English. ..o 1
Frangais. ......ovouee i 4
DeULSCh . .o 8
ESpaol .....oevneeei 12
Taliano ......ooooni 15
Nederlands . .........oooviiii 19
DanSK. ... 22
SVENSKA. .. 26
EMVIKG . oo 29

DIRECTORY

POFTUGUES ..o 33
COSKY e e 36
Magyar ... 40
POISKI. . ..o 3
SIOVENSKY .ot 47
NOKSK . e 50
SUOMI e 53
BBARAPCKM ..o 57
ROMANE. ... 61

BoSti. .o 64
LIOEUVIY . e 68
LAtVIESU. .. n

Swan-Ganz Pacing-TD Catheter
D200F7, D205F7
D205F7 is not available in EU

Prommal Injection Lumen Hub

W ¥

/-

Central Atrial

Proximal Atrial

Distal Atrial

;‘ Thermlslor Connector

Dlstal Lumen Hub

#2 \ /D|staIVentr|cuIar

Proximal Ventricular

Swan-Ganz Pacing TD Catheter

Thermistor (Back Side)

DC2025-3
Atrial Electrodes
Proximal Injection Port
Stylet
Anchor Bushing
BaIIoon—%
# o# #8

/4 n

Ventricular Electrodes

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 figures 1 through 6 please refer to pages 96 through 98.
Concept/Description

Swan-Ganz Pacing-TD catheters serve as diagnostic and therapeutic tools
in the management of critically ill patients. The Pacing-TD catheter can
perform right atrial, pulmonary arterial, and pulmonary artery occlusion

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

pressure (PAOP, also known as “wedge”) measurements; blood sampling;
solution infusion; and cardiac output measurements by thermodilution
when used with a compatible cardiac output computer. In addition, the
Pacing-TD catheter has three atrial and two ventricular electrodes for atrial
and ventricular pacing and atrioventricular (A-V) sequential pacing.

The Pacing-TD catheter is available in two models: the standard Model
D200F7 and the Model D205F7. For additional clinical flexibility in the
smaller anatomy, the electrodes have been moved distally on the
Model D205F7.

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

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

Indications

The Swan-Ganz Pacing-TD catheter is indicated for atrial, ventricular, or A-V
sequential pacing for hemodynamic reasons, overdrive suppression of atrial
or ventricular arrhythmias, and diagnosis of complex arrhythmias.
Additional indications are for assessment of a patient’s hemodynamic

condition through direct intracardiac and pulmonary artery pressure
monitoring, cardiac output determination, and for infusing solutions.

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.

Contraindications

Relative contraindications may include patients with either recurrent sepsis,
or with hypercoagulable state where the catheter could serve as a focus for
septic or bland thrombus formation.

The Pacing-TD catheter is not recommended for use in pacemaker-
dependent patients. No absolute contraindications for 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.




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.

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

Warnings

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

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

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.

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

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

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

Precautions

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

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

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.

Insertion

Swan-Ganz catheters can be inserted at the patient’s bedside, without the
aid of fluoroscopy, guided by continuous pressure monitoring.

Precaution: Pacing TD Catheters are not suitable for placement through
the inferior vena cava.

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 IEC 60601-1 and catheter or probe compatibility may
increase the risk of electrical shock to the patient/operator.

1. Swan-Ganz Pacing-TD catheter

2. Percutaneous sheath introducer and contamination shield

w

. Compatible cardiac output computer, injectate probe, and appropriate
connecting cable

. External pulse generator (ventricular demand or A-V sequential)
. External pulse generator cable adapters

. Sterile flush system and pressure transducers

~N o v o

. Bedside 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 temporary pacing equipment.

Preparation
Use aseptic technique

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

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

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

2. Check balloon integrity. Inflate the balloon to the recommended volume
and check for major asymmetry and for leaks by submerging in sterile
saline or water.

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.
Connect the catheter to the cardiac output computer and check for
a "CATHETER FAULT".

Procedure

The following two procedures are offered as an aid to the physician.
The first procedure requires fluoroscopy and the second procedure
uses pressure monitoring.

Precaution: In a minority of patients, the possibility exists that adequate
thresholds will not be obtained or that capture will be lost. If either occurs,
the use of a conventional pacing catheter should be considered.

Note: Due to the unique bend at the location of the ventricular electrodes,
the catheter cannot be inserted from the inferior vena cava approach (see
Specifications). Insertion must be accomplished through the superior
vena cava.

1. Insertion Under Fluoroscopy

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

b.  Gently advance the catheter into the right atrium. Note: When the
catheter is near the junction of the right atrium and the superior
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, or 15 to 20 cm from the subclavian vein.

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

d.  Using the syringe provided, inflate the balloon with C0; or air to
the recommended volume (1.5 ml) printed on the catheter shaft
(Do not use liquid). Note that an offset arrow on the gate valve
indicates the “closed” position.

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. Use the
volume-limited syringe provided in the catheter package.

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

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

e.  Advance the catheter in the usual manner until the inflated
balloon is wedged in a central pulmonary artery (See page 97,
Fig. 2). Deflate the balloon and then pull the catheter back a few
centimeters to remove any slack. Avoid lengthy balloon inflation
while the catheter is in a wedge position; this is an occlusive
maneuver and may result in pulmonary infarction.

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 the neck
of the vein with only the proximal shaft advancing into the heart.
Deflate the balloon and withdraw the catheter until the 20 cm
mark is visible. Re-inflate the balloon and advance the catheter.

f.  Reinflate the balloon and advance the catheter until the
ventricular electrodes contact the right ventricular wall,

usually in the inflow tract. Deflate the balloon. Figure 3
(on page 97) shows the final catheter position.

g.  Determine pacing thresholds. If necessary, manipulate the
catheter slightly to obtain good ventricular thresholds (1 or 2 mA).
Check for stability of pacing with respiration and adjust catheter
position if necessary.

h.  Attempt atrial, ventricular, or A-V sequential pacing as required.
2. Insertion Using Pressure Monitoring

a.  Insert the catheter and advance to the “wedge” position in
the usual manner under continuous pressure monitoring
(see paragraphs 1a and 1b). Figure 1 (on page 96) illustrates
the characteristic pressure waveforms.

Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

b.  Deflate the balloon to verify the presence of a normal pulmonary
artery pressure tracing.

¢.  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.

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

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

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.

Atrial Pacing

d.  Connect the “distal atrial” electrode (#3) to the negative pulse
generator terminal. Connect the “central atrial” electrode (#4)
to the positive terminal.

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

e.  Adjust the pulse generator output to 0.1 milliamps and the rate to
15% above the patient’s heart rate, or to a physiological rate. With
the pulse generator turned on, slowly increase the output until
atrial pacing occurs (See page 98, Fig. 5). A typical atrial pacing
current threshold is 5 milliamps. If atrial pacing does not occur,
slowly advance or withdraw the catheter 0.5 cm at a time with the
pulse generator operating at 5 milliamps and the balloon deflated.

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

f. Check the catheter position once again to make sure it has not
been advanced to a permanent wedge position.

Precaution: If atrial and ventricular pacing occur only with the
catheter in a permanent wedge position, withdraw the catheter to
a pulmonary artery position. In this situation, pacing should not be
performed because of the likelihood of pulmonary infarction
resulting from the catheter being permanently wedged

(see Complications).

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.

Ventricular Pacing

g.  Connect the “distal ventricular” electrode (#1) to the negative
pulse generator terminal. Connect the “proximal ventricular”
electrode (#2) to the positive terminal.

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

h.  Adjust the external generator R-wave sensitivity to approximately
3 millivolts to avoid competition between the pulse generator's
rate and the patient’s rate.

i.  Repeat steps 2e and 2f to achieve ventricular pacing. Ventricular
stimulation at 3 milliamps or less is generally obtainable. Check
for adequate sensitivity once pacing is established. Successful
ventricular capture is shown in Figure 4 (on page 98).

j. Unused electrode connectors must be capped to prevent their
contact with a faulty ground.



A-V Sequential Pacing

k. After achieving atrial and ventricular pacing, connect the two
ventricular electrodes to the A-V sequential pulse generator;
attempt pacing. Successful A-V sequential pacing is shown in
Figure 6 (on page 98).

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

Maintenance and Use in situ

1. Keep the catheter tip centrally located in a main branch of the
pulmonary artery. Ideally, the catheter tip should be located near the
hilum of the lungs. The tip migrates towards the periphery of the lungs
during balloon inflation. Therefore, a central location before inflation is
important. Keep the tip in a position where a full or near full (1.0 to
1.5 ml) inflation volume is necessary to produce a “wedge” tracing.

2. Anticipate spontaneous catheter tip migration towards the periphery of
the pulmonary bed. To avoid possible damage to the pulmonary artery,
continuously monitor the catheter tip pressure while the catheter is in
place. If a wedge pressure tracing is observed when the balloon is deflated,
the catheter should be pulled back to a central pulmonary artery position.

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 reinflation of the
balloon (see Complications).

3. Reinflation of the balloon while in the pulmonary artery should
be performed gradually and with caution while observing the
pressure tracing.

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.

4. Inflate the balloon slowly to the minimum volume needed to obtain
PAOP (never exceeding the recommended volume). If PAOP is obtained
atvolumes less than 1.0 ml, pull the catheter back to a position at which
the full or near full inflation volume (1.0 to 1.5 ml) produces a wedge
pressure tracing.

5. Measure pulmonary artery occlusion pressure only when necessary and
keep the number of wedge pressure measurements and wedge time to
aminimum (two respiratory cycles or 10 to 15 seconds), especially in
patients with pulmonary hypertension.

In some patients, pulmonary arterial end-diastolic pressure can often be
substituted for pulmonary artery occlusion pressure if the pressures are
nearly identical, obviating the need for repeated balloon inflation.

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

6. Keep the inflation syringe attached to the gate valve to prevent
inadvertent injection of liquid into the balloon inflation lumen.

7. Keep pressure monitoring lumens patent by intermittent flush or
continuous slow infusion with heparinized saline solution.

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

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

9. Infusion of viscous solutions (e.g., whole blood or albumin) is not
recommended, as they flow too slowly and may occlude the
catheter lumen.

o

. 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.

Cardiac Output 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

Computation Constants

Model Number D200F7, D205F7
Temp (°C) Volume (ml) Computation Constants (cc)*
0-5 10 0.542
5 0.247
3 0.132
19-22 10 0.578
5 0.274
3 0.154
Computation Constants for C0-Set+
Cold Injectate 10 0.561
10ml:6-12°C 5 0.259
5ml:8-16°C 3
Room Temperature 10 0.608
Injectate 5 0.301
50r10ml: 18-25°C 3

*(C=(1.08)Gr(60)Vi

Specifications
Function Atrio-Ventricular Pacing and Thermodilution
Model Number D200F7 D205F7
C0C Compatibility Edwards Edwards
Usable Length (cm) 110 110
Catheter Body French Size 7F (2.3 mm) 7F (2.3 mm)
Required Introducer Size 8F (2.7 mm) 8F (2.7 mm)
Body Color Yellow Yellow
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13 13
Balloon Inflation Capacity (ml) 1.5 15
Injectate Port (cm from tip) 30 29.5
Injectate Lumen Volume (ml) 1.20 0.93
Electrode Connector 0.40"x0.080" (10.16 mm x 2.03 mm) 0.40"x0.080" (10.16 mm x 2.03 mm)
dia pin plugs dia pin plugs
Atrial Electrodes (cm from tip) 28.5,31.0,335 25.5,28.0,30.5
Ventricular Electrodes (cm from tip) 18.5,19.5 16.5,17.5
Compatible Guidewire Diameter (in) 0.020 (0.51 mm) 0.020 (0.51 mm)
Frequency Response
Distortion at 10 Hz <3dB <3dB
Thermistor Location (cm from tip) 4 4
All specifications given are nominal values.
proportional to the integrated area under the resulting curve. This method Complications

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 specific
instructions 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 MRl environments.

Allinvasive procedures inherently involve some patient risks. Although serious
complications associated with pulmonary artery catheters are relatively
uncommon, the physician is advised before deciding to use the catheter to
consider and weigh the potential benefits and risks associated with the use of
the catheter against alternative procedures. Strict adherence to the foregoing
instructions and the awareness of possible complications have been the most
significant factors in reducing the incidence of complications.

Perforation of the Pulmonary Artery

Factors associated with the development of fatal pulmonary artery rupture
during the use of flow-directed balloon-tipped catheters are pulmonary
hypertension, advanced age, cardiac surgery with hypothermia and
anti-coagulation, and distal catheter tip migration.

Extreme care should therefore be exercised during the
measurement of pulmonary artery occlusion pressure in patients
with pulmonary hypertension. The period of time during which the
balloon remains inflated and wedged in these patients should be
minimal and limited to two respiratory cycles, or 10 to 15 seconds.



Spontaneous catheter tip migration towards the periphery of the lung
occurs during cardiopulmonary bypass. Partial catheter withdrawal just
before hypass 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. 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 this complication.

Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limiting, arrhythmias may occur during
insertion, removal, or following displacement of the tip from the pulmonary
artery into the right ventricle. Whereas premature ventricular contractions
are the most commonly encountered arrhythmias, ventricular tachycardia
and atrial and ventricular fibrillation have also been reported. ECG monitoring
and the immediate availability of antiarrhythmic drugs and defibrillating
equipment are recommended. Prophylactic lidocaine may be helpful in
decreasing the incidence of ventricular arrhythmias during catheterization.

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

Other Complications

Pulmonary artery catheters have also been associated with right bundle
branch block and complete heart block, tricuspid and pulmonic valve
damage, thrombocytopenia, pneumothorax, thrombophlebitis,
nitroglycerin ahsorption, and thrombosis.

How Supplied

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

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

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

(8hours): . .o 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(8h0Urs): ..o 949.250.2222
IntheUK:. ... ..o 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:. ... ... 018211012 Option 4

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

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

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

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

Sterilized Using Ethylene Oxide
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Concept/description

Les cathéters de stimulation par thermodilution Swan-Ganz sont des outils
diagnostiques et thérapeutiques permettant la prise en charge des patients
en soins intensifs. Le cathéter de stimulation par thermodilution peut
effectuer des mesures de la pression auriculaire droite, de la pression
artérielle pulmonaire et de la pression artérielle pulmonaire d'occlusion
(PAPO, aussi appelée « mesure en occlusion ») ; il peut effectuer aussi des
prélévements sanguins, des perfusions de solutions et des mesures du débit
cardiaque par thermodilution lorsqu'il est utilisé avec un calculateur de
débit cardiaque compatible. De plus, le cathéter de stimulation par
thermodilution comprend trois électrodes auriculaires et deux électrodes
ventriculaires permettant une stimulation auriculaire et ventriculaire ainsi
qu'une stimulation séquentielle auriculo-ventriculaire (A-V).

Le cathéter de stimulation par thermodilution est disponible en deux modéles :
le modele standard D200F7 et le modéle D205F7. Afin de renforcer la flexibilité
clinique dans les parties anatomiques plus petites, les électrodes ont été
déplacées de maniére distale sur le modele D205F7.

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

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

Indications

Le cathéter de stimulation par thermodilution Swan-Ganz est indiqué pour

|a stimulation auriculaire, ventriculaire, ou séquentielle A-V pour des raisons
hémodynamiques, pour la suppression des arythmies auriculaires ou
ventriculaires et pour le diagnostic d'arythmies complexes. Il est aussi indiqué
pour I'évaluation des pathologies hémodynamiques chez les patients par la
surveillance directe de la pression artérielle pulmonaire et intracardiaque,
pour la mesure du débit cardiaque et pour la perfusion de solutions.

L'orifice (artériel pulmonaire) distal permet également un échantillonnage du
sang veineux mélangé pour I'évaluation de I'équilibre du transport d'oxygeéne
etle calcul des parameétres dérivés tels que la consommation d'oxygene, le
coefficient d'tilisation d'oxygene et la fraction de shunt intrapulmonaire.

Contre-indications

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

Le cathéter de stimulation par thermodilution n'est pas recommandé chez les
patients ayant besoin d'un stimulateur cardiaque. Il n'existe aucune contre-
indication absolue a I'tilisation 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.

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

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

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

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

Mises en garde

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

Le dioxyde de carbone filtré de ses bactéries est le 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.

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 conqu, 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 aprés reconditionnement.

Ne pas modifier ni altérer le produit de quelque maniére que ce
soit. Toute altération ou modification peut porter atteinte a la

sécurité du patient / de I'utilisateur ou a la performance du produit.

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

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

Précautions

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

Lors de la manipulation des fils-guides a demeure, les fiches terminales ou
les parties en métal exposées (sur le produit) ne doivent étre ni touchées ni
mises en contact avec des surfaces humides ou électriquement conductrices.

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 sile
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.

Insertion

Les cathéters Swan-Ganz peuvent étre insérés au chevet du patient sans
recours a la fluoroscopie, sous surveillance continue de la pression.

Précaution : les cathéters de stimulation par thermodilution ne sont
pas indiqués pour une insertion par la veine cave inférieure.

Equipement

Mise en garde : la conformité a la norme CEI 60601-1 n'est garantie
que si le cathéter ou la sonde (piece appliquée de type CF résistante
a la défibrillation) est relié a un moniteur de surveillance du patient
ou a un équipement qui dispose d'un connecteur d'entrée certifié
résistant a la défibrillation de type CF. En cas d'utilisation d'un
moniteur ou équipement provenant d'un autre fournisseur, vérifier
aupres du fabricant la conformité du produit a la norme CEl 60601-1
et sa compatibilité avecle cathéter ou la sonde. Le non-respect de la
conformité du moniteur ou de I'équipement a la norme CEl 60601-1
et de sa compatibilité avec le cathéter ou la sonde peut augmenter
le risque de choc électrique pour le patient et l'utilisateur.

1. Cathéter de stimulation par thermodilution Swan-Ganz
2. Introducteur a gaine percutanée et gaine anti-contamination

3. (Calculateur de débit cardiaque compatible, sonde d'injection et cable
de raccord approprié

4. Générateur d'impulsions externe (demande ventriculaire
ou séquentielle A-V)

5. Adaptateurs de cable de générateur d'impulsions externe
6. Systeme de rincage stérile et transducteurs de pression
7. Systeme 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

et équipement de stimulation cardiaque temporaire.

Préparation
Utiliser une technique aseptique.

Mise en garde : |'insertion et le retrait du présent cathéter nécessitent
des techniques spécifiques. Les électrodes peuvent se déloger en cas de
retrait du cathéter par la gaine percutanée.

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter durant les tests et
le nettoyage afin de ne pas endommager les circuits électriques de I'électrode
ou de la thermistance.

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

2. Vérifier I'intégrité du ballonnet. Gonfler le ballonnet au volume
recommandé et vérifier I'absence d'asymétries importantes et de fuites
en le plongeant dans une solution saline stérile ou de |'eau stérile.

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

4. Testerla continuité électrique de la thermistance avant de procéder
al'insertion. Raccorder le cathéter au calculateur de débit cardiaque
et vérifier que celui-ci n'affiche pas une erreur « CATHETER FAULT ».
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Procédure

Les deux procédures suivantes sont proposées a titre d'aide au médecin.
La premiere procédure nécessite le recours a la fluoroscopie et la seconde
fait appel a la surveillance de la pression.

Précaution : chez une minorité de patients, il est possible que les seuils
adéquats ne soient pas atteints ou que la capture soit perdue. Dans I'un
comme I'autre des cas, il est nécessaire d'envisager |'utilisation d'un cathéter
de stimulation conventionnel.

Remarque : en raison du coude unique situé a I'emplacement des électrodes
ventriculaires, le cathéter ne peut pas étre inséré par la veine cave inférieure
(voir Caractéristiques techniques). L'insertion doit étre effectuée par la
veine cave supérieure.

