naujo pripildykite balionélj ir vél stumkite j j
plauciy arterijos pleisto padétj, tada subliuskinkite balionélj.

Atsargumo priemoné. Jvedus per ilga kateterio atkarpa,
gali susidaryti kilpa, todél kateteris gali susisukti arba
susimazgyti (zr. Komplikacijos). Jei pastimus kateterj

15 em uZ j&jimo j deginjjj priedirdj nepatenkama j desinjjj
skilvelj, kateteris gali bati susikilpaves arba galiukas gali bti

jstriges kaklo venoje ir j Sirdj stumiamas tik proksimalinis
vamzdelis. Subliuskinkite balionélj ir iStraukite kateter;, kol
pasimatys 20 cm Zymé. Vél pripildykite balionélj ir jstumkite
kateterj.

. Sumainkite arba panaikinkite nereikalingg ilgj arba kilpa

desiniajame prieirdyje arba skilvelyje, Iétai atitraukdami
kateterj apie 2-3 cm.

Atsargumo priemoné. Netraukite kateterio per plautinj
voztuva, kol balionélis pripildytas, kad nepazeistuméte
VoZtuvo.

Atsargumo priemoné. Netraukite kateterio per plautinj
voztuva, kol balionélis pripildytas.

. Vél pripildykite balionélj, kad nustatytuméte minimaly

pripildymo tiirj, reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleistas
gaunamas naudojant mazesnj uz didZiausia
rekomenduojama tirj (balionélio pripildymo geba nurodyta
specifikacijy lenteléje), kateterj btina atitraukti j padétj,
kurioje visiskai pripildZius balionélj gaunama pleisto kreive.

Ispéjimas. Nestumkite kateterio toliau pleisto

padéties, kad iSvengtuméte plauciy arterijos plySimo.

. Patvirtinkite galutine kateterio galiuko padétj, padare

kratinés rentgenograma.

Pastaba. Jei naudojate apsauga nuo uztersimo, iStempkite
distalinj galg iki jvediklio voztuvo. Proksimalinj kateterio
apsaugos nuo uztersimo galg istempkite iki reikiamo ilgio ir
pritvirtinkite.
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Atsargumo priemoné. Per stiprus apsaugos nuo uztersimo
proksimalinio , Tuohy-Borst” adapterio priverzimas gali
pabloginti kateterio funkcionavima.

8. Kad galétuméte tinkamai nustatyti 780F75M modelio
oksimetrijos , Paceport” kateterio padétj ,Chandler” zondui
jvesti, skaitykite prie kiekvieno zondo pridedamas naudojimo
instrukcijas. Ideali oksimetrijos , Paceport” kateterio DS angos
padétis — 1-2 cm distaliau triburio voztuvo. Todél
rekomenduojama, kad distalinio ir DS spindZiy spaudimai bti
vienu metu stebimi atliekant kateterio jvedima. Siekdami
tinkamai nustatyti oksimetrijos , Paceport” kateterio DS angos
padétj, patraukite DS anga atgal j desinjjj priesirdj, o tada
stumkite anga 1-2 cm distaliau triburio voztuvo.

Pastaba. Ties DS anga yra rentgenokontrastinis Zymeklis,
padedantis jvesti anga ir identifikuoti ja kritinés lastos
rentgenograma arba fluoroskopija.

Stumkite kateterj j plaudiy arterijos pleisto padétj, tuo paciu
metu stebédami distalinio ir DS spindZio spaudima.
Subliuskinkite balionélj.

Apie atsargumo priemones ir detaly stimuliavimo zondo
ivedimo procediiros aprasyma skaitykite kiekvieno zondo
pakuotés lapelyje.

Pastaba. [Sleidus ora i$ balionélio, kateterio galiukas gali suktis
plautinio voZtuvo link ir nuslysti j desinjjj skilvelj; tokiu atveju
reikia pakeisti kateterio padét;.

Jvedimo pro Slaunies vena gairés

|vedant pro launies vena, rekomenduojama naudoti
fluoroskopija.

Atsargumo priemoné. Jvedant pro Slaunies vena, j deSinjjj
priedirdj gali patekti per didelé kateterio dalis ir gali kilti
sunkumy pasiekiant plauciy arterijos pleiSto (okliuzija) padétj.

Rekomenduojama 780F75M modelio oksimetrijos ,Paceport”
kateterio ir D98100 modelio ,Chandler” zonda per $launies
vena jvesti taikant fluoroskopija.

Jvedima per $launies vena reikéty atlikti tik tada, kai reikalingas
trumpalaikis stimuliavimas (pvz., atliekant kateteriy
laboratorijos procediras), nes ,Chandler” zondas gali atsidurti DS
isstumimo trakte. Dél budingos trumpesnés kilpos desiniajame
skilvelyje, kuri susidaro jvedant per Slaunj, ,Chandler” zondas
D98100 gali tapti orientuotas j DS iséjimo trakta, o ne j virsine.
Si orientacija gali neigiamai paveikti ilgalaikio stimuliavimo
stabiluma. Be to, dél trumpesnés kateterio kilpos gali reikéti
jstumti kateterio galiuka j periferine plauciy arterija, kad DS
angos padétis hity distaliné triburio voztuvo atzvilgiu, ir dél

to gali susidaryti nuolatinis pleistas arba atsirasti sunkumy
matuojant pleiSto spaudima.

+ Stumiant kateterj j apatine tusiaja vena, kateteris gali jslysti
i priesinga klubo vena. Atitraukite kateterj atgal j tos pacios
puseés klubo veng, pripildykite balionélj ir leiskite kraujo
tékmei nunesti balionél; j apatine tusciaja vena.

skilvelj, gali tekti pakeisti galiuko orientacija. Atsargiai sukite
kateterj ir tuo paciu metu atitraukite jj kelis centimetrus.
Reikia buti atsargiems, kad sukant kateteris nesusimazgyty.

« Jeigu nustatant kateterj j tinkama padétj kyla sunkumy,
galima jkisti tinkamo dydzio kreipiamaja viela, kad kateteris
pasidaryty standesnis.

Atsargumo priemoné. Kad nepaZeistuméte intrakardiniy
struktiry, nestumkite kreipiamosios vielos toliau kateterio
galiuko. Kuo ilgiau bus naudojama kreipiamoji viela, tuo
didesné darysis tromby susiformavimo tikimybeé. Stenkités
kreipiamaja viela naudoti kuo trumpiau, o j3 iStrauke,
iSsiurbkite 2—3 ml i§ kateterio spindzio ir du kartus praplaukite.



Prieziura ir naudojimas in situ
Kateteris turi bati laikomas jvestas tik tiek, kiek batina
atsizvelgiant j paciento bikle.

Atsargumo priemoné. Kai kateterio jvedimo laikotarpis
ilgesnis kaip 72 val., reikSmingai iSauga komplikacijy daznis.

Kateterio galiuko padétis

Laikykite kateterj centrinéje padétyje, pagrindinéje plauciy
arterijos Sakoje prie plauciy varty. Nestumkite galiuko per daug
toli periferiskai. Galiukas turi biti laikomas ten, kur pleisto
kreivei gauti reikalingas visiskas arba beveik visiskas pripildymo
taris. Balionélio pripildymo metu galiukas migruoja periferijos
link.

Kateterio galiuko migracija

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauiy
kapiliary tinklo periferijos link. Nuolatos stebékite distalinio
spindzio spaudima, kad patikrintuméte galiuko padét;. Jeigu
subliuskinus balionélj stebima pleito kreivé, atitraukite kateterj.
Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés pertempimo
pakartotinai pripildzius balionélj galimas suzeidimas.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link
ivyksta taikant dirbtine kraujotaka. Reikéty apsvarstyti dalinj
kateterio iStraukima (3—5 cm) prie$ pat pradedant taikyti
dirbtine kraujotaka, nes tai gali padéti sumazinti distaline
migracij ir ivengti kateterio jsispraudimo po dirbtinés
kraujotakos taikymo. Baigus taikyti dirbtine kraujotaka, gali tekti
pakeisti kateterio padétj. Prie$ pripildydami balionél] patikrinkite
distalinés plauciy arterijos kreive.

Atsargumo priemoné. Laikui bégant kateterio galiukas gali
migruoti plauciy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti
smulkioje kraujagysléje. Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél
kraujagyslés pertempimo pakartotinai pripildZius balionélj
galimas suzeidimas (zr. Komplikacijos).

Reikia nuolatos stebéti PA spaudima, taip nustacius aliarmo
parametra, kad bty galima aptikti fiziologinius pokycius ir
savaiminj pleista.

Balionélio pripildymas ir pleisto spaudimo matavimas

Balionélj reikia i$ naujo pripildyti laipsniskai, sykiu matuojant
spaudima. Paprastai pripildymas siejamas su pasipriesinimo
pojuciu. Jeigu nejauciama pasipriesinimo, reikia manyti, kad
balionélis praply3o. I$ karto nutraukite pildyma. Galima ir toliau
naudoti kateterj hemodinamikai stebéti, taciau imkités
atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj nebiity prileista oro
arba skysciy. |prasto kateterio naudojimo metu bikite pritvirting
prie sklendés pripildymo Svirksta, kad taip uzkirstuméte kelia
netyciniam skyscio jSvirkstimui j balionélio pripildymo spindj.
PleiSto spaudima matuokite tik tada, kai reikia ir kai galiukas
tinkamai nustatytas (Zr. informacijg pirmiau). Mégindami gauti
pleisto spaudima, venkite ilgy manevry ir Zidrékite, kad pleisto
trukmé bty kuo trumpesné (du kvépavimo ciklai arba
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hipertenzija. Jeigu iskyla sunkumy, nutraukite pleisto
matavimus. Kai kuriems pacientams kaip plauiy arterijos pleisto
spaudimo pakaitala galima naudoti plauiy arterijos galinj
diastolinj spaudima, jeigu spaudimo vertés beveik identikos, ir
tada nereikia pakartotinai pildyti balionélio.

Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleisto padétj

Kateteris gali migruoti j distaling plauciy arterija ir galiukas gali
savaime jsisprausti j pleisto padétj. Siekiant iSvengti Sios
komplikacijos, reikia nuolatos stebéti plauciy arterijos spaudima,
naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.

Pajautus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.

Praeinamumas

Visi spaudimo stebéjimo spindZiai turi bati uZpildyti steriliu,
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (pvz., 500 TV heparino 500 ml
fiziologinio tirpalo) ir praplaunami bent kartg per pusvaland;
arba nuolatos i$ Iéto infuzuojami. Jeigu praeinamumas
prarandamas ir praplovimas nepadeda jo atkurti, kateterj reikia
iStraukti.

Bendri nurodymai

[Slaikykite spaudimo stebéjimo spindZiy pralaiduma periodiskai
juos plaudami arba nuolat per juos létai infuzuodami fiziologinj
tirpala su heparinu. Nerekomenduojama infuzuoti klampiy
tirpaly (pvz., visos sudéties kraujo ar albumino), nes jie teka
pernelyg létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.

Ispéjimas. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis
ispraustas j plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy
arterijos trakio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliy
aptakuose nebity oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios
linijos ir ¢iaupai tvirtai sujungti.

Sirdies minutinio tario nustatymas

Norint nustatyti Sirdies minutinj tirj atliekant termodiliucija,
Zinomos temperatiros Zinomas sterilaus tirpalo kiekis
suleidziamas j desinjjj priesirdj arba tusciaja vena, tada kateterio
termistoriumi plaudiy arterijoje iSmatuojamas susidares kraujo
temperatiiros pokytis. Sirdies minutinis tiris yra atvirkiciai
proporcingas integruotam plotui po gauta kreive. Nustatyta, kad
Sis metodas gerai koreliuoja su tiesioginiu Fiko metodu ir dazo
skiedimo metodu, skirtais minutiniam 3irdies tdriui nustatyti.

Apie atsaldytos ir kambario temperatros leidZiamo tirpalo bei
atviros ir uzdaros leidziamo tirpalo tiekimo sistemy naudojimo
palyginima Zr. literatiiros nuorodose.

Konkreciy termodiliucijos kateteriy naudojimo nurodymy
nustatant Sirdies minutinj tarj ieSkokite atitinkamo automatinio
Sirdies minutinio tdrio matavimo prietaiso vadove. Korekcijos
koeficientai ar skaiciavimo konstantos, skirtos pakoreguoti pagal
indikatoriaus Silumos perdava, pateikti specifikacijose.

Naudojant , Edwards” automatinio Sirdies minutinio tirio
matavimo prietaisus, bitina naudoti skaiciavimo konstanta ir
pakoreguoti pagal leidZiamo tirpalo temperatiros pakilima, jam
tekant kateteriu. Skaiiavimo konstanta yra leidziamo tirpalo
tlrio, temperatros ir kateterio matmeny funkcija.
Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos
invitro.

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

Invazinés procediros kelia pacientams tam tikry pavojy. Nors
sunkios komplikacijos yra santykinai nedaznos, gydytojui, pries
nusprendziant jvesti arba naudoti kateterj, patariama palyginti
potencialig nauda su galimomis komplikacijomis. Jvedimo
technika, kateteriy naudojimo metodai, siekiant gauti paciento
duomeny, ir komplikacijy pasireiskimas yra placiai aprasyti
literatiroje.
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Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai laikosi
$iy instrukcijy ir iSmano gresiandias rizikas. Kai kurios zinomos
komplikacijos iSvardytos toliau.

Plaudiy arterijos pradiirimas

Veiksniai, siejami su mirtinu plauciy arterijos ply3imu, yra
plautiné hipertenzija, senyvas amZius, Sirdies chirurgija esant
hipotermijai ir antikoaguliacijai, distaliné kateterio migracija,
arterioveninés fistulés susidarymas ir kitos kraujagysliy traumos.

Reikia bti itin atsargiems matuojant plauciy arterijos pleisto
slégj pacientams, kuriems diagnozuota plaudiy arterijos
hipertenzija. Visiems pacientams balionélio pripildymas neturi
trukti ilgiau kaip du kvépavimo ciklus arba 10-15 sekundziy.

Plauciy arterijos pradirimo galima iSvengti kateterio galiuka
ivedus j centring padétj prie plauciy varty.

Plauciy infarktas

Galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro embolija ir
tromboembolija gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

Sirdies aritmijos

Sirdies aritmijos gali pasireiksti jvedimo, iStraukimo ir padéties
keitimo metu, taciau jos paprastai yra laikinos ir savaime
praeinancios. Dazniausiai stebima aritmija yra pirmalaikiai
skilvelio susitraukimai. Taip pat pranesta apie skilveliy
tachikardijg ir priesirdziy tachikardija. Siekiant sumazinti
skilveliniy aritmijy tikimybe kateterizacijos metu, deréty
apsvarstyti galimybe profilaktiskai skirti lidokaino.
Rekomenduojama stebéti EKG ir turéti pasiruosus antiaritminiy
vaisty bei defibriliacijos jranga.

Hemoragija

Heparino infuzijy naudojimas siekiant islaikyti kraujagysliy
kateteriy praeinamuma buvo siejamas su kadikiy, kuriy svoris
gimus buvo mazesnis nei 2 000 g, kraujavimu j smegeny skilvelius.

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 struktaros, mazga galima
atsargiai uzverzti, o kateterj iStraukti per jvedimo vieta.

Sepsis ir (arba) infekdija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry ant
kateterio galiuko tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy
susidarymo, 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, batina imtis prevenciniy priemoniy.

Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos yra desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada,
visiska Sirdies blokada, triburio ir plauciy voztuvo pazeidimas,
trombocitopenija, pneumotoraksas, tromboflebitas,
nitroglicerino absorhcija, trombozé ir heparino sukelta
trombocitopenija. Taip pat pranesta apie alergines reakcijas j
lateksa. Gydytojai turéty identifikuoti lateksui jautrius pacientus
ir buti pasirenge greitai gydyti alergines reakcijas.



ligalaikis stebéjimas

Kateterizacijos trukmé, atsizvelgiant j paciento kliniking

bukle, turéty buti kuo trumpesné, nes laikui einant didéja
tromboemboliniy ir infekciniy komplikacijy rizika. Kai

kateterio jvedimo laikotarpis ilgesnis kaip 72 val., reikimingai
iSauga komplikacijy daznis. Jeigu reikalinga ilgalaike kateterizacija
(t. y.daugiau nei 48 valandy) arba jeigu egzistuoja didesné kreuliy
susidarymo arba infekdijos rizika, reikéty apsvarstyti galimybe
profilaktiskai naudoti sistemine antikoaguliacing ir antibiotine
apsauga.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris nebty suspaustas,
0 balionélis bty apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél
rekomenduojama, kad iki naudojimo kateteris likty pakuotéje.

Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatros / 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 natiralia balionélio latekso guma veikia
atmosferos salygos ir j3 gadina.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas tinkamumo
laikas.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai

pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir
vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali keistis be
[spéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

STERILE | EO |

Swan-Ganz oksimetrijas TD katetri

Oksimetrijas katetrs: 631F55N
Paceport oksimetrijas katetrs: 780F75M
VIP oksimetrijas katetrs: 782F75M

Attélos ir paradits modelis 780F75M. leprieks uzskaititie modeli
satur daZas, bet ne visas no paraditajam funkcijam.

Pirms izstradajuma izmanto3anas ripigi izlasiet Sis lieto3anas
instrukcijas un visu tajas ietverto ar bridinajumiem un
piesardzibas pasakumiem saistito informaciju.
Uzmanibu: Sis izstradajums satur dabisko
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakcijas.

Tikai vienreizejai lietosanai
1. attélu skatiet 130. Ipp.
Apraksts

Swan-Ganz oksimetrijas TD (termodilucijas) katetri ir
diagnostikas instrumenti, kas paredzéti arsta lieto3anai, lai
nepartraukti uzraudzitu jaukto venozo asinu skabekla

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz un VIP ir precu
zimes, kas pieder korporacijai Edwards Lifesciences Corporation.
Visas citas preCu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Termistora savienotajs

Optiska modula
savienotajs

Distala Iimena /
pieslégvieta
RV Paceport limena
pieslégvieta
(kardiostimulésana/infiizija)

Balona uzpildes varsts

) DC2133-6a
Termistors
Balons
Distalais limens ¥
RV pieslégvieta pie 19 cm

Proksimala injektata
pieslégvieta pie 30 cm

Proksimala injektata limena
pieslégvieta
Swan-Ganz oksimetrijas Paceport TD katetra modelis 780F75M

piesatinajumu. Lietojot kopa ar Edwards Lifesciences oksimetrijas
monitoru vai saderigu, pie pacienta gultas novietojama modula
sistému, vai saderigu sirds izsviedes datoru, tas uzrauga ari sirds
izsviedi.

Swan-Ganz oksimetrijas TD katetri (modelis 631F55N) lauj
parraudzit hemodinamisko spiedienu, sirds izsviedi un pastavigi
kontrolét venozo skabekla piesatinajumu.
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Swan-Ganz VIP oksimetrijas TD katetri (modelis 782F75M) lauj
parraudzit hemodinamisko spiedienu un sirds izsviedi, ka ari
nodrosina papildu (VIP) lamenu nepartrauktai infazijai. VIP
lamens beidzas pieslégvietd, kas atrodas 31 cm no distala gala.
VIP limens nodrogina tieSu piekluvi labajam priekskambarim vai
dobajai vénai un lauj veikt nepartrauktu infiiziju ar Skidumiem,
spiediena parraudzibu vai asins paraugu nemsanu.




Swan-Ganz Paceport oksimetrijas TD katetrs (modelis 780F75M)
ir paredzéts pacientiem, kuriem nepiecieSama hemodinamiska
stavokla parraudziba, ja ir paredzama pagaidu transvenoza
kardiostimulacija. Paceport oksimetrijas katetra laba kambara
(right ventricular — RV) limens beidzas 19 cm no gala un tiek
izmantots Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondes
(modelis D98100) ievietosanai labaja kambari, ja katetra gals
atrodas plausu artérija. Ja kardiostimulacijas zonde nav ievietota,
laba kambara limenu var izmantot laba kambara spiediena
parraudzibai vai infizijas Skidumu ievadisanai.

Jaukto venozo asinu skabekla piesatinajuma uzraudziba
tiek veikta, izmantojot Skiedru optisko atstaro3anas
spektrofotometrijas metodi. Absorbétas, refraktétas un
atstarotas gaismas daudzums ir atkarigs no relativa
oksigenéta un dezoksidéta hemoglobina limena asinis.

Oksimetrijas limens beidzas distalaja gala. Sis limens ietver
Skiedras, kas raida gaismu uz pulmonalo artériju, lai izméritu
jaukto venozo asinu skabekla piesatinajumu.

Proksimalais injektata limens beidzas pieslégvieta 30 cm
(modeliem 780F75M un 782F75M) vai 15 cm (modelim
631F55N) no distala gala. Ja distalais gals atrodas plausu artérija,
proksimala injektata pieslégvieta atrodas labaja priekskambari
vai dobaja véna, laujot veikt sirds izsviedes bolus injekcijas, laba
priekskambara spiediena parraudzibu, asins paraugu nemsanu
vai infizijas Skidumu ievadisanu.

Indikacijas

Swan-Ganz oksimetrijas TD katetri ir indicéti pacienta
hemodinamiska stavokla novértésanai, veicot tiesu intrakardialas
un pulmonalas artérijas spiediena uzraudziby, sirds izsviedes
noteiksanai, nepartrauktai jaukto venozo asinu skabekla
piesatinajuma uzraudzibai, ka ari Skidrumu ievadisanai jeb
infuzijai.

Paceport oksimetrijas katetri (modelis 780F75M) ari ir indicéti
rezerves pagaidu ventrikularajai kardiostimulacijai, izmantojot

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondi (modelis
D98100).

Visiem modeliem distala (pulmonalas artérijas) pieslégvieta lauj
ari nemt jauktas venozas asins paraugus, lai izvértétu skabekla
piegades lidzsvaru un aprékinatu no ta atkarigos parametrus,
piemeéram, skabekla patérinu, skabekla izlietojuma koeficientu
un intrapulmonala Sunta plisumu.

Kontrindikacijas

Nepastav absolitas kontrindikacijas attieciba uz plismas vaditu
pulmonalas artérijas katetru lieto3anu. Tomér pacientiem ar Hisa
kilisa kreisa zara blokadi katetra ievietosanas laika var rasties
laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai

sadiem pacientiem nekavéjoties bitu pieejamas pagaidu
kardiostimulésanas metodes.

Sie izstradajumi satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot
magnétiskas rezonanses (MR) vidé.

Pacientus ar atkartotu sepsi vai ar hiperkoagulaciju, kur katetrs
var darboties ka septiska vai aseptiska tromba veido3anas centrs,
nedrikst uzskatit par balona peldo3a katetra procediras
kandidatiem.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko
uzraudzibu, un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no
talak uzskaititajiem apstakliem.

-Hisa kalisa kreisa zara pilniga blokade — $ada gadijuma ir
palielinats pilnigas sirds blokades risks.

-Wolff-Parkinson-White sindroms un Ebsteina anomalija —
$ada gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

Bridinajumi
Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit.

Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekméta
izstradajuma veiktspéja.

Balona uzpildei nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja, ka
Sis gaiss var ieplust arterialaja asinsrité, piem., gaisu
nedrikst lietot nevienam pediatriskajam pacientam un
pieaugusajam pacientam, 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 uzsiicas asinis.
Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc

2-3 uzpildes minutém mazinot balona virziSanu ar
pliasmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kilésanas pozicija.
Turklat centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kamér
katetrs atrodas kilesanas pozicija; 3ads nosprostojoss
manevrs var izraisit pulmonalo infarktu.

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai
vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst sterilizét un lietot
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati pec atkartotas
apstrades.

Tirot un atkartoti sterilizéjot, tiek bojata lateksa balona
integritate. Bojajums var nebit konstatéjams ar
parastajam parbaudém.

Piesardzibas pasakumi

Gadijumi, kad balona peldo3o katetru neizdodas ievadit labaja
kambari vai pulmonalaja artérija, ir reti, bet tadi var rasties
pacientiem, kuriem ir palielinats labais priekSkambaris vai
kambaris, it ipasi, ja sirds izsviede ir maza vai pastav trisviru
varstula vai plausu mazspéja vai plausu hipertensija. levietosana
var tikt atvieglota, ja virzisanas laika pacients dzili ieelpo.

Arstiem, kas lieto So ierici, ir japarzina i ierice un pirms
lieto3anas ir jaizprot tas funkijas.

leteicamais 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 monitoram vai aprikojumam ar
CF tipa pret defibrilaciju izturigu nominalas ievades
savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot treSo pusu
monitoru vai aprikojumu, parbaudiet, vai monitora vai
aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta

1EC 60601-1 prasibam un saderibu ar katetru vai zondi. Ja
monitora vai aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1
prasibam un saderiba ar katetru vai zondi nav
nodrosinata, pacients/operators var tikt paklauts
paaugstinatam elektriskas stravas trieciena riskam.

1. Swan-Ganz oksimetrijas TD katetrs vai oksimetrijas
Paceport TD katetrs vai VIP oksimetrijas katetrs

2. Perkutans apvalka ievadrtajs un aizsargs pret inficésanu

3. Edwards Lifesciences oksimetrijas monitors vai saderiga, pie
pacienta gultas novietojama modulu sistéma (vai jebkurs cits
saderigs dators sirds izsviedes mérisanai, izmantojot bolus
termodiliicijas metodi).

4. Injektata temperatiras sensora zonde
5. Savienojosie kabeli

6. Modela OM-2 optiskais modulis
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7. Chandler transluminalas V—kardiostimulacijas zonde
(modelis D98100) (lietosanai tikai ar Paceport oksimetrijas
katetriem (modelis 780F75M))

8. Ventrikulara pieprasijuma aréjais kardiostimulators
(lieto3anai ar Paceport oksimetrijas katetru (modelis
780F75M) un Chandler zondi (modelis D98100))

9. Sterila skalo3anas sistéma un spiediena parveidotaji

—
o

. Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena
uzraudzibas sistéma

Turklat ir jabut nekavéjoties pieejamiem Sadiem priekSmetiem,
ja katetra ievietoSanas laika rodas komplikacijas: antiaritmiskie
medikamenti, defibrilators, elposanas paligaprikojums un
lidzekli pagaidu kardiostimulé3anai.

Visi Edwards oksimetrijas katetri, iznemot tos, kam ir melni
oksimetrijas savienotaji, ir saderigi ar Edwards optiskajiem
moduliem. Modeli, kuru numuri beidzas ar burtu “P”, ir saderigi
ariar Philips optiskajiem moduliem. /n vivo kalibrésanai ar Philips
monitoriem nepiecieSamais katetra faktors atrodas optiska
savienotaja augspuse.

Monitora uzstadisana un kalibrésana jaukto
venozo asinu skabekla piesatinajuma
uzraudzibai

Piesardzibas pasakums: /n vitro kalibréSanu nevar veikt ar
katetra modeli 631F55N. Lai nodrosinatu pareizu kalibrésanu,
katetram jabut ievietotam pacienta kerment un tad javeic in vivo
kalibrésana (informaciju par in vivo kalibrésanas proceddram
skatiet attiecigajas ekspluatacijas rokasgramatas).

Saderigos sirds izsviedes datorus var kalibrét pirms katetra
ievietosanas, veicot in vitro kalibrésanu. In vitro kalibrésana ir
javeic pirms katetra sagatavosanas (t.i., pirms limenu
skalo3anas). Katetra galu nedrikst samitrinat, pirms tiek
veikta in vitro kalibréSana. In vivo kalibrésana ir javeic tad, ja
in vitro kalibrésana nav veikta. /n vivo kalibréSanu var izmantot,
lai requlari atkartotu monitora kalibrésanu. Lai iegitu detalizétas
instrukcijas par kalibrésanu, skatiet monitora lietoSanas
rokasgramatu.

Piezime: lai balonu nesabojatu, to nedrikst vilkt caur silikona
stipringjumu.

Katetra sagatavosana
levérojiet aseptiku.
Piezime: ieteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums: testésanas un tirisanas laika
centieties katetru neslaucit un nestiept ar speku, lai nesalauztu
optisko Skiedru un/vai termistora vadojumu, ja tads ir.

1. Skalojiet katetra limenus ar sterilu $kidrumu, lai nodrosinatu
to caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2. Parbaudiet balona stavokli, uzpildot to lidz ieteicamajam
tilpumam. Parbaudiet, vai nav ipasas asimetrijas un
noplides, iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai
aden. Iztuksojiet balonu pirms ievietosanas.

3. Pievienojiet katetra injektata un spiediena uzraudzibas
limenus pie skalosanas sistémas un spiediena
parveidotajiem. Parliecinieties, ka caurulités un
parveidotajos nav gaisa.

4. Pirms ievietosanas parbaudiet termistora elektriskas kédes
nepartrauktibu (detalizétu informaciju skatiet datora
lietoSanas rokasgramata).



Aprékina konstantes
. 780F75M
Modelis 782F75M 631F55N
Injektata temp. Injektatatil-
(°Q) pums(ml) Aprékina konstantes (CC)*
0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032
19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049
23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057
Aprekina konstantes komplektam C0-Set+
Auksts injektats
6-12°C 10 0,574 —_
8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169
Istabas
temperaturas
18-25°C 10 0,595 —_
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60) (Vi)
Piezime: oksimetrijas katetru aprékina konstantes ir tadas pasas
ka Swan-Ganz VIP katetram.

levieto3anas procedura

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas, bez
fluoroskopijas paliglidzekliem, vadoties péc nepartrauktas
spiediena uzraudzibas. leteicams vienlaikus veikt spiediena
uzraudzibu no distala limena. levieto3anai augsstilba véna ir
ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Lai atvieglotu ievadiSanu gadijuma, kad paredzama pagaidu
transvenoza kardiostimulacija, Chandler transluminalas V
kardiostimulacijas zonde (modelis D98100) ir profilaktiski
jaievieto RV limena talitéji pec Paceport oksimetrijas katetra
(modelis 780F75M) ievietosanas. Zondes ievietosana var bt
apgratinata, ja to tiek méginats veikt vairak neka 24 stundas
péc katetra ievietosanas

Piezime: ja ievietosanas laika katetram ir nepiecieSama
stiprinasana, léni parklajiet katetru ar 5-10 ml auksta sterila
fiziologiska Skiduma vai ar 5% dekstrozes, kameér katetrs tiek
virzits caur periféru asinsvadu.

Piezime: katetram vajadzétu viegli izbidities cauri labajam
kambarim un pulmonalajai artérijai un ieslidét kilésanas pozicija
mazak neka vienas minutes laika.

Kaut gan ievietosanai varat izmantot dazadas metodes, talak

sniegtie noradijumi arstiem tiek piedavati ka ieteikumi.

1. levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot
perkutano ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

2. Veicot nepartrauktu spiediena parraudzibu un fluoroskopijas
kontrolé vai bez tas, uzmanigi virziet katetru labaja
priekskambari. Spiediena respiratoro svarstibu palielinasanas
liecina, ka katetra gals ir ievadits kraskurvi. 1. attéla (130. Ipp.)
ir paraditas tipiskas intrakardiala un pulmonala spiediena
[knes.

Piezime: kad katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur
tipiskam pieaugusajam pacientam labais priekskambaris
sastopas ar augséjo vai apaksejo dobo vénu, tad gals ir virzits
aptuveni par 40 cm no laba vai par 50 cm no kreisa
antekubitala padzilinajuma, par 15-20 cm no jiiga vénas,
par 10-15 cm no zematslégas kaula vénas vai par aptuveni
30 cm no augsstilba vénas.

Izmantojot komplektacija ieklauto Slirci, uzpildiet balonu ar
(0, vai gaisu lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam.
Nedrikst izmantot Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta
uz slégvarsta norada poziciju “slégts”.

Piezime: uzpilde parasti ir saistita ar pretestibas sajusanu.
Péc atlaiSanas Slirces virzulim parasti vajadzétu atlekt
atpakal. Ja uzpildes laika nejitat pretestibu, ir jauzskata, ka
balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru
var turpinat izmantot hemodinamikas uzraudzibai. Tacu
noteikti veiciet piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gaisa
vai $kidruma ieplisanu balona limena.

Bridinajums: ja izmantojat neatbilstosu uzpildes
metodi, varat izraisit plausu komplikacijas. Lai
nebojatu pulmonalo artériju un neizraisitu balona

plisumu, nedrikst uzpildit vairak par ieteikto tilpumu.

. Virziet katetru, lidz ir iegats pulmonalas artérijas oklizijas

spiediens (PAOP), péc tam pasivi iztuk3ojiet balonu, iznemot
Slirci no slégvarsta. Balonu nedrikst iztuksot ar spéku, jo ta
balonu var sabojat. Péc iztukSosanas pievienojiet slirci no
jauna.

Piezime: kila spiediena iegusanai centieties neizmantot
ilgstoSus manevrus. Ja rodas gritibas, atmetiet “kila”
procediru.

Piezime: pirms no jauna uzpildat ar C0, vai gaisu,
iztuk3ojiet balonu pilniba, iznemot Slirci un atverot
slégvarstu.

Piesardzibas pasakums: péc balona iztukSosanas ir
ieteicams slégvarstam no jauna pievienot komplektacija
ieklauto Slirci, lai nepielautu, ka balona limena netii tiek
injicéts kads skidrums.

Piesardzibas pasakums: ja laba kambara spiediena
traséSana joprojam ir novérojama ari péc katetra
pavirzisanas par daziem centimetriem aiz punkta, kur tika
novérota sakotnéja laba ventrikulara spiediena trasésana,
tad iespejams, ka katetrs labaja kambari veido cilpu, un tas
var izraisit katetra sapisanos vai samezglosanos (skatiet
sadalu Komplikacijas). Iztuk3ojiet balonu un atvelciet
katetru labaja priekskambari. Uzpildiet balonu no jauna un
atkal virziet katetru uz pulmonalas artérijas kilésanas
poziciju un péc tam iztuksojiet balonu.

Piesardzibas pasakums: ja ir ievietots parlieks garums, tad
var rasties katetra cilpas, kas var izraisit sapisanos vai
samezglosanos (skatiet sadalu Komplikacijas). Ja katetrs nav
ievietots labaja kambari ari péc tam, kad katetrs ir virzits par
15 cm aiz ievadisanas labaja priekskambari, tad, iesp&jams,
katetrs veido cilpu, vai ta gals ir ievadits kakla véna un tikai
viens proksimalais spals tiek virzits sirdi. Iztuk3ojiet balonu un
atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime. Uzpildiet
balonu no jauna un virziet katetru uz prieksu.

. Samaziniet vai likvidéjiet jebkadu lieko garumu vai cilpu

labaja priekSkambari vai kambari, léni atvelkot katetru par
aptuveni 2-3 cm.

Piesardzibas pasakums: lai nerastos varstula bojajumi,
katetru nedrikst vilkt caur pulmonalo varstuli, kamér balons
ir uzpildits.

Piesardzibas pasakums: nevelciet katetru caur pulmonalo
varstuli, kamér balons ir uzpildits.
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6. Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildes
tilpumu, kads ir nepiecieSams kila trasésanas iegtisanai. Ja
kili izdodas iegut, izmantojot mazak par maksimalo
ieteicamo tilpumu (skatiet tabulu Specifikacijas, lai uzzinatu
balona uzpildes ietilpibu), tad katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai,
kur kila trasésanu rada pilnigs uzpildes tilpums.

Bridinajums: lai neizraisitu pulmonalas artérijas
plisumu, katetru nedrikst virzit talak par kiléSanas
poziciju.

7. Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot kraskurvja
rentgenattélu.

Piezime: ja lietojat apvalku aizsardzibai pret infekcijam,
izversiet distalo galu ievaditaja varstula virziena. lzvirziet
katetra pretinfekciju apvalka proksimalo galu
nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.

Piesardzibas pasakums: ja pretinfekciju aizsarga
proksimalo Tuohy-Borst adapteri pievelkat parak stingri,
varat apgratinat katetra darbibu.

8. Lai pareizi novietotu Paceport oksimetrijas katetru (modelis
780F75M) Chandler zondes ievadisanai, skatiet katras zondes
komplektacija ieklautas lietosanas instrukcijas. Paceport
oksimetrijas katetra RV pieslégvietas optimalais novietojums
ir 1-2 cm distali no trisviru varstula. Tadé| ir ieteicams
katetra ievietoSanas laika vienlaicigi parraudzit distala un RV
limena spiedienu. Lai nodrosinatu pareizu Paceport
oksimetrijas katetra RV pieslégvietas novietojumu, atvelciet
RV pieslégvietu atpakal labaja priekSkambari un péc tam
virziet pieslégvietu 1-2 cm distali pret trisviru varstuli.

Piezime: RV pieslégvieta atrodas rentgenstarojumu
necaurlaidigs markieris, lai ar rentgenattélu vai fluoroskopiju
palidzétu pieslégvietu novietot un identificét.

Virziet katetru uz pulmonalas artérijas kilesanas poziciju,
vienlaikus veicot gan distala, gan RV limena spiediena
uzraudzibu. Iztuk3ojiet balonu.

Lai uzzinatu piesardzibas pasakumus un izlasitu detalizétu
aprakstu par kardiostimulésanas zondes ievieto3anas
procediru, skatiet katras zondes komplektacija ieklauto
iepakojuma ieliktni.

Piezime: péc iztukSosanas katetra gals var saritinaties
pulmonala varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambari,
tadejadi izraisot nepieciesamibu mainit katetra poziciju.

Femoralas ievietosanas vadlinijas
levietoSanai augsstilba véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piesardzibas pasakums: femorala ievietosana var izraisit
katetra garuma redundanci labaja priekSkambari un gratibas
iegut pulmonalas artérijas kila (okldzijas) poziciju.

Paceport oksimetrijas katetra (modelis 780F75M) un Chandler
zondes (modelis D98100) femoralu ievietosanu ieteicams veikt
fluoroskopijas kontrol@.

Chandler zondes iesp&jama novietojuma RV izpliides trakta dé|
femorala ievietosana javeic tikai gadijuma, ja ir nepiecieSama
Tslaiciga kardiostimulacija (piem., procediram katetrizacijas
laboratorija). Ta ka femoralas ievietosanas rezultata rodas
raksturiga isaka cilpa labaja kambari, Chandler zondes D98100
orientacija var mainities pret RV izpliides traktu, nevis virsotni.
Sada orientacija var nelabvéligi ietekmét ilglaicigas
kardiostimulacijas stabilitati. Turklat isaka katetra cilpa var radit
nepiecieSamibu virzit katetra galu periféraja plausu artérija, lai
novietotu RV pieslégvietu tiesi distali trisviru varstulim, ka
rezultata katetrs var palikt pastaviga kila pozicija vai var tikt
apgratinata kila spiediena mérisana.



Specifikacijas
Funkcijas Oksimetrija Oksimetrijas Paceport VIP oksimetrija
Modela numurs 631F55N** 780F75M 782F75M
lzmantojamais garums (cm) 75 110 110
Katetra korpusa francu izmérs 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5mm) 7,5F (2,5 mm)
Korpusa krasa Balts Dzeltens Dzeltens
NepiecieSamais ievaditaja izmérs 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Uzpildrta balona diametrs (mm) 8 13 13
Balona uzpildes ietilpiba (ml - C0,) 0,7 15 15
Termistors (cm no gala) 15 4 4
Injektata pieslégvieta (cm no gala) 15 30 30
RV pieslégvieta (cm no gala) — 19 —
VIP infizijas pieslégvieta (cm no gala) — — 31
Infizijas atrumi* (ml/min)
RV (bez zondes) — 13 —
Distalais limens 3 6 6
Injektata limens 4 9 8
VIP limens — — 14
Limena tilpums (ml)
Distalais limens 0,49 — —
Injektata limens 0,51 — —

Saderigas vaditajstigas diametrs
Distalais limens

Frekvencu raksturliknes

Deformacija pie 10 Hz
Distalais limens

Kopéja katetra noteiksanas funkcija
Precizitate, normalizéta pie 37 °C —

0,012 collas (0,30 mm)

<3dB

0,025 collas (0,64 mm) 0,025 collas (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Visas noraditas specifikacijas ir nominalas vértibas.

* |zmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatara 1 m virs ievadisanas vietas pilienveida infizija.
Visi Edwards oksimetrijas katetri, iznemot tos, kam ir melni oksimetrijas savienotaji, ir saderigi ar Edwards optiskajiem moduliem.
Modeli, kuru numuri beidzas ar burtu “P”, ir saderigi ari ar Philips optiskajiem moduliem. /n vivo kalibréSanai ar Philips monitoriem

nepiecieSamais katetra faktors atrodas optiska savienotaja augspuse.

** Gadijumos, kad ievadiSanas vietas vai pacienta anatomijas dél nepiecieSams lielaks ievadisanas attalums, jaizvélas garaks katetra

modelis vai lielaks ievaditaja izmérs.

« Kameér katetrs tiek virzits apakséja dobaja véna, katetrs var
ieslidét pretéja iegurna véna. Pavelciet katetru atpakal
ipsilateralaja iequrna vena, uzpildiet balonu un |aujiet asins
straumei virzit balonu apak3gja dobaja vena.

«Jakatetrs no laba priek$kambara neievirzas labaja kambari,
iespéjams, ir jamaina gala orientacija. Uzmanigi groziet
katetru un vienlaicigi atvelciet to par daziem centimetriem.
Jaievéro piesardziba, lai grozisanas laika katetrs netiktu
saliekts.

«Jakatetra pozicionéSanas laika rodas gritibas, varat ievietot
athilstosa izméra vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.

Piesardzibas pasakums: lai nebojatu intrakardialas
struktras, vaditajstigu nedrikst virzit talak par katetra galu.
Palielinoties vadrtajstigas lietosanas ilgumam, palielinas ari
trombu veidosanas tendence. Vaditajstigas lieto3anas laikam
ir jabdit péc iespéjas isakam; péc vaditajstigas iznemsanas
aspirgjiet 2-3 ml no katetra limena un skalojiet to divas
reizes.

Apkope un lietosana in situ

Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepieciesams
pacienta stavoklim.

Piesardzibas pasakums: komplikaciju rasanas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.

Katetra gala pozicija

Katetra galam ir jabat centrali novietotam pulmonalas artérijas
galvenaja zara, plausu vartu tuvuma. Galu nedrikst virzit parak

talu periféra virziena. Galam ir jaatrodas vieta, kur kila trasésanas
radisanai ir nepiecieSams pilns vai gandriz pilns uzpildes tilpums.
Balona uzpildes laika gals migré periférijas virziena.

Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migrésanai uz plausu
kapilaru tikla perifériju. Nepartraukti uzraugiet distala lamena
spiedienu, lai parbauditu gala poziciju. Ja kila traséSana tiek
novérota, kad balons ir iztuksots, pavelciet katetru atpakal.
Bojajumu var izraisit ilgsto3a okliizija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti.

Kardiopulmonaras Suntésanas laika notiek spontana katetra gala
migrésana plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru
daleji atvilkt (par 3—5 cm) tiesi pirms SuntéSanas, jo tadéjadi
iespéjams mazinat distalo migrésanu un nepielaut, ka péc
Suntésanas katetrs atradisies pastavigaja kila pozicija. Kad
Suntésana ir pabeigta, var bit jamaina katetra pozicija. Pirms
balona uzpildes parbaudiet distalo pulmonalas artérijas
trasésanu.

Piesardzibas pasakums: laika gaita katetra gals var migrét
plausu audu kapilaru tikla periférijas virziena un iespriist maza
asinsvada. Bojajumu var izraisit ilgstosa oklizija vai asinsvada
parmériga izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti (skatiet
sadalu Komplikacijas).

PA spiediena uzraudziba ir javeic nepartraukti, iestatot
trauksmes parametru konstatét fiziologiskas izmainas,
ka arf spontanu nostasanos kila pozicija.
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Balona uzpilde un kila spiediena mérijums

Balonu atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus
uzraugot spiedienu. Uzpilde parasti ir saistita ar pretestibas
sajusanu. Ja nejutat pretestibu, ir jauzskata, ka balons ir parplisis.
Nekavejoties partrauciet uzpildi. Katetru joprojam var izmantot
hemodinamikas uzraudzibai, tacu veiciet piesardzibas
pasakumus pret gaisa vai Skidrumu iepildisanu balona limena.
Parastas katetra lietoSanas laika uzpildes $lirci neatvienojiet no
slegvarsta, lai nepiejautu, ka balona uzpildes limena netisi tiek
injicéts kads Skidrums.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala pozicija
ir pareiza (skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstosus
manevrus, lai iegutu kila spiedienu, un izmantojiet minimalu kila
laiku (divi elposanas cikli vai 10—15 sekundes), it ipasi
pacientiem ar plausu hipertensiju. Ja rodas gratibas, partrauciet
kila mérijumus. Noteiktiem pacientiem pulmonalas artérijas kila
spiedienu bieZi vien var aizstat ar pulmonalas artérijas gala
diastoles spiedienu, ja spiediens ir gandriz identisks, ta novérot
nepiecieSamibu atkartot balona uzpildi.

Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migrét uz distalo pulmonalo artériju, un gals var
spontani nostaties kila pozicija. Lai nepielautu So komplikaciju, ir
nepartraukti javeic pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba,
izmantojot spiediena devéju un displeja monitoru.

Jairjutama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku.

Caurlaidiba

Visi spiediena uzraudzibas limeni ir jauzpilda ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko Skidumu (piem., 500 IU. heparina uz
500 ml fiziologiska $kiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc
pusstundas vai ar nepartrauktu lénu infiiziju. Ja rodas
caurlaidibas zudumi un tos nevar novérst ar skalosanu, katetrs ir
jaiznem.

Visparigi

Spiediena uzraudzibas limenos uzturiet caurpliidi, izmantojot
skalo$anu ar partraukumiem vai nepartrauktu lénu infiiziju ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu. Viskozu Skidumu (pieméram,
asins vai albumina) infazija nav ieteicama, jo to plisma ir parak
|éna un var nosprostot katetra limenu.

Bridinajums: lai nepielautu pulmonalas artérijas
plisumu, katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas
pulmonalas artérijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet IV sistémas linijas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat ari nodrosiniet, lai
savienojuma Iinijas un noslégkrani visu laiku butu ciesi savienoti.

Sirds izsviedes noteiksana

Lai noteiktu sirds izsviedi péc termodilucijas, labaja
priekSkambari vai dobaja véna ir jainjicé zinams daudzums
noteiktas temperatiras sterila Skidruma, un raditas asins
temperatiras izmainas ar katetra termistoru ir jaizméra
pulmonalaja artérija. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala
integrétajam apgabalam zem rezultata iegiitas liknes. Ir
pieradits, ka S metode nodrosina labu korelaciju ar tieSo Fick
metodi un krasas $kidinasanas metodi sirds izsviedes noteikSanai.

Skatiet atsauces saistiba ar auksta injektata lietoSanu
salidzinajuma ar istabas temperatiras injektatu vai atvertam
injektata ievadisanas sisttmam salidzinajuma ar slégtam.

Skatiet atbilstoso sirds izsviedes datora rokasgramatu, lai
uzzinatu konkrétus noradijumus par termodilicijas katetru
lieto3anu sirds izsviedes noteik3anas nolikos. KorigéSanas
koeficienti un aprékinu konstantes, kas ir nepieciesami indikatora
siltuma parneses korigésanai, ir noraditi specifikacijas.



Edwards sirds izsviedes datoriem ir nepieciesams, lai injektata
temperatras palielinasanas korigésanas nolikos tiktu izmantota
aprekina konstante, injektatam plistot caur katetru. Siaprekina
konstante ir injektata tilpuma, temperatdras un katetra izméru
funkdija. Specifikacijas uzskaititas aprékina konstantes ir
noteiktas in vitro.

Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu (MRI)

Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vide, jo ST ierice satur
metaliskas dalas, kuras MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to 31
ierice izraisa briesmas visas MRI vidés.

Komplikacijas

Invazivas procediiras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai
gan nopietnas komplikacijas rodas relativi reti, pirms izlem3anas
ievietot vai izmantot katetru arstiem ir ieteicams apsvért
potencialas prieksrocibas attieciba pret iespéjamajam
komplikacijam. levietosanas panémieni, katetra lieto3anas
metodes, lai iegiitu informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju
rasanas iespéjamibas ir labi dokumentétas.

Stingri ievérojot Sos noradijumus un apzinoties riskus, tiek
samazinats komplikaciju rasanas biezums. Vairakas zinamas
komplikacijas ietver talak uzskaititas.

Pulmonalas artérijas perforacija

Ar letalu pulmonalas artérijas plisumu saistitie faktori ietver
plausu hipertensiju, lielu vecumu, sirds operacijas ar hipotermiju
un antikoagulaciju, distala katetra migraciju, arteriovenozo
fistulu veidosanas un citas asinsvadu traumas.

Ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas kila spiediena
mérijumus tadiem pacientiem, kam ir pulmonalas artérijas
hipertensija. Visiem pacientiem balona uzpildi drikst izpildit tikai
divu elposanas ciklu ilguma vai 10—15 sekundes.

Katetra gala centrala atra3anas vieta plausu vartu tuvuma var
novérst pulmonalas artérijas perforacijas iesp&jamibu.

Pulmonalais infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migrésana ar
spontanu nostasanos kila pozicija, gaisa embolija un
trombembolija.

Sirds aritmija

Sirds aritmija var rasties ievieto3anas, iznems3anas un pozicijas
mainas laika, bet parasti ta ir parejosa un pasierobezojosa.
Priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas ir visbiezak novérojama
aritmija. Ir zinots par ventrikularas tahikardijas un atrialas
tahikardijas gadijumiem. Lai samazinatu ventrikularas aritmijas
gadijumus katetrizéSanas laika, apsveriet iespéju lietot
profilaktisku lidokainu. leteicams izmantot EKG uzraudzibu un
nodrosinat, lai nekavéjoties ir pieejami antiaritmiskie
medikamenti un defibrilacijas aprikojums.

Asinosana

Heparina infiiziju izmantosana asinsvadu katetru caurlaidibas
nodrosinasanai ir saistita ar embrionalas matricas
intraventrikularu asino3anu zidainiem ar dzimsanas svaru lidz
2000 gramiem.

Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — vishiezak tas
notiek péc cilpu veidosanas labaja kambari. Reizém mezglu var
atsketinat, ievietojot piemérotu vadrtajstigu un veicot

manipulacijas ar katetru fluoroskopijas uzraudziba. Ja mezgls
neietver nekadas intrakardialas struktiras, tad mezglu var
uzmanigi savilkt cie3ak un katetru var izvilkt caur ievadisanas
punktu.

Sepse/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultaram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un
aseptiskas vegetacijas gadijumiem sirds labaja pusé.
Paaugstinats septicémijas un bakteriémijas risks tiek saistits ar
asins paraugu nemsanu, skidrumu infaiziju un ar katetriem
saistitu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodrodinatu
aizsardzibu pret infekcijam.

Citas komplikacijas

Citas komplikacijas ietver Hisa kilisa laba zara blokadi, pilnigu
sirds blokadi, trisviru un pulmonala varstula bojajumu,
trombocitopéniju, pneimotoraksu, tromboflebitu, nitroglicerina
absorbdiju, trombozi un heparina inducétu trombocitopéniju.
Turklat ir zinots par alergiskam reakdijam uz lateksu. Arstiem ir
janosaka, kuri pacienti ir jutigi pret lateksu, un ir jabut gataviem
nekavéjoties noverst alergiskas reakdijas.

ligstosa uzraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jabit minimalajam pacienta
kliniskajam stavoklim nepiecieSamajam ilgumam, jo,
palielinoties laikam, palielinas ari trombembolijas un infekciju
komplikaciju risks. Komplikaciju rasanas risks ieverojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.
Jaapsver iespéja profilaktiski lietot sistémisku antikoagulacijas
un antibiotiku aizsardzibu, ja ir nepiecieSama ilgstosa
katetrizacija (t.i., vairak par 48 stundam), ka ari gadijumos,

kad pastav paaugstinata koagulacijas vai infekcijas bistamiba.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizgjiet atkartoti.

lepakojums ir izstradats tads, lai nepielautu katetra saspiesanu
un aizsargatu balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai.
Tada] ir ieteicams katetru neiznemt no iepakojuma lidz
izmanto3anas bridim.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras/mitruma ierobezojumi:
0-40 °C, relativais mitrums 5-90%

Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Ja
izstradajums tiek glabats ilgak par ieteikto laiku, balonam rodas
bojajumi, jo atmosféra iedarbojas uz balonu veidojoso dabisko
lateksa kaucuku un to boja.

Piezime: atkartota sterilizéSana nepagarina si izstradajuma
uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.
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Iznicinasana
Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir jarikojas ka ar

biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jaizmet saskana
ar slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities
bez iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

STERILE



Swan-Ganz Oksimetri TD Kateterleri

Oksimetri Kateteri: 631F55N
Oksimetri Paceport Kateteri: 780F75M
VIP Oksimetri Kateteri: 782F75M

780F75M Modeli gdsterilmektedir. Yukanda listelenen modeller,
gosterilen dzelliklerin hepsini degil, bazilarini icerir.

Bu iiriinii kullanmadan dnce, sunulan kullanma talimatlarini ve
iceriginde yer alan tiim uyan ve onlemleri dikkatle okuyunuz.

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol
Acabilen Dogal Kaucuk Lateks Icermektedir.

Yalnizca Tek Kullanim Icindir

Sekil 1icin 130. sayfaya bakiniz.
Tanim

Swan-Ganz oksimetri TD (termodiliisyon) kateterleri diriin grubu,
hekimin miskt vendz oksijen satiirasyonunu siirekli olarak
izlemesine yonelik bir tani araci olarak islev gormektedir.
Edwards Lifesciences oksimetri monitdriiyle, uyumlu bir hasta
basi modiil sistemiyle ya da bilgisayar destekli uyumlu bir kalp
debisi monitdrizasyon sistemiyle birlikte kullanildiginda kalp
debisinin izlenmesini de saglamaktadir.

631F55N Model Swan-Ganz oksimetri TD kateterleri;
hemodinamik basinglarin, kalp debisinin ve siirekli karisik venéz
oksijenin izlenebilmesini saglar.

782F75M Model Swan-Ganz VIP oksimetri kateterleri;
hemodinamik basinglarin ve kalp debisinin izlenebilmesini saglar
ve siirekli infiizyona olanak taniyan bir ek (VIP) limen sunar. VIP
limen, distal uctan 31 cm'lik mesafede yer alan bir portta sona
erer. VIP limen sag atriyuma veya vena kavaya dogrudan erisim
saglar ve cozeltilerin siirekli infiizyonuna, basincin izlenmesine
ya da kan drnegi alinmasina olanak tanir.

780F75M Model Swan-Ganz oksimetri Paceport TD kateteri;
gecici transvendz pacing ongoriildiigiinde hemodinamik
monitdrizasyonun gerektigi hastalarda kullanilimak iizere
tasarlanmistir. Oksimetri Paceport kateterin sag ventrikiil (RV)
limeni, ugtan 19 cm’lik mesafede sona erer ve kateter ucu
pulmoner arterdeyken D98100 model Chandler transliiminal
V-pacing probunun sag ventrikiile yerlestirilmesinde kullanilir.
Pacing probu yerlestirilmediginde sag ventrikiil limeni, sag
ventrikiil basing monitdrizasyonu veya ozeltilerin infiizyonu icin
kullanilabilir.

Mikst vendz oksijen satiirasyonu, fiber optik yansima
spektrofotometrisiyle izlenmektedir. Emilen, kinlan ve yansitilan
15tk miktari, kandaki rolatif oksijenlenmis ve oksijensiz
hemoglobin miktarina bagldir.

Oksimetri limeni distal ucta sona erer. Bu limen, mikst vendz
oksijen satiirasyonunun dlciilmesi icin 151G1 pulmoner artere
ileten fiber teller icermektedir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Chandler,
(0-Set, CO-Set+, Paceport, Swan, Swan-Ganz ve VIP,
Edwards Lifesciences Corporation’in ticari markalaridir.
Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Termistor Konektorii

Distal Limen / ) )
Gobegi /

RV Paceport Liimen

(Pacing/infiizyon)

Balon Sisirme Valfi

Gbedi Proksimal Enjektat Liimeni Gobegi

- D(2133-6a
Termistor

Balon

Distal Lumen ¥

/

RV Portu (19 cm uzaklikta)
Proksimal Enjektat Portu
(30 cm uzaklikta)

780F75M model Swan-Ganz Oksimetri Paceport TD Kateteri

Proksimal enjektat limeni, 780F75M ve 782F75M modellerinde
distal utan 30 cm’lik mesafede yer alan bir portta sona erer;
631F55N modelindeyse 15 cm’lik mesafede sona erer. Distal ug
pulmoner arterde bulundugunda proksimal enjektat portu sa§
atriyumda veya vena kavada yer alarak bolus kalp debisi
enjeksiyonlarina, sag atriyum basincinin monitrizasyonuna,
kan drnegi alinmasina ya da ¢ozeltilerin infiizyonuna

olanak saglayacaktir.

Endikasyonlar

Swan-Ganz oksimetri TD kateterleri, dogrudan intrakardiyak ve
pulmoner arteryel basing monitdrizasyonu, kalp debisi 6l¢timii,
stirekli mikst vendz oksijen satiirasyonu monitdrizasyonu yoluyla
hastanin hemodinamik durumunun degerlendirilmesi ve
cozeltilerin infizyonu icin endikedir.