1. Insertion sous fluoroscopie

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

b.  Avancer délicatement le cathéter dans |'atrium droit. Remarque :
lorsque le cathéter est situé pres de la jonction entre I'atrium droit
et la veine cave supérieure d'un patient adulte type, I'extrémité a
parcouru approximativement 40 cm depuis la fosse antécubitale
droite ou 50 cm depuis la fosse antécubitale gauche, ou 15a 20 cm
depuis la veine sous-claviere.

¢.  Silecathéter doit étre rigidifié pendant I'insertion, le perfuser
lentement avec 5 a 10 ml de solution saline stérile froide oua 5 %
de dextrose pendant sa progression dans un vaisseau périphérique.

d.  Al'aide dela seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du C0; ou de
|'air jusqu'au volume recommandé (1,5 ml) indiqué sur le corps du
cathéter (ne pas utiliser de liquide). Il est a noter qu'une fleche
discontinue sur la valve de fermeture indique la position « fermée ».

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. Utiliser la seringue
avolume limité fournie avec le cathéter.

Avant de regonfler le ballonnet avec du C0; ou de I'air, le dégonfler
d'abord complétement en retirant la seringue et en ouvrant la
valve de fermeture. Ne pas aspirer fortement le contenu du
ballonnet avec la seringue pour éviter d'endommager le ballonnet.
Apres dégonflage, refixer la seringue a 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.

e.  Avancer le cathéter de la maniére habituelle jusqu'a ce que le
ballonnet gonflé soit en position d'occlusion dans une artére
pulmonaire centrale (voir page 97, fig. 2). Dégonfler le ballonnet
puis reculer le cathéter de quelques centimétres afin d'éliminer
tout jeu. Eviter de gonfler longuement le ballonnet lorsque le
cathéter est en position d'occlusion ; cette manceuvre occlusive
pourrait engendrer un infarcissement pulmonaire.

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). Si le
cathéter n'a pas encore pénétré 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 de la 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.

. Regonfler le ballonnet et avancer le cathéter jusqu'a ce que
les électrodes ventriculaires entrent en contact avec la paroi
ventriculaire droite, généralement dans la chambre d'entrée.
Dégonfler le ballonnet. La Figure 3 (page 97) indique la position
finale du cathéter.

g.  Déterminer les seuils de stimulation. Si nécessaire, manipuler
légérement le cathéter pour obtenir de bons seuils ventriculaires
(10u2 mA). Vérifier la stabilité de la stimulation avec la
respiration et ajuster la position du cathéter si nécessaire.

h.  Enfonction des besoins, essayer la stimulation auriculaire
ou ventriculaire ou la stimulation séquentielle A-V.

2. Insertion sous surveillance de la pression

a.  Insérer le cathéter et avancer jusqu'a la position d'occlusion de
la maniére habituelle, en surveillant la pression en continu
(voir paragraphes Ta et 1b). La figure 1 (page 96) représente
I'évolution caractéristique des ondes de pression.



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

Dégonfler le ballonnet pour vérifier la présence d'un tracé
de pression artérielle pulmonaire normal.

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 laquelle le volume de gonflage maximum
produit un tracé d'occlusion.

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

Remarque : lorsque le cathéter est situé pres de la jonction entre
I'atrium droit et la veine cave inférieure ou supérieure d'un patient
adulte type, I'extrémité a parcouru approximativement 40 cm
depuis la fosse antécubitale droite ou 50 cm depuis la fosse
antécubitale gauche, 15 a 20 cm depuis la veine jugulaire, 10 a

15 cm depuis |a veine sous-claviére ou environ 30 cm depuis la
veine fémorale.

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.

Stimulation auriculaire

d.

Connecter I'électrode « auriculaire distale » (n° 3) a la borne
négative du générateur d'impulsions. Connecter I'électrode
«auriculaire centrale » (n° 4) a la borne positive.

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

Régler le débit du générateur d'impulsions a 0,1 mA et la
fréquence a 15 % de plus que la fréquence cardiaque du patient
ou a une fréquence physiologique. Une fois le générateur
d'impulsions allumé, augmenter lentement le débit jusqu'a
obtenir la stimulation auriculaire (voir page 98, fig. 5). Le seuil de
courant pour la stimulation auriculaire est typiquement de 5 mA.
Si la stimulation auriculaire n'a pas lieu, avancer ou reculer
lentement le cathéter de 0,5 cm, avec le générateur

d'impulsions réglé a 5 mA et le ballonnet dégonflé.

Remarque : une stimulation du diaphragme peut
occasionnellement se produire ; elle peut généralement
étre soulagée en avancant le cathéter de 0,5a 1.cm.

Vérifier de nouveau la position du cathéter pour s'assurer qu'il
n'a pas adopté une position d'occlusion permanente.

Précaution : si la stimulation auriculaire et ventriculaire ne se
produit que lorsque le cathéter est en position d'occlusion
permanente, reculer le cathéter vers une position artérielle
pulmonaire. Dans ce contexte, la stimulation ne doit pas étre
réalisée en raison de la probabilité d'infarcissement pulmonaire
résultant de la position d'occlusion permanente du cathéter
(voir Complications).

En cas d'utilisation d'une gaine anti-contamination, allonger
I'extrémité distale vers la valve de l'introducteur. Allonger
I'extrémité proximale de la gaine anti-contamination du
cathéter a la longueur souhaitée et fixer.

Stimulation ventriculaire

g.

Connecter I'électrode « ventriculaire distale » (n° 1) a la borne
négative du générateur d'impulsions. Connecter I'électrode
«ventriculaire proximale » (n° 2) & la borne positive.

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

Régler la sensibilité a I'onde R du générateur externe a environ
3 millivolts pour éviter toute compétition entre la fréquence du
générateur d'impulsions et la fréquence du patient.

Répéter les étapes 2e et 2f pour obtenir la stimulation
ventriculaire. Il est généralement possible d'obtenir la stimulation
ventriculaire a 3 mA, voire moins. Une fois la stimulation établie,
vérifier que la sensibilité est adéquate. La figure 4 (page 98)
représente une capture ventriculaire réussie.

Les connecteurs d'électrodes non utilisés doivent étre fermés
avec un capuchon pour éviter tout contact avec des prises
de terre défectueuses.

Constantes de calcul
Référence D200F7, D205F7
Température (°C) Volume (ml) Constantes de calcul (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constantes de calcul pour le C0-Set+
Solution d'injection froide 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Solution d'injection 10 0,608
a température ambiante 5 0,301
50u10ml:18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Caractéristiques techniques

Fonction Stimulation auriculo-ventriculaire et thermodilution
Référence D200F7 D205F7
Compatibilité COC Edwards Edwards
Longueur utile (cm) 110 110
Taille francaise du corps du cathéter 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Taille de I'introducteur nécessaire 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Couleur du corps Jaune Jaune
Diameétre du ballonnet gonflé (mm) 13 13
(apacité de gonflage du ballonnet (ml) 1,5 15
Orifice d'injection (cm depuis I'extrémité) 30 29,5
Volume des lumiéres d'injection (ml) 1,20 0,93
Connecteur d'électrode diam. connecteurs a broches diam. connecteurs a broches
0,40 po x 0,080 po (10,16 mm x 2,03 mm) 0,40 po x 0,080 po (10,16 mm x 2,03 mm)

Electrodes auriculaires (cm depuis I'extrémité) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Flectrodes ventriculaires (cm depuis I'extrémité) 18,5,19,5 16,5,17,5
Diamétre du fil-guide compatible (mm) 0,510,020 po) 0,510,020 po)
Réponse en fréquence

Déformation a 10 Hz <3dB <3dB
Emplacement de la thermistance (cm depuis I'extrémité) 4 4

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.

Stimulation séquentielle A-V

k. Apreés avoir obtenu la stimulation auriculaire et ventriculaire,
connecter les deux électrodes ventriculaires au générateur
d'impulsions séquentielles A-V ; lancer la stimulation. La figure 6
(page 98) représente une stimulation séquentielle A-V réussie.

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

Entretien et utilisation in situ

1. Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d'une branche principale de
I'artére pulmonaire. Idéalement, I'extrémité du cathéter doit étre située
prés du hile des poumons. L'extrémité migre vers la périphérie des
poumons au cours du gonflage du ballonnet. Il est doncimportant
qu'elle soit située bien au centre avant le gonflage. Maintenir
I'extrémité dans une position dans laquelle un volume de gonflage
complet ou presque complet (1,0a 1,5 ml) est nécessaire pour obtenir
un tracé de la pression d'occlusion.

2. Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter vers
la périphérie du lit pulmonaire. Pour éviter d'endommager
potentiellement |'artére pulmonaire, surveiller en continu la pression de
I'extrémité du cathéter lorsque le cathéter est en place. Si un tracé de
pression d'occlusion est observé alors que le ballonnet est dégonflé,
le cathéter doit étre reculé vers le centre de I'artére pulmonaire.

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 apres 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 lésions peuvent se produire en cas
d'occlusion prolongée ou d'une dilatation excessive du vaisseau
lors du regonflage du ballonnet (voir Complications).

3. Lorsque le ballonnet est situé dans I'artére pulmonaire,
le regonflage doit étre effectué progressivement et avec
précaution tout en surveillant le tracé de pression.

Remarque : une résistance est généralement ressentie pendant le
gonflage. Le piston de la seringue recule généralement au moment o
a 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 &
étre utilisé pour la surveillance hémodynamique. Cependant, prendre
les précautions nécessaires pour prévenir l'infusion d'air ou de liquide
dans la lumiére du ballonnet.



4. Gonfler lentement le ballonnet jusqu'au volume minimum nécessaire
pour obtenir la POAP (ne jamais dépasser le volume recommandé). Si la
POAP est obtenue a des volumes inférieurs a 1,0 ml, reculer le cathéter a
une position dans laquelle un volume de gonflage complet ou presque
complet (1,0a 1,5 ml) permet d'obtenir un tracé de la pression d'occlusion.

5. Ne mesurer la pression artérielle pulmonaire d'occlusion que lorsque
C'est nécessaire et maintenir au minimum le nombre de mesures de
pression d'occlusion et le temps d'occlusion (deux cycles respiratoires
ou 10 a 15 secondes), en particulier chez les patients sujets a
I'hypertension pulmonaire.

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.

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

6. Laisser la seringue de gonflage reliée a la valve de fermeture pour éviter
toute injection de liquide involontaire dans la lumiére de gonflage du
ballonnet.

7. Maintenir la perméabilité des lumiéres de surveillance de la pression par
un rincage intermittent ou par une perfusion lente continue de solution
saline héparinée.

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.

8. Vérifier régulierement les lignes 1V, les lignes de pression et les
capuchons des transducteurs pour s'assurer qu'ils ne contiennent pas
d'air. S'assurer également que les lignes de connexion et les robinets
d'arrét restent bien serrés.

9. Laperfusion 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.

o

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

Précaution : I'incidence des complications augmente de fagon
significative avec des durées de cathéter a demeure supérieures
a72heures.

Mesure du débit cardiaque

Pour déterminer le débit cardiaque par thermodilution, une quantité
donnée de solution stérile a une température donnée est injectée dans
I'atrium droit ou la veine cave. La thermistance du cathéter mesure ensuite
dans |'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 |'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 |'utilisation d'une
constante de calcul pour corriger 'augmentation de température de la
solution d'injection lorsqu'elle traverse le cathéter. La constante de calcul
est fonction du volume de solution 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'IRM en raison de ses
composants métalliques qui subissent un réchauffement provoqué par les
RF de I'environnement IRM ; il présente donc des risques dans tous

les environnements IRM.

Complications

Toute procédure invasive comporte par nature certains risques pour le
patient. Bien que les complications graves associées a |'utilisation de
cathéters artériels pulmonaires soient relativement rares, il est conseillé au
médecin, avant de décider d'utiliser le cathéter, d'étudier et d'évaluer les
bénéfices et les risques potentiels liés a 'utilisation du cathéter par rapport

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

Perforation de I'artére pulmonaire

Les facteurs associés a |'apparition d'une rupture fatale de |'artére
pulmonaire durant |'utilisation de cathéters flottants a ballonnet sont
I'hypertension pulmonaire, I'dge avancé du patient, la chirurgie cardiaque
avec hypothermie et anticoagulation ainsi que la migration distale de
I'extrémité du cathéter.

La mesure de la pression artérielle pulmonaire d'occlusion chez
les patients sujets a I'hypertension pulmonaire doit donc étre
effectuée avec une extréme attention. La durée pendant laquelle
le ballonnet reste gonflé et en position d'occlusion chez ces
patients doit étre minimale et limitée a deux cycles respiratoires,
soit 10 a 15 secondes.

Une migration spontanée de |'extrémité du cathéter vers la périphérie du
poumon se produit en cas de circulation extracorporelle. Un retrait partiel
du cathéter 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.
Une localisation centrale de I'extrémité du cathéter prés du hile

du poumon peut prévenir la perforation de I'artére pulmonaire.

Infarcissement pulmonaire

Cette complication peut résulter d'une migration de |'extrémité avec
occlusion spontanée, d'une embolie gazeuse ou d'une thromboembolie.

Arythmies cardiaques

Bien qu'elles soient généralement transitoires et spontanément résolutives,
les arythmies peuvent survenir au cours de |'insertion ou du retrait du
cathéter, ou suite au déplacement de 'extrémité du cathéter de l'artére
pulmonaire dans le ventricule droit. Si les contractions ventriculaires
anticipées constituent les arythmies les plus fréquentes, des cas de
tachycardie ventriculaire et de fibrillation ventriculaire et auriculaire ont
également été rapportés. Une surveillance ECG et la disponibilité immédiate
de médicaments antiarythmiques et d'un équipement de défibrillation sont
recommandées. L'administration prophylactique de lidocaine peut favoriser
la diminution de la fréquence des arythmies ventriculaires durant la
cathétérisation.

Formation de nceuds

1l 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 l'insertion d'un fil-quide 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 I'extrémité du cathéter résultant de
contamination et colonisation ont été rapportés, ainsi que des cas de
végétations septiques et aseptiques dans le cceur droit. Des risques accrus
de septicémie et de bactériémie ont été associés au prélévement sanguin,
ala 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

L'utilisation de cathéters artériels pulmonaires a également été associée
aux complications suivantes : bloc de branche droit et bloc cardiaque
complet, Iésions de la valve tricuspide ou pulmonaire, thrombocytopénie,
pneumothorax, thrombophlébite, absorption de nitroglycérine

et thrombose.

Présentation
Sauf mention contraire, les cathéters Swan-Ganz sont livrés stériles. Ne pas
utiliser si I'emballage a été préalabl ouvert ou end gé

Les cathéters sont destinés exclusivement a un usage unique. Ne jamais
nettoyer ou restériliser un cathéter usagé.

Le conditionnement est congu pour éviter I'écrasement du cathéter et pour
protéger le ballonnet de I'exposition & I'atmosphere. 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 et d'humidité : 0 °C- 40 °C, 5 % - 90 %

d'humidité relative

Conditions de fonctionnement

Dispositif congu pour 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 :

En France:. .. 0130052929
En Suisse : . ... 0413482126
EnBelgique:.........oooiiii 024813050
Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un déchet
présentant un risque biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de '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.
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Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter

D200F7, D205F7

D205F7 ist in der EU nicht verfiigbar.

Prommaler Injektatlumenanschluss

DC2025-3
Atriale Elektroden

Proximale Injektatoffnung
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Distal atrial

Thermlstoranschluss
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Dlstaler Lumenanschluss

.1 Distal ventrikular

Proximal ventrikular

Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter

Nr.5 Nr.4 Nr.3

Thermistor (Riickseite) Ventrikulare Elektroden

Vor der Verwendung dieses Produkts diese Gebrauchsanweisung und alle
darin enthaltenen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen griindlich lesen.

VorsichtsmaBBnahme: Dieses Produkt enthalt
Naturgummilatex, der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

Nur zur einmaligen Verwendung
Fiir Abbildungen 1 bis 6 siehe Seiten 96 bis 98.
Konzept/Beschreibung

Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter dienen als diagnostische und
therapeutische Instrumente fiir den Einsatz bei Patienten mit schweren
Herzerkrankungen. Der TD-Herzschrittmacherkatheter verfiigt iiber die
folgenden Funktionen: Messung des rechtsatrialen und des pulmonal-
arteriellen Drucks sowie des pulmonalarteriellen Verschlussdrucks (PAOP,
auch als Wedge-Druck bekannt), Blutprobenentnahme, Infusion von
Ldsungen sowie die Messung des Herzzeitvolumens mittels Thermodilution
bei Verwendung mit einem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer.
Des Weiteren verfiigt der TD-Herzschrittmacher iiber drei atriale und zwei
ventrikuldre Elektroden fiir die Vorhof- und Kammerstimulation sowie zur
atrioventrikuldren (AV-)sequenziellen Stimulation.

Der TD-Herzschrittmacherkatheter ist in zwei Ausfiihrungen erhaltlich:
D200F7 (Standardmodell) sowie D205F7. Um zusatzliche klinische
Flexibilitat in kleineren Anatomien gewahrleisten zu konnen,

wurden die Elektroden des Modells D205F7 distal verschoben.

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

Der Katheter kann wahrend der Platzierung zur EKG-Detektion verwendet
werden, ist jedoch nicht zur EKG-Uberwachung bestimmt.

Indikationen

Der Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter ist fiir die atriale, ventrikuldre
und AV-sequenzielle Stimulation aus hamodynamischen Griinden, zur
Unterdriickung atrialer und ventrikularer Arthythmien (,Overdrive-

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

Suppression”) sowie fiir die Diagnose von komplexen Arrhythmien
bestimmt. Des Weiteren dient er zur Evaluierung des hamodynamischen
Zustands des Patienten mittels direkter Uberwachung des intrakardialen
und des pulmonalarteriellen Drucks sowie zur Bestimmung des
Herzzeitvolumens und zur Infusion von Lésungen.

Der distale (pulmonalarterielle) Anschluss ermdglicht dariiber hinaus die
Entnahme des gemischt vendsen Bluts zur Beurteilung des Gleichgewichts
im Sauerstofftransport sowie die Berechnung abgeleiteter Parameter wie
beispielsweise des Sauerstoffverbrauchs, der Sauerstoffausnutzung und
der intrapulmonalen Shuntfraktion.

Gegenanzeigen

Es liegen mdglicherweise relative Gegenanzeigen fiir Patienten mit
rezidivierender Sepsis oder einem Hyperkoagulabilitétszustand vor, bei
denen der Katheter als Herd fiir die Bildung von septischen oder blanden
Thromben wirken kann.

Bei Patienten, die von einem Herzschrittmacher abhangig sind, wird die
Verwendung des TD-Herzschrittmacherkatheters nicht empfohlen. Fiir die
Verwendung von Pulmonalarterien-Einschwemmkathetern liegen keine
absoluten Gegenanzeigen vor.

Bei Patienten mit Linksschenkelblock kann es jedoch bei der Einfiihrung
des Katheters zu einem Rechtsschenkelblock kommen, der zu einem
vollstandigen Herzblock fiihren kann. Bei diesen Patienten sollten
jederzeit Modi zur temporéren Stimulation zur Verfiigung stehen.

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, bei denen das
Risiko von Tachyarrhythmien besteht.

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

Warnhinweise

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

Es wird empfohlen, zum Aufdehnen des Ballons bakterien-
gefiltertes Kohlendioxid zu verwenden, da dieses bei einer
Ballonruptur innerhalb eines GefaBes schnell vom Blut absorbiert
wird. Da Kohlendioxid durch den Latexballon diffundiert,
verschlechtert sich die Einschwemmbarkeit des Ballons innerhalb
von 2 bis 3 Minuten nach dem Aufdehnen.