Oksimetri Paceport kateterleri (780F75M modeli) ayrica D98100
model Chandler transliiminal V-pacing probu kullanilarak
gergeklestirilen hazirda bekleyen gegici ventrikiiler pacing icin de
endikedir.

Tiim modeller icin distal (pulmoner arter) port, oksijen taginim
dengesinin degerlendirilmesi icin ve oksijen tiiketimi, oksijen
kullanim katsayisi ve intrapulmoner sant fraksiyonu gibi
tiiretilmis parametrelerin hesaplanmasina yonelik olarak mikst
vendz kan 6rnegi alinmasina da olanak saglamaktadr.

Kontrendikasyonlar

Akimla yonlendirilen pulmoner arter kateterlerin kullanimi icin
kesin bir kontrendikasyon mevcut degildir. Ancak, sol dal bloku
olan bir hastada, kateterin insersiyonu sirasinda sag dal bloku
gelisebilmekte ve bu da tam kalp blokuna yol acabilmektedir. Bu
tiir hastalarda, gecici pacing modlari her an kullanima hazir
bulundurulmalidir.

Bu iriinler metalik bilegenler icermektedir. Manyetik Rezonans
(MR) ortaminda KULLANMAYINIZ.

Kateterin septik ya da bland trombiis olusumu icin odak noktasi
islevi grdiigii hiperkoagiilopatisi ya da rekiirran sepsisi olan
hastalar, balon flotasyon kateteri icin aday olarak
degerlendirilmemelidir.
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Kateterin gecisi sirasinda elektrokardiyografik monitdrizasyon
tavsiye edilmektedir ve asagida belirtilen bozukluklardan
herhangi biri mevcut oldugunda bu monitérizasyon dzellikle
onemlidir:

-Tam kalp bloku riskinin oldukga biiyiik bir artis gosterebildigi
tam sol dal bloku.

-Tasiaritmi riskinin s6z konusu oldugu Wolff-Parkinson-White
sendromu ve Ebstein malformasyonu.

Uyarilar

Uriinii hichir sekilde modifiye etmeyiniz ve
degistirmeyiniz. Modifikasyon ve degisiklikler iiriin
performansini etkileyebilmektedir.

Ornegin sagdan sola intrakardiyak veya intrapulmoner
sant siiphesi bulunan tiim pediatrik hastalarda ve
eriskinlerde oldugu gibi havanin arteriyel dolagima
girebilecegi durumlarda balonun sisirilmesi icin kesinlikle
hava kullaniimamalidir. Balonun dolasimda yirtiimasi
durumunda hizla kana karismasi nedeniyle, sisirme
maddesi olarak bakteri filtresinden geirilmis
karbondioksit kullanilmasi 6nerilmektedir.
Karbondioksit, lateks balondan yayilarak 2 ila 3 dakikalik
sismeden sonra balonun akimla yonlendirilme
kapasitesini azaltmaktadir.

Kateteri siirekli olarak wedge konumunda birakmayiniz.
Bunun yani sira, kateter wedge konumundayken balonu
uzun siire sisirmekten kagininiz. Bu okliizif manevra,
pulmoner infarktiise yol acabilmektedir.

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim icin tasarlanmug, bir kez
kullanilmasi planlanmistir ve bu sekilde kullaniimak
iizere dagitilmaktadir. Cihazi tekrar sterilize etmeyiniz
veya tekrar kullanmayiniz. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islev gormesini destekleyen veriler
mevcut degildir.




Hesaplama Sabitleri

Model TROETSM 631rsSN

Enjektat Enjektat

Sicakhgi (°C) Hacmi (mL) Hesaplama Sabitleri (CC)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 —_ 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

(0-Set+ icin Hesaplama Sabitleri

Soguk Enjektat

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

0da Sicakligi

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*(C=(1,08)Cr(60)(V))
Not: Oksimetri kateterlerinin hesaplama sabitleri, Swan-Ganz
VIP Kateter ile aynidir.

Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun
biitiinliigiine zarar verecektir. Hasar, rutin kontrol
sirasinda acikca goriilemeyebilmektedir.

Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere
girisinin basarisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp
debisinin diisiik olmas ya da trikiispit veya pulmoner yetmezlik
(inkompetans) veya pulmoner hipertansiyon mevcut olmasi
durumunda, dzellikle sad atriyumu ya da ventrikiilii genislemis
olan hastalarda ortaya ¢ikabilmektedir. ilerletme sirasinda
hastanin derin nefes almasi da geise yardima olabilmektedir.

Cihaz kullanan klinisyenler, kullanmadan dnce cihazi tanimali ve
uygulamalarini 6grenmelidir.

Onerilen Ekipman

Uyan: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca
kateter ya da probun (Defibrilasyona dayanikli CF tipi
hastaya temas eden parca), defibrilasyona dayanikh

CF tipi olarak simiflandinlmig giris konektorii olan bir
ekipman veya hasta monitdriine baglandiginda devam
etmektedir. Uiincii bir kurulusa ait monitor ya da
ekipman kullaniminin denenmesi durumunda,

1IEC 60601-1 standartlarina uygunlugunu ve kateter ya
da probla uyumlulugunu kesinlestirmek icin monitor ya
da ekipmanin iireticisine danisiimalidir. Monitoriin veya
ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da
prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda,
hasta/operator icin elektrik carpmasi riski
artabilmektedir.

1. Swan-Ganz oksimetri TD kateteri, oksimetri Paceport TD
kateteri veya VIP oksimetri kateteri

2. Perkiitan kilifli introdiiser ve kontaminasyon muhafazas

3. Edwards Lifesciences oksimetri monitdrii veya uyumlu hasta
basi modiil sistemi (veya bolus termodiliisyonu yontemiyle
kalp debisi dl¢iimiine uygun olan bilgisayar destekli
herhangi bir kalp debisi monitérizasyon sistemi)

Enjektat sicakligini algilayan prob
Baglanti kablolari
OM-2 modeli optik modil

N S e

Chandler transliiminal V-pacing probu (D98100 model)
(yalmizca 780F75M model oksimetri Paceport kateterleri ile
kullanima yoneliktir)

8. Ventrikiiler demand harici pacemaker (780F75M model
oksimetri Paceport kateteri ve D98100 model Chandler
prob ile kullanima ydneliktir)

9. Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri
10. Hasta basi EKG ve basin izleme sistemi

Buna ek olarak, kateterin insersiyonu sirasinda komplikasyonlarin
ortaya ¢lkmasi olasiligina karsl, asagida belirtilen materyaller her
an kullanima hazir bulundurulmalidir: antiaritmik ilaglar,

defibrilator, solunum destek ekipmani ve bir gegici pacing cihazi.

Oksimetri konektori siyah olan kateterler disindaki tiim Edwards
oksimetri kateterleri, Edwards optik modiilleriyle uyumludur.
Model numarasi “P” harfiyle biten modeller, Philips optik
modiilleriyle de uyumludur. Philips monitdrlerle in vivo
kalibrasyon icin gerekli Kateter Faktorii, optik konektdriin
tistiinde yer almaktadr.

Mikst Oksijen Satiirasyonunun Takibine
Yonelik Monitoriin Kurulumu ve Kalibrasyonu

Onlem: 631F55N kateter modeli ile in vitro kalibrasyon
yapilamaz. Dogru kalibrasyon icin kateterin hastaya takilmas
ve in vivo kalibrasyon yapilmasi gereKlidir (in vivo kalibrasyon
prosediirleri icin ilgili kullanim kilavuzuna bakiniz).

Uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi monitdrizasyon sistemleri,
kateterin insersiyonundan dnce in vitro kalibrasyon yoluyla
kalibre edilebilmektedir. in vitro kalibrasyon yapilirken, bu islem
hazirliktan (yani limenlerin yikanmas) dnce
gerceklestiriimelidir. in vitro kalibrasyonun yapilmasindan
once kateter ucu 1slak olmamalidir. /n vitro kalibrasyonun
yapiimamasi durumunda in vivo kalibrasyon gereklidir. Monitrii
belirli araliklarla tekrar kalibre etmek icin in vivo kalibrasyon
kullanilabilmektedir. Kalibrasyon hakkinda ayrintili bilgi icin
monitdriin kullanim kilavuzuna bakiniz.

Not: Balonun hasar gormesini nlemek icin balonu silikon
tutucusundan ¢ekmeyiniz.

Kateterin Hazirlanmasi

Aseptik teknik kullaniniz.
Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi dnerilmektedir.

Onlem: Mevcut olmasi durumunda optik fiberler ve/veya termistor
kablo devresini bozmamak icin test ve temizleme sirasinda kateteri
kuvvet uygulayarak silmekten veya germekten kagininiz.

1. Patensi saglamak ve havayi bosaltmak icin kateter
limenlerini steril bir ¢ozeltiyle yikaymniz.

2. Balonu dnerilen hacme ulasincaya kadar sisirerek balonun
sadlamhigini kontrol ediniz. Steril serum fizyolojik veya suya
daldirarak sizinti varligini ve Gnemli bir asimetri olup
olmadigini ve kontrol ediniz. Insersiyon isleminden dnde
balonu séndiiriiniiz.

3. Kateterin enjektat ve basing monitorizasyon limenlerini
yikama sistemine ve basing transdiiserlerine baglayiniz.
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Kanallarda ve transdiiserlerde hava olmadigindan emin
olunuz.

4. Insersiyon isleminden dnce termistoriin elektrik akimi
siirekliligini test ediniz (ayrintili bilgi icin bilgisayar islemleri
kilavuzuna bakiniz).

insersiyon Prosediirii

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi
yardimi olmadan ve siirekli basing monitrizasyonu yoluyla
yonlendirilerek yerlestirilebilmektedir. Eszamanli olarak distal
limenden basing monitérizasyonu dnerilmektedir. Femoral
damara insersiyon icin floroskopi dnerilmektedir.

Gegici transvendz pacing ongoriilen durumlarda kolay
yerlestirme yapilabilmesi icin D98100 model Chandler
transliiminal V-pacing probu, oksimetri Paceport kateteri
(780F75M Model) yerlestirildikten hemen sonra isabetli olarak
RV liimenine yerlestirilmelidir. Kateterin yerlestirilmesinin
lizerinden 24 saatten uzun siire getikten sonra probun
yerlestirilmeye calisiimasi durumunda probun gegisinde
zorluk yasanabilir.

Not: insersiyon sirasinda kateterin gerginlestirilmesi gerekiyorsa,
periferik damarda ilerletildikce, katetere yavas yavas 5 mL ila

10 mL soguk steril serum fizyolojik ya da %5 dekstroz perfiizyonu
uygulayiniz.

Not: Kateter, sa ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca
gecmeli ve bir damikadan kisa bir siire icinde wedge konumuna
ulasmalidir.

insersiyon icin esitli tekniklerin kullanilabilecek olmakla birlikte,
hekime yardimci olmak amaciyla asagidaki kilavuz ilkeler
sunulmaktadir:

1. Modifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanarak ve
perkiitan insersiyon kullanarak, kateteri kilifli introdiiser
araciligiyla damara yerlestiriniz.

2. Siirekli basing monitdrizasyon kosullan altinda, floroskopi
yardimiyla veya floroskopi destedi olmaksizin kateteri sag
atriyuma dogru nazikge ilerletin. Kateter ucunun toraksa
girisi, basingta artan solunum dalgalanmasiyla belirtilir.
Sekil 1'de (sayfa 130), karakteristik intrakardiyak ve
pulmoner basing dalga formlan goriilmektedir.

Not: Tipik bir eriskin hastada, kateter sag atriyum ve
superior veya inferior vena kava bileskesine yaklastiginda,
kateterin ucu, antekiibital fossanin sagindan yaklasik 40 cm
veya solundan 50 cm, juguler venden 15-20 cm, subklavyen
venden 10-15 cm ya da femoral venden yaklasik 30 cm
ilerletilmistir.

3. Verilen enjektdrii kullanarak, balonu dnerilen maksimum
hacme kadar (0, veya hava ile sisiriniz. Sivi kullanmayiniz.
Giris valfi iizerinde bulunan kars ok isaretinin “kapall”
konumu gdsterdigini unutmayiniz.

Not: Sisirme islemi genellikle bir direng hissedilmesiyle
baglantilidir. Serbest birakildiginda, enjektdr pistonu
codunlukla geriye gelmektedir. Sisirmeye karsi herhangi bir
direncle karsilagilmamast halinde, balonun yirtildigi kabul
edilmelidir. Bu durumda sisirme islemini derhal durdurunuz.
Kateterin hemodinamik monitérizasyon icin kullanimina
devam edilebilmektedir. Ancak balon liimenine hava ya da
swvi infiizyonunu 6nlemek icin gereken dnlemleri
aldiginizdan emin olunuz.

Uyari: Yanhs sisirme teknigi pulmoner
komplikasyonlara yol acabilmektedir. Pulmoner arter
hasarini ve balonun olasi yirtilmasini onlemek icin
balonu dnerilen hacimden fazla sisirmeyiniz.



Spesifikasyonlar

Fonksiyonlar Oksimetri Oksimetri Paceport VIP Oksimetri
Model Numarasi 631F55N** 780F75M 782F75M
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 75 110 110
Kateter Govdesinin French Boyutu 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Govde Rengi Beyaz San San
Gereken introdiiserin Boyutu 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Sisirilmis Olan Balonun Capi (mm) 8 13 13
Balonun Sisme Kapasitesi (mL - C0;) 0,7 1,5 1,5
Termistor (ugtan itibaren cm) 15 4 4
Enjektat Portu (uctan itibaren cm) 15 30 30
RV Portu (ugtan itibaren cm) — 19 —
VIP Infiizyon Portu (uctan itibaren cm) — — 31
infiizyon Hizlar* (mL/dk.)

RV (probsuz) — 13 —

Distal Lumen 3 6 6

Enjektat Lumeni 4 9 8

VIP Lumeni — — 14
Lumen Hacmi (mL)

Distal Lumen 0,49 — —

Enjektat Lumeni 0,51 — —
Uyumlu Kilavuz Telin Capi

Distal Lumen 0,012ing (0,30 mm) 0,025in¢ (0,64 mm) 0,025in¢ (0,64 mm)
Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma

Distal Lumen <3dB <3dB <3dB
Toplam Kateter Algilama Fonksiyonu

Dogruluk, 37 °C'de Normalize Edilmig — %0,5 %0,5

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal de?erlerdir.
* Oda sicakhginda, yerlestirme bélgesinin

m iistiinde yercekimiyle damlatma yontemiyle normal serum fiz

olojik kullanilarak.

Oksimetri konektord siyah olan kateterler disindaki tiim Edwards oksimetri kateterleri, Edwards ortik mod(jﬁeriyle uyumludur. Model

numarasi “P” harfiyle biten modeller, Philips optik modiilleriyle de uyumludur. Philips monitdrler

Faktoril, optik konektoriin iistiinde yer almaktadr.

e in vivo kalibrasyon icin gerekli Kateter

** Yerlestirme bolgesi veya hasta ﬁzro!ojisinin daha genis yerlestirme mesafesi gerektirdigi durumlarda, daha uzun bir kateter modeli ya

da daha genis bir introdiiser secilmelidir.

4. Pulmoner arter okliizyon basincini (PAOP) elde edinceye
kadar kateteri ilerletiniz ve ardindan enjektorii giris
valfinden ¢ikararak balonu pasif olarak sondiiriiniiz. Balona
zarar verebilmesi nedeniyle, zorlayarak aspire etmeyiniz.
Balonu sondiirdiikten sonra enjektorii tekrar takiniz.

Not: Wedge basincini elde etmek icin uzun siireli
manevralardan kacininiz. Giigliiklerle karsilasiimasi
durumunda, “wedge” konumundan ayriliniz.

Not: 0, veya havaile tekrar sisirmeden dnce enjektorii
¢ikanp giris valfini acarak balonu tamamen sondiiriiniiz.

Onlem: Balon limenine yanlislikla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin balon sondiiriildiikten sonra, iiriinle birlikte
verilen enjektoriin tekrar giris valfine takilmasi dnerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basin trasesinin
gozlemlendidi ilk noktanin birkag santimetre dtesine
ilerletilmesinden sonra sag ventrikiil basinc trasesi hale
gozleniyorsa, kateterin sag ventrikiilde dolanmis olabilmekte
ve bu da, kateterin biikiilmesine ya da diigiimlenmesine yol
acabilmektedir (bkz. Komplikasyonlar). Balonu
sondiiriiniiz ve kateteri sag atriyuma dogru ¢ekiniz. Balonu
tekrar sisiriniz, kateteri ilerleterek yeniden pulmoner arter
wedge konumuna getiriniz ve ardindan balonu sondiriiniiz.

Onlem: Yerlestirilen kateter cok uzun oldugunda Kateterde
Dolanma ortaya ¢ikabilmekte ve bu da biikiilme ya da
diigiimlenmeye yol acabilmektedir (bkz. Komplikasyonlar).
Kateterin sag atriyuma giris noktasini 15 cm gececek sekilde
ilerletilmesinden sonra sag ventrikiile girilmiyorsa, kateter
looping olmasi ya da yalnizca proksimal saftin kalbe dogru
ilerletilmesiyle bir boyun veninde takilmis olmasl
miimkiindiir. Balonu sondiiriiniiz ve 20 cm isareti
goriliinceye kadar kateteri cekiniz. Balonu tekrar sisiriniz ve
kateteri ilerletiniz.

5. Kateteri yavas yavag yaklasik 2-3 cm geriye cekerek sag
atriyum ya da ventrikiildeki fazla uzunlugu veya sarmali
azaltiniz ya da ortadan kaldinniz.

Onlem: Kapagin zarar gormesini Gnlemek icin balon sismis
durumdayken kateteri pulmoner kapaktan cekmeyiniz.

Onlem: Balon sismis durumdayken kateteri pulmoner
kapaktan cekmeyiniz.

6. Wedge trasesini elde etmek icin gereken minimum sisirme

hacmini belirlemek icin balonu tekrar sisiriniz. Wedge
trasesinin dnerilen maksimum hacimden diisiik bir diizeyde
elde edilmesi durumunda (balonun sisme kapasitesi icin
spesifikasyonlarin yer aldigi tabloya bakiniz), kateter, tam
sisme hacminin wedge trasesi olusturdugu bir konuma
cekilmelidir.

Uyari: Pulmoner arter riiptiiriinii onlemek icin
kateteri wedge konumunu ilerisindeki bir noktaya
ilerletmeyiniz.

7. Gogiis rontgeni cekerek kateter ucunun son konumunu
dogrulayiniz.

Not: Kontaminasyon muhafazasi kullanilmasi durumunda,
distal ucu introduser vanasina dogru uzatiniz. Kateter
kontaminasyon muhafazasinin proksimal ucunu istenen
uzunluga getirerek sabitleyiniz.

Onlem: Kontaminasyon muhafazasinin proksimal
Tuohy-Borst adaptdriiniin agin sikilmasi kateterin
fonksiyonunu bozabilmektedir.
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8. Chandler probunun yerlestirilmesi icin oksimetri Paceport
kateteri 780F75M modelini dogru sekilde yerlestirmek iizere
her bir probla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.
Oksimetri Paceport kateteri RV portunun ideal konumu,
trikiispit kapagin 1ila 2 cm distalinde yer almaktadir. Bu
nedenle, kateterin yerlestirilmesi sirasinda distal ve RV
limen basinglarinin eszamanli olarak izlenmesi dnerilir.
Oksimetri Paceport kateteri RV portunun dogru
yerlestirilmesi icin RV portunu sag atriyuma geri ¢ekin ve
ardindan portu trikiispit kapagin 1-2 cm distaline ilerletin.

Not: Portun yerlestiriimesine ve gdgiis rontgeni ya da
floroskopi yoluyla belirlenmesine yardimci olmak icin RV
portunda bir radyoopak marker sunulmaktadr.

Distal ve RV liimen basinglarini eszamanli olarak izlerken,
kateteri de pulmoner arter wedge konumuna ilerletiniz.
Balonu séndiiriiniiz.

Pacing probunun insersiyon prosediiriine iliskin ayrintili
tanimi ve dnlemler icin her probla birlikte verilen kullanma
talimatini inceleyiniz.

Not: Balonun séndiiriilmesinden sonra, kateterin ucu pulmoner
kapak yoniinde recoil ve sag ventrikiil yoniinde geriye dogru
kayma egilimi gdsterebilmektedir; bu durumda kateterin tekrar
konumlandinimasi gereklidir.

Femoral insersiyon Kilavuzu
Femoral vene insersiyon icin floroskopi dnerilmektedir.

Onlem: Femoral insersiyon, sag atriyumda fazla katater
uzunluguna ve pulmoner arter wedge (okliizyon) konumunun
elde edilmesinde giicliiklere yol agahilmektedir.

Oksimetri Paceport kateteri 780F75M modeli ile Chandler probu
D98100 modelinin femoral yerlestirilmesinin floroskopi altinda
yapilmasi dnerilir.

Chandler probunun RV disa akis yoluna yerlestirilme olasiligi
nedeniyle femoral yerlestirme yalnizca kisa siireli pacing gerekli
oldugunda (6r. kateter laboratuvari prosediirleri) yapilmalidir.
Femoral yerlestirilmenin bir sonucu olarak sag ventrikiilde
karakteristik 6zellik olan daha kisa siireli halka nedeniyle,
Chandler probu D98100, apeks yerine RV disa akis yoluna dogru
yonelebilir. Bu ydnelme, uzun siireli pacing'in stabilitesini
olumsuz yonde etkileyebilir. Buna ek olarak daha kisa olan
kateter halkasi, RV portunun trikiispit kapagin hemen distalinde
yer alacak sekilde konumlandiriimasi icin kateter ucunun
periferal pulmoner artere ilerletilmesi gerekebilir. Bu,
muhtemelen siirekli wedge durumuna veya wedge basinci
dlciimiinde zorluklara yol acabilir.

« Kateterin inferior vena kavaya ilerletilmesi sirasinda, kateter
karsidaki iliyak vene dogru kayabilmektedir. Kateteri
ipsilateral iliyak vene dogru geri gekiniz, balonu sisiriniz ve
balonun kan akimini yoluyla inferior vena kavaya
tasinmasina izin veriniz.

«  Kateterin sag atriyumdan sag ventrikiile gegmemesi
durumunda, ucun yoniiniin degistirilmesi gerekebilmektedir.
Kateteri hafifce cevirirken, ayni anda birkag santimetre
geriye cekiniz. Bu ¢evirme islemi sirasinda kateterin
biikiilmemesi icin dikkatli davranilmalidir.

- Kateterin konumlandinimasi sirasinda giigliikle karsilasiimasi
durumunda, kateteri sertlestirmek icin uygun boyutta bir
kilavuz tel yerlestirilebilmektedir.

Onlem: inrakardiyak yapilarin zarar gérmesini 5nlemek icin
kilavuz teli kateter ucunu gegecek sekilde ilerletmeyiniz.
Trombils olusma egilimi, kilavuz tel kullanma siiresiyle
birlikte artacaktir. Kilavuz tel kullanma siiresini miimkiin
oldugunca kisa tutarak kateter limeninden 2-3 mL hava
bosaltiniz ve kilavuz teli ¢ikardiktan sonra iki kez yikaymniz.



In situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdigii siirece hastanin
viicudunda birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasi, komplikasyonlarin ortaya ¢ikma insidansini anlamli
dlciide arttirmaktadir.

Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner hilusun yakinindaki bir pulmoner arter
ana dalinin merkezine yerlestiriniz. Kateter ucunu periferik olarak
¢ok fazla ilerletmeyiniz. Wedge trasesinin olusmasi icin kateter
ucu, tam veya tama yakin sisme hacminin gerekli oldugu bir
konumda tutulmalidir. Balonun sisirilmesi sirasinda kateter ucu
perifere dogru yer degistirmektedir.

Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun spontan olarak pulmoner yatagin periferine
dogru yer degistirecedini goz oniinde bulundurunuz. Kateter
ucunun konumunu dogrulamak icin distal liimen basincini siirekli
olarak izleyiniz. Balon sondiiriildiigiinde wedge trasesi
gozleniyorsa kateteri geri gekiniz. Balonun yeniden sisirilmesi
sonucunda, damarda agin distansiyon ya da uzun siireli okliizyon
nedeniyle hasar olusabilmektedir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucu spontan olarak
akcigerin periferine dogru hareket etmektedir. Distal yer
degisikliginin azalmasina katkida bulunabilmesi ve baypas
sonrasinda kateterin siirekli olarak wedge konumunda kalmasini
onleyebilmesi nedeniyle, baypas prosediiriinden hemen dnce
kateterin kismen (3 il 5 cm) geriye cekilmesi diisiindlmelidir.
Baypas prosediiriiniin sona ermesinden sonra kateterin yeniden
konumlandirimasi gerekebilmektedir. Balonu sisirmeden dnce
distal pulmoner arter trasesini kontrol ediniz.

Onlem: Kateterin ucu zaman icinde pulmoner yatagin periferine
dogru yer degistirebilmekte ve kiiciik bir damara
yerlesebilmektedir. Balonun yeniden sigirilmesi sonucunda,
damarda agin distansiyon ya da uzun siireli okliizyon nedeniyle
hasar olusabilmektedir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden
wedge konumuna gegmeye ayarlanarak PA basinglar siirekli
izlenmelidir.

Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Ol¢iimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinclar izlenerek ve kademeli
olarak gerceklestirilmelidir. Sisirme islemi genellikle bir direng
hissedilmesiyle baglantilidir. Hic direncle kargilasiimamasi
durumunda balonun yirtildigi kabul edilmelidir. Bu durumda
sisirme islemini derhal durdurunuz. Kateter yine de
hemodinamik monitdrizasyon icin kullanilabilmektedir; ancak
balon liimenine hava ya da sivi infiizyonuna karsi Gnlem
alinmalidir. Normal kateter kullanimi sirasinda, balonun sisirme
limenine yanlishkla sivi enjeksiyonunu dnlemek icin sisirme
enjektorii giris valfine takilmig olarak kalmalidir.

Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter
ucu dogru konumda oldugunda (yukandaki béliime bakiniz)
Ol¢iiniiz. Wedge basinani elde etmek igin uzun siireli
manevralardan kagininiz ve ozellikle pulmoner hipertansiyonu
olan hastalarda, wedge siiresini minimum diizeyde (iki solunum
dongiisii ya da 10-15 saniye) tutunuz. Giicliiklerle karsilagiimasi
durumunda, wedge basinc 6l¢iimiinii durdurunuz. Bazi
hastalarda, basinglarin neredeyse ayni olmas halinde, pulmoner
arteryel diyastol sonu basinci siklikla pulmoner arter wedge
basinci yerine kullanilabilmekte ve bu da, balon sisirme islemini
tekrarlama gerekliligini ortadan kaldirabilmektedir.

Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve
ucu spontan olarak wedge konumuna gegebilmektedir. Bu
komplikasyonu dnlemek icin bir basing transduseri ve
goriintiileme monitorii kullanilarak pulmoner arter basinci
siirekli olarak izlenmelidir.

Direngle karsilagilmasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin
kesinlikle gii¢ uygulanmamalidir.

Patens

Tiim basing monitdrizasyon liimenleri steril, heparinize serum
fizyolojik cozeltisiyle (Grnegin 500 mL serum fizyolojik icinde

500 .U. heparin) doldurulmali ve en az yarim saatte bir veya siirekli
yavas infiizyonla yikanmalidir. Patens kaybnin gerceklesmesi ve
yikama ile diizeltilememesi durumunda kateter ¢ilkanimalidir.

Genel

Heparinize serum fizyolojik ¢ozeltisiyle aralikli yikama ya da
heparinize serum fizyolojik cozeltisiyle siirekli yavas infiizyon
yoluyla basing monitdrizasyon liimenlerinin patensi
korunmalidir. Akislarinin ¢ok yavas olmasi ve kateter limenini
tikayabilmeleri nedeniyle, viskz ¢ozeltilerin (Grnegin tam kan ya
da albumin) infiizyonu dnerilmemektedir.

Uyan: Pulmoner arter riiptiiriinii onlemek iin balon
pulmoner arterde wedge konumunda oldugunda kateteri
kesinlikle yikamayniz.

iclerinde hava kalmamasini saglamak icin IV setlerini, basing
setlerini ve transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol ediniz.
Ayrica baglanti setleri ve vanalarinin sikica takildigindan da emin
olunuz.

Kalp Debisi Ol¢iimii

Termodiltisyon yoluyla kalp debisini 6lgmek icin sicakligi ve
miktari bilinen steril bir ¢dzelti sag atriyuma veya vena kavaya
enjekte edilmekte ve bu islem sonucunda kan sicakliinda olusan
degisiklik kateter termistorii araciigiyla pulmoner arterden
dlciilmektedir. Kalp debisi, sonugta elde edilen egrinin altinda
kalan biitiinlesik alanla ters orantilidir. Bu yontemin, kalp
debisinin dlciimiine yonelik dirket Fick yontemi ve boya diliisyon
teknigiyle iyi bir korelasyon sagladigi gosterilmistir.

Dondurulmus ve oda sicakligindaki enjektat veya aik ve kapali
enjektat uygulama sistemlerinin kullanimi konusunda
referanslara bakiniz.

Kalp debisinin dl¢ciimii amaciyla termodiliisyon kateterlerinin
kullanimna iliskin 6zel talimatlar icin uygun bilgisayar destekli
kalp debisi 6l¢iim siztemi kilavuzuna bakiniz. indikator is1
transferinin diizeltilmesi icin gereken diizeltme faktorleri ya da
hesaplama sabitleri spesifikasyonlarda sunulmaktadir.

Bilgisayar destekli Edwards kalp debisi monitdrizasyon
sistemlerinde, kateterden gecerken isinan enjektat icin diizeltme
amaciyla bir hesaplama sabitinin kullanilmasi gereklidir.
Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi ve kateter
boyutlarinin bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen
hesaplama sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.

Manyetik Rezonans Goriintiilemeye iligkin
Bilgiler

® MR Sirasinda Giivenli Degildir

MR Goriintiileme ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalan
metalik bilesenler icermesi nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR
siriasinda giivenli degildir; bu nedenle cihaz, tim MR
Goriintiileme ortamlarinda tehlike olusturmaktadr.
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Komplikasyonlar

infazif prosediirler hasta icin bazi riskler icermektedir. Ciddi
komplikasyonlar rolatif olarak nadir goriilmekle birlikte,
hekimlere, kateteri yerlestirmeye ya da kullanmaya karar
vermeden dnce, potansiyel yararlari olasi komplikasyonlarla
karsilastirarak degerlendirmeleri tavsiye edilmektedir. insersiyon
teknikleri, hasta verileriyle ilgili bilgileri elde etmek icin kateter
kullanma yéntemleri ve komplikasyonlarin meydana gelmesi,
literatiirde tam olarak tanimlanmaktadir.

Bu talimatlara tam olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi,
komplikasyon insidansini azaltmaktadir. Bilinen cesitli
komplikasyonlar asagidakileri icermektedir:

Pulmoner Arter Perforasyonu

Fatal pulmoner arter riiptiiriiyle baglantili faktorler; pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyon iceren
kardiyak cerrahi, katerin distal olarak yer degistirmesi,
arteriyovendz fistiil olusumu ve diger vaskiler travmalari
icermektedir.

Bu nedenle, pulmoner arter hipertansiyonu olan hastalarda
pulmoner arter wedge basinci 8l¢iimii sirasinda son derece
dikkatli davranilmalidir. Balonun sisirilmesi, tiim hastalarda iki
solunum dongiisii veya 10ila 15 saniyeyle sinirl olmalidir.

Kateter ucunun pulmoner hilus yakininda merkezi bir konumda
olmasi pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilmektedir.

Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna ge¢mesiyle olusan yer
dedisikligi, hava embolisi ve tromboembolizm, pulmoner arter
infarktiisiine yol agabilmektedir.

Kardiyak Aritmiler

Kateterin insersiyonu, ¢ikarilmasi ve konumunun degistirilmesi
sirasinda kalp aritmileri ortaya cikabilmektedir; ancak bu
aritmiler cogunlukla gegici ve kendi kendini sinirlayici
niteliktedir. Prematiire ventrikiil kontraksiyonlari en yaygin
olarak gdzlenen aritmilerdir. Ventrikiiler tasikardi ve atriyal
tasikardi bildirilmistir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler aritmi
insidansini azaltmak icin profilaktik lidokain kullanimi
diisiintilmelidir. EKG monitdrizasyonunun yani sira, antiaritmik
ilaglar ve defibrilator ekipmaninin hemen kullanima hazir
bulundurulmasi dnerilmektedir.

Kanama

Vaskiiler kateter patensini siirdiirmek icin heparin infiizyonlari
kulaniminin, dogum agirligi 2000 gramdan diisiik olan
bebeklerde germinal matriks-intraventikiiler kanama ile
baglantili oldugu belirlenmistir.

Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz
tel yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatiimasiyla
diigiim ¢oziilebilmektedir. Diigimiin herhangi bir intrakardiyak
yap! icermemesi durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter,
giris bolgesinden cekilehilmektedir.

Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif
kateter ucu kiiltiirlerinin yani sira, sag kalpte septik ve aseptik
vejetasyon insidanslari bildirilmistir. Septisemi ve bakteremi
riskindeki artigin, kan dregi alimu, sifiinfiizyonlar ve kateterle
iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmistir. Enfeksiyona
karsi koruma icin dnleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.



Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar; sag dal bloku, tam kalp bloku, trikiispit
ve pulmoner kapak hasan, trombositopeni, pndmotoraks,
tromboflebit, nitrogliserin absorpsiyonu, tromboz ve heparinin
neden oldugu trombositopeniyi icermektedir. Buna ek olarak,
latekse karsi gelisen alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir.
Hekimler, latekse karsi duyarliligi olan hastalari belirlemeli ve
alerjik reaksiyonlar derhal tedavi etmek icin hazirlikli olmalidir.

Uzun Siireli Monitorizasyon

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlar riskinin zamanla
artmasi nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik
durumun gerektirdigi minimum siireyle sinirl olmalidir.
Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasi,
komplikasyonlarin ortaya ¢ikma insidansini anlamli dl¢ide
arttirmaktadir. Uzun siireli kateterizasyon (yani 48 saatten uzun
siireli) gerekli oldugunda ve bunun yani sira pihtilasma veya
enfeksiyon riskinin artisiyla ilikili durumlarda, profilaktik olarak
sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotikle koruma saglanmasi
diistiniilmelidir.

Tedarik Sekli

Agilmamis ve zarar gérmemis olmasi durumunda, ambalajin
icerigi sterildir ve nonpirojeniktir. Ambalaji acilmis ya da hasarl
olan iriinleri kullanmayiniz. Tekrar sterilize etmeyiniz.

Ambalaj, kateterin kinlmasini nleyecek ve balonu atmosfere
maruz kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle,
kullanilincaya kadar kateterin ambalajinda tutulmasi
onerilmektedir.

Saklama

Serin ve kuru bir yerde saklayiniz.

Sicaklik/Nem Sinirlan:
0°—40°C, %5 — %90 BN

Kullanim Kosullar

insan viicudunun fizyolojik kosullart altinda kullanima yoneliktir.

Raf Omrii

Onerilen raf mrii her bir iriin ambalajinin iizerinde
belirtilmektedir. Balonun yapisindaki dogal lateks kaugugun
atmosferden etkilenerek bozulmasi nedeniyle, Gnerilen siireden
daha uzun bir dsnemde saklanmas balonun bozulmasina

yol acabilmektedir.

Not: Tekrar sterilizasyon uygulanmasi raf mriinii
uzatmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

Uriiniin imha Edilmesi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik
olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
agiklamalarina bakiniz.

STERILE
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OKcumeTpuyecKkne TepMoAUIIOLUOHHBIE KaTeTepbl Swan-Ganz

OKkcumeTpuueckuin katetep: 631F55N

OkcumeTpuueckmin Katetep Paceport: 780F75M

Oxkcumetpuueckuit katetep VIP: 782F75M

Ha nnnioctpauuu npeacrasnexa mogens 780F75M.
[lepeuncnenHble BbiLLe MOAENN UMEIT HEKOTOpbIe,
HO He BCe 13 MOKa3aHHbIX 3MeMeHTOB KOHCTPYKLMN.

I'Iepen ncnonb3oBaHnMeM 1aHHOro U3enna BHUMaTeNnbHo
NPOYTUTE 3T UHCTPYKLAN NO NPUMEHEHNIO 1 cofepKaLineca
B HUX peaynpexaeHna n mepbl npesocTopoXXHOCT.

Mpenocrepexenue. ITo U3fenme cofepKuUT
HaTypanbHblii NaTeKC, KOTOpbIii MOXKeT
BbI3bIBaTb annepruyeckue peakumu.

TonbKo anAa 0AHOPa30Boro
NCnoNb30BaHNA

PucyHok 1 cm. Ha cTpanmue 130.
Onucanue

CemelicTBO OKCUMETPUYECKIX TepMoZIIoLMOHHbIX (TD)
KaTeTepoB Swan-Ganz npefHa3HaueHo AnA nonyyeHusa
Bpayamu UarHoCTUYeckoil MHHOpMaLWN B Xofie HenpepbIBHOTO
MOHUTOPUHTa CTeneH HaCbILLeHNA CMeLLaHHOI BeHO3HOI
KpoBHU KNCIOpoAoM. B cyyae ncnonb3oBaHua

C OKCUMeETprYeckium monutopom Edwards Lifesciences,
COBMECTMMOI NPUKPOBATHOI MOAYABHON CUCTEMOI U
COBMECTUMBIM annapaTom 3mepeHIs cepAeuHoro Bblbpoca
3TIN KaTeTepbl Takxe N03BOAAT OCYLUECTBAATb MOHUTOPUHT
CepZeuHoro Bbibpoca.

OKCMMeTpuYecKine TepMOAMIIOLIMOHHBIE KaTeTepbl Swan-Ganz
mogenu 631F55N n03B0AAI0T BLIMONHATL MOHUTOPUHT
remMoAAMHaMINYeckoro JaBNeHIA 1 CepAeYHOro BbIbpoca,
TaKe HenpepbIBHbIA MOHUTOPUHT CTENEHU HaCbILLEHNA
CMeLIAHHOI BEHO3HOI KPOBY KNCTTOPOLOM.

OKcnMeTpuyeckme TepMOAVIOLIMOHHbIE KaTeTepbl Swan-Ganz
VIP mogenu 782F75M no3BonAtT BbINOAHATL MOHUTOPUHT
reMOAMHaMIYeCKOr0 AABNEHIA U CepAeYHOr0 BbIOPOCa; Takxe
OHU UMeKT JiononHuTeNbHbIi npocser (VIP), no3gonstowymii
BbINONHATL HenpepbiBHoe BuBaHue. Tpocset VIP 3akaHunBaetca
MOPTOM, KOTOPbII# PACMONOXEH Ha paccToaHNN 31 cv oT
AncTanbHoro KoHuuka. Mpocset VIP obecneunsaer
Henocpe/iCTBEHHbIil JOCTYN K NPaBOMY NPeACepAvio U nonoii
BEHe 11 103BOMIAET BbINOMHATL HEMPEPbIBHOE BINBaHME
PacTBOPOB, MOHUTOPHUHT JaBMeHWsA UK B3ATYE 06pa3Li0B KPOBY.

OKCMMeTpUYecKinii TEpMOANNIOLMOHHI KaTeTep

Swan-Ganz Paceport mogenu 780F75M npeaHasHaueH ansa
UCMONb30BaHNA Y NaLMEHTOB, KOTOPbIM TpebyeTca MOHUTOPUHT
remMoAMHaMINKK B ClTy4ae BO3MOXHOI He06X0ANMOCTH
BPeMeHHOI1 TpaHCBeHO3HOI cTumynawuu. Mpocset

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crun3oBanHoi
6ykBoil E, Chandler, CO-Set, CO-Set+, Paceport, Swan,
Swan-Ganz u VIP ABnAI0TCA TOBAPHBIMM 3HAaKaMIn KOMMNAHNM
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoume ToBapHble 3Haki
ABNAKTCA COOCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYHOLLUX BNAAENbLEB.

Pasbem npocseTta
Paceport 1ns npasoro
Xenyaouka
(cTumynsauma/BanBaxue)

Pa3bem NPOKCMMaNbHOro NpocBeTa
JANA BBOAKUMOro pactBopa

D(2133-6a
Pasbem TepMucTOpa Tepmncrop \
Knana ana HaayBaHua 6annoHa
Pasbem ana y bannox
ONTUYECKOro MOZYNA
[lncranbHblii npoceet
Pazbem
ZNCTaNbHOTO \

npocseta ) >

P / Mopt ana X, Ha

MpoKcuManbHblii nopt Ana
BBO/MMOT0 PacTBOpa, Ha
paccroaHum 30 cm

paccroaHum 19 tm

OKcumeTpuyecKmii TepMOAUNIOLMOHHDIN KaTeTep Swan-Ganz Paceport, mopenu 780F75M

OKCUMETpHYecKkoro katetepa Paceport AnA npaBoro xenyfouka
(M) 3aKaHUMBAETCA Ha PacCTOAHMN 19 CM OT KOHUMKA U
UCNONb3YETCA ANA BBEAEHUA TPAHCTIOMUHANBHOTO 30HAA ANA
xenynoukosoii crumynauun Chandler mogenu D98100 B
NpaBblil XXenyLoueK Npyu HaXoXAEHNN KOHUNKA KaTeTepa B
neroyHoi aptepui. Koraa 30HA ANA CTUMYNALIW He BBEAEH,
NpOCBET ANA NPABOro XenyAouka MOXeT UCMoNb30BaTb(A A
MOHUTOPUHI AABNEHNA B NPABOM Xeny[ouKe Uu Ans
BMBAHUA PacTBOPOB.

[Insi MOHUTOPUHTA CTeneHI HacbILLEHNA CMeLLAHHOI BEHO3HOI
KPOBM KUCTIOPOJOM UCMONb3YeTCA ONTOBONOKOHHAA
oTpaxaTenbHas cnekTpodoTomeTpua. Konnuecrso
NOT/IOLLEHHOrO, MPENOMIEHHOTO 1 OTPAXKEHHOTO CBETA 3aBUCUT
0T OTHOCUTENbHOTO KONMYECTBA OKCUTeHWPOBAHHOTO U
Je0KCUreHMPOBaHHOr0 reMorno6uHa B KpoBi.

OKCMMeTque(KMﬁ NPOCBET 3aKaHYMBAETCA Ha ANCTANIbHOM
KOHUMKe. IT0T NPOCBET COAEPXMT BOJIOKHA, KOTOPbIE nepesaloT
(BET K NIEr0YHoit apTepun Ana UsmepeHuna cTeneHn HacblleHuna
CMeLLAHHO BEHO3HOI KPOBY KICIOPOAOM.

[poKcMManbHblii NPoCBeT ANA BBOAMMOTO pacTBopa
3aKaHUNBAETCA NOPTOM, KOTOPbIN PacoN0XeH Ha paccToAHMN
30 cm oT AucTanbHoro KoHuKKa (B clyyae mogeneii 780F75M u
782F75M); B cnyuae mogenu 631F55N 3toT npocset
3aKaHUNBAETCA Ha PaccToAHMN 15 CM. TTpu HaxoXAeHU
ANCTaNbHOTO KOHUMKA B NErOYHOI apTepuy MPOKCUMANbHbIN
MopT ANA BBOAMMOrO PacTBOPA PacronaraeTca B npaBom
npeaCcepaun UK B Nooii BeHe, YTo NO3BOAET BLIMONHATL
60M10CHbIE MHBEKLMN ANA M3MEePeHNA CepAeyHoro BbIOpoca,
MOHUTOPUHT JaBieHNA B NIPaBOM NpeAcepann, B3aTue
00pa3Li0B KPOBM UV BNNBAHUE PACTBOPOB.

Moka3aHusa

OKCMETPHYECKHE TEPMOAUMIOLMOHHbIE KaTeTepbl Swan-Ganz
NpefHa3HaueHbl 41A OLLeHUBAHMUA FeMOAMHAMUKY NaLMeHTa
MyTem NPAMOro MOHUTOPUHIA BHYTPUCEPALYHOTO AABNEHNUA I
[aBIIEHINS B NETOYHOIA apTEPHK, OMpeaeneHs 06bema
(EPAEUHOTO BbIBPOCA, HEMPEPLIBHOTO MOHUTOPHHIA CTENeHM
HaCbILLIEHIA CMELLAHHOI BEHO3HOI KPOBM KUCTOPOZOM M
BIVBaHIA PACTBOPOB.
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OkcumeTpuyeckie Katetepbl Paceport (Mogens 780F75M)
TaKXe NpesHa3HaueHbl AnA BpeMeHHOIA enyA0uKoBoit
CTUMYIALNN B PEXUME <0 TPEOOBaHUIO» C NCMI0Nb30BAHUEM
TPaHCIMUHANBHOTO 30HAA ANA XeNYA0YKOBOI CTUMYNALMM
Chandler mogenu D98100.

Bo Bcex Mopenax uepe3 AnCTanbHblil NPT (AN NeroyHoit
apTepum) MOXHO TaKkxe 6paTb 06pasLibl CMelLaHHOi BEHO3HOIA
KpOoBY AN1A OLieHMBaHWA 6anakca nepeHoca KNCIOPoAa U
pacyeTa NpoM3BOAHbIX NapaMeTPOB, Takux kaK noTpebnexne
Kucnopoza, Ko3dduumeHT cnonb30oBaHnA KUCIOPOAA 1
dpaKLNA BHYTPUNErOYHOTO LYHTUPOBAHMA.

ﬂpomsonoxasanm

ABCONIOTHBIX NPOTUBONOKA3aHWIi K NPUMEHEHMIO
HanpaBnAeMblX IOTOKOM KaTeTepoB /NA NIErouHoii apTepun Her.
0nHaKo y nauvieHToB ¢ 6mokazoit NeBoil HoXKM Nyuka lvca Bo
BpemA BBE/JIeHNA KaTeTepa MoXeT pa3BuTbcA 6nokaaa npasoii
HOXKM MyyKa [1ca, 4To MOXET NPUBECT K NONHOIA bnlokage
cepAua. InA TakX nauMeHToB AOMKHa ObiTb 0becneyena
BO3MOXHOCTb HeMe/NIeHHOT0 NPOBe/eHNA BpeMeHHOi
CTUMYAALMN.

3T U3penua cofepxaT MeTannyeckie KOMNOHeHTbI.
3ATPELLAETCA ncnonb3oBaTb UX B yCOBUAX MarHUTHOTO
pe3oHaHca (MP).

Jcnonb3oBaHue 6annoHHoOro nnaBatlLLero karetepa Moxet
6bITb NPOTIBONOKA3aHO NALMEHTAM C PELIMAVBHPYIOLLMM
CenciCcoM WAV runepKoarynonartueii, Koraa katetep Moxer
CNpOBOLMPOBATL GOPMUPOBAHIE CENTUYECKIX MK
acenTnyeckix TpOM60B.

Bo Bpems BBeAeHNA kaTeTepa pekomeHayeTca npoBoauTb JKI-
MOHUTOPUHT. OH 0COBeHHO BaXeH Ny Hanuunm CeyHLLyX
YUI0BUIA:

-nonHas 6nokaza nesoil HoXK nyuxa [nca, npu koTopoit
B HEKOTOPOi CTeNeHy BO3PaCTaeT pUcK NosHoii 611oKaabl
cepaua;

-cunapom Wolff-Parkinson-White u 6onesHb J6wreiina, npu
KOTOPbIX CYLLECTBYET PUCK TAXUAPUTMIM.




PacueTHble NOCTOAHHDbIE

Mopenb ;gg;;gm 631F55N

Temnepatypa 06bem

BBOAMMOr0 BBOAUMOT0  PacyeTHbIENOCTOAHHbIE

pactBopa (°C)  pacrBopa (mn) (PM)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —_
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

PacyetHblie nocroaxHbie gna (0-Set+

XonogHbii

BBOAUMblii

pactBop

6-12°C 10 0,574 —_

8-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

KomHartHas

Temneparypa

18-25°C 10 0,595 —_
5 0,298 0,306
3 — 0,182

* P = (1,08)Cr(60) (V)

Mpumeyanne. [Ina oKCUMETPUYECKHX KaTeTepo
UCNONb3YIOTCA TE Xe pacueTHble NOCTOAHHbIE, UTO U ANA
katetepa Swan-Ganz VIP.

Mpepynpexpenns

3anpewaetca Kakum-nn6o o6pa3om U3MeHATb Unm
moauduunpoBatb usgenue. UsmeHenus unu
MopuUKaLMA MOTYT HEraTUBHO NOBNMATb Ha paboune
XapaKTepucTuku usgenus.

3anpeuaeTca MCNoNb30BaTh BO3AYX AA HalyBaHNA
6annoHa B cTyaLuAX, KOT/ia CyLLLeCTBYeT PUck
nonajiaHuA BO3/yXa B apTepuanbHblii KOHTYp,
Hanpumep y BceX NaLMeHToB AeTCKOro Bo3pacta n
B3POUIbIX C 10/103PEHNEM Ha HaNNuNe BHYTPUNETOYHOTo
UnM BHYTPUCep/ie4HoOro cbpoca cnpaBa Haneso. B Takom
aTyyae peKOMeHAYeTcA UCNoNb30BaTh ANA HayBaHNUA
OUMLLIEHHDIIA OT 6aKTePUIi YINEeKNUIbIii Fa3, NOCKONbKY OH
6bICTPO BcacbiBaeTcA B KPOBb NpY pa3pbie 6annoxa

B cucTeme KpoBoobpatueHus. YrneKkuabiii ras
paccenBaeTca yepes naTeKcHbli 6annoH, cimkas
NNaBaloLLyio CNoCco6HOCTL GannoHa yepes 2—3 MUHYTbI
nocne HapyBaHus.

3anpellaeTca 0CTaBNATb KaTeTep B NONOKeEHNM
NOCTOAHHOTO 3aKNMHNBaHUA. Kpome Toro, He gonyckaiite
ANUTENbHOTo HaflyBaHUA 6annoHa, Noka karerep
HaXoAWTCA B NONOXEHUN 3aKNUHUBAHNS, NOCKONBKY 3TO
OKKITI03MOHHOE BMELUaTeNbCTBO MOXeT NPUBECTH

K MH)apKTy nerkoro.

70 yCTpOiICTBO paspaboTaHo, NpeiHa3HaueHo u
PacnpocTpaHAeTca TONbKO ANl OfHOPA30BOro
ucnonb3oBaHus. loBTOpHaA crepunu3aLyus u NoBTopHoe
UCnonb3oBaHue 3TOro0 YCTPoiicTBa 3anpetlenbl. Het
[DLaHHbIX, NOATBEPKAAIOLMX CTEPUNLHOCTD,
HeNUpOreHHOCTb U GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOICTBA
nocie NoBTOpHoIl 06paboTku.

B pe3ynbTate 04UCTKYM 1 NOBTOPHOII CTEpUAM3aLUM
HapyLIaeTcs LeNnocTHOCTb NaTeKcHoro 6annowa. Mpu
3TOM MOBpEN/eHNe MOKET 0Ka3aTb(s He3aMeyeHHbIM
B X0fie 06bIYHOr0 0CMOTpa.

Mepb! npegocTopoHOCTH

Henonapanue 6annoxHoro nnasatolLero kateTepa B Npasblit
KENyA0UEK U NErouHyHo apTepuio CyYaeTca pefiko, Ho MOXKeT
MPOUCXOAUTD Y NALMEHTOB C yBENMYEHHbIM NPaBbiM
npeficepAveM WK XenyA04KOM, B YaCTHOCTV NPH YCIOBIN
HI3KOT0 Cep/AYHOr0 BLIOPOCA, NPU HANMUMM HELOCTATOYHOCT
TPEXCTBOPYATOro KNanaHa i KnanaHa nerouHoii aptepun unm
NeroyHoii runeptensuu. [ny6okuii BAOX NaLveHTa Bo Bpema
MPOAIBIKEHNA kaTeTepa MOXKeT 06/1eruuTb NPOXOXAeHue.

Mepen NpUMeHeHIeM yCTPOIiCTBa BPauM AOMKHbI
03HAKOMUTBCA € HIM Y TIOHATB MPUHLMNbI €70 NPUMEHEHUS.

Pekomengyemoe 06opyaoBaHue

NMpepynpexpenne. CootsetcTBue cranpapty IEC60601-1
obecneunBaeTcs TONbKO B TOM Cy4ae, eUIN KaTeTep unu
30HA (paboyas yacrb Tuna CF ¢ 3awuToii or paspaga
nedubpunnaTopa) noAcoeanHeH K MOHUTOPY NaLneHTa
unu 060pyA0BaHNI0, KOTOPOE OCHALLEHO BXOJHBIM
pa3bemom Tuna CF c 3awuroi ot paspana
nedubpunnatopa. B cnyyae ncnonb3oBaHuA MOHUTOpa
unu 06opyaoBaHNA apyroro npoussoauTens obpatutech
K COOTBETCTBYIOLLEMY NPOU3BOAUTENIO, YTOOBI
y6epuTbca B cooTBeTCTBUM cTaHpapTy IEC60601-1u
COBMECTMMOCTH C KaTeTepoOM Unu 30HA0M. B pesynbrate
HeC00TBETCTBUA MOHUTOPA UK 060pyA0BaHUA
cranpapty IEC60601-1 1 HecoBMeCTUMOCTH C KaTeTepom
WNN 30HA0M MOXET MOBbICUTLCA PUCK MOPaXKEHNA
nawuveHTa unK oneparopa SNeKTpUYecKuM TOKOM.

1. OKCUMETpUYeCcKuil TEPMOAMIOLMOHHbII KaTeTep
Swan-Ganz, oKCUMeTpUYecKuii TepMOAUMIOLUOHHbII
Katetep Paceport unu okcumetpuyeckuii katetep VIP.

2. VIHTpOAbIOCEP C UPECKOXHOIA TMAb30IA 11 3aLLUTHBIM
3KPaHOM OT 3arpA3HeHNa.

3. Okcumetpuueckiit moHuTop Edwards Lifesciences unu
COBMeCTMaA NPUKPOBaTHaA MOAYNbHaA cuctema (uni
Ni060i1 COBMECTUMBIV annapat U3MepeHua CepAeyHoro
BbIOpOCa ANA U3MepeHNA CepAeyHoro Bbibpoca MeTofom
6ontocHoli TepMoZunIoLM).

30HA ANA U3MepeHUa TeMnepaTypbl BBOAUMOTO pacTBopa.
CoepnnuTenbHble Kabenu.

OnTuyecknit Mogynb mogenu OM-2.

N oS s

TpaHCIOMIHANbHBIN 30HA ANA XeNyA0YKOBOI CTUMYNALMN
Chandler (mogenb D98100) (TonbKo 1St NCNOMb30BAHMS C
OKCUMETpUYeckumi katetepamu Paceport mogenu 780F75M).

8. HapyHblit BoAUTENb pUTMa ANA XenyAouKoBoil
CTUMYAALMN, UHALMMPYEMOIA TONBKO MPU OTCYTCTBIM
CO6CTBEHHOTO COKpaLLLeHA cepALa (AnA UConb3oBaHuA
C OKCUMeTpuyeckum Katetepom Paceport mopenn 780F75M
n 3o8a0m Chandler mogenu D98100).

9. CTepunbHas cuctema Ans NPOMbIBAHMA 1 ATUMKI JABNEHUS.

10. MpukposatHaa cuctema AnA cHaTiA IKI 11 MOHUTOPUHIA
[LaBneHua.

Kpome Toro, Ha cnyuai BO3HUKHOBEHHS OCTOXHEHHIA NpH
BBE/IeHUM KaTeTepa AOMKHbI ObiTb AOCTYMHbI AN
HEMEZIEHHOT0 UCMONIb30BAHNS CNeAYIOLLYe CPEACTBA U
YCTPOICTBA: NPOTMBOAPUTMUYECKHE NpenapaTbl,
Bedubpunnatop, 06opyaoBaHue And NOAAEPKAHUA AbIXaHNA 1
(PEAiCTBA BPEMEHHOI CTUMYAISLINIA.
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Bce okcumetpuueckue katetepbl Edwards (3a uckntoueHnem
KaTeTepoB C YepHbIMI OKCUMETPUYECKUMI pasbemMam)
COBMeCTUMbI ¢ onTUyeckumu Mogynamu Edwards. Mogenn,
HOMep KOTOPbIX 3aKaHuMBaeTcA byKBOi P, Takxe COBMECTUMbI
conTuyeckinmu mogynamu komnanum Philips. Kospouumenr,
HeobXoAMMbIii AnA kanubpoBKy KaTeTepa in vivo B cnyyae
ucnonb3osanusa ¢ Monutopamu Philips, ykasaH B BepxHeit yactu
ONTUYECKOro pasbema.

Hacrpoiika n kanu6poBka moHuTOpa Ans
MOHUTOPUHra (TeneHu HacbileHuA
CMeLLaHHOii BeHO3HOIi KPOBY KNCI0pOL0M

Mepa npepocropoxHoctu. Kanubposka in vitro katetepa
mopenu 631F55N HeBo3moxHa. [Ina Haanexalyeii KanubpoBku
HeobX0AMMO BBECTY KaTeTep B TeNo NaLyeHTa v BbINONHUTD
KanubpoBKy in vivo (onucaHue nopaaKa kanubpoBKu in vivo cm.
B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO IKCMAyaTaLum).