Den Katheter nicht dauerhaft in der Wedge-Position platzieren.
Dariiber hinaus eine langer andauernde Aufdehnung des Ballons
vermeiden, wenn sich der Katheter in der Wedge-Position befindet,
da dies zu einem Lungeninfarkt fiihren konnte.

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.
Uber die Sterilitit, Nicht-Pyrogenitit und Funktionsfahigkeit nach
einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

Das Produkt auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifizieren oder
verandern. Eine Veranderung oder Modifizierung kann die Sicherheit
des Patienten/Bedieners oder die Produktleistung beeintrachtigen.

Durch die Reinigung oder erneute Sterilisation wird die Integritat
des Latexballons beeintrachtigt. Beschddigungen werden bei einer
Routinekontrolle unter Umsténden nicht erkannt.

Der Katheter kann wahrend der Platzierung zur EKG-Detektion
verwendet werden, ist jedoch nicht zur EKG-Uberwachung bestimmt.

VorsichtsmafBnahmen

Arzte, die mit diesem Produkt arbeiten, sollten sich vor der Verwendung mit
dem Produkt vertraut machen und seine Anwendungsbereiche kennen.

Bei der Handhabung von Verweilelektroden ist darauf zu achten, dass

die Endstifte und freiliegenden Metallflachen (des Produkts) nicht beriihrt
werden und nicht mit elektrisch leitfahigen oder nassen Oberflachen

in Kontakt kommen.

Es ist selten, dass ein Einschwemm-Ballonkatheter nicht in die rechte
Herzkammer oder die Pulmonalarterie gelangt. Bei Patienten mit
vergroBertem rechtem Vorhof oder vergroBerter rechter Herzkammer kann
dies dennoch vorkommen, vor allem bei einem geringen Herzzeitvolumen,
bei einer Trikuspidalklappen- oder Pulmonalklappeninsuffizienz oder bei einer
pulmonalen Hypertonie. Die Katheterpassage kann auBerdem erleichtert
werden, wenn der Patient beim Vorschieben des Katheters tief einatmet.




Einfiihrung

Die Einfiihrung von Swan-Ganz-Kathetern kann unter kontinuierlicher
Druckiiberwachung am Patientenbett erfolgen. Der Einsatz fluoroskopischer
Techniken ist dabei nicht erforderlich.

VorsichtsmaBnahme: TD-Herzschrittmacherkatheter eignen sich nicht fiir
die Platzierung iber die V. cava inferior.

Ausriistung

Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur

dann gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) an einen
Patientenmonitor oder an ein Gerat angeschlossen ist, der/das
iiber einen defibrillationssicheren Eingangsanschluss vom Typ CF
verfiigt. Wenn Sie einen Monitor bzw. Geréte von Drittanbietern
verwenden mochten, wenden Sie sich zunéchst an den jeweiligen
Hersteller des Monitors bzw. Gerits, um die Einhaltung von
IEC60601-1 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 gewahrleistet, besteht
maglicherweise ein erhdhtes Risiko eines elektrischen Schlags fiir
den Patienten/Bediener aufgrund eingeschrankter Kompatibilitat
mit dem Katheter oder der Sonde.

1. Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter
2. Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

3. Kompatibler Herzzeitvolumen-Computer, Injektatsonde und
geeignete Anschlusskabel

4. Externer ventrikuldrer Demand- oder externer AV-sequenzieller
Impulsgeber

5. Kabeladapter fiir externen Impulsgeber
6. Steriles Spiilsystem und Druckwandler
7. Druckiiberwachungssystem am Bett des Patienten

Zusétzlich sollte fiir den Fall von Komplikationen wéhrend der Einfiihrung
des Katheters Folgendes jederzeit zur Verfiigung stehen: Antiarrhythmika,
Defibrillator, Beatmungsgerét sowie Vorrichtungen zur temporéren
Stimulation.

Vorbereitung
Auf aseptische Arbeitsweise achten

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

VorsichtsmaBnahme: Den Katheter wahrend der Uberpriifung und
der Reinigung nicht iibermdBig dehnen oder zu stark abwischen, um
den Elektroden- bzw. Thermistorschaltkreis nicht zu beschadigen.

1. Die Katheterlumen mit einer sterilen Ldsung spiilen, um die
Durchgangigkeit zu gewahrleisten und vorhandene Luft zu entfernen.

2. Die Integritét des Ballons iiberpriifen. Den Ballon bis zum empfohlenen
Volumen aufdehnen und in sterile Kochsalzldsung oder Wasser
eintauchen, um den Ballon auf erhebliche Asymmetrien und mogliche
Leckagen zu untersuchen.

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

4. Vor der Einfiihrung des Katheters den elektrischen Durchgang des
Thermistors iiberpriifen. Den Herzzeitvolumen-Computer an den Katheter
anschlieBen und diberpriifen, ob ein ,KATHETERFEHLER” vorliegt.

Verfahren

Die folgenden beiden Verfahren dienen als Unterstiitzung fiir den Arzt bei
der Einfiihrung des Katheters. Beim ersten Verfahren erfolgt die Einfiihrung
unter Fluoroskopie und beim zweiten Verfahren unter Druckiiberwachung.

VorsichtsmaBnahme: Bei einer geringen Anzahl von Patienten besteht
die Mdglichkeit, dass keine addquaten Reizschwellen erzielt werden oder
dass es zu einem Stimulationsverlust kommt. Falls einer dieser beiden
Punkte zutrifft, sollte die Verwendung eines herkémmlichen
Herzschrittmacherkatheters in Erwégung gezogen werden.

Hinweis: Aufgrund der gebogenen Lage der ventrikuldren Elektroden
kann der Katheter nicht iiber die V. cava inferior eingefiihrt werden

(siehe Technische Daten). Die Einfiihrung des Katheters muss iiber die V.
cava superior erfolgen.

1. Einfiihrung unter Fluoroskopie

a.  DenKatheter mithilfe einer Einfiihrschleuse gemaf der
modifizierten Seldinger-Technik perkutan in die Vene einfiihren.

b.  Den Katheter vorsichtig in den rechten Vorhof vorschieben.
Hinweis: Wenn der Katheter sich bei einem typischen
Erwachsenen in der Nahe der Einmiindung der V. cava superior in
den rechten Vorhof befindet, wurde die Spitze ca. 40 cm von der
rechten oder 50 cm von der linken Fossa antecubitalis oder 15 bis
20 cm von der V. subclavia aus vorgeschoben.

. Falls der Katheter wahrend der Einfiihrung stabilisiert werden
muss, den Katheter langsam mit 5 bis 10 mL kalter, steriler
Kochsalzlosung oder 5%iger Dextrose perfundieren, wenn er
durch ein peripheres GefaB vorgeschoben wird.

d.  Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit CO oder Luft bis
zum empfohlenen Volumen (1,5 mL), das auf dem Katheterschaft
aufgedruckt ist, aufdehnen. (Keine Fliissigkeiten verwenden).
Ein versetzter Pfeil auf dem Fiillventil zeigt an, wenn das Ventil
Lgeschlossen” ist.

Warnung: Eine nicht ordnungsgemaBe Aufdehnung des
Ballons kann zu pulmonalen Komplikationen fiihren.
Um eine Beschadigung der Pulmonalarterie und einen
maglichen Ballonriss zu vermeiden, den Ballon nur bis
zum empfohlenen Volumen aufdehnen. Hierfiir die im
Lieferumfang des Katheters enthaltene Spritze mit
Volumenbeschrankung verwenden.

Den Ballon vor einer erneuten Aufdehnung mit CO; oder Luft

erst vollstandig entleeren. Dafiir die Spritze abziehen und das
Fiillventil 6ffnen. Beim Aspirieren mithilfe der Spritze keine Gewalt
anwenden, da dies den Ballon beschadigen kinnte. Nachdem der
Ballon entleert wurde, die Spritze erneut am Fiillventil anbringen.

VorsichtsmaBBnahme: Es wird empfohlen, die mitgelieferte
Spritze nach der Entleerung des Ballons erneut an das Fiillventil
anzuschlieBen, damit keine Fliissigkeiten versehentlich in das
Ballonlumen gelangen kénnen.

e.  Den Katheter wie iiblich vorschieben, bis sich der aufgedehnte
Ballon in einer zentralen Pulmonalarterie in der Wedge-Position
befindet (siehe Seite 97, Abb. 2). Den Ballon entleeren und den
Katheter einige Zentimeter zuriickziehen, damit dieser nicht
durchhangt. Eine langer andauernde Aufdehnung des Ballons
vermeiden, wenn sich der Katheter in der Wedge-Position
befindet, da dies zu einem Verschluss und letztendlich zu
einem Lungeninfarkt fiihren kdnnte.

VorsichtsmaBBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des Katheters
eingefiihrt wird, konnen sich Schlingen bilden, durch die der
Katheter mdglicherweise geknickt wird oder sich verknotet (siehe
Komplikationen). Wenn der Katheter 15 cm vom Eingang des
rechten Vorhofs aus vorgeschoben wurde und sich noch nicht in
der rechten Herzkammer befindet, besteht die Maglichkeit, dass
sich Schlingen gebildet haben oder die Spitze sich in einem Winkel
der Vene verhakt hat, und somit nur der proximale Katheterschaft
in das Herz vorgeschoben wird. Den Ballon entleeren und den
Katheter so weit zuriickziehen, bis die 20-cm-Markierung sichtbar
ist. Den Ballon erneut aufdehnen und den Katheter vorschieben.

. Den Ballon entleeren und den Katheter so weit vorschieben, bis die
ventrikularen Elektroden Kontakt zur rechten Herzkammerwand
haben (iiblicherweise im Einflusstrakt). Den Ballon entleeren.
Abbildung 3 (auf Seite 97) zeigt die Endposition des Katheters.

g.  Stimulationsreizschwellen bestimmen. Falls notwendig, den
Katheter leicht bewegen, um gute ventrikuldre Reizschwellen
zu ermitteln (1 oder 2 mA). Die Stabilitat der Stimulation bei
der Atmung iiberpriifen und die Position des Katheters bei
Bedarf anpassen.

h.  Jenach Bedarf einen atrialen, ventrikularen oder AV-sequenziellen
Stimulationsversuch durchfiihren.

2. Einfiihrung unter Druckiiberwachung

a.  Den Katheter wie iiblich unter kontinuierlicher Druckiiberwachung
einfiihren und bis zur Wedge-Position vorschieben (siehe
Absétze Ta und 1h). Abbildung 1 (auf Seite 96) zeigt die
charakteristischen Druckkurven.

Hinweis: Es wird empfohlen, eine Katheterschutzhiille
zu verwenden.

b.  Den Ballon entleeren, um die Nachverfolgung eines normalen
Pulmonalarteriendrucks sicherzustellen.

¢. Den Ballon erneut aufdehnen, um das minimale Fiillvolumen zu
bestimmen, das zur Nachverfolgung des Wedge-Drucks
notwendig ist. Falls bereits bei einem Volumen, das unter dem
empfohlenen Hochstvolumen liegt (siehe Ballonfiillkapazitét in
der Tabelle zu den technischen Daten), ein Wedge-Druck
gemessen werden kann, den Katheter zuriickziehen, bis er sich in

einer Position befindet, in der die Nachverfolgung des Wedge-
Drucks bei vollsténdiger Aufdehnung des Ballons mdglich ist.

VorsichtsmaBBnahme: Den Katheter bei entleertem Ballon
nicht durch die Pulmonalklappe ziehen, um Verletzungen der
Pulmonalklappe zu verhindern.

Hinweis: Wenn der Katheter sich bei einem typischen
Erwachsenen in der Nahe der Einmiindung der V. cava inferior in
den rechten Vorhof befindet, wurde die Spitze ca. 40 cm von der
rechten oder 50 cm von der linken Fossa antecubitalis, 15 bis

20 cm von der V. jugularis, 10 bis 15 cm von der V. subclavia
oder ungefahr 30 cm von der V. femoralis aus vorgeschoben.

Hinweis: Nach dem Entleeren des Ballons bewegt sich die
Katheterspitze haufig in Richtung der Pulmonalklappe und kann
in die rechte Herzkammer zuriickgleiten. In diesem Fall muss der
Katheter neu positioniert werden.

Vorhofstimulation

d. Die,distal atriale” Elektrode (Nr. 3) an den negativen Kontakt des
Impulsgebers anschlieBen. Die ,zentral atriale” Elektrode (Nr. 4)
an den positiven Kontakt des Impulsgebers anschlieBen.

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

e.  Einstellungen vornehmen, so dass die Stimulationsabgabe des
Impulsgebers 0,1 Milliampere betragt und die Frequenz 15 % iiber
der Herzfrequenz des Patienten liegt oder einer physiologischen
Frequenz entspricht. Nach Einschalten des Impulsgebers die
Stimulationsabgabe langsam erhdhen, bis eine Vorhofstimulation
erreicht wird (siehe Seite 98, Abb. 5). Ein typischer
Stromschwellenwert zur Vorhofstimulation liegt bei 5 Milliampere.
Falls keine Vorhofstimulation erreicht wird, den Katheter bei
entleertem Ballon langsam 0,5 cm vorschieben oder zuriickziehen,
wahrend der Impulsgeber mit 5 Milliampere arbeitet.

Hinweis: Gelegentlich kann es zu einer diaphragmalen
Stimulation kommen. Dieses Problem kann behoben werden,
indem der Katheter 0,5 bis 1 cm vorgeschoben wird.

. Die Position des Katheters erneut iiberpriifen, um sicherzustellen,
dass dieser nicht in eine dauerhafte Wedge-Position vorgeschoben
wurde.

VorsichtsmaBnahme: Falls eine Vorhof- oder Kammerstimulation
nur dann erreicht werden kann, wenn der Katheter sich in einer
dauerhaften Wedge-Position befindet, den Katheter in eine
Pulmonalarterienposition zuriickziehen. Ist dies der Fall, sollte
keine Stimulation erfolgen, da die Wahrscheinlichkeit eines
Lungeninfarkts erhdht ist, wenn der Katheter dauerhaft in

der Wedge-Position verbleibt (siche Komplikationen).

Bei Verwendung einer Kontaminationsschutzhiille das distale
Ende in Richtung der Einfiihrhilfe ziehen. Das proximale Ende
der Kontaminationsschutzhiille auf die gewiinschte Linge
bringen und fixieren.

Kammerstimulation

g.  Die,distal ventrikuldre” Elektrode (Nr. 1) an den negativen
Kontakt des Impulsgebers anschlieBen. Die ,proximal
ventrikuldre” Elektrode (Nr. 2) an den positiven Kontakt
des Impulsgebers anschlieRen.

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

h.  Die R-Wellen-Sensitivitét des externen Impulsgebers auf ungefahr
3 Millivolt einstellen, damit sich die Frequenz des Impulsgebers
und die Herzfrequenz des Patienten nicht gegenseitig storen.

i.  Fiirdie Kammerstimulation die Schritte 2e und 2f wiederholen.
Normalerweise ist eine Kammerstimulation bei 3 Milliampere oder
weniger zu erreichen. Wenn eine Stimulation erreicht wurde, die
Sensitivitétseinstellungen tiberpriifen. Abbildung 4 (auf Seite 98)
zeigt eine erfolgreiche effektive Kammerstimulation.

j. Nicht verwendete Elektrodenanschliisse miissen durch eine
Kappe geschiitzt werden, um Erdungsfehler zu vermeiden.

AV-sequenzielle Stimulation

k. Nach der erfolgreichen Vorhof- und Kammerstimulation die
beiden ventrikuldren Elektroden an den AV-sequenziellen
Impulsgeber anschlieBen und mit der Stimulation beginnen.
Abbildung 6 (auf Seite 98) zeigt eine erfolgreiche
AV-sequenzielle Stimulation.

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



Wartung und Verwendung in situ

1.

Die Katheterspitze sollte mittig in einem Hauptast der Pulmonalarterie
liegen. Idealerweise sollte sich die Katheterspitze dabei in der Nahe des
Lungenhilus befinden. Wahrend der Aufdehnung des Ballons wandert
die Spitze in Richtung der Lungenperipherie. Aus diesem Grund ist die
mittige Positionierung vor der Aufdehnung iiberaus wichtig. Die Spitze in
einer Position halten, in der die Nachverfolgung des Wedge-Drucks nur
bei vollstandigem bzw. fast vollstandigem Fiillvolumen (1,0 bis 1,5 mL)
maglich ist.

. Esmuss beachtet werden, dass die Katheterspitze spontan in Richtung

der Peripherie des Lungenbetts wandert. Um mdgliche Schdden an der
Pulmonalarterie zu verhindern, nach der Platzierung des Katheters den
Druck an der Katheterspitze kontinuierlich iiberwachen. Falls auch bei
entleertem Ballon noch ein Wedge-Druck gemessen werden kann, sollte
der Katheter zuriickgezogen werden, bis er sich wieder mittig in der
Pulmonalarterie befindet.

Zu einer spontanen Migration der Katheterspitze in Richtung der
Lungenperipherie kommt es wéhrend eines kardiopulmonalen
Bypasses. Gegebenenfalls einen Teil des Katheters (3 bis 5 cm) vor dem
Bypass zuriickziehen, um die Wahrscheinlichkeit einer distalen
Migration sowie einer dauerhaften Wedge-Position des Katheters nach
dem Bypass zu verringern. Nach Beendigung des Bypasses muss der
Katheter mdglicherweise neu positioniert werden. Vor dem Aufdehnen
des Ballons den distalen Pulmonalarteriendruck iiberpriifen.

VorsichtsmaBnahme: Nach einer gewissen Zeit kann die
Katheterspitze maglicherweise in Richtung der Peripherie
des Lungenbetts wandern und sich in einem kleinen Gefa
positionieren. Bei erneutem Aufdehnen des Ballons kann es
durch einen linger andauernden GefaBverschluss oder durch
Uberdehnen des GefiBes zu Schidigungen kommen

(siehe Komplikationen).

. Die erneute Aufdehnung des Ballons in der Pulmonalarterie

sollte daher langsam und vorsichtig erfolgen und der Druck
sollte iiberwacht werden.

Hinweis: Beim Aufdehnen des Ballons ist fiir gewdhnlich ein
Widerstand spiirbar. Beim Loslassen sollte der Spritzenkolben
normalerweise zuriickspringen. Sollte beim Aufdehnen kein Widerstand
spiirbar sein, muss von einer Ballonruptur ausgegangen werden. In
diesem Fall muss die Aufdehnung des Ballons sofort abgebrochen
werden. Der Katheter kann weiterhin zur hamodynamischen
Uberwachung verwendet werden. Trotzdem sollten entsprechende
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, damit keine Luft und keine
Fliissigkeiten in das Ballonlumen gelangen.

. Den Ballon langsam bis zum minimal notwendigen Fiillvolumen zur

Messung eines PAOP aufdehnen (das empfohlene Volumen dabei
niemals iiberschreiten). Wenn der PAOP bereits bei einem Volumen von
weniger als 1,0 mL gemessen werden kann, den Katheter zuriickziehen,
bis er sich in einer Position befindet, in der die Nachverfolgung des
Wedge-Drucks nur bei einem vollstéandigen bzw. fast vollstéandigen
Fiillvolumen (1,0 bis 1,5 mL) méglich ist.

. Den pulmonalarteriellen Verschlussdruck nur bei Bedarf messen und

die Anzahl der Messungen des Wedge-Drucks und die Dauer des
Verschlusses gering halten (zwei Atemzyklen oder 10 bis 15 Sekunden),
insbesondere bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie.

Bei einigen Patienten kann der pulmonalarterielle Verschlussdruck mit
dem enddiastolischen Pulmonalarteriendruck ersetzt werden, da beide
fast identisch sind. Somit muss der Ballon nicht mehrmals erneut
aufgedehnt werden.