CoBMeCTMMbIil annapar U3MepeHNa cepeuHoro Bbibpoca
MOHO 0TKann6poBaThb A0 BBeAeHWA kateTepa. [1nd 3Toro
Heo6X0A1MO BbINOMHUTL KannbpoBKy in vitro. Kanubposky
invitro cneflyeT NpoBOAMTb J10 MOAFOTOBKIA KaTeTepa (T. €. o
npombiBaHuA npocseToB). [lo npoBeAeHUA KanubpoBku
in vitro KOHYMK KaTeTepa AOMKEH 0CTaBaTb(A CYXUM.
Kannbposka in vivo Tpebyetca B Tom Cyyae, e He bbina
BbINONHEHa KannbpoBKa in vitro. Kanubposky in vivo MoxHO
NpOBOANTD ANA NEPUOAMYECKOi NepeKanubpoBKI MOHUTOPA.
[Toapo6Hble MHCTPYKLMM MO KanubPOBKe CM. B pyKOBOACTBE N0
3KCnNyaTaLmum MOHUTOpA.

Mpumeyanne. Bo u3bexatue nospexaexus 6annoa He
BbITATMBAIITE €70 Yepe3 CUMKOHOBbIE 3aXMMbl.

MoproTtoBka KaTteTepa

Wcnonb3yiite meToauKy, Heobxogumyio ana cobniogeHus
acenTUYecKuX yCoBuil.

Npumeyanue. PeKOMeHﬂyETCﬂ 1Cnonb30Batb 3aLUTHY0
rUnb3y Katetepa.

Mepa npepocropoxHocTu. Bo nsbexanue paspbisa
ONTOBONOKHA /UM 3neKTpoLieny TepMucTopa (e UMeeTcs)
He C1eflyeT CIMLLKOM UHTEHCUBHO MPOTUPATb UK PacTArUBaTb
KaTeTep BO BPeMs TeCTUPOBAHNA 1 OUNCTKY.

1. NpomoiiTe NPOCBETHI KaTeTePa CTEPUIbHBIM PACTBOPOM,
yT06bI 06€CMIEUNTH X MPOXOAUMOCTb U YAANUTD BO3ZYX.

2. TpoBepbTe LeNoCTHOCTb GannoHa, Hays ero o
pekomeHayemoro o6bema. Morpy3ue Ganiox
B CTEPUSIbHbIN CONEBOIA PACTBOP W CTEPUIbHYHO BOAY U
yBeauTec B OTCYTCTBIAM 3HAUUTENbHOM ACUMMETPHN 1
yTeuek. Mlepes BBeAEHUeM 6anNOH HEOOXOANMO CYTb.

3. TloacoeanHuTe NPOCBETHI ANA BBOAVUMOTO PacTBOpa U
MOHUTOPIHTA AaBNEHNA K cucteme AnA NpOMbIBaHNA 1
ZaTuuKam JaBneHus. Yoesutech B OTCYTCTBUM BO3AYXA
B JlaTuvKax JaBNEeHUA U IMHUAX CUCTEMbI POMbIBAHUA.

4. Tlepen BBeeHUEM KaTeTepa NPoOBEPbTE LENOCTHOCTD
NEKTPOLLENK TepMUCTOpa (MoAPOGHYI0 MHGOPMALMIO CM.
B PYKOBOACTBE N0 JKCMyaTaLn annapara).

Mpouenypa BBeaeHus

KateTepbl Swan-Ganz MoXHO BBOAUTb HENOCPeACTBEHHO Y
KpOBATY NaLWeHTa, BbIMONHAA NP TOM HeNnpepbiBHbIiA
MOHUTOPUHT AaBneHua 6e3 peHTreHockonuu. Pekomenpyetca
0/IHOBPEMEHHO BbIMONHATL MOHUTOPUHT AaBNIEHUA

B UCTanbHOM NpocBeTe. BBOAUTD KaTeTep Yepes bepeHHyto
BeHY peKoMeHAYeTCA N0/ PEHTTeHOCKONUYECKUM KOHTPOMEM.

[lnA npocToThI BBEEHNSA TPAHUTIOMUHAIbHOTO 30HAa ANA
xenypoukosoii crumynauuu Chandler moaenu D98100,



TexHuyeckue XapaKTepucTukun

OyHKumM OKcmeTpuyeckmit OKcumeTpuueckmit Oxcumetpuyeckuin VIP
Homep mopenu 631F55N** Paceport 782F75M
780F75M

Pabouas anuHa (cm) 75 110 110
Kanubp kopnyca KateTepa no wkane Llapbepa 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Liget kopnyca benblit Kentbiii Kentbiid
Heobxoanmblii pasmep MHTpoabloCcepa 6,5F (2,2 Mm) 8,5F (2,8 Mm) 8,5F (2,8 Mm)
[llnametp HaayToro 6annoHa (Mm) 8 13 13
06bem HapyBaHua 6annoHa (mn C0;) 0,7 1,5 15
Pacnonoxenue Tepmuctopa (CM 0T KOHUMKa) 15 4 4
MopT AnA BBOANUMOr0 pacTBopa (CM 0T KOHUMKA) 15 30 30
Mopt ana X (cm oT KoHUMKa) — 19 —
Mopt VIP ana BnBaHuA (CM 0T KOHUMKA) — — 31
CkopocTb BAMBaHUA* (MNI/MUH)

Mpocset ana MX (6e3 30HAa) — 13 —

[lnctanbHblii npocset 3 6 6

lpocBeT Ans BBOAMMOTO pacTBopa 4 9 8

Mpocset VIP — — 14
06bem npocseta (Mn)

[lncranbHblii npocset 0,49 — —

lTpocBeT AnA BBOAMMOTO pacTBopa 0,51 — —
[lnameTp CoBMeCTUMOro NpoBOAHIKA

[NlncranbHblit npocset 0,30 mm (0,012 proitma) 0,64 mm (0,025 aroiima) 0,64 mm (0,025 aroitma)
WckaxkeHne yacToTHOI
XapakTtepuctuku npu 10 Ty

[lnctanbHbiii npocset <3nb <3pb <3pb
06Luas uyBCTBUTENbHOCT KaTeTepa

TouHoCTb, Hopmanu3oBaHHas npu 37 °C — 0,5% 0,5%

Bce npuBeAeHHbIe TEXHUYECKNE XapAaKTEPUCTUKI ABAAITCA HOMUHANbHBIMAA.
* V|CI'|0ﬂb3yﬂ d)VISMOJ'IOI'VIquKMVI PacTBop Npu KOMHATHOU TemnepaType (BblcoTa T M Hap MeCTOM BBe/IEHUS, KanesbHoe BBefeHNe

CaMOTEKOM).

Bce okcnmetpuyeckme katetepbl Edwards (3a ucknioueHmem KaTeTepoB C YepHbIMIN OKCUMETPUYECKIMM Pa3beMaMit) COBMECTUMbI
contuueckumu mogynamu Edwards. Mogenu, Homep KoTopbIx 3akaHuMBaeTCA 6yKBOIA P, Takxe COBMECTUMbI C ONTUYECKVMIN MOLYAAMM
komnanu Philips. KoadduumeHt, Heobxoanmblit fns KanubpoBKku KateTepa in vivo B lyyae UCnonb3oBaHua ¢ moHutopamu Philips,

XK&MH B BepXHeli YacTin ONTMYeCKoro pasbema.

*B CNyyanx, Koraa u3-3a Mecta BBEAGHNA Ui ¢M3M§)HOFMHGCKMX 0co6eHHoCTeil nauueHTa katetep H€06XOAI/IMO BBECTY Ha bonbLuee
paccToAaHune, ncnonb3ynte MoLesnb Katetepa 6onbLueit ANUHBI U WHTpOAblOCEp 6onbLuero pasmepa.

B Clyyae KOT/ia NpeAnonaraeTca Heobxo4umocTb BpeMeHHoi
TPaHCBEHO3HOI CTUMYNALIK, 30HA CeAYeT 3apaHee BBOAUTb
B npocgeT [ okcumeTpuyeckoro katetepa Paceport (Mopenu
780F75M) HenocpeaicTBEHHO MoCne ero ycraHoBku. Mpu
MonbITKe BBECTM 30HA Gonee uem yepe3 24 yaca nocne

YCTAQHOBKW KaTeTepa MOXHO CTOJIKHYTbCA C TPYAHOCTAMU

MIpU NPOABIXEHINN 30HAA.

TMpumeuanne. Ecin Bo Bpema BBefeHna noTpebyetca caenatb
KaTeTep Gonee XecTKMM, Me[IEHHO NPONYCTUTE Yepe3 Hero
5-10 Mn X0n0AHOTO CTEPUALHOTO CONEBOTO PacTBOPa UK
5%-r0 pacTBOpa AeKCTPO3bl N0 Mepe NPOABIKEHNA Mo

nepudepuyeckomy cocypy.

Mpumeyanne. Katetep fomkeH GeCpenaTCTBEHHO NPOViTH
yepes3 npaBblii XeNy#oueK 1 NerouHylo apTepuio 1 BCTatb
B MONI0XKEHMe 3aKNMHUBAHIA MeHee YeM 33 OfiHY MIHYTY.

HECMOTpﬂ Ha T0, Y4TO MOXHO NPUMEHATH Pa3NiyHble METOANUKN
BBE/I€HUA KaTeTepa, Bpayy peKoMeHAYeTCA NpuaepxuBatbca

npuBeaeHHbIX Aanee yKaSaHVIl7I.

1. BBeauTe KaTeTep B BeHy Yepe3 UHTPOABIOCEP C YPECKOXKHOI
TNb30i, UCMOb3YA U3MEHEHHYH MeToAKY (eNbauHrepa.

2. BycnoBusx HenpepbIBHOrO MOHUTOPUHTA AaBNeHNS (MOg
KOHTPOEM PEHTTEHOCKONUY WK 6e3 HEro) 0CTOPOXKHO
BBEAVITE KaTeTep B paBoe npefcepaue. Beserue KoHunka
KaTeTepa B rpy/iHyt0 NONOCTb CONPOBOMAAETCA yCUneHneM
KonebaHwii JaBNeHNs, (BA3aHHbIX C AbIXaHieM. XapakTepHble
KpuBble BHYTPUCEPAEUHOTO AABNIEHNA U JABNEHNH B 4
NIeroYHOIA apTepuy Noka3aHbl Ha pucyrke 1 (ctp. 130). ’

Npumeyanue. Korpa kateTep JocTUrHeT 06nacT pasom
€ MeCToM COeZlHeHVA NPaBoro Npescepana 1 BepxHeit unn
HIDKHeli M0N0/ BeHbl B 0praHu3me 00bI4HOro B3pocioro

navveHTa, 370 byAeT 03HauaTb, UTO KOHUMK KaTeTepa bbin
npoABUHYT Npu6AM3MTeNbHO Ha 40 CM OT NPaBoit MK Ha
50 cm 0T neBoil NOKTeBOIA AMKM, Ha 15—20 cm 0T ApemHoi
v Ha 1015 ¢M 0T NOAKNIYNYHOI BeHbI MO0 MPUMEPHO
Ha 30 cM 0T 6efpeHHOIA BeHbI.

MopaiiTe B 6ann0H MaKCMManbHblil pekoMeHyeMblit
06bem o3ayxa unn (0, c nomoLLblo NpefocTaBAAEMOro
wnpuua. He ncnonb3yiite uakocrb. 06patue
BHVMaHUe Ha T0, YTO NOBEPHYTaA CTPENKA Ha 3anopHOM
KnanaHe 0003HauaeT «3aKpbIToe» NONOXKEHNe.

Mpumeyanme. 06b14HO NPy HaZyBaHUN OLLYLLAETCA
conpoTuBAeHue. EGv 0TNYCTUTb NOPLUEHB LUNPULA, OH
JLOMKEH OTNPYXUHUTL Ha3ag. Ecn conpoTuBnenme
HaflyBaHuio OTCYTCTBYET, CNIEAYeT NPeAnonoXmTb, 4To
npov3oLLen pa3pbiB 6annoHa. B 31om cryyae HapyBaHue
HeoBX0A1MO HEMELIEHHO NPEKPaTUTb. KaTeTep MOXHO
NPOZ0MKATb UCMONb30BATh IS FeMOAMHAMUYECKOTO
MOHUTOpUHTa. [py 3TOM ClepyeT MPUHATD Mepbl
NPeLOCTOPOXHOCTI BO U36eXaHMe nonagaHna Bo3ayxa uim
KUAKOCTU B NPOCBET bannoHa.

Mpepynpexpenne. HenpaBunbHoe HapyBaHue
6annoHa MoXeT NPUBECTH K IErOYHbIM
0U10XHeHNAM. Bo u3bexanne nospexpaeHus
NeroyHoii apTepuy U BO3MOXXHOTO pa3pbiBa 6annoHa
He NpeBblLLaiiTe peKoMeHAyeMblil 06bem
HaflyBaHuA.

lponguraiite kateTep, noka He byaeT AOCTUHYTO
OKKII031OHHOE ZiaBfieHie B nerouHoii aptepun (o[J/1A).
3aTem cayiiTe 6annoH NaccMBHbLIM 06pa3oM, AOCTaB LWNpKL
113 3aN0PHOT0 KnanaHa. He BbINONHAITE NPUHYAUTENbHYI0
acnupavmio, NocKoNbKY 3T0 MOXET NpUBeCTH
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K noBpexaeHuio 6annoHa. locne ¢aysaHus CHosa
NOACOEANHNTE LINPHL.

Mpumevanne. Cnepyet n3beratb AnUTENbHbIX
MaHUMYNALWI ANA NONYYeHNA JaBNEHNA 3aKNMHUBAHWA. B
Q1yyae BO3HUKHOBEHWA 3aTPYAHEHNIl NpeKpaTuTe NONbITKN
MONYYUTb JaBNeHNe 3aKNNHUBAHNA.

Mpumeyanne. lepes NOBTOPHLIM HafyBaHUEM BO3AYXOM
unn (0, nonHocTbIo CayiiTe 6annoH. [inq storo ussnekute
LUNPYL, 1 OTKPOIATe 3aMOPHbIiA KNanaH.

Mepa npegocropoxHocTH. Bo u3bexanue ciyyaitHoro
BMPbICKVBAHNA XIAKOCTU B NPOCBET 6annoHa
peKoMeHAyeTCA CHoBa MOACOEAMHUTD NPe0CTaBNAEMbIi
LUNpYL K 3aM0PHOMY KnanaHy nocie ¢AyBaHus 6annoHa.

Mepa npegocropoxHocTu. ECn aBnenve B npaom
KeNny/0uKe BCe elLie PerncTpupyeTca nouie NpoaBIKeHNs
KaTeTepa Ha HeCKOIbKO CAHTUMETPOB 3a TOUKY Hauana
perucTpaLmy JasneHnA B paBoM XenyouKe, katetep Mor
00pa3oBarb NETII0 B NPABOM KENyZ0UKe, UTO MOXKET CTaTb
NPUYMHOI BO3HKHOBEHA Neperv6oB UK y3noB KaTeTepa
(cm. pasaen OcnoxHenua). Cpyiite 6annoH u oTBeguTe
KaTeTep Ha3aj B npaBoe npeacepane. (HoBa Hagyiite
6annoH 1 NOBTOPHO NPO/BUHbTE KaTeTep B NONOXKEHMe
3aKNMHUBAHNA B IETOYHOI apTepum, Mocrie Yero Cayiite
6annoH.

Mepa npegocropoxHocTu. B ciyuae BBefieHIA KaTeTepa
Ha CINLLKOM 60MbLLIOE PaccToAHMe OH MOXKET
00pa30BbIBaTb NETNV W, KaK C1efiCTBYe, Nepernobl i y3mbl
(cm. pazpen OcnoxHeHus). Ecv nocne npoaBiKeHms
KaTeTepa Ha 15 (M 32 MecTo BXo/a B NpaBoe Npefcepane
YCTPOIACTBO He byZeT BBE/IEHO B NPaBblil enyLoueK, Morna
00pa30BaThCs NeT/IA MO0 KOHUNK KaTeTepa Mor 3aCTpATb
B YCTbe BeHbl, B PE3y/IbTaTe Yero B cepfLe NPOABUIraeTca
TONbKO NPOKCAMANbHAA YacTb cTepXHs. (ayiite 6annoH u
0TBOAMTE KaTeTep Ha3af 0 TeX Nop, NoKa He MoABUTCA
oTmeTka 20 cm. CHoBa HapyiiTe 6annoH 1 NpoABMHbTE
KaTeTep Brepen.

CokpatuTte 36bITOUHYH ANNHY UV YAaNUTe NETN
B MPaBOM Npe/iCepANIA UK XeNyAouKe, Me[IEHHO BbITAHYB
KateTep Ha3af NpUMepHO Ha 2—3 M.

Mepa npenocropoxHocTy. Bo u36exaHue nospexaeHus
JIETOYHOTO KNanaHa 3anpeLLaeTca TAHYTb Yepe3 Hero
KareTep, Koraa 6annoH HagyT.

Mepa npefocTopoKHOCTH. 3anpeLuaeTca TAHYTb KaTeTep
yepe3 NeroyHblii knana, Koraa 6anoH HapyT.

CHoBa Hagyiite 6annoH, uTo6bl ONpesenuTb, Kakoit
MUHMManbHbII 00beM HaZlyBaH!A HeobXoaum And Toro,
4T06bI PErUCTPUPOBaNOCh AaBNeHIe 3aKNNHNBaHMA. Ecn
nonoXeH1e 3aKNMHNBAHUA JOCTATHYTO C 06BEMOM HIDKe
MaKCManbHoro pekomeHayemoro (06bem HagyBaHua
6annoHa cm. B TabnMLE TEXHUUECKIX XapaKTepUCTHIK),
Heo0X0AMO 0TBECTY KaTeTep Ha3aj A0 NONOXKEHMA,

B KOTOPOM JaBeHue 3aKNMHUBAHUA PerucTpupyeTca npu
nonHoM o6beme HajyBaHuA 6annoHa.

Mpepynpexpenne. Bo usbexanue paspbisa
NeroyHoii apTepui He NPoABUraliTe KaTeTep Aanblue
NONOXKeHUA 3aKNUHUBAHUS.

I'Ipoaepre OKOHYaTeNbHOE NON0XEeHNE KOHYMKA KaTeTepa
nyTem peHTreHockonuu rpynHon KNEeTKN.

Mpumeyanne. B cryyae ucnonb30BaHya 3aLuTHOro
5KpaHa 0T 3arpA3HEHNA BbIABUHbTE €ro ANCTasbHblii KOHeLl
110 HaNpaBAEHMUIO K KNanaHy MHTPOAblocepa. BbiaBuHbTe
NPOKCMMANbHBII KOHeL, 3aLUTHOT0 IKPaHa OT 3arpaA3HeHUa
KaTeTepa Ha HeobXoAMMYIo ANUHY U 3aduKcupyiiTe ero.



Mepa npegoctopoxxHocTy. B pesynbTate upesmepHoro
3aTArVBaHUA NPOKCUManbHoro nepexoaika Tuohy-Borst
33LLUNTHOTO IKPAHa OT 3arpA3HEHNA MOXET ObITb HapyLLeHa
GYHKUMOHANbHOCTb KaTeTepa.

8. MopAnoK pa3meLLeHmA OKCMMETPUYECKOro KaTeTepa
Paceport mogenu 780F75M ana BBeseHua 30Haa Chandler
MPUBOAVTCA B MHCTPYKLWAX N0 IKCMITyaTaLuu, BXOAALLAX B
KOMMNEKT NOCTaBKM Kaxz0ro 30HA4a. B ugeane nopt ana MK
OKCUMETPUYECKOTO KaTeTepa Paceport omkeH 6biTb
pa3meLLeH Ha 1-2 (M AucTanbHee TPexcTBopyaToro
KnanaHa. Mo3Tomy Bo Bpems BBe[EHNA KaTeTepa
peKoMeHZYyeTCA 0HOBPEMEHHO BbINONHATL MOHUTOPUHT

[NaBneHna B 001acTin ANCTanbHoro npocBeTa  NnpoceeTa M.

MopApok pa3meLweHus nopta ana MK okcumeTpuyeckoro
kateTepa Paceport cnepytowmii: otBeauTe nopt RV Hasag B
NpaBoe NpefCepAve, NoUIE Yero yCTaHoBHUTE NOPT Ha
PaccToAHImM 1-2 CM AUCTanbHee TPEXCTBOPYATOro KnanaHa.

Npumeyanue. Ha nopte ana MK nmeerca
PEHTIEHOKOHTPACTHaA MeTKa, KoTopas ynpoLiaet
pa3meLLeHve 1 MAeHTUGUKALIMI0 NOPTa C UCNONb30BAHMEM
PEHTTeHOCKONIM (DEHTTeHa rPYAHOI KNeTku).

[popBMHbTE KaTeTep B NIErOYHYH0 apTeputo 10 MoNoXKeH!A
3aKNMHNBAHNA, OAHOBPEMEHHO 0CYLLECTBAA MOHUTOPUHT
[JlaBneHna B aucTanbHom npocgete u npocsete ana M.
Cpyiite 6annoH.

Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTM 1 NOAPOGHOE onucaHue
npouezypbl BBEAEHNA 30HAQ ANA CTUMYNALNN NPUBEAEHDI
B IMCTKe-BKablLLIe, KOTOPbII NOCTABAAETCA € KAXKAbIM
30HAOM.

Mpumevanne. Mocne cayBatmA 6annoHa KOHYMK KaTeTepa
MOXET OTKIIOHNTbCA B CTOPOHY JIETOYHOTO KNanaHa u
COCKONb3HYTh B NPaBbli Xenynouek. B stom ciyyae
noTpebyeTca NOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B HE06X0AUMOM
MONOMKEHNM.

YKa3aHus no BBeieHuIo Yepe3 6epeHHblii
cocyn

BBoauTb KaTetep uepe3 6ep,peHHy|o BEHY peKoOMeHAYeT(a noj
PEHTTeHOCKONNYECKIM KOHTpOJIEM.

Mepa npepocropoxHocTy. B cnyyae BBeieHna yepe3
0enpeHHYI0 BeHy KaTeTep MOXET ObITb BBE/IEH B NPaBoe
Npe/cepAve Ha CIMLLIKOM GoMbLLIOE PaccToAHIE 1 MOXET
ObITb 33TPyAHEHO JOCTUKEHNE NONOMEHUA 3aKNMHUBAHNA
(OKKNKO3MM) NErouHoil apTepuy.

BBeneHue okcumeTpuueckoro Katetepa Paceport Mogenu
780F75M 1 30Hpa Chandler mogenn D98100 uepe3 bespeHHyio
BEHY PEKOMEHAYETCA BbIMOMHATL MO KOHTPOJIEM
PEHTFeHOCKOMIM.

BBeneHue uepe3 benpeHHyio BeHy CelyeT BbINOAHATL TONbKO
npu HeobX0AMMOCTY KPATKOBPEMeHHOI CTUMynALMM (Hanpumep,
MpV NpoBe/ieHINN MPOLIeAYP B PEHTreHoNepaLIMOHHOI) 13-3a
BepoATHOCTM pa3meLLieHus 30Haa Chandler B BbIHOCALLEM TpaKTe
MpaBoro enysouka. 113-3a 06pa3oanua bonee KopoTKoii netnn
B MIPABOM XeNy0uKe, ABNAIOLLErocA XapakTepHbIM pe3ynbTaTom
BBe/\eHVA KaTeTepa uepe3 bepeHHyto BeHy, 30HA Chandler
mopenu D98100 MoxeT 0Kka3aTbCa HanpaBeH B CTOPOHY
BbIHOCALLLEr0 TPaKTa NPaBOro XenyzouKa, a He B CTOPOHY
BepXyLLKY cepALa. Takoe pacnonoxeHue MoXeT 0Ka3aTb
HeraTuBHoe BAMAHIE Ha CTABUNBHOCTb ANUTENbHOI CTUMYAALMM.
Tommmo 31oro, 06pa3oBaHue Gornee KOpOTKOIt NeTNN KaTeTepa
MOXeT N0Tpe60BaTb BBEEHMA KOHUMKA kaTeTepa B
neprdepuyeckyto YacTb NIerouHoi apTepun AnA pasmellieHns
nopra Ans MK HenocpeACTBEHHO AUCTaNnbHee TPEXCTBOpYATOro
KnanaHa, Yto MOXeT NPUBECTY K NOCTOAHHOMY 3aKNMHUBaHIO
NN K TPYAHOCTAM NPU U3MePeHUN AaBReHNA 3aKTNHUBAHNA.

« [lpu npopBIKeHIN KaTeTepa B HIXKHIOK MONYI0 BeHy
KaTeTep MOXET COCKOMb3HYTb B MPOTUBOMONOXHYIO
M0/\B3/10LLIHYI0 BeHy. B Takom cyyae Heo6Xoaumo BepHyTb
KaTeTep B MOAB3AOLLIHYI0 BEHY Ha CTOPOHe BBEAEHNS,
HapyTb 6anNoH 11 NO3BOMUTL KPOBOTOKY NEpeMecTUTb ero
B HUKHIOI0 MONYHO BeHY.

- Ecw kaTeTep He npoxoauT M3 NpaBoro npeacepaua
B MPaBblii XenyAoueK, MOXeT NoTPe6oBaTbCA U3MeHUTD
OpYEHTaLuI0 KoHuMKa. OCTOPOXHO NOBOPayMBan KateTep,
BbITAHUTE €T Ha HECKONbKO CAHTUMETPOB. (neayet
€06MI0AaTb 0CTOPOXHOCTD, UTOGbI He NepeKpyTUTH KateTep
11 NOBOPaYMBaHUY.

« B ayyae BO3HUKHOBEHUA 3aTPyAHEHNI NP Pa3MeLLeHIN
KareTepa MOXHO BBECTU IPOBOAHIK MOAXOAALLEr0
pasmepa 1A NPUAAHIA KaTeTepy XeCTKOCTH.

Mepa npepocropoxHocTy. Bo n3bexaHue nospexaenns
BHYTPUCEPAEUHbIX CTPYKTYP He NPOABUTaiiTe NPOBOAHNK
Janblue KOHUNKa KaTeTepa. TeHeHwUus K 06pa3oBaHiuio
TPOMOOB yCUNMBAeTCA MO Mepe YBennyeHna
MPOAOMKUTENLHOCTY UCMONb30BAHUA NPOBOAHNKA.
(BeauTe K MUHIMYMY BPEMS UCTONb30BAHMSA NPOBOAHNK];
ynanute 2—3 M1 COLEPXIMOro U3 MPOCBeTa kateTepa i
B[l NPOMOIiTe ero nocne 3BneyeHns NPOBOAHNKA.

Texo6cnyuBaHue u ncnonb3oBaHue in situ

KaTeTep JAONKeH 0CTaBaTbCA B OpraHU3me He oNbLle, yem
JT0r0 TpeﬁyeT COCTOAHME NaLneHTa.

Mepa npepocropoxHocTi. Ec ycTpoitcTBo HaxoanTcA
B OpraHu3me 6onbLue 72 4acoB, BEPOATHOCTb BOHUKHOBEHUA
0UT0HEHNI 3HaUUTENbHO BO3paCTaeT.

MonoxeHne KOHUMKa KaTteTepa

(neauTe 3a Tem, 4To6bl KOHUNK KaTeTepa pacronaranca no
LIEHTPY OCHOBHOIA BETBY NIErOYHOi apTepukt PAAOM C BOPOTaMit
nerkux. He npogBuraiite KOHYMK CIMLLKOM Aaneko

K nepudepuu. YaepxuBaiiTe KOHUMK KaTeTepa B nonoxeHu,
Mpy KOTOPOM ANA PETNCTPALIMY AABNEHNA 3aKNNHUBAHNA
TpebyeTca NonHoe UK NouTH NoNHoe HazyBaHue 6annoHa. Bo
BpeMA HaflyBaHuA 6annoHa KOHYMK CaMONPOU3BONBHO
CMeLLAETCA B HanpaBneHu nepudepum.

(meLLeHne KOHYNKa KaTteTepa

He faBaiiTe KOHUMKY KaTeTepa CaMONPOU3BONIbHO CMeLLATbCA

B HanpasneHnu nepudepuin NeroyHoro CocyaucToro pycna.
BbinonHaiite HenpepbiBHbI MOHUTOPUHT aBeHNA

B ANCTaNbHOM NPOCBETE AN1A NPOBEPKM NONOXKEHUA KOHUMKA
KateTepa. Ecv iaBnenme 3aknuHUBaHWA perncTpupyetcs,
Korza 6annoH cayT, noTAHUTE KateTep Ha3ag. [lnuTensHas
OKKII0311A1 UM Ype3MepHOoe pacTsxeHue Cocya Npu NoBTOPHOM
HajlyBaHW 6annoHa MOryT NpuBeCT K NOBPEXAEHNI0.

(Camonpou3BoNbHOE CMelLieHMe KOHUMKa KaTeTepa

B HanpasMeHuy nepudepuy Nerkoro NPOUCXOANT TaKXe Npi
(EPAEUHO-NIETOUHOM LUYHTUPOBaHUH. (TIeayeT paccMoTpeTh
BO3MOXHOCTb YaCTUYHOr0 0TBeZleHIA KaTeTepa Ha3ag (Ha
3-5 (M) nepes LLYHTMPOBAHMEM, TaK Kak 3T0 NO3BOAUT
YMeHbLUUTb AUCTANIbHOE CMELLieHIe 1 NPeLOTBPaTUTb
NOCTOAHHOE 3aKNUHUBAHWE KaTeTepa Nocne WyHTUPOBAHNA.
Mocrie 3aBepLUEHIA LUYHTVPOBAHYA MOXET NoTpe6oBaTbCA
MOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B HEO6XOAUMOM MONOMKEHUI.
Mepes HagyBaHueM GannoHa npoBepbTe, PErucTPUPYETCa i
[aBTIEHIeE B AUCTANbHOIT YaCTH NIErouHoii apTepuut.

Mepa npegocropoxHocTH. Yepe3s Kakoe-To Bpems KOHUNK
KaTeTepa MOXET CMeCTUTbCA B HanpaBneHu nepudepum
NEroYHOr0 COCYANCTOr0 Pycia 1 MonacTb B Manblii COCYA.
[JinuTenbHas oKKMI31A UK Ype3MepHoe PacTAXeHKe cocyaa
MY MOBTOPHOM HajlyBaHuY GannioHa MoryT npuBecti

K noBpexzeHuto (cm. pasgen OcnoxHeHus).
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HeobX0Aumo BbINONHATb HEMPepbIBHbIil MOHUTOPUHT AaBNeHMsA
B JIA AnA BbIABNEHNA QU3NONOTNYECKIX U3MEHEHHIA 1
(amMOoNpOM3BONLHOTO 3aKNNHUBAHIA, YCTAHOBYB
COOTBETCTBYHLLYE NAPAMETPbI NOJAUM CUTHANOB TPEBOT.

Hapysanue 6annoHa u U3mepeHue gaBneHua
3aK/IMHNBAHMNA

MoBTOpHOE HajyBaHWe 6annoHa CeyeT BbINOAHATD
MOCTENEHHO 1 OCTOPOXKHO, OTCIEXIBAA NPU 3TOM J1aBIEHMe.
06bIYHO MK HaZyBaHUI OLLYLLAETCA conpoTuBAeHme. Ecm
CONPOTUBIIEHHE OTCYTCTBYET, UNIeAyeT NPEANONOXKUTb, UTO
npou3oLen paspbie 6annoxa. B 3Tom Ciyyae HagyBaHue
HEOOX0ANMO HEMeANEHHO NPeKPaTUT. XOTA KaTetep MOXKHO
1CNONIb30BaTh AAbLUE A5 FEMOANHAMUYECKOrO MOHUTOPIHIA,
MPUMMTE Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTY 1A TOTO, YTOGbI BO3AYX
WK XKUAKOCTY He Monani B NpocBeT 6ansoka. Ytobb He
LONYCTUTb CTYYaitHOO MONaZaHuA XUAKOCTU B NPOCBET AN
HalyBaHus 6annoHa npu HOPMasbHOM UCMOb30BAHNN
KaTeTepa, WNpUL 418 HafyBaHA JOMKeH ObITb NOACOCANHEH
K 3aM0pHOMY KnanaHy.

/13mepsiiTe AaBneHme 3aKNMHUBAHIA TONbKO B CTyvae
Heo6X0AMMOCTY 1 TONIbKO TOT/3, KOT/AA KOHUMK pa3MeLLeH
Hanexalum obpasom (cm. Bbiwe). Cnepyet uberatb
LNUTENbHbIX MaHUMYNALMIA ANA NONYYeHIs AaBneHns
3aKNUHUBAHYA U CBOAUTb K MUHUMYMY BPEMA 3aKNMHUBaHNA
(B0 ABYX AbIXaTenbHbIX LMKNOB uan 10—15 cekyHa), 0cobeHHo
B CJyyae paboTbl C NaLMEHTAMU C ETOYHOIA runepTen3veit. B
Q1yyae BO3HWKHOBEHWA 3aTPyAHeHNil NpeKpaTuTe MoMbITKi
13MepHTb aBNEHMe 3aKNMHIBAHNA. Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB
3HaYEHIUA KOHEUHO-ANaCTONNYECKOr0 aBNEHIA B IETOUHON
apTepuk BO MHOTVX CTy4asix MOTyT 6biTb 3aMeHeHbl
3HaueHUAMI AABNEHNSA 3aKINHUBAHUA B NIETOYHOIA apTepun,
Q11 OHY NPAKTUYECKN MAEHTUYHDIE, UTO U36aBNAET OT
Heo6X0AMMOCTY MOBTOPHOTO HajlyBaHUA 6annoHa.

Camonpoussonbuoe 3aKnuHUBaHWe KOHYMKa KaTeTepa

KaTeTep MOXET C(MeCTUTbCA B AUCTANbHYI0 YacTb NIeroyHoi
apTepun, B pesynbTate Yero Moxet Npou30iTH
(aMonpou3BoIbHOE 3aKNHNBAHWE KOHUYNKa KaTeTepa. Bo
1136€XKaHue 3TOro OCNIOKHEHNA MOCTOAHHO CeANTE 3a
[NaBNEHNEM B NIErOYHOI apTepuin C NOMOLLbI0 AAaTYMKa
AABNEHUA N MOHUTOPA.

[Tpy Hanuumm CoNpOTUBNEHNA He CleyeT NpuAaraTh YCUAus
ANA NPOABIKEHNUA KaTeTepa Bnepes.

Npoxogumoctb

Bce npocBeTbl AnA MOHUTOPUHTA JaBNEHUA ClEAYyeT 3anoNHUTb
CTepUbHbIM renapuHU3POBaHHbIM CONIEBBIM PACTBOPOM
(Hanpumep, 500 ME renaputa Ha 500 M conesoro pacteopa) 1
MPOMbIBATb Kak MUHMMYM OfH Pa3 B nonvaca (nmbo
NPOMBbIBATb UX HENPEPLIBHO MyTEM ME/IEHHOT0 BINBaHUS). B
Q1yyae HapyLUeHA POXOAUMOCTH, KOTOPOE HeNlb3A YCTpaHNTb
MyTeM NPOMbIBAHUA, KaTeTep CledyeT U3BMeub.

06was uidopmauua

nOmlEp)Kl/lBal?lTE CBO60J1Hy|O NPOXoAMMOCTb NPOCBETOB ANiA
MOHUTOPUHIA laBNEeHNA NyTEM NepuoAnYeckoro npombliBaHNA
WNK HenpepbIBHOTO MeINEHHOI0 BNBaHUA
renapuH13npoBaHHOro CONeBOro pacTeopa. He pekomenpyetca
NpOBOAUTL BJIUBaHNE BA3KUX PAaCTBOPOB (TaKux KaK LenbHas
KpOoBb nin anbﬁyme), TaK Kak OHU TEKYT UINLLKOM MeJJIeHHO U
MOryT 3aKynopuTb NPOCBET KaTeTepa.

Mpepynpexpenne. Bo nsbexanmne paspbiBa nerouHoit
apTepuu 3anpeLLaeTca NpoMbIBaTh KaTeTep, Koraa
6annoH HaxoAUTCA B NEroYHOI apTepui B NONOKEHNM
3aKNHUBaHMA.



llepuognueckn npoBepAliTe AMHIM BHYTPUBEHHOTO BANBAHWS,
NMHUN U3MepeHA JaBNeHNA 1 aTYNKI Ha NPeAMET 0TCyTCTBIA
B HUX BO3/1yXa. TaKkxe CefuTe 3a Tem, YTo0bl COeAMHUTENbHbIE
JVIHAM 1 3aN0PHble KNanaHbl 6bIM NAOTHO NPUTHAHbI.

OnpepeneHne 06bema cepaevHoOro Bbibpoca

Y0661 0NpeaenuTb 06bem cepAeyHoro BbIbpoca MeTOAOM
TePMOAUNIOLIY, 33AaHHbII 00bEM CTEPUNIBHOTO PacTBOpa
3a/JaHHO/ TeMNepaTypbl BBOAAT B PABOE NPe/CepAMe uin
Moyt BEHY, a NocefytoLLe U3MeHeHuA TeMnepaTypbl KpoBM
13MepAIOT TEPMICTOPOM KaTeTepa B IErouHoi apTepuu.
(CeppeuyHblii BbIGpoC 06paTHO NponopLyoHaneH obLueit
MNOLLAAN NOJ NONYYMBLLENCA KpUBOIA. bbino nokasaHo, uto 3ToT
METO/} XOPOLLIO KOPPENUpyeT ¢ npAMbIM MeTozioM Fick n
METO/0M pa3BezeHns KpacuTeneli, KOTopble NCNOAb3YyTCA ANA
onpepenexns 0Gbema cepaeuHoro BbIopoca.

(M. CCbINKY Ha CpaBHeHIe 0cobeHHOCTelt paboTbl ¢ CunbHO
OXNaXAEHHbIMI BBOAVMbIMY PacTBOPAMI1 1 PacTBOPamMit
KOMHaTHOIi TeMrnepaTypbl, a TakxKe CCbIKI Ha CPaBHEHMe
paboTbl € cUCTEMamm 3aKPbITOIA 1 OTKPBITOI N0JIAUY BBOAUMBIX
pacTBopoB.

/IHCTpYKLMI N0 MPUMEHEHII0 TEPMOAMIOLMOHHBIX KaTeTepoB
ANA onpefenenms 06bema CepAeuHoro BbI6poca cm.

B COOTBETCTBYHOLLEM PYKOBOACTBE N0 IKCM/TyaTaLuy annapata
113MepeHus cepaeuHoro Bbibpoca. lonpaBouHbie
Ko3hduLmenTbI (pacueTHble NOCTOAHHbIE), HeobxoaMMble AnA
MoNpaBKy Ha NepeHoC Tensa MHAMKATOpOM, NPUBELEHbI

B TEXHUUECKIIX XapaKTEPUCTUKAX.

B annapatax u3mepeHus cepaeuHoro Bbiopoca Edwards
TPpebyeTca UCnonb30BaTh PacyeTHylo NOCTOAHHYIO ANA BHECEHNA
MIONPaBOK Ha NOBbILLEHKE TEMMEPATypbl BBOAUMOTO PacTBopa
NpU NPOXOXAEHNI Yepe3 KateTep. PacueTHas nocTosHHas
NpeACTaBAAET C060i GYHKLIMIO C TaKIMM NEPeMEHHbIMM, KaK
06bem BBOAUMOrO PacTBopa, Temneparypa i pa3mepl
Karetepa. PacueTHble NOCTOSHHbIE, NepeUNcieHHble

B TEXHUYECKIX XapaKTepuCTUKax, Gblnin onpeaeneHbl in vitro.

Uudopmauua otHocutenoHo MPT

He6e3onacHo B Yya10BUAX MarHUTHOro
pe3oHaHca

licnonb3oBaHue ycTpoiicTBa Swan-Ganz B yCnoBUAX MarHUTHOrO
pe3oHaHca Hebe30MacHo, TaK Kak OHO COAEPXUT MeTasnyeckie
KOMMOHEHTBI, HarpeBaloLLyeca BUIeACTBIE BO3LECTBUA
PafMOoYaCcTOTHOTO U3NYYEeHNS, BOHUKAIOLLEro Npu NpoBeseHu
MPT. BcnecTaue 3100 yCTpOIACTBO MPeACTaBNALT OMACHOCTb
MpU UCNoNb30BaHMY B Niobbix ycnoBusax nposeaeHna MPT.

OcnoxHeHus

/HBa3vBHble NPoLieAYyPbI CONMPAXEHBI C ONPeAEneHHbIM PUCKOM
1A NaLyeHTa. X0Ts cepbe3Hble 0CIOKHEHIS OTHOCUTENbHO
Pe/IKM, BPauy PeKOMEHAYETCA Y4ecTb BO3MOXHbIe
NPEMMYLLECTBA 1 OCTOXHEHNS, NPEXAE YeM NPUHUMATD
peLLeHme 06 CNonb30BaHUM NN BBEAEHUN KaTeTepa. MeTozpl
BBE/IEHIA KaTeTepa, BAPUAHTbI €ro UCMoIb30BaHNs AnA
NonyyeHNs UHHOPMALIN 0 NaLMEHTaX U YaCTOTa OCTOKHEHH
noapo6Ho onucaxbl B nuTepaType.

bnaropapa crporomy co6m04€HMI0 STUX MHCTPYKLMIA U
0CBEJOMJIEHHOCTIA O PUCKAX MOXHO CHU3UTb BEPOSTHOCTD
BO3HWKHOBEHWA 0U0XHeHHiA. [lanee npuBefieHbl HekoTopble
BO3MOXHbIE OUNOKHEHNA.

Meppopauua nerouHoii aprepumn

K ¢aKTOpaM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECT K NETaNbHOMY ncxoay
BUIe[CTBME pa3pbiBa NeroyHoit aApTEPUI, OTHOCATCA NIeroYHan
runepTeHsuna, noxunoi BO3pacT, onepauun Ha cepiLe

C PUMEHeHeM rUNOTEPMIAM 11 HTUKOATYNIALIAN, CMELLeHMe
[AVMCTAbHOTO KOHUMKA KaTeTepa, 06pa3oBaHme
apTeproBeHO3HOI (UCTYNbI U APYTYe COCYANCTbIE TPABMbI.

Mo3tomy cnefiyeT cobnioAaTb 0C06YH 0CTOPOXHOCTb MPH
13MepeHuN aBNeHNs 3aKNHUBAHNA B NEroYHoil apTepum y
NaLyeHToB C runepTeH3uelt nerouHoil apTepuu. Bpems
HafyBaHuA 6annoHa AnA BCex NalMeHToB AOMKHO ObiTb
OrpaHnyeHo ABYMA ibIXaTeNbHbIMY LMKNaMu Ui

10-15 cekyHpamu.

Bo u36exaHue nepopawyy nerouHoii apTepum cieuTe 3a Tem,
yT06bI KOHUMK KaTeTepa pacnonaranca no LeHTpy pasom
C BOPOTaMY NIETKoro.

WudapkT nerkoro

K uHapKTy nerouHoii apTepum MoryT npuBecTy CmetLieHne
KOHUMKa KaTeTepa C CaMONpOU3BONIbHBIM 3aKNMHUBAHUEM,
B034yLUHaA ImbonuA 1 Tpom603mbonuA.

CeppeyHble apuTmMuu

(epaeyHble apUTMUK MOTYT BO3HUKATb BO BpeMA BBEJEHUS,
W3BJIEYEHNA 1 N3MEHEHNA NONOXKEHNA KaTeTepa, HO 00bIYHO
ABNAKTCA KPAaTKOBPEMEHHbIMI 1 NPOXOAAT camu. Hanbonee
PacnpoCTpaHeHHbIM TUNOM apUTMUN ABAAETCA
npesx/eBpemMeHHoe COKpaLLere XenyA0uKoB. Takxe Obim
OTMeYeHbI Cyyai XenyA04KOBOIi 1 NpeicepAHON TaxuKapaui.
[Insl CHUXeHNA BEPOATHOCTU BO3HUKHOBEHWSA XeNy04uKOBON
apUTMIK B XOfe kaTeTepu3aLum ClefiyeT paccMOTPETb BaphaHT
NpoUNAKTINYECKOT0 MPUMeHeRIA InaokanHa. Pekomenpyerca
npoBoANTb IKI-MOHUTOPUHT U UMETb HaroTose
NpOTMBOAPUTMUYECKMe NpenapaTbl  060pyAoBaHMe And
aedubpunnaumu.

KpoBousnuanue

bbina oTMeueHa BA3b Mexzy NpuMeHeHem renapuHoBbIX
PacTBOPOB ANA NOAAEPAAHNA NPOXOAUMOCTU COCYANCTBIX
KaTeTepoB 1 BHYTPUXeNyA0UKOBbIM KPOBOU3NNAHUEM U3
repMIUHaNbHOTO MaTPHKCA Y JieTeil ¢ Maccoil Tena npu
poxaeHum meHee 2000 rpamMmoB.

06pa3oBaHue y3noB

Bbinu oTMeueHbl cyyan 06pasoBaHIa Y308 Ha rHBKIX
KaTeTepax, v yalLe BCero 370 NPOMCXOAMN0 3-3a 00pa3oBaHuis
neTenb B NPaBoOM Xenyaouke. MHOrAa y3en MoXHo pacnyTatb,
BBe/IA NPOBOAHNK NOAXOAALLEro MaMeTpa 1 nepemeLLas
KaTeTep NoJ PEHTTeHOCKONMYeCKM KOHTponeM. Ecn y3en He
3aXBaTbIBAET KaKMe-NI60 BHYTPUCEPAEUHDIE CTPYKTYPbI, MOXHO
0CTOPOXKHO 3aTAHYTb €ro 1 U3BNEUb KaTeTep uepes MecTo
BBEZEHNA.

Cencuc u nHpexuma

Bbinu 0TMeueHbl Cyyan pocta KynbTyp Ha KOHUMKe katetepa

B pe3ynbTaTe ero 3apakeHus 1 06pa3oBaHIA KOSIOHWI, a Takke
lyyan CENTUYECKOI 11 aCeNTUYECKOI BEreTaLum B NpaBbIx
oT/ienax cepaua. B3atue 06pa3LioB KpoBM, BAMBAHIE XUAKOCTEN
11 KaTeTepu3aLMoHHbI TPOMB03 COMPOBOXAAIOTCA
MOBBILLEHHbIM PUCKOM CenTiLemMi 1 bakTepuemuu. Cnegyet
NpeANpUHIMATL NPOPUNAKTYECKINE MEPbI ANA 3aLLUTHI OT
UHOEKLMIA.

Mpouune ocnoxHeHna

K npounm ocnoxHeHUAM 0THOCATCA 6110Kajja NPaBoil HOXKN
nyuka l'vca, nonHas 6nokaaa cepaua, noBpexzexne
TPEXCTBOPYATOrO 1 JIEFOYHOTO KNanaHoB, TPOMBOLUTONEHNS,
NHEBMOTOPAKC, TpoMOodnebuT, abcopbuma HUTPOrMLEepHHa,
TPOM603 1 renapyuH-UHAYLMPOBaHHaA TPOMOOLUTONEHNA.
Kpome Toro, b1 0TMeueHbl annepriyeckie peakwun Ha
natekc. Bpaun JomKHbI ONpefenaTh UyBCTBUTENbHOCTD
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MaLNEHTOB K laTeKCy n ObITb rOTOBBIMM K onepaTuBHomy
JIeYEHNI0 annepruyecknx peaKumﬁ.

InuTenbHbI MOHUTOPUHT

lpopomKuTenbHOCTL KaTeTepu3aLmi JomKHa ObiTb
MUHUMANbHO HEOOXOANMON ANA KNMHUYECKOTO COCTOAHMS
nawneHTa, NOCKOMbKY C yBeMYeHeM BpeMeHH KaTeTepu3aLiin
BO3pACTaeT PUCK TPOMO03IMOONMUECKIX 1N MHDEKLIMOHHBIX
0U0KHeHHiA. Ecm yCTpOIACTBO HaX0AUTCA B OpraHu3me bonblue
72 4acoB, BePOATHOCTb BO3HUKHOBEHIA OCNOMKHEHMI
3HauuTeNbHO BO3pacTaert. B ciyuae pnuTenbHolt KaTeTepusaumn
(7. e. cBblLLe 48 YacoB) M B C1yuae NOBBILLEHHOTO pUCKa
CBEPTHIBAEMOCTU KPOBY UIN MHGEKLMN CNIlyeT paccmMoTpeTh
HeobX0AMMOCTb MPOGUNAKTUYECKON CUCTEMHOI 3aLLUTHI
CNPUMEHEHNEM aHTUKOAryNIAHTOB 1 aHTI/I6VIOTVIKOB.

(Oopma nocraBku

Ecnn ynakoBKa He noBpes/ieHa 1 He BCKpbITa, ee cofiepXumoe
CTepUNbHO 1 HenuporeHHo. He ncnonb3ylite U3genue, ecin ero
yNaKoBKa BCKPbITa Uy noBpexaeHa. loBTopHaA cTepunmn3aLna
3anpellexa.

Ynakoka paspaboTaHa Takum 06pa3om, uTobl 3alUTUTL
KaTeTep 0T pa3pyLUeHus, a 6anioH — oT BO3AelcTBUA
atmocdepbl. 03ToMy peKoMeHZYeTCA U3BNeKaTb KaTeTep U3
YNaKOBKIA TONbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepes UCMob30BaHNEM.

XpaHeHue

XpaHuTe u3genve B cyxom NpoxnagHoM MecTe.
OrpaHuyeHns no TemnepaType i BNaXHOCTH:

0710 °C 10 40 °C, 0TH. BaxxHoCTb 0T 5 % 0 90 %.
YanoBus KcnnyaTauuun

/3penue npeaHasHaueHo Ans SKcnnyaTauum

B (QU310MOTNYECKIX YCTIOBUSAX YETOBEUECKOTO TeNa.
Cpok rogHOCTH

PekomeHzyeMblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha Kaxzoii ynakoBke.
XpaHeHue cBblLLe peKOMEHZYEMOro (poKa MOXeT NPUBECTI

K yXyALLEHMI0 paBouux xapakTepuCTUK 6annoHa, nockonbKy
HaTypanbHblil NaTeKCHbI KayuyK B 6annoHe paspyLuaetca

B pe3yNbTaTe B3aUMOZEICTBINA C OKpyXKaloLLieii pefioii.

TMpumeuyanne. MoBTopHaA CTepunU3aLNA He NPoANeBaeT
CPOK FOZHOCTY M3[€NUA.

TexHUYecKas NomMoLb

3a nonyyeHuem TexHuYeckoii nomolLn npoc6a 06paLLaTbea
B 0T/l TeXHYecKoit noAnepxKu komnanum Edwards no
aegytoemy TenedoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauma

Mocrne KOHTaKTa C 0praHu3MoMm NaLyeHTa ¢ yCTpoiicTBOM
anepyet 06paLLaThCa Kak ¢ G1onorvyecky onacHbIMI 0TX0ZaMiA.
YTunusupyiite ycrpoiicTBo B COOTBETCTBIAW C NPUHATBIMI

B MeZIULMHCKOM YUPeXaeHIA NPOLIEAYPaMI 11 MECTHIMM
HopMami.

LieHbl, TexHUuYeCKMe XapaKTepUCTIKY 11 aCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX
Mozeneii MoryT 6biTb M3MeHeHbl 6e3 yBeoMeHNs.

PacumdpoBKa yanoBHbIX 0603HaYeHMil NpuBefeHa
B KOHL|e 3TOr0 JOKyMeHTa.



Swan-Ganz oksimetrijski TD kateteri

Oksimetrijski kateter: 631F55N
Oksimetrijski Paceport kateter: 780F75M
VIP oksimetrijski kateter: 782F75M

Model 780F75M je na slici. Modeli navedeni iznad sadrZe neke,
ali ne sve prikazane funkcije.

Pre upotrebe paZljivo procitajte uputstva za upotrebu i sva
prateca upozorenja i mere predostroznosti.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji mozZe izazvati alergijske reakdije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Zasliku 1 pogledajte stranu 130.

Opis

Porodica Swan-Ganz oksimetrijskih TD (termodilucionih)
katetera sluZi lekarima kao dijagnosticki alat za neprekidno
pracenje mesane venske zasicenosti kiseonikom. Takode mogu
da prate i minutni volumen srca kada se koriste sa oksimetrijskim
monitorom kompanije Edwards Lifesciences ili kompatibilnim

sistemom modula pored kreveta, ili sa kompatibilnim racunarom
za minutni volumen srca.

Model 631F55N Swan-Ganz oksimetrijskih TD katetera
omogucava pracenje hemodinamskog pritiska i minutnog
volumena srca i neprekidno pracenje zasicenja mesovite venske
krvi kiseonikom.

Model 782F75M Swan-Ganz VIP oksimetrijskih TD katetera
omogucava pracenje hemodinamskog pritiska i minutnog
volumena srca i sadrze dodatni (VIP) lumen koji omogucava
neprekidnu infuziju. VIP lumen se zavrsava otvorom koji je
udaljen 31 cm od distalnog vrha. VIP lumen pruza direktan
pristup desnoj pretkomori ili Supljoj veni i omogucava
neprekidnu infuziju rastvora, pracenje pritiska i uzorkovanje krvi.

Model 780F75M Swan-Ganz oksimetrijskih Paceport TD katetera
namenjen je za upotrebu kod pacijenata kojima je potrebno
hemodinamsko pracenje kada se ocekuje privremeni transvenski
pejsing. Lumen za desnu srcanu komoru (RV) oksimetrijskog
Paceport katetera zavrava se 19 cm od vrha i koristi se za
uvodenje transluminalne sonde za V-pejsing Chandler model
D98100 u desnu sréanu komoru kada se vrh katetera nalazi u
pulmonalnoj arteriji. Kada sonda za pejsing nije uvedena, lumen
za desnu srcanu komoru moze da se koristi za pracenje pritiska ili
infuziju rastvora.

Mesana venska zasicenost kiseonikom se prati putem
spektrofotometrije refleksije optickog vlakna. Koli¢ina
apsorbovane, refraktovane i reflektovane svetlosti zavisi od
relativnih kolicina oksidiranog i dezoksidiranog hemoglobina
u krvi.

Oksimetrijski lumen se zavrava na distalnom vrhu. Ovaj lumen
sadrzi vlakna koja prenose svetlost do pulmonalne arterije radi
merenja mesane venske zasicenosti kiseonikom.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logotip, Chandler,
(0-Set, CO-Set-+, Paceport, Swan, Swan-Ganz i VIP su robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali
Zigovi su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

Prikljucak termistora

Prikljucak optickog
modula

:

Prikljucak
distalnog
lumena

Prikljucak RV
Paceport lumena
(pejsing/infuzija)

Ventil za naduvavanje balona

) D(2133-6a
Termistor

Balon

Distalni lumen

/

- L RV otvorna 19 cm
Proksimalni otvor injektata

na30cm

Priklju¢ak lumena za proksimalni injektat

Swan-Ganz oksimetrijski Paceport TD kateter modela 780F75M

Proksimalni lumen za injektat se zavrava otvorom koji se nalazi
30 cm od distalnog vrha kod modela 780F75M i 782F75M, dok se
kod modela 631F55N zavr3ava na udaljenosti od 15 cm. Kada se
distalni vrh nalazi u pulmonalnoj arteriji, proksimalni otvor za
injektat e se nalaziti u desnoj pretkomori ili Supljoj veni, Sto
omogucava ubrizgavanje bolusa za minutni volumen, pracenje
pritiska u desnoj pretkomori, uzorkovanje krvi i infuziju rastvora.

Indikacije

Swan-Ganz oksimetrijski TD kateteri su namenjeni za procenu
hemodinamskog stanja pacijenta putem direktnog nadzora
intrakardijalnog i pulmonalnog arterijskog pritiska, odredivanja

minutnog volumena srca, neprekidnog nadzora mesane venske
zasicenosti kiseonikom i za infuziju rastvora.

Oksimetrijski Paceport kateteri (model 780F75M) su takode
namenjeni za privremeni pejsing sréane komore u stanju
mirovanja pomocu modela D98100 transluminalne sonde za
V-pejsing Chandler.

Za sve modele, distalni otvor (ka pulmonalnoj arteriji) takode
omogucava uzorkovanje mesane venske krvi radi procene
balansa transporta kiseonika i izracunavanje izvedenih
parametara kao Sto su potrosnja kiseonika, koeficijent
iskoriscenja kiseonika i frakcija intrapulmonalnog Santa.

Kontraindikacije

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, rezimi za privremeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Ovi proizvodi sadrze metalne komponente. NEMOJTE koristiti
u okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Pacijenti sa recidivirajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, kod
kojih kateter moZe da sluzi kao Zariste za formiranje sepse ili

mekog tromba, ne smeju da se uzmu u obzir kao kandidati za
kateter sa balonom za flotaciju.
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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
srcanog bloka nesto povecan.

-Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebstein anomalija, kod kojih je
prisutan rizik od tahiaritmija.

Upozorenja

Nemojte ni na koji nacin modifikovati ili menjati
proizvod. Izmena ili modifikacija mogu da uticu na radni
ucinak proizvoda.