Hinweis: Den Wedge-Druck nur fiir kurze Zeit aufrechterhalten.
Falls Schwierigkeiten auftreten, den Verschluss aufldsen.

. Die Filllspritze nicht vom Fiillventil abnehmen, damit keine

Fliissigkeiten versehentlich in das Ballonlumen gelangen kdnnen.

. Die Durchgéngigkeit der Druckiiberwachungslumen durch

intermittierende Spiilungen oder kontinuierliche und langsame
Infusion von heparinisierter Kochsalzlosung aufrechterhalten.

Warnung: Den Katheter niemals spiilen, wahrend der Ballon
sich in der pulmonalarteriellen Wedge-Position befindet,
um eine Pulmonalarterienruptur zu verhindern.

. Infusionsschlduche, Druckschlauche und Druckwandler-Dome

regelmaBig auf eventuell vorhandene Luft iberpriifen. Zudem
sicherstellen, dass die Verbindungsschlduche und Absperrhahne
weiterhin fest sitzen.

. Maglichst keine viskosen Lsungen (z. B. Vollblut oder Albumin)

infundieren, da deren FlieBgeschwindigkeit zu gering ist und sie
deshalb das Katheterlumen verschlieBen kdnnten.

Berechnungskonstanten

Modellnummer D200F7, D205F7
Temp. (°C) Volumen (mlL) Berechnungskonstanten (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Berechnungskonstanten fiir C0-Set+
Kaltes Injektat 10 0,561
10mL: 6-12°C 5 0,259
5mL:8-16°C 3
Injektat bei 10 0,608
Raumtemperatur 5 0,301
5oder 10 mL: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Technische Daten

Funktion Atrioventrikulare Stimulation und Thermodilution
Modellnummer D200F7 D205F7
HZV-Computerkompatibilitat Edwards Edwards
Nutzldnge (cm) 10 110
KathetergroBe in French 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm)
Erforderliche GroRe der Einfiihrhilfe 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Farbe des Katheters Gelb Gelb
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 13 13
Ballonfiillkapazitét (mL) 15 15
Injektatanschluss (Entfernung zur Spitze in cm) 30 29,5
Volumen des Injektatlumens (mL) 1,20 0,93

Elektrodenanschluss

Stiftstecker mit einem Durchmesser von
0,40 Zoll x 0,080 Zoll (10,16 mm x 2,03 mm)

Stiftstecker mit einem Durchmesser von
0,40 Zoll x 0,080 Zoll (10,16 mm x 2,03 mm)

Atriale Elektroden (Entfernung zur Spitze in cm) 28,5;31,0;33,5 25,5,28,0;30,5
Ventrikulare Elektroden (Entfernung zur Spitze in cm) 18,5,19,5 16,5;17,5
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser (Zoll) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
Frequenzantwort

Verzerrung bei 10 Hz <3dB <3dB
Position des Thermistors (Entfernung zur Spitze in cm) 4

Bei den angegebenen technischen Daten handelt es sich um Nennwerte.

10. Die Verweildauer des Katheters sollte mdglichst kurz sein und sich nach
dem Zustand des Patienten richten.

VorsichtsmaBnahme: Das Auftreten von Komplikationen erhht
sich erheblich, wenn die Verweilzeit des Katheters im Korper
72 Stunden iiberschreitet.

Bestimmung des Herzzeitvolumens

Zur Bestimmung des Herzzeitvolumens mittels Thermodilution wird eine
festgelegte Menge einer sterilen Losung bei einer festgelegten Temperatur
in den rechten Vorhof oder die V. cava injiziert. Die daraus resultierende
Anderung der Bluttemperatur wird mithilfe des Kathetertermistors in der
Pulmonalarterie gemessen. Das Herzzeitvolumen ist umgekehrt
proportional zum Integrationsbereich unter der Ergebniskurve. Es hat sich
gezeigt, dass diese Methode eine gute Ubereinstimmung mit der direkten
Fickschen Methode und der Farbstoffverdiinnungsmethode zur Bestimmung
des Herzzeitvolumens liefert.

Informationen zur Verwendung eines gekiihlten Injektats im Vergleich zu
einem Injektat mit Raumtemperatur sowie zur Verwendung eines offenen
Injektateinfiihrsystems im Vergleich zu einem geschlossenen System sind in
den Referenzdokumenten zu finden.

Spezifische Anweisungen zur Verwendung von Thermodilutionskathetern
zur Bestimmung des Herzzeitvolumens sind dem entsprechenden Handbuch
des Herzzeitvolumen-Computers zu entnehmen. Korrekturfaktoren oder
Berechnungskonstanten, die zur Korrektur des Indikators fiir die
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Wérmeiibertragung bendtigt werden, sind unter den technischen
Daten aufgefiihrt.

Bei Verwendung eines Herzzeitvolumen-Computers von Edwards
sindBerechnungskonstanten fiir die Korrektur des Anstiegs der
Injektattemperatur wahrend des Durchflusses durch den Katheter
erforderlich. Bei der Berechnungskonstanten handelt es sich um eine
Funktion aus Injektatvolumen, Temperatur und KathetergroRe. Die unter
den technischen Daten aufgelisteten Berechnungskonstanten wurden

in vitro ermittelt.

Informationen zur MRT

@ Nicht MR-sicher

Der Swan-Ganz-Katheter ist nicht MR-sicher, da er Metallkomponenten
enthalt, die sich aufgrund der Hochfrequenz in der MRT-Umgebung
erwarmen. Aus diesem Grund stellt der Katheter eine Gefahrenquelle in
allen MRT-Umgebungen dar.

Komplikationen

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



Anweisungen und die Beriicksichtigung méglicher Komplikationen haben sich
als wichtigste Faktoren zur Verringerung von Komplikationen herausgestellt.

Perforation der Pulmonalarterie

Zu den Faktoren, die eine schwere Ruptur der Pulmonalarterie bei
Verwendung eines Einschwemmkatheters mit Ballonspitze beginstigen
kénnen, zhlen: pulmonale Hypertonie, fortgeschrittenes Alter, Eingriff am
Herzen mit Hypothermie und Antikoagulation sowie die distale Migration
der Katheterspitze.

Aus diesem Grund ist wahrend der Messung des pulmonalarteriellen
Verschlussdrucks bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie
besondere Vorsicht geboten. Ein aufgedehnter Ballon sollte bei
diesen Patienten hachstens zwei Atemzyklen oder 10 bis

15 Sekunden lang in der Wedge-Position verbleiben.

Zu einer spontanen Migration der Katheterspitze in Richtung der
Lungenperipherie kommt es wahrend eines kardiopulmonalen Bypasses.
Gegebenenfalls einen Teil des Katheters vor dem Bypass zuriickziehen, um
die Wahrscheinlichkeit einer distalen Migration sowie einer dauerhaften
Wedge-Position des Katheters nach dem Bypass zu verringer. Nach
Beendigung des Bypasses muss der Katheter maglicherweise neu positioniert
werden. Vor dem Aufdehnen des Ballons den distalen Pulmonalarteriendruck
liberpriifen. Eine Perforation der Pulmonalarterie kann verhindert
werden, wenn die Katheterspitze mittig in der Arterie und in der
Nahe des Lungenhilus platziert wird.

Lungeninfarkt

Ein Lungeninfarkt kann durch die Migration der Katheterspitze mit spontanem
Verschluss sowie durch Luft- und Thromboembolien ausgeldst werden.

Herzarrhythmien

Wihrend der Einfiihrung und Entfernung des Katheters sowie bei der
Verschiebung der Katheterspitze von der Pulmonalarterie in die rechte
Herzkammer kann es zu Arrhythmien kommen, auch wenn diese haufig nur
voriibergehend und selbstbegrenzend sind. Die am héufigsten auftretenden
Arrhythmien sind ventrikuldre Extrasystolen. Nichtsdestotrotz wurden auch
Falle von ventrikuldren Tachykardien sowie Vorhof- und Kammerflimmern
berichtet. Es ist deshalb ratsam, eine EKG-Uberwachung durchzufiihren
sowie Antiarrhythmika und einen Defibrillator bereitzustellen, die im Notfall
sofort verfiigbar sind. Eine prophylaktische Gabe von Lidocain konnte die
Wahrscheinlichkeit von ventrikuldren Arrhythmien wahrend der
Katheterisierung verringern.

Knotenbildung

Flexible Katheter neigen dazu — meist nach Schlingenbildung in der rechten
Herzkammer — zu verknoten. Manchmal kann ein solcher Knoten durch das
Einfiihren eines passenden Filhrungsdrahtes und durch Bewegen des
Katheters unter Fluoroskopie geldst werden. Beinhaltet der Knoten keine
intrakardialen Strukturen, so kann er vorsichtig festgezogen und der
Katheter iiber die Einfiihrstelle entfernt werden.

Sepsis/Infektion

Es ist bereits tiber Falle von positiven Bakterienkulturen an der
Katheterspitze aufgrund von Kontamination und Kolonisierung sowie tiber
septische und aseptische Vegetation im rechten Herzen berichtet worden.
Mit Blutproben, Fliissigkeitsinfusionen und katheterbedingten Thrombosen
wurde ein erhdhtes Risiko von Septikamie oder Bakteriamie in
Zusammenhang gebracht. Es sollten VorsichtsmaBnahmen zum

Schutz vor Infektionen ergriffen werden.

Weitere Komplikationen

Dariiber hinaus wurde im Zusammenhang mit der Verwendung von
Pulmonalarterienkathetern iiber folgende Komplikationen berichtet:
Rechtsschenkelblock und vollstandiger Herzblock, Schadigungen der
Trikuspidal- und Pulmonalklappe, Thrombozytopenie, Pneumothorax,
Thrombophlebitis, Absorption von Nitroglycerin sowie Thrombosen.

Lieferung

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

Die Katheter sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Einen verwendeten Katheter nicht reinigen oder erneut sterilisieren.

Die Verpackung soll eine Beschédigung des Katheters verhindern und
den Ballon vor Umwelteinfliissen schiitzen. Daher wird empfohlen,
den Katheter bis zur Verwendung in der Verpackung zu belassen.
Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbegrenzungen: 0 °Chis 40 °C, 5 % bis 90 %
relative Luftfeuchtigkeit

Betriebsbhedingungen

Zur Verwendung unter physiologischen Bedingungen im menschlichen
Korper vorgesehen.

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.
Eine Lagerung iiber dieses Datum hinaus kann zur Zersetzung des Ballons
fiihren, da das Naturgummilatex im Ballon mit der Atmosphére reagiert
und zersetzt wird.

Hinweis: Durch eine erneute Sterilisation des Produkts kann die Haltbarkeit
nicht 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
InOsterreich: ......ovviniiiii (01) 24220-0
InderSchweiz:........ooeiiiiii 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogeféhrlicher Abfall
zu betrachten. Entsprechend dem Krankenhausprotokoll und den drtlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit kdnnen ohne vorherige
Ankiindigung geandert werden.

Siehe Symbollegende am Ende dieses Dokuments.

STERILE



Catéter de termodilucion y estimulacion Swan-Ganz
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D205F7 no esta disponible en la UE

(onector delaluzde
lnyecaon proximal

Auricular proximal

Auricular central

Auricular distal

E % /1>;\T; de compuerta

(onector del termistor

DC2025-3
Electrodos auriculares

Puerto de inyeccién proximal

Boquilla de anclaje

Balé del estilete
alon ——3
ez

(onector dela luz distal

Ventricular proximal

Catéter de termodilucion y estimulacion Swan-Ganz

Termistor (parte trasera)

N.°5 Ne4 Neo3
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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.

De unsolo uso

Para las figuras de la 1ala 6, consulte las paginas de
la96ala98.

Concepto/descripcion

Los catéteres Swan-Ganz de termodilucion y estimulacion sirven como
instrumentos de diagndstico y terapéuticos en el tratamiento de pacientes
en estado critico. El catéter de termodilucién y estimulacién puede realizar
mediciones de la auricula derecha, la arteria pulmonar y la presion de
oclusion de la arteria pulmonar (POAP, también conocida como
“enclavamiento”); obtener muestras de sangre; infundir soluciones; y
realizar mediciones del gasto cardiaco mediante la termodilucion cuando se
utiliza con un monitor de gasto cardiaco compatible. Ademds, el catéter de
termodilucion y estimulacién tiene tres electrodos auriculares y dos
ventriculares para la estimulacion auricular y ventricular, y para la
estimulacion secuencial auriculoventricular (A-V).

El catéter de termodilucién y estimulacidn esté disponible en dos modelos:
el modelo estandar D200F7 y el modelo D205F7. Para una mayor flexibilidad
clinica en zonas anatdmicas de menor tamafio, los electrodos se han
desplazado distalmente en el modelo D205F7.

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

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

Indicaciones

El catéter de termodilucién y estimulacién Swan-Ganz estd indicado para la
estimulacion secuencial A-V, auricular o ventricular por motivos

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,

(0 Set, CO Set-+, Swan y Swan-Ganz son marcas comerciales

de Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

hemodinamicos, para la supresién de la sobreestimulacion de arritmias
auriculares o ventriculares, y para el diagndstico de arritmias complejas.
También estd indicado para la evaluacién de la situacion hemodinamica del
paciente mediante la monitorizacién de la presion de la arteria pulmonar y
de la presion intracardiaca directa, la determinacion del gasto cardiaco,

asi como para la infusion de soluciones.

Asimismo, el puerto distal (arteria pulmonar) permite la obtencién de
muestras de sangre venosa mixta para la evaluacién del equilibrio en el
transporte de oxigeno y el calculo de parametros derivados como, por
ejemplo, el consumo de oxigeno, el coeficiente de uso del oxigeno

y lafraccion del cortocircuito intrapulmonar.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones relativas pueden incluir pacientes con una septicemia
recurrente o un estado de hipercoagulacion en el que el catéter podria servir
de foco para la formacion de un trombo séptico o aséptico.

El catéter de termodilucion y estimulacion no estd recomendado para pacientes
que dependen de un marcapasos. No existen contraindicaciones absolutas
sobre el uso de catéteres para arterias pulmonares dirigidos por el flujo.

Sin embargo, un paciente con un blogueo de la rama izquierda puede
desarrollar un blogueo de la rama derecha durante la insercion del catéter,
lo que conlleva un blogueo cardiaco completo. Para dichos pacientes, debera
disponerse de forma inmediata de modos de estimulacion temporal.

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

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

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

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

Advertencias

Nunca debera usarse aire para inflar el balon en situaciones en las
que pueda pasar a la circulacion arterial, por ejemplo, en todos los
pacientes pediatricos y los adultos con presuntos cortocircuitos
intrapulmonares intracardiacos de derecha 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 se difunde
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a través del balon de latex, lo que reduce la capacidad del balon 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 balon mientras el
catéter se encuentre en una posicion de encdlavamiento, ya que
esta maniobra odusiva podria provocar un infarto pulmonar.

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

del dispositivo después de volver a procesarlo.

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

La limpieza y la reesterilizacién dafiaran la integridad del balén
de latex. Es posible que no se observen daiios evidentes durante
lainspeccion rutinaria.

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

Precauciones

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

Cuando manipule electrodos alojados, las clavijas terminales o el metal
expuesto (del producto) no deben tocarse ni entrar en contacto con
superficies mojadas o conductoras de electricidad.

La entrada por error del catéter-baldn de flotacion en el ventriculo derecho
o la arteria pulmonar es infrecuente, pero podria ocurrir en pacientes con
una auricula o un ventriculo derechos agrandados, especialmente si el
gasto cardiaco es bajo o en caso de insuficiencia de la valvula tricispide

0 pulmonar, o de hipertension pulmonar. La inspiracion profunda por
parte del paciente durante el avance también podria facilitar el paso.

Insercion

Los catéteres Swan-Ganz se pueden insertar en el paciente en la cama, sin
necesidad de radioscopia, con la orientacién de la monitorizacion continua
de la presion.

Precaucion: Los catéteres de termodilucion y estimulacion no son aptos
para su colocacién a través de la vena cava inferior.




Equipo

Advertencia: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1

cuando el catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba
de desfibrilacion) estén conectados a un monitor de paciente

0 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 termodilucién y estimulacion Swan-Ganz

2. Vaina introductora percutanea y funda protectora de contaminacion

w

Monitor de gasto cardiaco compatible, sonda de inyectable y cable
de conexion adecuado

Generador de pulso externo (demanda ventricular o secuencial A-V)
. Adaptadores de cable de generador de pulso externo

Sistema de purgado estéril y transductores de presion

N oo v o~

Sistema clinico de monitorizacion de la presion

Ademés, se debera disponer de forma inmediata de los siguientes elementos
en caso de surgir complicaciones durante la insercion de catéter:
medicamentos antiarritmicos, desfibrilador, equipo de apoyo respiratorio

y catéter de estimulacion temporal.

Preparacion
Utilice una técnica aséptica

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

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

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

2. Compruebe la integridad del balén. Infle el balén hasta el volumen
recomendado y compruebe que no existan asimetrias importantes
ni fugas sumergiéndolo en una solucién salina o agua estériles.

3. Conecte las luces de monitorizacion de la presién y de inyectable del
catéter al sistema de purgado y los transductores de presion. Asegurese
de que los conductos y los transductores no contengan aire.

4. Compruebe la continuidad eléctrica del termistor antes de la insercion.
Conecte el catéter al monitor del gasto cardiaco y compruebe que no
aparezca el mensaje “CATHETER FAULT” (ERROR DEL CATETER).

Procedimiento

Los dos procedimientos siguientes se proporcionan como ayuda para el
médico. El primer procedimiento requiere radioscopia y el sequndo utiliza la
monitorizacion de la presion.

Precaucion: En una minoria de los pacientes, existe la posibilidad de que
no se obtengan los umbrales adecuados o de que se pierda el control. Si
ocurre cualquiera de estas situaciones, deberd considerarse el uso de un
catéter de estimulacion convencional.

Nota: Debido al pliegue tnico en la ubicacion de los electrodos
ventriculares, el catéter no puede insertarse desde la vena cava inferior
(consulte Especificaciones). La insercion debe realizarse a través de la vena
cava superior.

1. Insercion mediante radioscopia

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

b.  Avance suavemente el catéter hacia el interior de la auricula
derecha. Nota: Cuando el catéter esté cerca de la unién de la
auricula derecha y la vena cava superior 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, o entre 15y 20 cm desde la vena subdlavia.

¢ Siel catéter debe ponerse rigido durante la insercion, perfunda
entre 5y 10 mL de solucion salina estéril fria o dextrosa al 5 %
por él a medida que avanza por un vaso periférico.

d.  Mediante la jeringa proporcionada, infle el baldn con C0; o aire
hasta el volumen recomendado (1,5 mL) impreso en el eje del

catéter (no utilice liquidos). Tenga en cuenta que una flecha
inclinada en la vélvula de compuerta indica la posicion “cerrada”.

Advertencia: Una técnica de inflado inadecuada podria
provocar complicaciones pulmonares. Para evitar daios en

la arteria pulmonar y una posible rotura del balén, no lo infle
por encima del volumen recomendado. Utilice la jeringa

de volumen limitado induida en el envase del catéter.

Antes de volver a inflar el balon con C0; 0 aire, desinflelo por
completo retirando la jeringa y abriendo la valvula de compuerta.
No aspire por la fuerza con la jeringa, ya que esto podria dafiar

el balon. Después del desinflado, vuelva a acoplar la jeringa
alavélvula de compuerta.

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

en laluz del balon.

Avance el catéter de la forma habitual hasta que el balén inflado
se enclave en una arteria pulmonar central (consulte la figura 2 en
la pagina 97). Desinfle el balon y tire del catéter hacia atras unos
centimetros para eliminar cualquier distension. Evite un inflado
prolongado del balén mientras el catéter se encuentre en una
posicion de enclavamiento, ya que esta maniobra oclusiva podria
provocar un infarto pulmonar.

Precaucion: Si se inserta demasiado catéter, podrian formarse
bucles lo que, a su vez, podria provocar enroscamientos o nudos
(consulte Complicaciones). Si no accede al ventriculo derecho
después de avanzar el catéter 15 cm més alld de la entrada de la
auricula derecha, es posible que haya bucles en el catéter o que la
punta se haya enganchado en el cuello de la vena, y que solo
avance el eje proximal hacia el interior del corazon. Desinfle el
baldn y extraiga el catéter hasta que la marca de 20 cm sea visible.
Vuelva ainflar el balon y haga avanzar el catéter.

Vuelva ainflar el balén y haga avanzar el catéter hasta que los
electrodos ventriculares entren en contacto con la pared ventricular
derecha, normalmente en el tracto de entrada. Desinfle el balén.
Lafigura 3 (en la pdgina 97) muestra la posicion final del catéter.

Determine los umbrales de estimulacion. En caso necesario,
manipule ligeramente el catéter para obtener unos umbrales
ventriculares adecuados (10 2 mA). Compruebe la estabilidad
de la estimulacion con la respiracién y, en caso necesario,
ajuste la posicion del catéter.

Intente la estimulacion secuencial A-V, ventricular o auricular,
seglin sea necesario.

2. Insercion mediante la monitorizacion de presion

a.

Inserte el catéter y avancelo hasta la posicion de enclavamiento
de la forma habitual monitorizando la presion de manera continua
(consulte los prrafos Tay 1b). La figura 1 (en la pagina 96)

ilustra las formas de onda de presion caracteristicas.

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

Desinfle el baldn para verificar la presencia de un trazado normal
de la presion arterial pulmonar.

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.

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

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la union de la auricula
derechay la vena cava superior o inferior de un paciente adulto
normal, la punta habrd 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, o unos 30 cm desde la vena femoral.

Nota: Después del desinflado, es posible que la punta del catéter
tienda a reenroscarse hacia la valvula pulmonar y a deslizarse
hacia atrés hacia el ventriculo derecho, lo que requeriria volver

a colocar el catéter.

Estimulacion auricular

d.

Conecte el electrodo “auricular distal” (n.° 3) al terminal negativo
del generador de pulso. Conecte el electrodo “auricular central”
(n.04) al terminal positivo.

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

Ajuste el rendimiento del generador de pulso a 0,1 miliamperios,
y la frecuencia a un 15 % por encima de la frecuencia cardiaca del
paciente o a una frecuencia fisioldgica. Con el generador de pulso
encendido, aumente lentamente el rendimiento hasta que se
produzca la estimulacion auricular (consulte la figura 5 en la
pagina 98). El umbral de corriente de estimulacién auricular
habitual es de 5 miliamperios. Si no se produce la estimulacion
auricular, avance o retire lentamente el catéter 0,5 cm de

un movimiento, con el generador de pulso funcionando

a5 miliamperios y el balén desinflado.

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

Compruebe una vez mds la posicion del catéter para asegurarse de
que no haya avanzado a una posicién de enclavamiento permanente.

Precaucion: Sila estimulacién auricular y ventricular solo

se produce con el catéter en una posicion de enclavamiento
permanente, retire el catéter hasta una ubicacién de la arteria
pulmonar. En este caso, la estimulacién no deberia realizarse, dada
la probabilidad de provocar un infarto pulmonar por enclavamiento
permanente del catéter (consulte Complicaciones).

Si utiliza una funda protectora de contaminacién, extienda
el extremo distal hacia la vdlvula de la guia de introduccion.
Extienda el extremo proximal de la funda protectora de
contaminacion del catéter hasta la longitud deseada y fijela.

Estimulacion ventricular

q.

Conecte el electrodo “ventricular distal” (n.° 1) al terminal
negativo del generador de pulso. Conecte el electrodo
“ventricular proximal” (n.° 2) al terminal positivo.

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

Ajuste la sensibilidad de la onda R del generador externo

a aproximadamente 3 milivoltios para evitar el conflicto entre
la frecuencia del generador de pulso y la frecuencia cardiaca
del paciente.

Repita los pasos del 2e al 2f para consequir la estimulacién
ventricular. Normalmente, puede conseguirse una estimulacion
ventricular a 3 miliamperios o menos. Compruebe que la
sensibilidad sea la adecuada una vez establecida la estimulacién.
La figura 4 (pagina 98) muestra un control ventricular correcto.

Los conectores de electrodos sin utilizar deberén estar protegidos
para evitar su contacto con una toma a tierra defectuosa.

Estimulacion secuencial A-V

k.

Después de consequir la estimulacion auricular y ventricular,
conecte los dos electrodos ventriculares al generador de pulso
secuencial A-V e intente realizar la estimulacién. La figura 6
(pdgina 98) muestra una estimulacién secuencial A-V correcta.

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

Mantenimiento y utilizacion in situ

1. Mantenga la punta del catéter en una posicién central de una rama
principal de la arteria pulmonar. Lo ideal es que la punta del catéter se
encuentre cerca del hilio pulmonar. La punta migra hacia la periferia de los
pulmones durante el inflado del balon. Por lo tanto, es importante que se
encuentre en una ubicacién central antes del inflado. Mantenga la punta
€n una posicion en la que sea necesario un volumen de inflado completo o
casi completo (de 1,0a 1,5 mL) para generar un trazado de enclavamiento.

2. Anticipese a una migracién esponténea de la punta del catéter hacia
la periferia del lecho pulmonar. Para evitar posibles dafios a la arteria
pulmonar, monitorice continuamente la presién de la punta del catéter
mientras este esté colocado. Si se observa un trazado de presion de
enclavamiento cuando el balén esta desinflado, el catéter debera
retraerse hasta una posicion central en la arteria pulmonar.

Se produce una migracion espontanea de la punta del catéter hacia

|a 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 la arteria
pulmonar distal antes de inflar el balon.



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

3. Elreinflado del balon mientras se encuentra en la arteria
pulmonar debera realizarse gradualmente y con precaucion
mientras se observa el trazado de la presion.

Nota: El inflado suele estar asociado a una sensacién de resistencia.
Normalmente, al liberar el émbolo de la jeringa, este vuelve a su
posicin. Si no encuentra resistencia al inflado, debera asumir que

el balén se ha roto. Interrumpa el inflado de inmediato. Podré seguir
utilizando el catéter para la monitorizacion hemodinamica.

Sin embargo, asegtrese de tomar precauciones para evitar la
infusion de aire o liquidos hacia el interior de la luz del balon.

4. Infle lentamente el balén con el volumen minimo necesario para
obtener la presién de oclusion de la arteria pulmonar o POAP (nunca
debe excederse el volumen recomendado). Si se obtiene la POAP a
volimenes menores que 1,0 mL, tire del catéter hacia atrés hasta una
posicidn en la que el volumen de inflado completo o casi completo
(entre 1,0y 1,5 mL) genere un trazado de presion de enclavamiento.

5. Mida la presién de enclavamiento arterial pulmonar solo cuando
sea necesario y mantenga al minimo (dos ciclos respiratorios
010-15 sequndos) el nimero de medidas de presion de enclavamiento
y el tiempo de enclavamiento, sobre todo en pacientes
con hipertensién pulmonar.

En algunos pacientes, la presion telediastdlica de la arteria pulmonar
amenudo puede sustituirse por la presion de oclusion de la arteria
pulmonar si las presiones son practicamente idénticas, lo que elimina
la necesidad de repetir el inflado del balén.

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

6. Mantenga la jeringa de inflado acoplada a la valvula de compuerta para
evitar una inyeccion involuntaria de liquidos en la luz de inflado del balén.

7. Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacion de presion
mediante un purgado intermitente o una infusion lenta continua
de solucion salina heparinizada.

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

8. Compruebe periddicamente las vias intravenosas, las vias de presién
y las ctpulas de los transductores para mantenerlas libres de aire.
Asimismo, asegrese de que los conductos de conexion y las llaves
de paso estan bien ajustados.

9. No se recomienda la infusién de soluciones viscosas (por ejemplo, sangre
completa o albimina), ya que fluyen con demasiada lentitud y podrian
taponar la luz del catéter.

10. El catéter solo debera permanecer alojado mientras asi lo requiera
la patologia del paciente.

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

Determinacion del gasto cardiaco

Para determinar el gasto cardiaco mediante termodilucion, se inyecta una
cantidad conocida de solucion 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.

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 cdlculo para corregir el aumento de la temperatura del
inyectable a medida que pasa por el catéter. La constante de cdlculo es una
funcion del volumen y la temperatura del inyectable, y las dimensiones del
catéter. Las constantes de célculo indicadas en las especificaciones se han
determinado in vitro.

Constantes de calculo
Nimero de modelo D200F7, D205F7
Temperatura (°C) Volumen (mlL) Constantes de calculo (CC)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constantes de calculo para C0-Set+
Inyectable frio 10 0,561
10mL: 6-12°C 5 0,259
5mL:8-16°C 3
Temperatura ambiente 10 0,608
Inyectable 5 0,301
5010mL:18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Especificaciones

Funcion Termodilucion y estimulacion auriculoventricular
Nimero de modelo D200F7 D205F7
Compatibilidad con monitor de gasto cardiaco Edwards Edwards
Longitud (til (cm) 110 110
Tamario en unidades French del cuerpo del catéter 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Tamafio de la guia de introduccién requerido 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Color del cuerpo Amarillo Amarillo
Didmetro del balon inflado (mm) 13 13
(apacidad de inflado del balén (mL) 15 15
Puerto de inyectable (cm desde la punta) 30 29,5
Volumen de la luz del inyectable (mL) 1,20 0,93

Conector del electrodo

Electrodos auriculares (cm desde la punta)
Electrodos ventriculares (cm desde la punta)
Didmetro de guia compatible (in)

Conectores de clavija de 0,40 in x 0,080 in
(10,76 mm x 2.03 mm) de didmetro

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5
0,020 (0,51 mm)

Conectores de clavija de 0,40in x 0,080 in
(10,16 mm x 2.03 mm) de didmetro

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5
0,020 (0,51 mm)

Respuesta en frecuencia
Distorsién a 10 Hz
Ubicacion del termistor (cm desde la punta)

<3dB <3dB
4 4

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

Informacion acerca de IRM

@ No seguro para RM

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

Complicaciones

Todas las intervenciones invasivas conllevan de forma inherente algunos
riesgos para el paciente. Aunque las complicaciones graves asociadas a los
catéteres para arterias pulmonares son relativamente poco comunes, antes

de decidir el uso del catéter, el médico deberd considerar y sopesar las ventajas
y los riesgos posibles asociados al uso del catéter frente a otras intervenciones
alternativas. El sequimiento estricto de las instrucciones anteriores y el
conocimiento de las posibles complicaciones han sido los factores mas
significativos a la hora de reducir la incidencia de las complicaciones.

Perforacion de la arteria pulmonar

Los factores asociados al desarrollo de una rotura letal de la arteria
pulmonar durante el uso de catéteres con punta de baln y dirigidos por
el flujo son la hipertension pulmonar, una edad avanzada, intervenciones
cardiacas con hipotermia y anticoagulacién, y migracion de la punta distal
del catéter.

Por lo tanto, se deberan extremar los cuidados al realizar
mediciones de la presion de enclavamiento arterial pulmonar
en pacientes con hipertension pulmonar. El periodo de tiempo
durante el cual el balén permanece inflado y enclavado en estos
pacientes debe ser minimo y limitado a dos ciclos respiratorios,
o entre 10y 15 segundos.

Se produce una migracion espontdnea de la punta del catéter hacia

la periferia del pulmén durante la derivacion cardiopulmonar. Debera
considerarse la retirada parcial del catéter justo antes de la derivacién,

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 derivacién, es posible que haya que volver a colocar el
catéter. Compruebe el trazado de la arteria pulmonar distal antes de inflar
el baldn. 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, embolia gaseosa
y tromboembolismo puede provocar esta complicacién.



Arritmias cardiacas

Aunque las arritmias suelen ser transitorias y autolimitantes, pueden
producirse durante la insercidn, la extraccion y tras un desplazamiento de

la punta desde la arteria pulmonar hacia el interior del ventriculo derecho.
Aunque las contracciones ventriculares prematuras son el tipo de arritmia
mas comn, también se han detectado taquicardias ventriculares y fibrilacion
auriculary ventricular. Se recomienda la monitorizacién mediante ECGy

la disponibilidad inmediata de medicamentos antiarritmicos y equipos
desfibriladores. La lidocaina profiléctica podria resultar de utilidad a la hora de
reducir la incidencia de las arritmias ventriculares durante la cateterizacion.

Nudos

Se ha detectado que los catéteres flexibles se enredan, la mayoria de las
veces como resultado de la formacion de bucles en el ventriculo derecho.
Algunas veces, el nudo puede soltarse mediante la insercion de una guia
adecuada y la manipulacion del catéter con orientacion radioscdpica. Siel
nudo no incluye estructuras intracardiacas, se puede apretar con suavidad
y retirar el catéter a través del punto de entrada.

Septicemia o infeccion

Se ha notificado la formacion de cultivos positivos en la punta del catéter
derivados de la contaminacién 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 infusion de fluidos y la trombosis relacionada con el catéter.
Deberan tomarse medidas preventivas para evitar la infeccion.

Otras complicaciones

Los catéteres para la arteria pulmonar también se han asociado al bloqueo
de la rama derecha, al bloqueo cardiaco completo, a dafios en las vdlvulas
trictspide y pulmonar, trombocitopenia, neumotdrax, tromboflebitis,
absorcion de nitroglicerina y trombosis.

Presentacion

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

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

El embalaje esté disefado para evitar el aplastamiento del catéter y para
proteger el balon de la exposicion a la atmésfera. 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: De 0.a 40 °Cy de 5 a 90 % de HR

Condiciones de uso

Estd disefiado 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 més alla de la fecha recomendada podria suponer

el deterioro del baldn, ya que el létex de caucho natural del balon se

ve afectado por la atmésfera, que lo deteriora.

Nota: La reesterilizacion no aumentara la vida Gtil de almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico
de Edwards llamando al siguiente niimero:
ENESPaa:. ...t 902 513880

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.
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Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CO Set, CO Set+,

Swan e Swan-Ganz sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.

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

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




Esclusivamente monouso
Per le figure da 1a 6, fare riferimento alle pagine da 96 a 98.
Concetto/Descrizione

| cateteri Pacing-TD di Swan-Ganz sono degli strumenti diagnostici e
terapeutici progettati per la gestione dei pazienti in condizioni critiche.

Il catetere Pacing-TD viene utilizzato per: misurazioni della pressione atriale
destra, arteriosa polmonare e di occlusione dell'arteria polmonare (PAOP,
noto anche come “incuneamento”); prelievo di sangue; infusione di
soluzioni; misurazioni della gittata cardiaca attraverso termodiluizione se
supportato dall’ausilio di un computer compatibile per la gittata cardiaca.
Inoltre, il catetere Pacing-TD presenta tre elettrodi atriali e due ventricolari
per la stimolazione atriale, ventricolare e sequenziale atrioventricolare (A-V).

Il catetere Pacing-TD & disponibile in due modelli: il modello standard
D200F7 e il modello D205F7. Per un'ulteriore flessibilita clinica nelle
conformazioni anatomiche piti piccole, gli elettrodi sono stati spostati
distalmente sul modello D205F7.

Si consiglia 'uso dei cateteri per stimolazione di Swan-Ganz in situ fino
aun massimo di 72 ore.

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

Indicazioni

Il catetere Pacing-TD di Swan-Ganz ¢ indicato per la stimolazione atriale,
ventricolare 0 sequenziale atrioventricolare (A-V) per esigenze
emodinamiche, per eliminazione frequente di aritmie atriali o ventricolari
e per diagnosi di aritmie complesse. E inoltre indicato per la valutazione
della condizione emodinamica di un paziente attraverso monitoraggio
diretto della pressione endocardica e dell'arteria polmonare,
determinazione di gittata cardiaca e infusione di soluzioni.

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 endopolmonare.

Controindicazioni

Le controindicazioni relative possono includere pazienti con sepsi ricorrente
o stato di ipercoagulabilita in cui il catetere potrebbe favorire la sepsi
o la blanda formazione di trombi.

L'uso del catetere Pacing-TD non & consigliato in pazienti con pacemaker
permanente. Non ci sono controindicazioni assolute all'uso di cateteri per
arteria polmonare a flusso-diretto.

Tuttavia, un paziente con un blocco di branca sinistro puo sviluppare un
blocco di branca destro durante I'inserimento del catetere, con conseguente
blocco cardiaco completo. Per tali pazienti, dovrebbero essere
immediatamente disponibili modalita di stimolazione temporanea.

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

-Blocco di branca sinistro completo in cui il rischio di blocco cardiaco
completo risulti notevolmente aumentato.

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

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

Avvertenze

Per gonfiare il palloncino non utilizzare mai aria se questa puo
entrare nel sistema circolatorio arterioso, ad es., nei pazienti
pediatrici e adulti con sospetto shunt endopolmonare

o0 endocardico destro-sinistro.

Si consiglia invece 'impiego di biossido di carbonio sottoposto
afiltraggio 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 diretta al flusso del palloncino dopo 2 - 3 minuti

di gonfiaggio.

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

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito
esclusivamente come monouso. Non risterilizzare né riutilizzare

il dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo. Alterazioni
o modifiche possono compromettere la sicurezza del paziente/
dell’operatore o le prestazioni del prodotto.

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

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

Precauzioni

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

Durante la manipolazione di elettrodifissi, i pin terminali o le parti
metalliche esposte (sul prodotto) non devono essere toccati né entrare
in contatto con superfici bagnate o elettricamente conduttive.

Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino nell'arteria
polmonare o nel ventricolo destro & un caso raro, ma puo verificarsi in
pazienti con ventricolo o atrio destro ingrossato, soprattutto se la gittata
cardiaca € bassa o in presenza di ipertensione polmonare o insufficienza
polmonare o tricuspidale. Il passaggio puo essere favorito anche
dall'inspirazione profonda del paziente durante I'avanzamento.

Inserimento

| cateteri di Swan-Ganz possono essere inseriti presso il posto letto del paziente
senza fluoroscopia, tramite un monitoraggio continuo della pressione.

Precauzione: i cateteri Pacing TD non sono adatti al posizionamento
attraverso la vena cava inferiore.

Apparecchiatura

Avvertenza: la conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta
esclusivamente quando il catetere o la sonda (parte applicata

di tipo CF, a prova di defibrillazione) & collegato a un monitor
paziente o a un’apparecchiatura che dispone di un connettore
diingresso di tipo CF a prova di defibrillazione. Se si intende
utilizzare un’apparecchiatura o un monitor di terzi, verificare con il
relativo produttore che siano garantite la conformita a IEC 60601-1
e la compatibilita con il catetere o la sonda. La mancata conformita
del monitor o dell'apparecchiatura a IEC 60601-1 e la mancata
compatibilita del catetere o della sonda possono aumentare il
rischio di scosse elettriche per il paziente/I'operatore.

1. Catetere Pacing-TD di Swan-Ganz
2. Introduttore a guaina percutanea e barriera anticontaminazione

3. Computer compatibile per gittata cardiaca, sonda per iniezione e cavo
di collegamento appropriato

4. Generatore di impulsi esterni (a domanda ventricolare o sequenziale
atrioventricolare)

5. Adattatori per il cavo del generatore di impulsi esterno
6. Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione
7. Sistema di monitoraggio di pressione per posto letto

Inoltre, in caso di complicanze durante I'inserimento del catetere, i seguenti
articoli devono essere immediatamente disponibili: farmaci antiaritmici,
defibrillatore, attrezzatura per |a respirazione assistita e attrezzatura

per la stimolazione temporanea.