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 ili intrapulmonalni
sant. Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se
preporucuje kao medijum za naduvavanje zbog brze
apsorpcije u krv u sluéaju pucanja balona u krvotoku.
Ugljen-dioksid difunduje kroz balon od lateksa, Sto
umanjuje mogucnost usmeravanja balona protokom
nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom”
poloZaju. Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje
balona dok je kateter u ,zaglavljenom” polozZaju; ovaj
okluzivni manevar moze izazvati infarkt pluca.

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.

(iscenje i ponovna sterilizacija ¢e ostetiti celovitost
balona od lateksa. Ostecenje mozda nece biti primetno
tokom rutinskog pregleda.




Racunske konstante

Model TROFTSM e31FssN

Temperatura  Zapremina- Racunskekonstante

injektata (°C) injektata (ml) (ml)*

0-5 10 0,564 —
5 0,257 0,265
3 0,143 0,148
1 — 0,032

19-22 10 0,582 —
5 0,277 0,294
3 0,156 0,172
1 — 0,049

23-25 10 0,607 —_
5 0,294 0,308
3 0,170 0,183
1 — 0,057

Racunske konstante za (0-Set+

Hladan injektat

6°C-12°C 10 0,574 —

8°C-16°C 5 0,287 0,284
3 — 0,169

Sobna

temperatura

18°C-25°C 10 0,595 —
5 0,298 0,306
3 — 0,182

*ml = (1,08)5(60)(V))
Napomena: Konstante izracunavanja za oksimetrijske katetere
su iste kao i za Swan-Ganz VIP kateter.

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 sréanom
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.

Preporucena oprema

Upozorenje: UsaglaSenost sa standardom IEC 60601-1 je
ocuvana samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo
tipa CF, bezhedan za upotrebu sa defibrilatorom)
prikljuceni na monitor za pracenje stanja pacijentaiili
opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF bezbedan
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 monitora ili opreme sa standardom
IEC60601-1 i nekompatibilnost katetera ili sonde mogu
da povedaju rizik od nastanka elektricnog udara za
pacijenta ili operatera.

1. Swan-Ganz oksimetrijski TD kateter ili oksimetrijski
Paceport TD kateter ili VIP oksimetrijski kateter

2. Perkutana kosuljica uvodnika i stitnik od kontaminacije

3. Oksimetrijski monitor kompanije Edwards Lifesciences ili
kompatibilni sistem modula pored kreveta (ili bilo koji
kompatibilni racunar za minutni volumen srca za merenje
minutnog volumena srca putem bolusne termodilucione
metode)

Sonda za ocitavanje temperature injektata
Kablovi za povezivanje
Opticki modul model OM-2

Transluminalna sonda za V-pejsing Chandler (model
D98100) (za upotrebu samo sa modelom 780F75M
oksimetrijskog Paceport katetera)
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8. Spoljasnji pejsmejker za potrebe sréane komore (za upotrebu
sa modelom 780F75M oksimetrijskog Paceport katetera i
modelom D98100 sonde Chandler)

9. Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska

10. EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za nadzor
pritiska

Takode, sledeci predmeti treba da budu odmah dostupni ukoliko
tokom uvodenja katetera dode do komplikacija: antiaritmicki
lekovi, defibrilator, oprema za pomoc pri disanju i sredstva za
privremeni pejsing.

Svi oksimetrijski kateteri kompanije Edwards, osim onih sa crnim
oksimetrijskim prikljuccima, kompatibilni su sa optickim
modulima kompanije Edwards. Modeli koji se zavr3avaju slovom
P su takode kompatibilni sa optickim modulima kompanije
Philips. Faktor katetera koji je potreban za in vivo kalibraciju sa
monitorima kompanije Philips nalazi se na vrhu optickog
prikljucka.

Postavka i kalibracija monitora za pracenje
mesane venske zasicenosti kiseonikom

Mere predostroznosti: /n vitro kalibracija se ne moZe obaviti
pomocu katetera model 631F55N. Da bi se izvela pravilna
kalibracija, potrebno je uvesti kateter u telo pacijenta, a zatim
izvrsiti in vivo kalibraciju (procitajte odgovarajudi prirucnik za rad
za in vivo postupke kalibracije).

Kompatibilni racunari za merenje minutnog volumena srca mogu
da se kalibridu pre unosa katetera obavljanjem in vitro kalibracije.
Kada obavljate in vitro kalibraciju, uradite je pre pripreme
katetera (tj. ispiranja lumena). Vrh katetera ne sme da se
ovlazi pre obavljanja in vitro kalibracije. Neophodno je da se
obavi in vivo kalibracija ako in vitro kalibracija nije uradena.

Invivo kalibracija moZe da se upotrebi za periodi¢nu ponovnu

kalibraciju monitora. Za detaljna uputstva za kalibraciju
pogledajte prirucnik za rukovaoca monitorom.

Napomena: Da biste izbegli ostecenje balona, ne vucite balon
kroz silikonsku hvataljku.

Priprema katetera

Koristite sterilnu tehniku.
Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne ko3uljice katetera.

Mere predostroznosti: zbegavajte da na silu brisete ili
razvlacite kateter tokom ispitivanja i ciSenja kako ne histe
polomili opticka vlakna i/ili Zicani sklop termistora, ako postoji.

1. Lumene katetera isperite sterilnim rastvorom da biste
osigurali prohodnost i da biste uklonili vazduh.

2. Proverite celovitost balona tako $to cete ga naduvati do
preporucene zapremine. Proverite da li postoji velika
asimetricnost i curenja tako Sto cete ga potopiti u slani
rastvor ili vodu. Pre unosa izduvajte balon.
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3. Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na
sistem za ispiranje i pretvarace pritiska. Obezbedite da
ulinijama i pretvara¢ima nema vazduha.

4. Ispitajte elektricni kontinuitet termistora pre unosa (za
detaljne informacije pogledajte prirucnik za rad racunara).

Postupak uvodenja

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta bez
upotrebe fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja
pritiska. Preporucuje se simultani nadzor pritiska sa distalnog
lumena. Za unos u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Kako bi uvodenje bilo lak3e kada se ocekuje privremeni
transvenski pejsing, potrebno je profilakticno postaviti model
D98100 transluminalne sonde za V-pejsing Chandler u RV lumen,
odmah nakon postavljanja oksimetrijskog Paceport katetera
(model 780F75M). Ukoliko pokusate da uvedete sondu nakon Sto
je proteklo vise od 24 sata od postavljanja katetera, prolazak
sonde moZe da bude oteZan.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti
kateter, polako napunite kateter sa 5 do 10 ml hladnog sterilnog
slanog rastvora ili 5% rastvora dekstroze dok kateter prolazi kroz
periferni krvni sud.

Napomena: Kateter treba lako da prode kroz desnu komoru
i pulmonalnu arteriju, a zatim u ,zaglavljen” (wedge) poloZaj za
manje od jedne minute.

lako se za uvodenje moZe upotrebiti vise razlicitih tehnika,
sledece smernice su date kao pomoc lekaru:

1. Kateter uvedite u venu kroz ko3uljicu uvodnika pomocu
perkutanog uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove
tehnike.

2. Uzstalno pracenje pritiska, sa upotrebom fluoroskopije ili
bez nje, pazljivo sprovedite kateter u desnu pretkomoru. Na
ulazak vrha katetera u grudni kos ukazuje povecano
respiratorno kolebanje pritiska. Slika 1 (na strani 130)
prikazuje karakteristicne intrakardijalne i pulmonalne
talasne funkdije pritiska.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne
srcane 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.

3. Pomocu prilozene brizgalice, naduvajte balon sa C0, ili
vazduhom do maksimalno preporucene zapremine. Ne
koristite tecnost. Obratite paznju da strelica na ulaznom
ventilu ukazuje na ,zatvoreni” polozaj.

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. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se

i dalje moze koristiti za pracenje hemodinamskog stanja.
Ipak, preduzmite mere predostroznosti da sprecite infuziju
vazduha ili tecnosti u lumen balona.

Upozorenje: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika
naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija.
Da bi se izbeglo ostecenje pulmonalne arterije

i moguce pucanje balona, nemojte ga naduvavati
preko preporucene zapremine.

4. Uvodite kateter dok se ne dobije okluzioni pritisak
u pulmonalnoj arteriji (PAOP), a zatim pasivno izduvajte
balon tako Sto cete ukloniti brizgalicu iz ulaznog ventila. Ne
obavljajte aspiraciju na silu jer to moZe ostetiti balon. Posle
izduvavanja, ponovo spojite brizgalicu.



Specifikacije
Funkcije Oksimetrija Oksimetrigski Paceport VIP oksimetrijski
Broj modela 631F55N** 780F75M 782F75M
Upotrebljiva duZina (cm) 75 110 110
Velicina tela katetera u frencima 5,5F (1,8 mm) 7,5F (2,5 mm) 7,5F (2,5 mm)
Boja tela Bela Iuta Iuta
Neophodna velicina uvodnika 6,5F (2,2 mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Precnik naduvanog balona (mm) 8 13 13
Kapacitet naduvavanja balona (ml - C0;) 0,7 1,5 15
Termistor (cm od vrha) 15 4 4
Otvor za injektat (cm od vrha) 15 30 30
RV otvor (cm od vrha) — 19 —
Otvor za VIP infuziju (cm od vrha) — — 31
Brzina infuzije* (ml/min)
RV (bez sonde) — 13 —
Distalni lumen 3 6 6
Lumen injektata 4 9 8
VIP lumen — — 14
Zapremina lumena (ml)
Distalni lumen 0,49 — —_
Lumen injektata 0,51 — —

Kompatibilni precnik Zice vodice
Distalni lumen

Frekventni odziv

Distorzija pri 10 Hz

Distalni lumen <3dB

Ukupna funkcija ocitavanja katetera
Tacnost, nominalizovana na 37 °C —

0,012in. (0,30 mm)

0,025in. (0,64 mm) 0,025in. (0,64 mm)

<3dB <3dB

0,5% 0,5%

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

* Upotrebom fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.

Svi oksimetrijski kateteri kompanije Edwards, osim onih sa crnim oksimetrijskim prikljuccima, kompatibilni su sa optickim modulima

kompanije Edwards. Modeli koji se zavrSavaju slovom ,P” su takode kompatibilni sa optickim modulima kompan[i(e Philips. Faktor
a.

katetera koji je potreban za in vivo kalibraciju sa monitorima kompanije

hilips nalazi se na vrhu optickog prikljud

* situaa{'{ama kada mesto uvodenja ili fiziologija pacijenta zahtevaju vece rastojanje uvodenja, treba izabrati duzi model katetera ili

vedi uvodni

Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje
,wedge” pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
dobijanja vrednosti ,wedge” pritiska.

Napomena: Pre ponovnog naduvavanja sa C0, ili
vazduhom, u potpunosti izduvajte balon tako to cete
ukloniti 3pric i otvoriti ulazni ventil.

Mere predostroZnosti: Preporucuje se da priloZeni Spric
ponovo prikljutite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja
balona radi sprecavanja sluajnog ubrizgavanja tecnosti

u lumen balona.

Mere predostroZnosti: Ako nakon prolaska katetera
nekoliko centimetara posle tacke gde je prvobitno uoceno
pracenje pritiska u desnoj komori srca i dalje postoji pracenje
pritiska u desnoj komori, kateter se mozda zapetljao u desnoj
komori $to moze dovesti do iskrivljenja ili stvaranja ¢vora na
kateteru (pogledajte Komplikacije). lzduvajte balon
iizvucite kateter u desnu pretkomoru. Ponovo naduvajte
balon i ponovo uvedite kateter u ,zaglavljen” polozaj

u pulmonalnoj arteriji, a zatim izduvajte balon.

Mere predostroznosti: Moze doci do zapetljavanja
katetera ukoliko se uvede prevelika duZina katetera, Sto
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 sréanu
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.

5. Smanijite ili uklonite svu suvidnu duZinu ili zapetljane delove
iz desne pretkomore ili komore tako $to cete polako izvlaciti
kateter unazad priblizno 2 do 3 cm.

Mere predostroZnosti: Nemojte vuci kateter preko
plucnog zaliska dok je balon naduvan da ne bi doslo do
njegovog ostecenja.

Mere predostroznosti: Nemojte vudi kateter preko
plucnog zaliska dok je balon naduvan.

Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu
zapreminu naduvavanja neophodnu za pracenje ,wedge”
pritiska. Ako se vrednost ,wedge” pritiska dobija pri
zapremini koja je manja od maksimalne preporucene
zapremine naduvavanja (pogledajte tabelu specifikacija za
kapacitet naduvavanja balona), kateter se mora povuci

u polozaj u kome puna zapremina naduvavanja omogucava
pracenje ,wedge” pritiska.

Upozorenje: Nemojte uvoditi kateter van
zaglavljenog polozaja kako biste izbegli pucanje
pulmonalne arterije.

Potvrdite konacni polozaj vrha katetera putem rendgenskog
snimka grudnog ko3a.

Napomena: Ako koristite stitnik od kontaminacije, izvucite
distalni kraj ka ventilu uvodnika. lzvucite proksimalni kraj
stitnika od kontaminacije katetera do Zeljene duzine

i pricvrstite ga.

Mere predostroznosti: Prekomerno zatezanje
proksimalnog Tuohy-Borst adaptera za stitnik od
kontaminacije moze da ugrozi funkcionisanje katetera.

Da biste pravilno postavili model 780F75M oksimetrijskog
Paceport katetera za uvodenje sonde Chandler, procitajte
uputstvo za upotrebu koje se dostavlja uz svaku sondu.
Idealna postavka RV otvora oksimetrijskog Paceport katetera
je 1do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska. Stoga se
preporucuje da se istovremeno prate pritisci distalnog i RV
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lumena tokom uvodenja katetera. Da biste pravilno postavili
RV otvor oksimetrijskog Paceport katetera, povucite RV otvor
natrag u desnu pretkomoru, a zatim otvor pogurajte tako da

se nalazi 1 do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska.

Napomena: Na RV otvoru se nalazi marker nepropustan za
rendgenske zrake kao pomoc prilikom postavke

i identifikacije otvora putem rendgenskog snimka ili
fluoroskopije grudnog kosa.

Uvodite kateter u ,zaglavljen” polozaj u pulmonalnoj arteriji
dok istovremeno pratite distalni pritisak i pritisak u RV
lumenu. Izduvajte balon.

Za mere opreza i detaljan opis postupka unosa sonde za
pejsing, pogledajte ulozak u pakovanju koji je dostavljen uz
svaku sondu.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendenciju da se vrati ka plucnom zalisku i da sklizne nazad
u desnu srcanu komoru, $to bi zahtevalo promenu polozaja
katetera.

Smernice za unos u femoralnu venu
Za unos u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Mere predostroznosti: Femoralni unos moze dovesti do viska
duzine katetera u desnoj pretkomori i do poteskoce da se dobije
,zaglavljen” (okluzioni) polozaj u pulmonalnoj arteriji.

Preporucuje se da se femoralno uvodenje modela 780F75M
oksimetrijskog Paceport katetera i modela D98100 sonde
Chandler vrsi pod fluoroskopskim nadzorom.

Femoralno uvodenje bi trebalo koristiti samo kada postoji
potreba za kratkorocnim pejsingom (npr. pri procedurama u
laboratoriji za kateterizaciju) zbog moguceg postavljanja sonde
Chandler u izlaznom traktu desne komore. Usled karakteristicne
krace petlje u desnoj komori, $to je posledica femoralnog
uvodenja, sonda Chandler D98100 moze da se okrene ka
izlaznom traktu desne komore, umesto ka apeksu. Ovakva
orijentacija moze nepovoljno da utice na stabilnost dugoro¢nog
pejsinga. Pored toga, kraca petlja katetera mozZe da zahteva
pomeranje vrha katetera u perifernu pulmonalnu arteriju, kako
bi se RV otvor postavio neposredno distalno u odnosu na
trikuspidni zalistak, Sto moZe da dovede do trajnog ,zaglavljenja“
ili otezanog merenja pritiska ,zaglavljenja”

« Kada uvodite kateter u donju Suplju venu, kateter moze da
klizne u naspramnu ilijacnu venu. Povucite kateter nazad
uistostranu ilijacnu venu, naduvajte balon i ostavite da
krvotok odnese balon u donju Suplju venu.

« Ako kateter ne prede iz desne pretkomore u desnu komoru,
moze biti potrebno da se promeri usmerenje vrha. Blago
zarotirajte kateter i istovremeno ga izvucite nekoliko
centimetara. Potrebno je biti obazriv da se kateter ne iskrivi
dok se rotira.

Ako naidete na teSkoce tokom postavljanja katetera, moze se
uneti Zica vodica odgovarajuce velicine kako bi se kateter
ukrutio.

Mere predostroznosti: Da biste izbegli ostecenje
intrakardijalnih struktura, ne provlacite Zicu vodicu van vrha
katetera. Sklonost ka formiranju tromba se povecava sa
duzinom upotrebe Zice vodice. Svedite period vremena
tokom koga se Zica vodica koristi na minimum; aspirirajte 2
do 3 ml tecnosti iz lumena katetera i isperite dva puta posle
vadenja Zice vodice.



Odrzavanje i upotreba in situ

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.

Pozicioniranje vrha katetera

Vrh katetera treba da ostane u centralnom poloZaju u glavnoj
grani pulmonalne arterije blizu hilusa pluca. Ne uvodite vrh
previse periferno. Vrh treba da ostane tamo gde je potrebna
puna ili skoro puna zapremina naduvavanja kako bi se dobilo
pracenje ,wedge” pritiska. Vrh se pomera prema periferiji tokom
naduvavanja balona.

Migracija vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu poloZaja vrha katetera ka
obodu sistema plucnih kapilara. Neprekidno pratite pritisak

u distalnom lumenu kako biste potvrdili poloZaj vrha. Ako se uodi
pracenje ,wedge” pritiska kada je balon izduvan, povucite
kateter unazad. Do o3tecenja moze doi usled dugotrajne
okluzije ili preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona.

Spontana promena poloZaja vrha katetera ka obodu pluca
dogada se tokom kardiopulmonalnog bajpasa. Treba razmotriti
delimicno povlacenje katetera (3 do 5 cm) neposredno pre
bajpasa, jer to moze pomoci pri smanjenju distalne promene
poloZaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa.
Po zavr3etku procedure bajpasa, postavljanje katetera

u odgovarajuci polozaj ¢e mozda morati da bude ponovljeno.
Proverite pracenje distalne pulmonalne arterije pre naduvavanja
balona.

Mere predostroZnosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze
pomeriti ka obodu sistema kapilara i zaglaviti se u manjem
krvnom sudu. Do otecenja moze doci ili usled dugotrajne
okluzije ili usled preterane distenzije krvnog suda nakon
ponovnog naduvavanja balona (pogledajte Komplikacije).

Potreban je neprekidan nadzor PA pritiska sa postavkom
parametra za alarm kako bi se uocile fizioloske promene kao
i spontano ,zaglavljenje”.

Naduvavanje balona i merenje ,wedge” pritiska

Ponovno naduvavanje balona treba postepeno da se obavi dok se
pritisak nadzire. Naduvavanje se obi¢no povezuje sa osecajem
otpora. Ako se ne oseti otpor, treba pretpostaviti da je balon
pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter i dalje moze da se
koristi za hemodinamski nadzor, medutim, preduzmite mere
opreza da ne ubrizgate vazduh ili tecnosti u lumen balona.
Tokom uobicajene upotrebe katetera, drZite brizgalicu za
naduvavanje spojenu sa ulaznim ventilom kako biste sprecili
sluajno ubrizgavanje tecnosti u lumen za naduvavanje balona.

lzmerite ,wedge” pritisak samo kada je to potrebno i samo kada
je vrh pravilno pozicioniran (pogledajte iznad). Izbegavajte
dugotrajne manevre kako biste dobili ,wedge” pritisak i odrzali
vreme ,zaglavljenja“ na minimumu (dva respiratorna ciklusa ili
10- 15 sekundi), posebno kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom. Ako naidete na teskoce, prestanite sa ,wedge”
merenjem. Kod nekih pacijenata, end-dijastolni pritisak
pulmonalne arterije cesto moze zameniti ,wedge” pritisak
pulmonalne arterije ako su pritisci skoro identicni, pa je onda
ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter moZe da se pomeri u distalnu pulmonalnu arteriju i moze
doci do spontanog zaglavljenja vrha. Da bi se ova komplikacija
izbegla, potrebno je neprekidno pratiti pritisak pulmonalne
arterije sa pretvaracem pritiska i na displeju monitora.

Ako se naide na otpor nikad ne smete da na silu obavljate
uvodenje.

Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu ispunjeni sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 I.U. heparina

u500 ml slanog rastvora) i isprani najmanje jednom na svakih
pola sata ili neprekidnom sporom infuzijom. Ako dode do
prestanka prohodnosti i ona se ne moZe ispraviti ispiranjem,
potrebno je izvaditi kateter.

Opste

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim
slanim rastvorom. Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili
albumin) se ne preporucuje posto oni teku presporo i mogu
zacepiti lumen katetera.

Upozorenje: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen
u pulmonalnoj arteriji.

Povremeno proverite infuzione linije, linije za pracenje pritiska
i pretvarace kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode
se uverite da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

Odredivanje minutnog volumena

Da bi se putem termodilucije odredio minutni volumen, poznata
kolicina sterilnog rastvora poznate temperature se ubrizgava

u desnu sr¢éanu pretkomoru ili Suplju venu, a zatim se meri razlika
utemperaturi krvi u pulmonalnoj arteriji pomocu termistora
katetera. Minutni volumen je obrnuto proporcionalan
integrisanoj oblasti ispod dobijene krive. Prikazano je da ovaj
metod daje dobru korelaciju sa direktnim Fick metodom

i tehnikom dilucije boje za odredivanje minutnog volumena.

Pogledajte reference u vezi sa upotrebom ohladenog injektata
umesto injektata na sobnoj temperaturi ili u vezi sa upotrebom
otvorenog umesto zatvorenog sistema za dostavu injektata.

Pogledajte uputstvo odgovarajuceg racunara za merenje
minutnog volumena za posebna uputstva za upotrebu
termodilucionih katetera za odredivanje minutnog volumena.
Korekcioni faktori ili racunske konstante neophodne za korekciju
usled razmene toplote indikatora su date u specifikacijama.

Racunari za merenje minutnog volumena kompanije Edwards
zahtevaju koris¢enje racunske konstante za korekciju usled
povecanja temperature injektata pri prolasku kroz kateter.
Racunska konstanta je funkcija zapremine injektata, temperature
i dimenzija katetera. Racunske konstante navedene

u specifikacijama su odredene in vitro.

Informacije u pogledu MR

Nije bezbedno za MR

Swan-Ganz uredaj nije bezbedan za upotrebu pri upotrebi 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

Invazivni postupci ukljucuju neke rizike po pacijenta. lako su
ozbiljne komplikacije relativno neuobicajene, lekaru se savetuje
da, pre nego $to odluci da unese ili upotrebi kateter, razmisli

o potencijalnim koristima u vezi sa mogucim komplikacijama.
Tehnike za unos, nacini upotrebe katetera za dobijanje podataka
o pacijentu, kao i pojava komplikacija su dobro opisani
uliteraturi.
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Striktno pridrZavanje ovih uputstava i svest o rizicima smanjuje
slucajeve komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija su:

Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji su povezani sa fatalnim pucanjem pulmonalne
arterije su pulmonalna hipertenzija, starije osobe, operacija na
srcu sa hipotermijom i antikoagulacijom, distalna migracija
katetera, formiranje arteriovenske fistule i druge vaskularne
traume.

Potrebno je biti izuzetno obazriv tokom merenja ,wedge”
pritiska u pulmonalnoj arteriji kod pacijenata sa hipertenzijom
pulmonalne arterije. Kod svih pacijenata, naduvavanje balona
treba da bude ograniceno na dva respiratorna ciklusa, ili od 10 do
15 sekundi.

Centralni polozaj vrha katetera u blizini hilusa pluca moze
spreciti perforaciju pulmonalne arterije.

Infarkt pluca

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdusna embolija
i tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne
arterije.

Srcane aritmije

Srcane aritmije mogu da se dogode tokom unosa, izvlacenja

i ponovnog pozicioniranja, ali su obicno prolazne i samo-
ogranicene. Prevremene kontrakcije komore su aritmije koje se
najcesce uocavaju. Prijavljene su ventrikularna tahikardija

i atrijalna tahikardija. Potrebno je razmisliti o upotrebi
profilaktickog lidokaina kako bi se smanjila incidenca
ventrikularnih aritmija tokom kateterizacije. Preporucuje se EKG
pracenje i neposredna dostupnost antiaritmickih lekova i opreme
defibrilatora.

Krvarenje

Upotreba infuzije heparina za odrzavanje prohodnosti
vaskularnih katetera je povezana sa krvarenjem
intraventrikularne embrionalne matrice kod novorodencadi koja
na rodenju imaju tezinu ispod 2000 grama.

Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali cvorove, najcesce

kao posledica zapetljavanja u desnoj srcanoj 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.

Druge komplikacije

Ostale komplikacije su blok desne grane, potpun blok srca,
ostecenje trikuspidnog i pulmonalnog zaliska, trombocitopenija,
pneumotoraks, tromboflebitis, apsorpcija nitroglicerina,
tromboza i trombocitopenija izazvana heparinom. Pored toga,
prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lekari treba da
identifikuju pacijente koji su osetljivi na heparin i da budu
pripremljeni da na vreme lece alergijske reakcije.



Dugorocan nadzor

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na potreban
minimum prema klinickom stanju pacijenta jer se rizik od
tromboembolicnih i infektivnih komplikacija povecava tokom
vremena. Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava ako je
kateter uveden duze od 72 sata. Potrebno je uzeti u obzir
profilakticnu sistemsku antikoagulaciju i antibiotsku zastitu
kada je potrebna dugotrajna kateterizacija (t;. vise od 48 sati),
kao i u slucajevima kada postoji povecan rizik od zgrusavanja
ili infekcije.

Kako se isporucuje

SadrZaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje zatvoreno
i neosteceno. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
o$teceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je osmisljeno da sprei drobljenje 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/vlaznost vazduha:
0°-40°C, 5%-90% RV

Radni uslovi

Predvideno je da funkcionise pod fizioloskim uslovima unutar
ljudskog tela.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju.
Skladistenje preko preporucenog roka trajanja moze dovesti do
propadanja balona posto atmosfera deluje na lateks od prirodne
gume u balonu i o3tecuje ga.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produfiti rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podriku 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.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

STERILE
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Figure 1. Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression m Figure 1. Forme d’onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-POAP m Abbildung 1: Standard-Druckkurve
mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf m Figura 1. Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP m Figura 1. Forme d’onda della pressione standard che mostrano la sequenza
AD-VD-AP-PAOP m Afbeelding 1. Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP m Figur 1. Aimindelig trykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-fremgangen m Figur 1. Standardtryckvagform
som visar RA-RV-PA-PAOP-progression ® Etkéva 1. Tumikrj kupatopopn mieong mou Seiyve tv mopeia RA-RV-PA-PAOP m Figura 1. Oscilacdo de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP

m Obrazek 1. Standardni tlakova kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP m 1. dbra. Szabélyos nyomésgérbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmondlis artéria (PA) — pulmondlis éknyomds

(PAOP) irdny( haladast mutat m Rysunek 1. Standardowy ksztatt fali ciénienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP m Obrazok 1. Standardna tlakova krivka zndzorfujiica priebeh RA-RV-PA-PAQOP
m Figur 1. Standard trykk-kurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon m Kuva 1. Tyypillinen paineiden aaltomuoto, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) - RV (oikea kammio) - PA
(keuhkovaltimo) - PAOP (kiilapaine) m @urypa 1. CranaapTHa kpua Ha Hanaraxeto, nokassatua RA-RV-PA-PAOP nporpecua ® Figura 1. Formd de unda de presiune standard care arata progresia
AD-VD-AP-PAOP m Joonis 1. Standardrdhu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist m 1 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti DP-DS-PA-PAOP eiga m 1. attéls. Standarta spiediena likne,
kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu m $ekil 1. RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gdsteren Standart Basmg Dalga Formu ® PucyHok 1. CranaapTHas kpuBas o100 MN-MX-NA-0 1A
m Slika 1. Standardna talasna funkdija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju m EE] 1. 2285 RA-RV-PA-PAOP SR FEAIKRAEIE /I T ® [l 1. 587 RA- RV-PA-PAOP £ O HECE B ) 5 m
12 1. RA-RV-PA-PAOP ?,t_loouo| LIot Qe B2 o 3 Iy
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerkldrung

« 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 Namero de luces Numero di lumi Aantal lumina
- —@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamaiio de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
—mm — Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Linge Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
@l Regommended 'Diamétre du ) . Empfohlener Tamafio de guia  Dimensioni - 'Aanlbevglen
Guidewire Size quide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida quidewirediameter
III Minimum Taille minimale MindestgroRe des Tamaiio de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
LOT 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 Diamétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno Binnendiameter

Balloon Capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

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 A RESS

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

Steriel

[
=
=
=2
=
el

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

STERILE[ R | Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
STERILE[ 8] 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 séche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte
Do not use if package Ne pas utiliser sile Nicht verwenden, wenn die No lo utilice siel Non utilizzare se la Niet gebruiken indien
is opened o dg ma g d conditionnement est Packung bereits gedffnet envase estd abierto confezione ¢ aperta de verpakking geopend
P ged. ouvert ou endommagé. wurde oder beschadigt ist. o dafiado. o danneggiata. of beschadigd is.
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene 0 & presente Bevat natuuriijk
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de ldtex de caucho natural lattice di gomma naturale rubberlatex of natuurljk
g rubberlatex is aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthélt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
. Ne pas Zum einmaligen I .
® Single use réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik

f Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
40°C
Temperature Limites de N Limitacion de Limiti di
c/ﬂ/ Limitation temperature Temperatureinschrankungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
0°
90%
_@- Humidity Limitation Limites d’humidité Feuchtigkeitseinschréankungen Limitacién 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 Etats-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 onIy 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. 0a peticion de este. prescrizione medica.
@ MR Unsafe Risques en environnement IRM Nicht MR-sicher RM no segura 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 coﬁgmgzﬂs;lhet : la Bedingt fir Condiconal con A compatibilita MR Conditional
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 '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]
_E
:%( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detypeB des Typs B detipoB ditipo B onderdeel type B
IZI 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
IT]?SCO;EE: n: g:stl?{e contenu dans ce paquet D&?:ed\gﬁi?:g;ﬁ;ﬂsgxe de este paquetey di questa confezione van deze verpakking
0 dﬁ s itgcontains ou le produit qu'il Produkte enthalten los productos que o dei prodottiin essa of van de producten in de
@ arpe made from natural contient n‘est fabriqué weder Naturlatex contiene no estan contenuti & in lattice verpakking is vervaardigd
rubber latex or dr a partir de latex de noch trockenen fabricados con létex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubber y caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 0in gomma naturale rubber of droge
’ caoutchouc naturel sec. ' caucho natural seco. essiccata. natuurlijke rubber.
j ‘ Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer -0,5 ml dans Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balon Aspirare nel palloncino Zuig 0,5 ml uit de ballon
Y Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5 ml antes de -0,5 ml prima alvorens hem in te brengen
P or Withdrawal. introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) laintroduccion dell'introduzione of te verwijderen.
im Ballon erzeugen. o retirada. 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
gemdB Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE segiin 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.