Preparazione
Utilizzare una tecnica asettica

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

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

1. Irrigare i lumi del catetere con una soluzione sterile per verificare
la pervieta e rimuovere |'aria.

2. Controllare I'integrita del palloncino. Gonfiare il palloncino al volume
raccomandato e controllare che non vi siano asimmetrie o perdite
significative immergendolo in acqua o soluzione fisiologica sterile.

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

4. Testare la continuita elettrica del termistore prima dell'inserimento.
Connettere il catetere al computer per la gittata cardiaca e verificare
che non ci siano “ERRORI RELATIVI AL CATETERE".

16

Procedura

Le due procedure che seguono fungono da indicazioni per il medico.
La prima procedura richiede una fluoroscopia, la seconda invece si
basa sul monitoraggio della pressione.

Precauzione: per una minoranza di pazienti, puo accadere che non si
riescano a ottenere soglie appropriate o che la cattura venga persa.

In tal caso, si dovrebbe considerare |'utilizzo di un catetere

a stimolazione convenzionale.

Nota: a causa della presenza di un‘unica curvatura in corrispondenza degli
elettrodi ventricolari, il catetere non puo essere inserito dall‘attacco della
vena cava inferiore (vedere Specifiche). L'inserimento deve essere
esequito tramite la vena cava superiore.

1. Inserimento in fluoroscopia

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

b.  Fare avanzare con cautela il catetere nell'atrio destro. Nota: quando
il catetere & vicino al punto di giunzione dell'atrio destro e della
vena cava superiore in un tipico paziente adulto, la punta é stata
fatta avanzare di circa 40 cm dalla fossa antecubitale destra o di
50 cm da quella sinistra, 0 ancora di 15-20 cm dalla vena succlavia.

¢. 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.

d.  Utilizzando la siringa fornita in dotazione, gonfiare il palloncino
con €0, 0 aria al volume raccomandato (1,5 ml) stampato sullo
stelo del catetere (non utilizzare liquidi). Si noti che la freccia
impressa sulla valvola di chiusura indica la posizione “chiusa”.

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

il volume raccomandato. Utilizzare la siringa con limite
di volume fornita con il catetere.

Prima di gonfiare nuovamente il palloncino con C0; o aria,
sgonfiarlo completamente rimuovendo la siringa e aprendo la
valvola di chiusura. Non aspirare energicamente con la siringa per
non danneggiare il palloncino. Dopo lo sgonfiaggio, ricollegare la
siringa alla valvola di chiusura.

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

e.  Fareavanzareil catetere come in precedenza fino a che il palloncino
gonfiato non risulti incastrato in una posizione centrale dell'arteria
polmonare (vedere a pagina 97, Fig. 2). Sgonfiare il palloncino e in
sequito tirare indietro il catetere di pochi centimetri per eliminare
qualsiasi allentamento. Evitare di gonfiare il palloncino a lungo
mentre il catetere si trova in una posizione incuneata; tale
manovra occlusiva potrebbe causare infarto polmonare.

Precauzione: il catetere pud creare delle pieghe se la lunghezza
inserita & eccessiva, con conseguente rischio di attorcigliamento

0 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 nel collo
della vena mentre solamente 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.

f. Gonfiare nuovamente il palloncino e far avanzare il catetere fino
a quando gli elettrodi ventricolari non risultino a contatto con
la parete ventricolare destra, solitamente nel tratto di afflusso.
Sgonfiare il palloncino. La figura 3 (a pagina 97) illustra
la posizione finale del catetere.

g.  Determinare le soglie di stimolazione. Se necessario, manipolare
il catetere con delicatezza per ottenere delle buone soglie
ventricolari (10 2 mA). Controllare che la stimolazione sia
mantenuta stabile attraverso la respirazione e, se necessario,
regolare la posizione del catetere.

h.  Provare a eseguire una stimolazione atriale, ventricolare
o sequenziale atrioventricolare secondo necessita.



2. Inserimento tramite monitoraggio della pressione

a.

Inserire il catetere e farlo avanzare in posizione “incuneata”
come in precedenza, eseguendo un monitoraggio costante della
pressione (vedere paragrafi 1a e 1b). La figura 1 (a pagina 96)
illustra le tipiche forme d’onda della pressione.

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

Sgonfiare il palloncino per verificare la presenza di un tracciato
normale di pressione arteriosa polmonare.

Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il volume

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

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

Nota: quando il catetere & vicino al punto di giunzione dellatrio
destro e della vena cava superiore o inferiore in un tipico paziente
adulto, la punta é stata fatta avanzare di circa 40 cm dalla fossa
antecubitale destra o di 50 cm da quella sinistra, di 15 - 20 cm
dalla vena giugulare, di 10 - 15 cm dalla vena succlavia o di 30 cm
dalla vena femorale.

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

Stimolazione atriale

d.

Collegare I'elettrodo “distale atriale” (n. 3) al polo negativo del
generatore di impulsi. Collegare |'elettrodo “centrale atriale” (n. 4)
al polo positivo.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere e il generatore
diimpulsi, pud essere necessario un adattatore per il cavo.

Regolare la gittata del generatore di impulsi a 0,1 milliampere
elafrequenza di 15% al di sopra della frequenza cardiaca del
paziente, oppure a una frequenza fisiologica. Con il generatore di
impulsi acceso, aumentare lentamente la gittata fino ad avvenuta
stimolazione atriale (vedere a pagina 98, Fig. 5). Attualmente la
soglia tipica di una stimolazione atriale & 5 milliampere. Se la
stimolazione atriale non avviene, far avanzare o ritirare
lentamente il catetere di 0,5 cm alla volta, con il generatore
diimpulsi operativo a 5 milliampere e il palloncino sgonfio.

Nota: puo verificarsi occasionalmente stimolazione
diaframmatica; generalmente, pud essere alleviata facendo
avanzare il catetereda 0,5a 1 cm.

Controllare nuovamente la posizione del catetere per assicurarsi che
non sia stato fatto avanzare in una posizione incuneata permanente.

Precauzione: se la stimolazione atriale e ventricolare avviene
soltanto quando il catetere & in una posizione incuneata
permanente, ritirare il catetere e posizionarlo nell‘arteria polmonare.
In una situazione come questa, la stimolazione non dovrebbe essere
esequita a causa del rischio di infarto polmonare dovuto
all'incuneamento permanente del catetere (vedere Complicanze).

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.

Stimolazione ventricolare

g.

Collegare I'elettrodo “ventricolare distale” (n. 1) al polo negativo
del generatore di impulsi. Collegare I'elettrodo “ventricolare
prossimale” (n. 2) al polo positivo.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere e il generatore
diimpulsi, pud essere necessario un adattatore per il cavo.

Regolare la sensibilita delle onde R del generatore esterno a circa
3 millivolt per evitare rivalita tra la frequenza del generatore di
impulsi e la frequenza del paziente.

Ripetere i passaggi 2e e 2f per ottenere una stimolazione
ventricolare. Solitamente & possibile ottenere una stimolazione
ventricolare a 3 milliampere o meno. Una volta che la stimolazione
ha avuto inizio, controllare che la sensibilita sia adeguata. La figura 4
(a pagina 98) mostra una cattura ventricolare andata a buon fine.

| connettori degli elettrodi non utilizzati devono essere ricoperti
€on un cappuccio per evitare una messa a terra difettosa.

Costanti di calcolo
Numero modello D200F7, D205F7
Temp (°C) Volume (ml) Costanti di calcolo (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Costanti di calcolo per CO-Set+
Materiale iniettato freddo 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Temperatura ambiente 10 0,608
Soluzione iniettata 5 0,301
5010ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)V)

Specifiche

Funzione Stimolazione atrioventricolare e termodiluizione
Numero modello D200F7 D205F7
Compatibilita COC Edwards Edwards
Lunghezza utile (cm) 10 110
Dimensione del corpo del catetere in French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Dimensioni richieste dellintroduttore 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Colore del corpo Giallo Giallo
Diametro del palloncino gonfio (mm) 13 13
Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml) 15 15
Porta di iniezione (cm dalla punta) 30 29,5
Volume del lume del materiale iniettato (ml) 1,20 0,93

Connettore dell'elettrodo

Elettrodi atriali (cm dalla punta)
Elettrodi ventricolari (cm dalla punta)

Spinotti con diametro di
0,40 pollici x 0,080 pollici (10,16 mm x 2,03 mm)

Spinotti con diametro di
0,40 pollici x 0,080 pollici (10,16 mm x 2,03 mm)

Diametro del filo guida compatibile (in)
Risposta in frequenza

Distorsione a 10 Hz
Posizione del termistore (cm dalla punta)

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB
4

Tutte le specifiche sono espresse in valori nominali.

Stimolazione sequenziale atrioventricolare (A-V)

k. Dopo aver eseguito la stimolazione atriale e ventricolare, collegare

i due elettrodi ventricolari al generatore di impulsi sequenziale
atrioventricolare; quindi, tentare la stimolazione. La figura 6 (a

pagina 98) mostra una stimolazione sequenziale atrioventricolare

andata a buon fine.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere e il generatore

diimpulsi, pud essere necessario un adattatore per il cavo.

Manutenzione e uso in situ

1. Mantenere la punta del catetere in posizione centrale in un ramo
principale dell'arteria polmonare. Idealmente, la punta del catetere
dovrebbe essere posizionata vicino all'ilo dei polmoni. Durante il
gonfiaggio del palloncino, si verifica una migrazione della punta del

catetere verso la zona periferica dei polmoni. Pertanto, & fondamentale

aver raggiunto una posizione centrale prima del gonfiaggio. La punta
deve essere mantenuta in una posizione che richieda un volume di
gonfiaggio completo o quasi completo (da 1,0a 1,5 ml) per produrre
un tracciato di incuneamento.

2. Anticipare la migrazione spontanea della punta del catetere verso la
periferia del letto polmonare. Per evitare eventuali danni all'arteria
polmonare, monitorare costantemente la pressione della punta del
catetere mentre quest'ultimo & in posizione. Se si osserva un tracciato
di pressione cuneiforme mentre il palloncino é gonfio, il catetere
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dovrebbe essere ritirato e posizionato centralmente
nell'arteria polmonare.

Durante il 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
(da3a5cm) appena prima del bypass, in quanto potrebbe aiutare a
ridurre la migrazione distale e a prevenire 'incuneamento permanente
del catetere in sequito al bypass. Pud essere necessario riposizionare

il catetere al termine del 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 incastrarsi in un vaso di piccole dimensioni.
Potrebbero verificarsi dei danni a causa di un’occlusione
prolungata oppure di un’eccessiva distensione del vaso
dopo il rigonfiaggio del palloncino (vedere Complicanze).

. Ilrigonfiaggio del palloncino all'interno dell'arteria polmonare

dovrebbe essere eseguito gradualmente e con cautela, mentre
si osserva il tracciato di pressione.



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
il monitoraggio emodinamico. In ogni caso, assicurarsi di prendere
precauzioni per evitare I'eventuale infusione di aria o di liquidi nel
lume del palloncino.

4. Gonfiare il palloncino lentamente al volume minimo necessario
per ottenere la PAOP (non andare mai oltre il volume massimo
raccomandato). Se si ottiene una PAOP a volumi inferiori ai 1,0 ml,
rimettere il catetere in una posizione che richieda un volume di
gonfiaggio completo o quasi completo (da 1,0a 1,5 ml) per
produrre un tracciato di pressione cuneiforme.

5. Misurare la pressione di occlusione dell'arteria polmonare solo quando
necessario e mantenere il numero delle misurazioni di pressione
cuneiforme, nonché del tempo di incuneamento, al minimo (due cicli
respiratori oppure da 10 a 15 secondi), soprattutto in pazienti con
ipertensione polmonare.

In alcuni pazienti, la pressione arteriosa polmonare al termine della
diastole spesso puo sostituire la pressione di occlusione dell'arteria
polmonare se entrambe le pressioni sono pressoché identiche,
ovviando cosi alla necessita di un gonfiaggio ripetuto del palloncino.

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

6. Mantenere la siringa di gonfiaggio collegata alla valvola di chiusura
per evitare che i liquidi vengano inavvertitamente iniettati nel lume
di gonfiaggio del palloncino.

7. Mantenere pervio il lume di monitoraggio della pressione tramite
un'irrigazione intermittente o un’infusione lenta e continua
di soluzione fisiologica eparinizzata.

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

8. Controllare periodicamente le linee per endovenosa, le linee di pressione
e le cupole dei trasduttori per assicurarsi che non contengano aria.
Assicurarsi che le linee di collegamento e i rubinetti di arresto
rimangano saldamente collegati.

9. Linfusione di soluzioni viscose, quali sangue intero o albumina,
& sconsigliata, poiché il relativo flusso & troppo lento e potrebbe
occludere il lume del catetere.

10. I catetere deve rimanere fisso solo per il tempo richiesto dalle condizioni
del paziente.

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

Determinazione della gittata cardiaca

Per determinare la gittata cardiaca per termodiluizione, viene iniettata

una data quantita di soluzione fisiologica sterile a una data temperatura
nell‘atrio destro o nella vena cava, e il conseguente camhiamento di
temperatura ematica viene misurato nell'arteria polmonare tramite il
termistore del catetere. La gittata cardiaca € inversamente proporzionale
all'area integrata al di sotto della risultante curva. Questo metodo ha inoltre
mostrato una correlazione significativa con il metodo diretto Fick e la tecnica
della diluizione del sangue per la determinazione della gittata cardiaca.

Consultare i riferimenti all'utilizzo di iniettato congelato o a temperatura
ambiente, o ancora di sistemi di consegna dell'iniettato aperti o chiusi.

Fare riferimento all’apposito manuale per il computer che calcola la
gittata cardiaca per conoscere le istruzioni precise sull'uso di cateteri

a termodiluizione per la determinazione della gittata cardiaca. | fattori
di correzione o le costanti di calcolo necessari a correggere I'indicatore
di trasferimento di calore sono forniti nelle specifiche.

| computer per la gittata cardiaca Edwards richiedono una costante

di calcolo corretta, in quanto la temperatura dell'iniettato aumenta durante
il passaggio attraverso il catetere. La costante di calcolo € la funzione di
volume iniettato, temperatura e 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

Tutte le procedure invasive comportano un certo grado di rischio intrinseco
per il paziente. Sebbene sia raro incorrere in complicanze serie associate
all'uso di cateteri nell'arteria polmonare, ai medici viene consigliato di
considerare e pesare i potenziali benefici e rischi associati all'uso del catetere
in luogo di altre procedure alternative. Il rispetto delle precedenti istruzioni
e la consapevolezza delle possibili complicanze sono stati i fattori pit
significativi nella riduzione dell'incidenza delle complicanze.

Perforazione dell’arteria polmonare

| fattori associati alla rottura definitiva dell'arteria polmonare durante I'uso
di cateteri a palloncino a flusso diretto sono: ipertensione polmonare, eta
avanzata, chirurgia cardiaca con ipotermia e anti-coagulazione,
migrazione della punta del catetere distale.

Pertanto, bisogna procedere con estrema cautela durante le
misurazioni della pressione di occlusione dell'arteria polmonare
in pazienti con ipertensione polmonare. Il periodo di tempo
durante il quale il palloncino rimane gonfio e incuneato in tali
pazienti dovrebbe essere minimo e limitato a due cidi respiratori,
oppure da 10 a 15 secondi.

Durante il 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 appena prima del
bypass, in quanto questo potrebbe aiutare a ridurre la migrazione distale e a
prevenire I'incuneamento permanente del catetere in sequito al bypass. Puo
essere necessario riposizionare il catetere al termine del bypass. Controllare

il tracciato dell'arteria polmonare distale prima di gonfiare il palloncino. 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, embolia gassosa
e tromboembolia possono portare a tale complicanza.

Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitante, le aritmie
possono sopraggiungere in fase di inserimento, rimozione o in sequito allo
spostamento della punta dallarteria polmonare al ventricolo destro.
Sebbene le aritmie osservate con maggiore frequenza siano le contrazioni
ventricolari premature, sono stati segnalati anche casi di fibrillazione
ventricolare e atriale e tachicardia ventricolare. Si consiglia di eseguire il
monitoraggio ECG e di avere sempre a disposizione farmaci antiaritmici

e defibrillatore. La lidocaina profilattica pud essere di ausilio nel ridurre
I'incidenza delle aritmie ventricolari durante la cateterizzazione.

Annodamento

E stato segnalato che i cateteri flessibili possono annodarsi, soprattutto a
sequito della formazione di pieghe nel ventricolo destro. Talvolta, il nodo
pud essere sciolto inserendo un filo guida adatto e manipolando il catetere
in fluoroscopia. Se il nodo non interessa alcuna struttura endocardica, puo
essere teso delicatamente e il catetere puo essere ritirato dal sito di ingresso.

Sepsi/Infezione

Sono state segnalate colture positive della 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 é 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

| cateteri per I'arteria polmonare sono stati altresi associati a: blocco di
branca destro e blocco cardiaco completo, danni alla valvola polmonare e
tricuspide, trombocitopenia, pneumotorace, tromboflebite, assorbimento
di nitroglicerina e trombosi.

Fornitura

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

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

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 un luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura e umidita: 0 - 40 °C, umidita relativa 5% - 90%

Condizioni operative

Ideato per 'uso alle condizioni fisiologiche del corpo umano.
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Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata  riportata su ciascuna confezione.
Se la conservazione si protrae oltre il tempo raccomandato, il palloncino
puo 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 seguente numero telefonico:

In Italia: . 025680 6503
In Svizzera: . 0413482126
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.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.
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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

eenmalig gebruik
Raadpleeg voor de afbeeldingen 1t/m 6 pagina 96 t/m 98.
Concept/beschrijving

Swan-Ganz Pacing-TD-katheters dienen als diagnostische en therapeutische
hulpmiddelen bij het behandelen van emnstig zieke patiénten. Met de
Pacing-TD-katheter kunnen metingen van rechts-arteriéle druk, pulmonaal-
arteriéle druk en pulmonaal-arteriéle occlusiedruk (PAOP, ook wel
‘wiggedruk’ genoemd) worden uitgevoerd, er kunnen bloedmonsters
worden genomen, oplossingen worden geinfundeerd en metingen van
hartminuutvolume door thermodilutie worden uitgevoerd bij gebruik in
combinatie met een compatibele computer voor hartminuutvolumemeting.
Verder heeft de Pacing-TD-katheter drie atriale en twee ventriculaire
elektroden voor atriale en ventriculaire stimulatie en voor sequentiéle atrio-
ventriculaire (A-V)-stimulatie.

De Pacing-TD-katheter is beschikbaar in twee modellen: het
standaardmodel D200F7 en het model D205F7. Voor bijkomende klinische
flexibiliteit tijdens kleinere anatomische ingrepen zijn de elektroden bij het
model D205F7 distaal verplaatst.

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

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

Indicaties

De Swan-Ganz Pacing-TD-katheter is geindiceerd voor atriale, ventriculaire of
sequentiéle A-V-stimulatie om hemodynamische redenen, voor onderdrukking

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, CO Set,
(0 Set+, Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van

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

van atriale of ventriculaire hartritmestoornissen door overstimulatie en voor
de diagnose van complexe hartritmestoornissen. Bijkomende indicaties zijn
voor de beoordeling van de hemodynamische toestand van de patiént door
rechtstreekse bewaking van de intracardiale en de pulmonale arteriéle druk,
de bepaling van het hartminuutvolume en de infusie van oplossingen.

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

Relatieve contra-indicaties kunnen patiénten zijn met ofwel recidiverende
sepsis of hypercoagulabiliteit waarbij de katheter kan dienen als focus voor
de vorming van septische of milde trombi.

De Pacing-TD-katheter wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten
die afhankelijk zijn van een pacemaker. Er bestaan geen ahsolute 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 moet onmiddellijk
een tijdelijke stimulatiemodus beschikbaar zijn.

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;

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

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

Waarschuwingen

Er mag nooit lucht worden gebruikt voor het vullen van de ballon in
gevallen waarbij de lucht in de arteriéle bloedsomloop terecht kan
komen, bijv. bij alle kinderen en bij volwassenen met vermoedelijke
rechts-naar-links intracardiale of intrapulmonale shunts.

Het aanbevolen vulmedium is bacterieel gefilterde koolstofdioxide
vanwege de snelle absorptie in het bloed in geval van ruptuur van
de ballon in de bloedsomloop. Koolstofdioxide diffundeert door de
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latex ballon 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 opgeblazen houden van de ballon
met de katheter in wiggepositie; deze occlusieve handeling kan tot
een longinfarct leiden.

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

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

Bij gebruik van aanwezige leads mogen de terminalpinnen of blootliggend
metaal (op het product) niet worden aangeraakt en niet in contact komen
met geleidende of natte oppervlakken.

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

Inbrengen

Swan-Ganz-katheters kunnen aan het bed van de patiént zonder
fluoroscopie en onder voortdurende drukbewaking worden ingebracht.

Voorzorgsmaatregel: Pacing-TD-katheters zijn niet geschikt voor
inbrenging via de vena cava inferior.




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 Pacing-TD-katheter

2. Percutane hulsintroducer en verontreinigingsscherm

w

. Compatibele computer voor hartminuutvolumemeting, injectaatsonde
en geschikte verhindingskabel

. Externe pulsgenerator (ventriculaire vraag of sequentieel A-V)
. Kabeladapters voor externe pulsgenerator

. Steriel spoelsysteem en druktransducers

~ o v o

. Drukbewakingssysteem aan het bed van de patiént

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 tijdelijke
stimulatieapparatuur.

Voorbereiding
Gebruik een aseptische techniek

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

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig tijdens testen en
reinigen zodat de schakelingen van de elektrode- of thermistordraden
niet kapot gaan.

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

2. Controleer de integriteit van de ballon. Vul de ballon tot het aanbevolen
volume en let op belangrijke asymmetrie en lekkage door de ballon in
een steriele zoutoplossing of water onder te dompelen.

3. Verhind 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 véér het inbrengen.
Sluit de katheter aan op de computer voor hartminuutvolumemeting
en controleer op defecten in de katheter (‘CATHETER FAULT').

Ingreep

De volgende twee procedures worden als ondersteuning voor de arts
geboden. De eerste procedure vereist fluoroscopie, de tweede maakt
gebruik van drukbewaking.

Voorzorgsmaatregel: bij een minderheid van de patiénten bestaat de
mogelijkheid dat er geen adequate drempelwaarden worden bereikt of dat
het vastleggen verloren gaat. In deze gevallen moet het gebruik van een
conventionele stimulatiekatheter worden overwogen.

Opmerking: door de unieke bocht ter hoogte van de ventriculaire
elektroden kan de katheter niet vanuit de vena cava inferior worden
ingebracht (raadpleeg Specificaties). Het inbrengen moet via de
vena cava superior worden uitgevoerd.

1. Inbrenging onder fluoroscopie

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

b.  Voer de katheter voorzichtig op tot in het rechteratrium.
Opmerking: wanneer de katheter zich nabij de aansluiting van
het rechteratrium en de vena cava superior 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 subclavia.

¢.  Indien de katheter tijdens de inbreng verstijving vereist, dan kan
langzaam 5 tot 10 ml koude, steriele zoutoplossing of 5% glucose
in de katheter worden geinfundeerd tijdens het opvoeren van de
katheter door een perifeer bloedvat.

d.  Vul de ballon met behulp van de meegeleverde injectiespuit met
(0; of lucht tot aan het aanbevolen volume (1,5 ml) dat op de
katheterhuls staat vermeld (gebruik geen vloeistof). Houd

er rekening mee dat een onderbroken pijl op de poortklep de
‘gesloten’ positie aangeeft.

Waarschuwing: een verkeerde opblaastechniek kan leiden
tot pulmonale complicaties. Om schade aan de
longslagader en mogelijke ruptuur van de ballon te
voorkomen, mag de ballon niet verder dan het aanbevolen
volume worden gevuld. Gebruik de volumegelimiteerde
injectiespuit die bij de katheter wordt meegeleverd.

Voordat u de ballon opnieuw met C0; of lucht vult, laat u deze
volledig leeglopen door de injectiespuit te verwijderen en de
poortklep te openen. Aspireer niet actief met de injectiespuit,
omdat de ballon hierdoor kan beschadigen. Sluit de injectiespuit
na het leeglopen weer aan op de poortklep.

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

e.  Voerde katheter op de gebruikelijke manier op tot de gevulde
ballon zich in een wiggepositie in de centrale longslagader
bevindt (zie afbeelding 2 op pagina 97). Laat de ballon leeglopen
en trek vervolgens de katheter enkele centimeters terug om alle
speling te verwijderen. Vermijd het langdurig opgeblazen houden
van de ballon met de katheter in wiggepositie; het betreft hier
een occlusieve handeling die tot een longinfarct kan leiden.

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 dan het rechteratrium is
ingebracht, kunnen er lussen in de katheter zijn ontstaan of kan
detip in de hals van de ader zitten, waarbij alleen de proximale
schacht richting het hart wordt opgevoerd. Laat de ballon
leeglopen en trek de katheter terug totdat de markering voor 20 cm
zichtbaar is. Blaas de ballon opnieuw op en voer de katheter op.

f. Vul de ballon opnieuw en voer de katheter op totdat
de ventriculaire elektroden contact maken met de
rechterventrikelwand, doorgaans in het instroomkanaal.
Laat de ballon leeglopen. Afbeelding 3 (op pagina 97)
toont de uiteindelijke positie van de katheter.

g.  Bepaal de drempelwaarden voor stimulatie. Pas zo nodig de
positie van de katheter enigszins aan om goede ventriculaire
drempelwaarden te verkrijgen (1 of 2 mA). Controleer de
stabiliteit van de stimulatie met ademhaling en pas zo nodig
de positie van de katheter aan.

h.  Probeer, indien nodig, atriale, ventriculaire of sequentiéle
A-V-stimulatie.

2. Inbrenging met behulp van drukbewaking

a.  Breng de katheter in en voer deze op de gebruikelijke manier en
onder voortdurende drukbewaking op naar de ‘wiggedruk’-positie
(raadpleeg paragraaf 1a en 1b). Afbeelding 1 (op pagina 96) toont
de typische drukgolfvormen.

Opmerking: het wordt aanbevolen een beschermende
katheterhuls te gebruiken.

b.  Laatde ballon leeglopen om te controleren op de aanwezigheid
van een normale drukregistratie in de longslagader.

¢. Vulde ballon opnieuw om het minimale opblaasvolume 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
balloninflatiecapaciteit), moet de katheter worden
teruggetrokken tot een positie waarbij een volledig
balloninflatievolume een wiggedrukregistratie oplevert.

Let op: trek de katheter niet door de pulmonalisklep terwijl de
ballon is opgeblazen om beschadiging van de klep te voorkomen.

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.

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.
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Atriale stimulatie

d.  Verbind de ‘distaal-atriale’ elektrode (nr. 3) met de negatieve pool
van de pulsgenerator. Verbind de ‘centraal-atriale” elektrode
(nr. 4) met de positieve pool.

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

e.  Stel de output van de pulsgenerator in op 0,1 mA en de
pulssnelheid op 15% boven de hartslag van de patiént, of op
een fysiologische snelheid. Met de pulsgenerator ingeschakeld,
verhoogt u langzaam de uitvoer tot er atriale stimulatie optreedt
(zie afbeelding 5 op pagina 98). Een typische drempelwaarde
voor atriale stimulatie is 5 mA. Indien er geen atriale stimulatie
optreedt, schuift u de katheter telkens 0,5 cm vooruit of trekt u
deze telkens 0,5 cm terug met een werkende pulsgenerator bij
5mA en met een leeggelopen ballon.

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

. Controleer nogmaals de positie van de katheter om te waarborgen
dat deze niet is doorgeschoven naar een permanente wiggepositie.

Voorzorgsmaatregel: indien de atriale en ventriculaire
stimulatie uitsluitend optreden met de katheter in een
permanente wiggepositie, trekt u de katheter terug naar een
positie in de longslagader. In deze situatie mag er geen stimulatie
worden uitgevoerd omdat er een longinfarct kan optreden als
gevolg van de permanente wiggepositie van de katheter
(raadpleeg Complicaties).

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.

Ventriculaire stimulatie

g.  Verbind de ‘distaal-ventriculaire’ elektrode (nr. 1) met de
negatieve pool van de pulsgenerator. Verbind de ‘proximaal-
ventriculaire’ elektrode (nr. 2) met de positieve pool.

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

h.  Stel de gevoeligheid van de externe generator voor R-golven
in op ongeveer 3 mV om interactie tussen de snelheid van de
pulsgenerator en de hartslag van de patiént te vermijden.

i.  Herhaal stap 2e en 2f om een ventriculaire stimulatie te verkrijgen.
Ventriculaire stimulatie bij 3 mA of minder is doorgaans haalbaar.
Controleer op adequate gevoeligheid zodra stimulatie is
vastgesteld. Afbeelding 4 (op pagina 98) toont een geslaagde
ventriculaire vastlegging.

j. Ongebruikte elektrodeconnectoren moeten van een dop worden
voorzien om contact met een verkeerde aarding te vermijden.

Sequentiéle A-V-stimulatie

k. Verbind, na het verkrijgen van atriale en ventriculaire stimulatie,
de twee ventriculaire elektroden met de sequentiéle
AV-pulsgenerator; probeer stimulatie. Afbeelding 6 (op pagina 98)
toont een geslaagde sequentiéle A-V-stimulatie.

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

Onderhoud en in situ gebruik

1. Houd de kathetertip centraal in een hoofdtak van de longslagader.
Idealiter bevindt de kathetertip zich bij het hilum van de longen. De
tip migreert tijdens het opblazen van de ballon naar de periferie van de
longen. Daarom is een centrale positie voor het opblazen belangrijk. Houd
de tip in een positie waar een volledig of bijna volledig vulvolume (1,0 tot
1,5 ml) noodzakelijk is om een ‘wiggedruk’-registratie te verkrijgen.

2. Houd rekening met een spontane migratie van de kathetertip naar
de periferie van het pulmonale vaatbed. Om mogelijk letsel aan de
longslagader te vermijden, controleert u voortdurend de druk in de
kathetertip zolang de katheter op zijn plek zit. Als u bij het leeglopen
van de ballon een wiggedrukregistratie waarneemt, trekt u de
katheter terug naar een centrale positie in de longslagader.

Tijdens cardiopulmonaire 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 véér 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 u de ballon vult.

Voorzorgsmaatregel: na verloop van tijd kan de kathetertip

in de richting van de periferie van het pulmonale vaathed
migreren en in een klein bloedvat terechtkomen. Een
langdurige occlusie of een te sterke uitzetting van het bloedvat
wanneer de ballon opnieuw wordt gevuld, kan letsel tot gevolg
hebben (raadpleeg Complicaties).

3. Wanneer de ballon zich in de longslagader bevindt, moet
deze geleidelijk en voorzichtig opnieuw worden gevuld
terwijl de drukregistratie wordt gecontroleerd.

Opmerking: het opblazen gaat vaak gepaard met een gevoel van
weerstand. Bij het loslaten moet de zuiger van de injectiespuit
gewoonlijk naar de oorspronkelijke positie terugkeren. Als er tijdens

de inflatie 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.

4. Vul de ballon langzaam tot het minimale volume dat vereist is om
PAOP op te nemen (overschrijd daarbij nooit het aanbevolen volume).
Als PAOP wordt verkregen bij een volume kleiner dan 1,0 ml trekt u de
katheter terug naar een positie waar het volledige of bijna volledige
vulvolume (1,0 tot 1,5 ml) een wiggedrukregistratie oplevert.

5. Meet de pulmonaal-arteriéle occlusiedruk uitsluitend als dit
noodzakelijk is en beperk het aantal wiggedrukmetingen en de
wiggetijd tot een minimum (twee ademhalingscycli of 10 tot
15 seconden), met name bij patiénten met pulmonale hypertensie.

Bij sommige patiénten kan de pulmonaal-arteriéle einddiastolische druk
vaak worden vervangen door de pulmonaal-arteriéle occlusiedruk als de
drukken vrijwel gelijk aan elkaar zijn, wat het herhaaldelijk opblazen
van de ballon overbodig maakt.

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

6. Houd de meegeleverde injectiespuit voor opblazen bevestigd aan de
poortklep om onbedoelde injectie van vloeistof in het opblaaslumen
van de ballon te voorkomen.

7. Houd de lumens voor drukbewaking doorgankelijk door intermitterend
te spoelen of voortdurend langzaam te infunderen met
gehepariniseerde zoutoplossing.

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

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

9. Hetinfunderen van viskeuze oplossingen (zoals vol bloed of albumine)
wordt niet aanbevolen aangezien deze te langzaam stromen en het
katheterlumen kunnen occluderen.

10. 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.

Hartminuutvolume bepalen

Om 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.

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

Raadpleeg de handleiding van de computer voor hartminuutvolumemeting
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.

Berekeningsconstanten

Modelnummer D200F7, D205F7
Temp (°C) Volume (ml) Berekeningsconstanten (BC)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Berekeningsconstanten voor C0-Set+
Koud injectaat 10 0,561
10 ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3
Kamertemperatuur 10 0,608
Injectaat 5 0,301
50f 10 ml: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Specificaties

Functie Atrio-ventriculaire stimulatie en thermodilutie
Modelnummer D200F7 D205F7
C0C-compatibiliteit Edwards Edwards
Bruikbare lengte (cm) 110 10
Katheterlichaam - Franse maat 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm)
Vereiste maat van de introducer 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Kleur instrument Geel Geel
Diameter van opgeblazen ballon (mm) 13 13
Vulcapaciteit ballon (ml) 15 15
Injectaatpoort (cm van tip) 30 29,5
Volume injectaatlumen (ml) 1,20 0,93

Elektrodeconnector

Atriale elektroden (cm van tip)
Ventriculaire elektroden (cm van tip)
Diameter compatibele voerdraad (inch)
Frequentierespons

Vervorming bij 10 Hz
Locatie thermistor (cm van tip)

10,16 mm x 2,03 mm (0,40 inch x 0,080 inch)
diameter pin-plugconnectoren

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5
0,020inch (0,51 mm)

<3dB
4

10,16 mm x 2,03 mm (0,40 inch x 0,080 inch)
diameter pin-plugconnectoren

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5
0,020inch (0,51 mm)

<3dB
4

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

De hartminuutvolumecomputers 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 afmetingen van de katheter.

De berekeningsconstanten in de specificaties zijn in-vitro berekend.

MRI-informatie

@ MR-onveilig

Perforatie van de longslagader

Factoren die in verband worden gebracht met de ontwikkeling van een fatale
ruptuur van de longslagader tijdens gebruik van stromingsgestuurde katheters
met ballontip zijn pulmonaire hypertensie, hoge leeftijd, hartoperaties met
hypothermie en antistolling en migratie van de distale kathetertip.

Er moet daarom uiterste zorg worden betracht tijdens het meten van
de pulmonaal-arteriéle occlusiedruk bij patiénten met pulmonale
hypertensie. De tijd gedurende welke de ballon gevuld enin
wiggepositie blijft, dient bij deze patiénten minimaal te zijn en te
worden beperkt tot twee ademhalingscycli of 10 tot 15 seconden.

Het Swan-Ganz-instrument is MR-onveilig omdat het metalen onderdelen
bevat waarbij door RF geinduceerde opwarming kan ontstaan in de MRI-

omgeving. Het instrument vormt daarom een risico in alle MRI-omgevingen.

Complicaties

Alle invasieve ingrepen gaan gepaard met inherente risico’s voor de patiént.

Hoewel ernstige complicaties die in verband zijn gebracht met het gebruik
van longslagaderkatheters vrij zeldzaam zijn, moet de arts de mogelijke
voordelen en risico’s van het gebruik van de katheter afwegen tegen
alternatieve ingrepen alvorens te beslissen de katheter te gebruiken.

Het strikt opvolgen van de hiervoor gegeven instructies en het zich bewust
zijn van mogelijke complicaties blijken de belangrijkste factoren te zijn om
het optreden van complicaties te beperken.
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Tijdens cardiopulmonaire bypass treedt er spontane migratie van

de kathetertip op in de richting van de periferie van de longslagader.
Overweeg de katheter gedeeltelijk net véér 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 begindiging van de bypass moet de katheter mogelijk opnieuw worden
gepositioneerd. Controleer de registratie in de distale longslagader voordat
ude ballon vult. Een centrale locatie van de kathetertip bij het hilum
van de long kan perforatie van de longslagader vermijden.

Longinfarct

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



Hartritmestoornissen

Hoewel deze gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend zijn, kunnen
hartritmestoornissen optreden tijdens het inbrengen en verwijderen of na
verplaatsing van de tip van de longslagader naar het rechterventrikel. Hoewel
vroegtijdige ventriculaire contracties de meest frequente hartritmestoornissen
zijn, werden ook ventriculaire tachycardie en atriale en ventriculaire fibrillatie
gemeld. ECG-bewaking en de onmiddellijke beschikbaarheid van anti-aritmica
en defibrillatie-apparatuur worden aanbevolen. De profylactische toediening
van lidocaine kan nuttig zijn om het optreden van ventriculaire
hartritmestoornissen tijdens de katheterisatie te verminderen.

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

Longslagaderkatheters zijn ook in verband gebracht met
rechterbundeltakblok en volledig hartblok, beschadiging van de tricuspidalis-
en de longklep, trombocytopenie, pneumothorax, tromboflebitis,
nitroglycerine-absorptie en trombose.

Levering

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

De katheters zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Reinig een
gebruikte katheter niet en probeer deze niet opnieuw te steriliseren.

De verpakking is ontworpen om beschadiging van de katheter te voorkomen
en de ballon te beschermen tegen blootstelling aan de atmosfeer. Het
verdient daarom aanbeveling de katheter in de verpakking te laten zitten,
tot deze gebruikt wordt.

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen: 0° - 40 °C, 5% - 90% RV

Werkingsvoorwaarden

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van
het menselijk lichaam.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven.
Opslag tot na de aanbevolen bewaardatum kan leiden tot een
kwaliteitsvermindering van de ballon, aangezien het natuurlijke 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 bijstand contact op te nemen met de Technische
Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:

iNBelgitr. ..o 024813050
inNederland: ...................c 08003392737

Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval.
Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en de 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.
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D200F7, D205F7
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Swan-Ganz Pacing-TD kateter
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Laes ngje denne brugsanvisning og alle indeholdte advarsler og
sikkerhedshensyn inden brug af produktet.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CO Set,

(0 Set+, Swan og Swan-Ganz er varemarker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemzrker tilhgrer deres
respektive ejere.