EIi] 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 l'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

Seguire le istruzioni per '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 Umstanden 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 potrebbero 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{avta Zvppoiov

+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Dansk Svenska ENAnvika Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen Ap1Bo¢ Auhav Ndmero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szdma
- —@— - Lumenstorrelse Lumenstorlek MéyeBoc Auhou Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter Ewrepiki didpetpog Didmetro externo Zevni Priimér Kiils6 Atmérd
—m — Anvendelig lengde Anvandbar langd Xpnotponotrotpo prikog Comprimento Util Pouzitelnd Délka Felhasznélhato Hossz
@I Anbefalet Rekommenderad JuvioT@pevo péyeBog Tamanho Recomendado Doporucena Velikost Ajanlott
guidewirestorrelse storlek pé ledaren odnyov olppatog do Fio-guia Vodiciho Drétu Vezetddrot Méret
III Minimum Minsta storlek Edytoto péyeoc Tamanho Minimo Minimélni Minimalis
introducerstorrelse pa introducern eloaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer ApiBpoc katahoyou Nimero de catélogo Katalogové Cislo Kataldgusszam
EI Mangde Kvantitet MoodtnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Partinummer Lot nummer ApiBpoc Maptidag Ndmero do lote Cislo Sarze Tételszam
2 Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Aéng Utilizar até Pouzijte Do Lejarati ido:
@ Indre diameter Innerdiameter Eowtepikn Sidpetpog Didmetro Interno Vnitini Primér Bels Atmér
Ballonkapacitet Ballongkapacitet XwpntikotnTa pmaloviod Capacidade do Baldo Kapacita Balonku Ballontérfogat
@ Storrelse Storlek MéyeBog Diametro Velikost Méret
J Producent Tillverkare Kataokevaotic Fabricante Vyrobce Gyarto
Autoriseret Auktoriserad E¢ovotodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
reprasentant i Det representant inom QUTImpAcWOE 0TV autorizado na zéstupce v Evropském az Eurépai
Europaiske Fallesskab Europeiska g kapen Eupwnaiki Kowétnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosségben
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad Anmootelpwpévo e T xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
af ethylenoxid med etylenoxid o&e1diov Tou atBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
STERILE[ R | Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo e Esterilizado Radiacné Besugarzassal
brug af bestraling med stralning ™ xprion aktvoPohiag por irradiagao sterilizovéno sterilizalt
STERILE[ 8 ] Dampsteriliseret Steriliserad med Amootelpwpévo pie xprion Esterilizado por Sterilizovano Parou Nebo G0zzel Vagy Széraz

eller torsteriliseret

anga eller torrvérme

atpou 1y §npag Beppotntag

Vapor ou Calor Seco

Horkym Vzduchem

Hével Sterilizalt

Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotpormoteite edv Néo utilizar se a Jestlize bude obal Ne haszndlja az eszkozt
hvis emballagen er forpackningen &r 1) 6uoKevaoia el avoryTei embalagem estiver otevieny nebo poskozeny, ha a csomagolds
aben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1} éxetumootei {npud. aberta ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sériilt.
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéyel, n Contém ou estd Obsahuie piirodni Természetes latexgumit
har spor af naturlig har spar av napouoia, Ate§ presente borracha kauEukjovp' \atex tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (QUOIKOD KAOUTOOUK latex natural y jelen van a terméken
Indeholder ftalater Innehdller ftalater Mepiéxel pBahikég evioeig Contém ftalatos Obsahuje ftalaty Ftalatokat tartalmaz
SN . , . K jednorazovému Eqyszer
® Engangsbrug Fér engdngsbruk Miag xpriong Uso tinico pouiti hasznalatos
Ma ikke resteriliseres Fér ej omsteriliseras Mnv enavamootelpavete Néo voltar a esterilizar Opakované nesterilizujte Ne sterilizalja djra
T Opbevares tort Forvaras torrt Matnpeite oteyvo Manter seco Chrante pred vihkem Tartsa szarazon
40°C
. N Meplopiopog Limitagdo de Teplotni Hémérsékleti
ot Temperaturbegraensning Temperaturbegransning Beppokpasia temperatura omezeni Korlatozds
90%
- . . i Meptopiopog Limitacao de Omezeni Pératartalom-
o/ Fugtighedsbegraensning Luftfuktighetshegrénsning vypacia humidade vihkosti \orlétozs
5%
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevrg Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds ddtuma

Rx only

Forsigtig: Ifolge amerikansk
lov ma denne anordning kun
selges af eller efter ordination

Forsiktighet: Federal lag (i USA)
begransar forsaljningen av denna
produkt till att saljas efter

Npogoxn: 0 Opoamovdiakog (HMA)
vopog meptopilel v mhnon
QuTAG TNG OUOKEVRG a6 1 katd

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
a0s médicos ou por ordem

Upozornéni: Federdlni zékony
USA povoluji prodej této
pomiicky pouze |ékafem nebo

Vigyazat! Az USA szovetségi
torvényei értelmében az eszkoz
kizérdlag orvos dltal vagy orvosi

afen lege. bestéllning av en ldkare. napayyehia vog latpov. dos mesmos. na |ékafsky predpis. utasitasra értékesithetd.
. s Mn aopalég oe mepiBathov N Neni bezpecny MR-kornyezetben
® MR usikker MR-osaker HayvnTikig Topoypagiac (MR) Nabo seguro para RM v prostfedi MR nem biztonségos
- - Aopahéc oe mepiBaNov payvnikig Bezpecny v MR kdrnyezetben
MR-sikker MR-saker Topoypapiag (MR) Seguro para RM prostiedi MR biztonsagos
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Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
s " . Bezpecné pri MR kérnyezetben
MR-betinget . ’e‘/\(?ﬁizlfgt:':d;rser M(ﬂ/#g];lkg;:ggggg(pla Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 P ¢ podminek MR biztonsdgos
Forsigtig Forsiktighet Mpogoxn Aviso Upozomnéni Figyelem
- - TupBoueureite Tig Consultar as Postupujte podle Olvassa el a
Se brugsanvisningen Se bruksanvisning odnyiec xpriong instrucdes de utilizacdo navodu k pouiti haszndlati utasitast

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkolouBrjote Tic 08nyie¢ xpriong

Sequir as instrugdes de utilizagdo

Viz ndvod k pouziti

Kovesse a hasznlati utasitast

L]
_E
:y( Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoydvo Né&o-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovand ¢ast B tipust alkalmazott
* Type B anvendt del deltypB pépog Tomou B deTipo B typuB alkatrész
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovand cast CF tipusu alkalmazott
EI 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 74dné komponenty Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen auToU TOU MAKETOU 1} Componentes desta tohoto baleni ani természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som TWV TIPOIOVTWY Mou embalagem nem obsazenych produktd, illetve szaraz természetes
indeholder er lavet af ingdr ér tillverkade av mepéxel dev eival qualquer dos produtos nejsou vyrobeny z gumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller KATAOKEVAOpEVO nela presents é feito pfirodniho kaucukového alkotdrészei, sema
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. ané Adte€ puotkol de latex de borracha latexu ani ze suchého tartalmazott termék.
KaouteoUk 1 amé §npo natural ou de borracha prirodniho kaucuku.
(QUOLKO KAOUTGOUK. natural seca.
f E Abn Oppna Avoikto Abrir Oteviit Itt nyissa ki
. Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappognote and o Aspirar 0 Baldo -0,5 cc Pred zavédénim nebo v?ses‘?;]eutzeassvsl%)t’t
=== -0,5 mlinden indfering -0,5 ml fore inforsel pmahdvt -0,5 ccmpwv amé my antes da Introducao vytahovanim odsajte 2 ballonbl szivion
eller tilbagetraekning. eller utdragning. &loaywyn 1y T amdovpon. ou da Retirada. zbalonku 0,5 cme. h )
vissza —0,5 cme-t.
CE-konformitetsmaerkning CE-konformitetsmérkning Zpaven GUPHOPPwong Marcagdo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eur6pai
i henhold til Europaradets enligt Europeiska radets CE o0pgwva pe Ty 0dnyia conformidade conforme smérnice Evropské rady Tandcs 93/42/EGK irényelve
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. jtnius 14.) az

CE:

14. juni 1993 vedrgrende
medicinsk udstyr.

14juni 1993 géllande

medicinteknisk utrustning.

93/42/E0K ¢ 14n¢ louviou

1993 mepi 1aTpoTERVONOYIKGV

TIPOIOVTWV.

do Conselho Europeu de
14 de Junho de 1993 relativa
aos dispositivos médicos.

cervna 1993 tykajici se

zdravotnickych prostredki.

orvostechnikai eszkdzokrdl.

[:B-:I eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

TupBoulevreite Tic 0dnyie¢
Xpriong atov totétomo
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
taldlhatd haszndlati utasitést:
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

AkohouBriate Tiq 0dnyieq xprong

07OV (0TOTOO
eifu.edwards.com

Seguir as instrugdes de utilizacao
no website
eifu.edwards.com

Dodrzujte navod k pouziti
nawebu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
taldlhatd haszndlati utasitést:
eifu.edwards.com

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. - Enpeioon: Evdéxetatva pnv oupmepitayBévovrai 6ha ta oduBoha otn oripavon autod Tov
mipoidvroc. - Nota: Poderao nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes

szimbolum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
« Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute - Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Buarapcku Roména
Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukuméard bpoii Ha Jlymenute Numar de Lumenuri
- —@— - Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului
@ Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BbHuweH [lnametvp Diametrul Exterior
— m — Dtugos¢ Uzytkowa Pouziteln Dlzka Brukbar Lengde Kayttopituus V13non3gaema [lbmxuna Lungimea Utila
Zalecany Rozmiar Odporticand Velkost Anbefalt Suositeltu lpenopbusaH Pa3mep Marimea Recomandata
Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstarrelse Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bopauy aFirului de Ghidare
Minimalny Rozmiar Minimalna Minste Tillatte Sisaanviejan Munumanet Pasmep Mérimea Minima a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Ha WHTpoptocepa Dispozitivului de Introducere

Numer katalogowy Katalogové Cislo Katalognummer Luettelonumero KatanosxeH Homep Numar de catalog
llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konnuectso (antitate
Numer serii Cislo sarze Lot nummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot
Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kéytettava ennen CpokK Ha rogHocT Valabil pand la
Srednica Wewnetrzna Vnitorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija BurpewweH [lnametsp Diametrul Interior

Pojemnos¢ Balonu

Objem Baldnika

Ballongkapasitet

Pallon Tilavuus

Bmectumocr Ha banoxa

Capacitatea Balonului

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Koko

Pasmep

Marime

Producent

Vyrobca

Produsent

Valmistaja

Mpou3soguten

Producator

Autoryzowany przedstawiciel we

Autorizovany zastupca v krajindch

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YbAHOMOLLEH NpeAcTaBuTen B

Reprezentant autorizat in

®edd@| | |1 EREEowEEE

Wspélnocie Europejskiej Eurdépskom spolocenstve europeiske fellesskap yhteisdssa EBponeiickata obuHoct Comunitatea Europeand
Jatowy Sterilné Steril Steriili Crepunto Steril
Wysteryli ) przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunusupaqo Sterilizat cu
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNEHOB OKCUA oxid de etilend
0 Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu (TepunusupaHo Sterilizat
przez napromienienie oZiarenim med straling sateilyttamalla cobnbuBaHe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld (Tepunusmpano ¢ Sterilizat Cu Abur
L Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla /3non3saHe Ha MNapa Sau Gldura Uscata
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Vnn Cyxa Tonnuxa
Nie stosowac, jesli opakowanie Nepoutzivajte, ak je obal Ma ikke brukes hvis pakningen Al kayta, jos pakkaus on He u3non3Baiite, ako onakokata e | A nu se utiliza daca ambalajul este
zostato otwarte lub uszkodzone. otvoreny alebo poskodeny. er dpnet eller skadet. avattu tai vahingoittunut. 0TBOpEHa U NOBpPefeHa. deschis sau deteriorat.
Zz\aNtISrraaILaetgetskEEg]SI%qlﬁ{)z 0?:1:}:?;;':;’ 0 tillrs]?eedhe(:/lgeerrelesllearv Siséltad luonnollista CbAbpAKaHIe UM Hanuuve Ha Contine sau prezinta
wykazuje jego obecnos prirodny kaucuk naturgummilateks kumilateksia eCTeCTBeH KayuyKoB naTeKc latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty Inneholder ftalater Sisaltad ftalaatteja Cbabpika pranatn Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til — 3a efjHoKpaTHa De unica
uzytku pouZitie engangsbruk KertakiyttGinen ynotpe6a folosinta
h . ) - - o . Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
Nie sterylizowac powtdrnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen NOBTOpHO resteriliza
T Chroni¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasu cyxo A'se pastra uscat
40°C
Ograniczenia Teplotné ) R TemnepatypHo Limita de
0° cjﬂ/ temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Lampatiarajoitus orpaHuyeHve temperaturd
90%
Ograniczenia Obmedzenie N ) - OrpaHnyenne Limita de
s %@- wilgotnosc vlhkosti Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus 32 BNAXHOCT umiditate
M Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamadra [laTa Ha npou3BozcTBO Data fabricatiei
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Federdlny Forsiktig: Foderal lov Varoitus: USA:n liittovaltion laki Brumanue: Oepepantoro Atentie: Legea federald (SUA)
(USA) zezwala na sprzedaz zékon (USA) obmedzuje (USA) begrenser salg av sallii vain lddkdrien myyda tatd TencTBo Ha (b Te | restrictioneaza vanzarea acestui
Rx on |y niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia dette utstyret til eller pa laitetta, tai laitetta saa myydd vain |  ILlaTv Hanara orpaHuyexueto produs numai de catre sau la
tylko przez lekarzy lekdrom alebo na zéklade rekvisisjon fra en lege. ladkdrin madrayksestd. HaCTOAMAT ypes Aa bbae prescriptia unui medic.
lub na ich zlecenie. predpisu lekara. NpozaBaH camo oT K 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 Bezpecné v MR-sikker Sopii be3onacto npu MR Sigurin

stosowac w srodowisku badar
metoda rezonansu magnetycznego

prostredi MR

magneettikuvaukseen

utilizarea la IRM
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wykonana z naturalnego
kauczukowego
lateksu lub suchego

st vyrobené ani z
prirodnej latexovej
gumy ani suchého

inneholder, er laget
av naturgummilateks
eller torr naturgummi.

ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista
tai kuivasta

He (a HanpaBeHun oT
e(TeCTBeH Kayuykos
narekcuim cyx

nu este fabricata
din latex de cauciuc
natural sau din

5
P

naturalnego kauczuka, pritodného kauGuku. luonnonkumista. €CTeCTBEH KayuyK. cauciuc natural uscat.
Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa OtBapAHe Deschidere
Zaaspirowac balon Pred zavedenim alebo Aspirer ballongen for Aspiroi pallosta Acnupupaiite Aspirati din balon

(objetoscia -0,5 cc) przed
wprowadzeniem lub
przed wycofaniem.

vytiahnutim balénika
zmensite jeho objem
vyfiiknutim 0,5 cm? vzduchu.

-0,5 ccfar innsetting
eller uttrekking.

-0,5 cm? ennen
sisadnvientid tai
ulosvetamistd.

6anoHa c-0,5 cc
npean BbBeXaaHe
NN U3BaXAAHE.

0,5 ccinainte
de insertie sau
de retragere.

Polski Slovensky Norsk Suomi Bvarapcku Romana
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku Bezpecné pri .
badari metoda rezonansu zachovani $pecifickych . Aﬂflfﬂtﬁ ?Or:ﬂg d MRI-ehdollinen Eg: Oga:ﬁg:ﬁ"cwgsmm Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR P Pe y
spetnione okreslone warunki
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumanve Atentie
. Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpasete cnpaBka ¢ Consultati instructiunile
Hij instrukcja uzycia névod na pouzitie Se bruksanvisningen kdyttoohjeet VHCTPYKUWUTe 3a ynoTpeba de utilizare
Postepowat 2godnie Riadte sa ndvodom na pouzitie Folg bruksanvisningen Noudata kdyttdohjeita Cregaiire uHCTpyKuiTe 33 Respectatiinstructiunile de
instrukgja uzycia P 9 9 ytoony ynorpeba utilizare
K Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen
(z$¢ stosowana Pouzitd cast Type B Tyypin B Tun B Componenta
typuB typuB anvendt del soveltuva osa MpunoseHa yact aplicatd, tip B
IZI (ze$¢ stosowana Pouzita cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componenta
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa [punoseHa yact aplicatd, tip CF
: ” . 5 P Mitdén tdman Hukaksw vactv ot Nicio componenta
Za:r:azgﬁsftogﬁwmwa j?gg‘e;uﬁﬁ' Ingen komponenter pakkauksen Ta3| 0NakoBKa W din acest ambalaj
0 dukté\z’v nie fest tohto bglenia n)i(e i denne pakken tai sen siséltamien CbAbpXKaLLuTe ce sau a produselor
@ p ) eller produktene den tuotteiden osista B HesA NPOJYyKTH continute in acesta
fa =" rmz1]

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
zqodnie z Dyrektywa Rady CE v zmysle smernice med radsdirektiv yhteisdn 14. kesékuuta CbOTBETCTBUE CbINACHO conform Directivei 93/42/CEE
WspéInot Europejskich Eurdpskej 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 20 14. jlna 1993 om medisinske laaketieteellisia laitteita Ha (bBeta Ha EBpona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczacy 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 14 toH1 1993 1. OTHOCHO dispozitivele medicale.
urzadzeri medycznych. pomdckach. 93/42/ETY mukaisesti. Me/VLMHCKUTE U3 nus.
Zapoznaj sie zinstrukcjg uzycia | Precitajte sindvod na pouzitie Se bruksanvisningen pa Katso kédyttoohjeet Hanpagerte cnpaBka Consultati instructiunile de
eifu.edwards.com zamiesz(zong na stronie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolta CMHCTPYKUWKTe 33 ynoTpeba B utilizare de pe site-ul web
I::Ei-] +18885704016 internetowej eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com yebcaiita eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z
instrukcja uzycia zamieszczong
na stronie internetowej

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na wehovej stranke
eifu.edwards.com

Falg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kéyttoohjeita
eifu.edwards.com

(nepBaiiTe UHCTPYKLMUTE 32
ynotpeta B yebeaiita
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 s uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
+ Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttaméttd ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6eneka: Bb3moxHo e He BIUKM CUMBOAM /1a Ca BKMKOYEHN 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¢iklamalari - YcnoBHbie 0603Hauenns - Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuin Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaicius Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuuecreo npocgetos Broj lumena
——@—— Luumeni Modtmed Spindzio Dydis Lamena |zmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Veli¢ina lumena
@ Valislahimoot ISorinis Skersmuo Argjais Diametrs Dis Cap BHewHuit aametp Spoljasnji precnik
—m — Toopikkus Naudingasis llgis lzmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Pabouas gnuHa Upotrebljiva duZina
@ Soovituslikud Rekomenduojamas leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHayemblit Preporucena velicina
Juhtetraadi Maotmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBOAHNKa Zicanog vodica
|I| Sisestaja Maiausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MuHumansHbiii Minimalna
Viikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTPoAblocepa veli¢ina uvodnika
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj
EI Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konnuecrso Kolicina
Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije
2 Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Wcnonb3oBath Ao Upotrebljivo do
@ Siselabimdot Vidinis Skersmuo lek3gjais Diametrs ¢ Cap BHyTpeHHuit guametp Unutrasnji precnik
Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi Pabounit 06bem bannoxa Kapacitet balona
@ Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Velicina
J Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpou3BoguTens Proizvoda¢
Ametlik esindaja |galiotasis atstovas Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu'nda YnonHomoueHHbli npeacTauTenb Ovlasceni predstavnik
Euroopa Uhenduses Europos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci B EBponeiickom coobuyectse u Evropskoj zajednici
STERILE Steriilne Sterilus Sterils Steril CrepunbHo Sterilno
STERILE] £0] Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepun30BaHo ¢ Sterilisano pomocu
etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmigtir UCTIONb30BaHNEM STUNEHOKCUA etilen-oksida
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, Isinlama Yoluyla (Tepun30BaHo ¢ L -
kiiritamist kasutades Svitinant lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir 1CNonb30BaHMeM 06nyueHua Sterilisano zracenjem
I Steriliseeritud Auru Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunu3oBaHo napom Sterilisano pomocu
V6i Kuiva Kuumusega arba Sausu Karciu vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize WK CYXMM Xapom pareili suve toplote

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katkine.

Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar paZeista.

Nelietojiet, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin.

He ucnonb3oBatb, ecm ynakoka
BCKPbITA MM NOBPEXAEHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
nataralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta atliekas.

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

CofepXuT U U3rotoBReHo
113 HaTypanbHOro narekca.

SadrZi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

®edI®@) |

Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlari icerir Copepxut dranatbl Sadrzi ftalate
Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Tonbko AnA 0AHOpa30Boro Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lietosanai Kullanimlik 1CNoNb30BaHMA upotreba
Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunu3yiite Ne vrsite
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin NOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
T Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnarn OdrZavajte suvim
40°C
Temperatuuripiirang Temperatiros Temperatiras Sicaklik OrpatuyeHue no Ogranicenje za
& apribojimas ierobezojums Sinin Temneparype. temperaturu
0°
90%
- Drégnio Mitruma Nem Orpatuyenve no Ogranicenje za
s %@- Niskuspiirang apribojimas ierobezojums Sinirt BNaXHOCTU. vlaznost
M Tootmiskuupéev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [Jlata npou3BozcTBa Datum proizvodnje

Rx only

Ettevaatust: USA
foderaalseaduste
piirangute jargi tohib
seda seadet osta voi
tellida ainult arst.

Ispéjimas: vadovaujantis
JAV federaliniais jstatymais, §j
prietais3 galima parduoti tik
gydytojams ar jy uzsakymu.

levérojiet: federalajos (ASV)
tiesibu aktos ir ierobezota
$is erices tirgosana arstiem
vai péc arstu pasitijuma.

ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.),
bu cihazin hekim tarafindan
veya hekimin siparisi izerine
satilmasini zorunlu tutar.

Mpepocrepexenne.
(epepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO
CLUA pa3peLuaet npopaxy
3TOr0 YCTPOVACTBA TONBKO
BpauaM WM N0 WX 3aKa3y.

Oprez: Saveznim zakonom
(SAD) ogranicava se prodaja
ovog uredaja na prodaju od
strane ili po nalogu lekara.

Ohtlik MR nesauaus Nedrikst MR Uyumlu Hebe3onacHo B ycnouax Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MarHUTHOrO pe30oHaHca zaMR
Ohutu MR saugus Dro3s izmanto3anai ar MR MR Uyumlu MP-6e30nacHo Bezbedno za MR

magnetresonantstomograafias
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Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski
Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-coBmecTmo Uslovno bezbedno za MR
teatud tingimustel
Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat Mpenoctepexenue Oprez
Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina (M. MHCTYKUMio Konsultujte uputstvo
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 110 NpUMeHeHmio za upotrebu

Laikykités naudojimo

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO

Jargige kasutusjuhendit instrukciy. levérot lietoSanas instrukciju. Kullanim talimatlarina uyun pMEHEHID Pratite uputstva za upotrebu
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir Anuporento Apirogeno
B-tiliipi B tipo Izmantojamas B Tipi Paboyas vactb Primenjeni
rakendusosa darbiné dalis dala tips - B Uygulamali Parca naB deotipaB
CF-tiitipi CFtipo lzmantojamas CF Tipi Pabouan yactb Primenjeni
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca una CF deo tipa CF
Mitte dkski selle Jokie Sios pakuotés Neviens no $iiepakojuma Bu ambalajin bilegenleri KomnoHeHTbI 370i ynakoBKkm Nijedna komponenta ovog

pakendi osa ega
selles olevad tooted

komponentai ar
produktai néar

un taja eso3o izstradajumu
komponentiem nav izgatavots

veya icindeki iriinler, dogal
kauguk lateksten veya

11 CopepxaLLmecs B Heil u3genus
He CofiepaT HaTypanbHoro

pakovanja ili proizvodi
koji se nalaze u njemu

LB @ @»xeHE

kuupsentimeetri ulatuses.

-0,5 cme oro.

ei ole valmistatud pagaminti i no dabiska kaucuka lateksa dogal kuru kauguktan Kay4yKOBOro NaTeKea 1 Cyxoro nisu napravljeni od
looduslikust naturalios gumos vai izzavéta dabiska kaucuka. tiretilmemistir. HaTypanbHoro Kayuyka. prirodne lateks gume ili
kummilatekstist ega latekso ar sausos suve prirodne gume.
kuivast looduslikust naturalios gumos.
kummist.
Ava Atidarymas Atvért Ag OTKpbITO Otvoreno
Enne sisestamist Pries jvesdami arba Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri Mepex BBeAeHueM unn Aspirirajte balon -0,5 ml
voi valjavotmist istraukdami, i$ vai iznemsanas atsiiknéjiet Cekme Oncesinde Balonu U3BNEYEHIEM YAANUTb 13 pre uvodenja ili izvlacenja.
= aspireerige balloon 0,5 balionélio iSsiurbkite balonu-0,5 cme. -0,5 cc Aspire Edin. 6annoa 0,5 ky6. (v Bo3pyxa.

CE:

CE-vastavusmérgis Euroopa
ndukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jérgi.

CE atitikties Zenklas pagal
1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

CE atbilstibas markejums
saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993
tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyarinca CE

uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cootBetcTBUA

[NlupekTuse EBponerickoro coBeta

93/42/EEC 0T 14 nioHAa 1993 .
OTHOCUTENbHO MeANLIMHCKUX
YCTPOWACTB.

CE oznaka uskladenosti sa
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 bagvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKLMKM No
MpUMEHERII0 Ha Beb-caifTe
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 lietosanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnepyiiTe UHCTPYKLMAM NO
npUMeHeHIIo Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda.  Pastaba: io gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: 3i izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. - pumeuanme. Ha 3TvkeTkax saHHOr0 M3JeAMA MOTYT YKa3biBaTbCA He Bce cumBoNbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstrasse 6 04/17
85716 Unterschleissheim c € & © Copyright 2017, Edwards Lifesciences LLC
Germany ° All rights reserved.
M‘ Telephone 949.250.2500 WEB IFU
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278 10007448003 A
One Edwards Way FAX 949.250.2525 DOC-0047186 A
Irvine, CA 92614 USA

Made in USA
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