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

Kun til engangsbrug
For figur 1-6 henvises der til side 96-98.
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Koncept/beskrivelse

Swan-Ganz Pacing-TD katetre fungerer som diagnostiske og terapeutiske
vrktgjer til handteringen af kritisk syge patienter. Pacing-TD katetrene

kan foretage malinger af hgjre atrium, lungearterie og okklusionstryk i
lungearterien (PAOP, ogsa kendt som "kiletryk”); blodpravetagning; infusion
af oplasninger; og mélinger af hjerteminutvolumen vha. termodilution,

ndr de anvendes med en kompatibel computer til hjerteminutvolumen.
Derudover har Pacing-TD kateteret tre atrie- 0g to ventrikelelektroder il
atriel og ventrikuler pacing samt atrioventrikulaer (AV), sekventiel pacing.




Pacing-TD kateteret fas i to modeller: standardmodellerne D200F7
0g D205F7. For yderligere klinisk fleksibilitet i den mindre anatomi
er elektroderne blevet flyttet distalt pd model D205F7.

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

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

Indikationer

Swan-Ganz Pacing-TD kateteret er indiceret til atriel, ventrikuler eller
AV-sekventiel pacing til haamodynamiske arsager, overdrive-suppression

af atrielle eller ventrikulaere arytmier samt diagnose af komplekse arytmier.
Yderligere indikationer er il vurdering af en patients haemodynamiske tilstand
gennem direkte monitorering af intrakardialt tryk og pulmonalarterietryk,
fastszttelse af hjerteminutvolumen og til infusion af oplasninger.

Den distale (arteria pulmonalis) port tillader ogsa pravetagning af
blandet veneblod til vurderingen af oxygentransportbalance og
beregningen af afledte parametre, sasom oxygenforbrug,
koefficient til oxygenudnyttelse og intrapulmonal shuntfraktion.

Kontraindikationer

Relative kontraindikationer kan omfatte patienter med enten
tilbagevendende sepsis eller med en hyperkoagulerbar tilstand, hvor
kateteret kan forarsage septisk eller ikke-inficeret trombedannelse.

Pacing-TD kateteret anbefales ikke til patienter, som behgver en pacemaker.
Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer for anvendelsen af
flowstyrede Swan-Ganz katetre.

En patient med en venstresidig grenblok kan imidlertid udvikle en hgjresidig
grenblok under kateteranlaggelse, hvilket resulterer i komplet hjerteblok.
Til sadanne patienter skal temporare pacing-indstillinger vaere

gjeblikkeligt tilgaengelige.

Elektrokardiografisk monitorering under kateterpassage tilskyndes
og er serlig vigtig hvis en af folgende tilstande er til stede:

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

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

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

Advarsler

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

Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede inflationsmedie pga.
dets hurtige absorbering i blodet i tilfeelde af, at ballonen
spreenger inde i kredslgbet. Kuldioxid spredes gennem
latexballonen, hvilket reducerer ballonens flowstyringseffektivitet
efter 2-3 minutters inflation.

Efterlad ikke kateteret i en permanent indkilingsposition.

Undga desuden langvarig balloninflation, nar kateteret befinder
sig i kilepositionen; denne okklusive mangvre kan medfore
pulmonalt infarkt.

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet til

og distribueret il engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke
denne anordning. Der er ingen data, der stotter steriliteten,
ikke-pyrogeniciteten og funktionaliteten af anordningen
efter oparbejdning.

Produktet ma pa ingen made modificeres eller @ndres. Andring
eller modifikation kan pavirke patientens/operatorens sikkerhed
eller produktets praestation.

Rengering og resterilisering vil beskadige latexballonens
integritet. Beskadigelse vil eventuelt ikke vaere abenlyst
under rutinemaessig inspektion.

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

Sikkerhedsforanstaltninger

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

Under héndtering af indfarte ledninger ma terminalbenene eller eksponeret
metal (pa produktet) ikke berares eller komme i kontakt med stromforende
eller vade overflader.

Det er sjeeldent, at et flydekateter med ballon ikke traenger ind i den hejre
ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme hos patienter med
forstrret hgjre atrium eller ventrikel, iser hvis hjerteminutvolumen er lav
eller ved tilstedevaerelse af trikuspidal eller pulmonal inkompetence eller
pulmonal hypertension. Det kan 0gsa gere passage lettere, hvis patienten
tager dybe indandinger.

Anlaggelse

Swan-Ganz katetre kan anlegges ved patientens seng, uden hjaelp
af fluoroskopi, ledet af kontinuerlig trykmonitorering.

Sikkerhedsforanstaltning: Pacing-TD katetre egner sig ikke
til placering gennem vena cava inferior.

Udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun opretholdt,
nar kateteret eller proben (anvendt del af typen CF,
defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller udstyr
med en indgangskonnektor, der er klassificeret som en
defibrillationssikret CF-type. Hvis det anskes at bruge en tredjeparts
skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af skeermen eller
udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med kateteret og proben. Sgrges der ikke for, at
skeerm og udstyr er i overensstemmelse med IEC 60601-1, og at der
er kompatibilitet mellem skaerm og udstyr, kan det oge risikoen for
elektrisk stod for patienten/operatoren.

1. Swan-Ganz Pacing-TD kateter
2. Perkutan hylsterindfgringsinstrument og kontaminationsbeskytter

3. Kompatibel computer il hjerteminutvolumen, probe til injektat
og relevant tilslutningskabel

. Ekstern pulsgenerator (demand-ventrikulr eller AV-sekventiel)
. Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator
. Sterilt skyllesystem og tryktransducere

~ o v o~

. Trykmonitoreringssystem til brug ved patientsengen

Desuden skal falgende udstyr vaere gjeblikkeligt tilgeengelige, skulle der
opsta komplikationer under kateteranlaeggelse: Antiarytmika, defibrillator,
respiratorisk assistance og udstyr til temporzer pacing.

Klargering
Anvend en aseptisk teknik

Advarsel: Dette kateter kraever szrlige teknikker til anlaeggelse og
fiernelse. Hvis kateteret traekkes ud gennem det perkutane hylster,
kan elektroden lgsne sig.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig afterring eller straekning
af kateteret under testning og renggring, sa elektrode- eller
termistorledningskredslabet ikke gar i stykker.

1. Skyl kateterlumen med en steril oplesning for at sikre dbenhed
og for at fjerne luft.

2. Kontroller ballonintegriteten. Inflater ballonen til den anbefalede
volumen, og kontroller for storre asymmetri og for utzetheder
ved at nedsanke den i steril saltvandsoplesning eller vand.

3. Slutkateterets injektat og trykmonitoreringslumen til skyllesystemet og
tryktransducerne. Serg for, at slangerne og transducerne er fri for luft.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet inden anlaeggelse.
Slut kateteret til computeren til hjerteminutvolumen,
og kontroller for en "CATHETER FAULT” (kateterfej).

Procedure

Folgende to procedurer tilbydes som en hjeelp il legen. Den forste
procedure kraver fluoroskopi, og den anden procedure anvender
trykmonitorering.

Sikkerhedsforanstaltning: Hos en minoritet af patienter er der mulighed
for, at fyldestgarende teerskelveerdier ikke nds, eller at indfangningen gér tabt.
Huis det sker, bor der overvejes at anvende et traditionelt pacing-kateter.

Bemaerk: Pga. den unikke bejning ved de ventrikulaere elektroders
placering, kan kateteret ikke anlaegges fra vena cava inferior (se
Specifikationer). Anlaggelse skal foretages gennem vena cava superior.

1. Anlaeggelse under fluoroskopi

a.  Anlegkateteret i venen gennem et hylsterindfaringsinstrument vha.
perkutan anlaeggelse, der anvender en modificeret Seldinger-teknik.

b.  Fremfor forsigtigt kateteret i hgjre atrium. Bemaerk: Nér kateteret
er teet pa det sted, hvor hgjre atrium krydser vena cava superior
hos en typisk voksen patient, er spidsen blevet fremfort ca. 40 cm
fra hajre eller 50 cm fra venstre antecubital fossa eller 15-20 cm
fra vena subclavia.
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¢ Hviskateteret behover afstivning under anlaeggelse, skal det
langsomt overgydes med 5-10 ml kold, steril saltvandsoplesning
eller 5% dextrose, mens kateteret fremfares gennem et perifert kar.

d.  Med den medfglgende sprajte inflateres ballonen med C0;
eller luft il den anbefalede volumen (1,5 ml), som er trykt pd
kateterskaftet (Brug ikke vaeske). Bemaerk, at en forskudt pil
pé skydeventilen angiver den “lukkede” position.

Advarsel: Forkert inflationsteknik kan medfere pulmonale
komplikationer. For at undga skader pa lungearterien og
eventuel ballonspraengning ma den anbefalede
inflationsvolumen ikke overstiges. Anvend den
volumenbegraensede sprgjte, som folger med

i kateteremballagen.

Inden der igen inflateres med CO; eller luft, skal ballonen
deflateres helt ved at fierne sprjten og abne skydeventilen.
Undlad kraftfuld inflation med sprojten, da det kan beskadige
ballonen. Efter deflation fastgares sprajten igen pa skydeventilen.

Sikkerhedsforanstaltning: Det anbefales, at den medfelgende
sprojte atter fastgeres pa skydeventilen efter ballondeflation for
at forhindre utilsigtet injektion af veesker i ballonlumen.

e.  Fremfor kateteret pa s&dvanlig vis, til den inflaterede ballon
erindkileti en central lungearterie (se side 97, Fig. 2). Deflater
ballonen, og trak sa kateteret nogle fa centimeter tilbage for
at fjerne eventuel slaphed. Undga langvarig balloninflation,
ndr kateteret befinder sig i indkilingspositionen; dette er en
okklusiv manevre, og den kan medfare pulmonal infarkt.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven lengde

er anlagt, kan der opsta kateterkinkning, hvilket kan medfore
knaek eller knudedannelse (se Komplikationer). Hvis den hgjre
ventrikel ikke er ndet efter at have fremfort kateteret yderligere
15 cm efter at have ndet hgjre atrium, kan der vaere dannet slynge
pé 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-meerket kan ses.

Inflater ballonen igen, og fremfor kateteret.

. Inflater ballonen igen, og fremfer kateteret, til de ventrikulere
elektroder kommer i kontakt med den hjre ventrikelvaeg, som
regel i indlgbsomradet. Deflater ballonen. Figur 3 (pé side 97)
viser den endelige kateterposition.

g.  Fastseet pacing-teerskelvaerdier. Om ngdvendigt skal
kateteret manipuleres en anelse for at opna gode ventrikulaere
taerskelvaerdier (1 eller 2 mA). Kontroller for pacing-stabilitet
vha. respiration, og juster om nedvendigt kateterpositionen.

h.  Forsag atriel, ventrikular eller AV-sekventiel pacing efter behov.
2. Anleggelse vha. trykmonitorering

a.  Anlaeg kateteret, og fremfor det til “indkilingspositionen”
pé saedvanlig vis under kontinuerlig trykmonitorering
(se afsnit 1a og 1h). Figur 1 (pa side 96) illustrerer
de karakteristiske trykbglgeformer.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster anbefales.

b.  Deflater ballonen for at bekrafte tilstedevaerelsen af normalt
lungearterietryk.

¢ Inflater ballonen igen for at fastsla den minimale
inflationsvolumen, som er ngdvendig til at opna kileeffekt.
Hvis der opnas 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.

Forsigtig: Treek ikke kateteret over pulmonalklappen, mens
ballonen inflateres for at undga beskadigelse af klappen.

Bemaerk: Nar kateteret er taet pd 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.

Bemaerk: Efter deflation kan kateterspidsen have en tendens til
at springe tilbage mod pulmonalklappen og glide tilbage i hajre
ventrikel, hvilket kraever, at kateteret flyttes.

Atriel pacing

d.  Slutden "distale atrielle” elektrode (nr. 3) til den negative
pulsgeneratorterminal. Slut den “centrale atrielle”
elektrode (nr. 4) til den positive terminal.

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem kateteret
og pulsgeneratoren kan en kabeladapter vaere nadvendig.



e.  Juster pulsgeneratorens effekt til 0,1 milliampere og frekvensen
til 15 % over patientens hjertefrekvens eller til en fysiologisk
frekvens. Med pulsgeneratoren taendt, skal effekten langsomt
gges, til atriel pacing forekommer (se side 98, Fig. 5). En aktuel
taerskelvaerdi for typisk atriel pacing er 5 milliampere. Hvis der ikke
forekommer atriel pacing, skal kateteret langsomt fremfares eller
traekkes tilbage 0,5 cm ad gangen, mens pulsgeneratoren kerer
ved 5 milliampere og med ballonen deflateret.

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

f. Kontroller kateterpositionen endnu en gang for at tilsikre,
at det ikke er avanceret til en permanent indkilingsposition.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis der kun forekommer atriel og
ventrikulaer pacing med kateteret i en permanent kileposition,
skal kateteret traekkes tilbage til en lungearterieposition. | denne
situation ber der ikke foretages pacing pga. sandsynligheden for
pulmonal infarkt, der skyldes, at kateteret er indkilet permanent
(se Komplikationer).

Hvis der anvendes en kontaminationsheskytter, skal den distale
ende forlenges mod indfaringsinstrumentventilen. Forlaeng den
proksimale ende af kateterets kontaminationsbeskytter til den
gnskede lzengde, og fastger den.

Ventrikulaer pacing

g.  Slutden "distale ventrikulaere” elektrode (nr. 1) til den negative
pulsgeneratorterminal. Slut den "proksimale ventrikulaere”
elektrode (nr. 2) til den positive terminal.

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

h.  Juster den eksterne generators R-bolges folsomhed til ca.
3 millivolt for at undga strid mellem pulsgeneratorens
frekvens og patientens frekvens.

i.  Gentag trin 2e og 2f for at opna ventrikular pacing. Ventrikulaer
stimulation ved 3 milliampere eller mindre kan som regel opnds.
Kontroller for tilstraekkelig falsomhed, nér der er etableret pacing.
Vellykket ventrikulaer indfangning er vist i Figur 4 (pa side 98).

j- Derskal settes hatte pa uanvendte elektrodekonnektorer for
at forhindre, at de kommer i kontakt med defekt jording.

AV-sekventiel pacing

k. Narder er opndet atriel og ventrikular pacing, skal de
to ventrikulzere elektroder sluttes til den AV-sekventielle
pulsgenerator; gor forseg pa pacing. Vellykket
AV-sekventiel pacing er vist i Figur 6 (pa side 98).

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem kateteret og
pulsgeneratoren kan en kabeladapter véere nadvendig.

Vedligeholdelse og anvendelse in situ

1. Hold kateterspidsen centralt placeret i en hovedforgrening pa
lungearterien. Ideelt bor kateterspidsen placeres naer lungernes hilum.
Spidsen vandrer mod lungernes periferi under balloninflation. Derfor
er en central placering inden inflation vigtig. Hold spidsen i en position,
hvor fuld eller naesten fuld (1,0-1,5 ml) inflationsvolumen er ngdvendig
for at skabe “kileeffekt”.

2. Imadese, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens periferi.
For at undgd skader pa lungearterien skal trykket ved kateterspidsen
monitoreres kontinuerligt, mens kateteret er pa plads. Hvis der
bemaerkes kiletrykseffekt, nar ballonen deflateres, skal kateteret
traekkes tilbage til en central position i lungearterien.

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder under
kardiopulmonal bypass. Delvis tilbagetrakning af kateteret (3-5 cm)
lige inden bypass skal overvejes, da det kan hjaelpe med at reducere
distal flytning og forhindre permanent kateterindkiling efter bypass.
Nar bypass er afsluttet, kan det vaere nedvendigt 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, nér ballonen inflateres igen

(se Komplikationer).

3. Geninflation af ballonen, mens den befinder sig i lungearterien,
skal foretages gradvist og forsigtigt, mens der holdes gje med
trykeffekten.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en folelse af modstand.
Nar sprojtestemplet slippes, bar det som regel springe tilbage.

Huis inflation ikke stoder pd modstand, ber det antages, at ballonen

er sprunget. Stands omgaende inflation. Kateteret kan fortsat

Beregningskonstanter

Modelnummer D200F7, D205F7
Temp (°C) Volumen (ml) Beregningskonstanter (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Beregningskonstanter til C0-Set+
Koligt injektat 10 0,561
10 ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3
Stuetemperatur 10 0,608
Injektat 5 0,301
5eller 10 ml: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Specifikationer
Funktion Atrio-ventrikulaer pacing og termodilution
Modelnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards
Anvendelig lengde (cm) 110 110
Kateterstarrelse i French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Pakraevet storrelse pa indferingsinstrument 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Farve Gul Gul
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13 13
Ballons inflationskapacitet (ml) 1,5 15
Injektatport (cm fra spids) 30 29,5
Injektatlumen-volumen (ml) 1,20 0,93
Elektrodekonnektor 10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080") 10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080")
dia pin stik dia pin stik
Atrielle elektroder (cm fra spids) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Ventrikulare elektroder (cm fra spids) 18,5,19,5 16,5,17,5

Diameter pa kompatibel guidewire (mm)

0,51 mm (0,020")

0,51 mm (0,020")

Frekvensrespons
Forvrengning ved 10 Hz
Termistorplacering (cm fra spids)

<3dB <3dB

4 4

Alle anforte specifikationer er nominelle vardier.

anvendes til hazmodynamisk monitoring. Serg imidlertid for at
tage sikkerhedsforanstaltninger til at forhindre infusion af luft
eller vaeske i ballonlumen.

4. Inflater langsomt ballonen til minimum volumen, som er nadvendig
for at opna PAOP (overstig aldrig den anbefalede volumen). Hvis der
opnas PAOP ved volumener under 1,0 ml, skal kateteret traekkes tilbage
til en position, hvor den fulde eller den naesten fulde inflationsvolumen
(1,0-1,5 ml) skaber en kiletrykssporing.

5. Mal kun lungearteriens okklusionstryk efter behov, og hold antallet af
kiletryksmalinger og kiletiden pé et minimum (to respiratoriske cyklusser
eller 10-15 sekunder), sérligt hos patienter med pulmonal hypertension.

Hos nogle patienter kan lungearteriens slut-diastoliske tryk ofte bruges
i stedet for lungearteriens okklusionstryk, hvis trykkene er naesten
identiske, hvormed behovet for gentagen balloninflation overfladiggeres.

Bemaerk: Undga langvarige mangvrer til at opnd kiletryk.
Opgiv "kilen”, hvis der stades pa vanskeligheder.

6. Hold inflationssprejten fastgjort pa skydeventilen for at forhindre
utilsigtet injektion af vaeske i ballonens inflationslumen.

7. Hold lumen til trykmonitorering dbne vha. intermitterende skylning eller
kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret saltvandsoplasning.

Advarsel: For at undga at lungearterien brister, ma kateteret
aldrig skylles igennem, nér ballonen er indkilet i lungearterien.
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8. Kontroller periodisk [V-slanger, trykslanger og transducerkupler for at
holde dem fri for luft. Serg ogsé for, at tilslutningsslanger og stophaner
fortsat sidder stramt.

9. Infusion af viskese oplasninger (f.eks. fuldblod eller albumin) anbefales
ikke, da de strommer for langsomt og kan okkludere kateterlumen.

10. Kateteret ber kun forblive anlagt, sa lenge patientens tilstand kraever det.

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

Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjertets minutvolumen bestemmes ved at injicere en eksakt mangde steril
oplasning med kendt temperatur i hgjre atrium eller vena cava superior og
male den resulterende @ndring i blodtemperatur i lungearterien vha.
katetertermistoren. Hjerteminutvolumenet 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 pagaldende computer

til hjerteminutvolumen for specifik vejledning til brugen af
termodilutionskatetre til bestemmelse af hjerteminutvolumen.
Korrektionsfaktorer, der er nadvendige for at korrigere for
indikatorens varmetransport, er angivet i specifikationerne.



Edwards computere til hjerteminutvolumen kraever, at der bruges en
beregningskonstant for at korrigere injektatets temperaturagning, nar det
passerer gennem kateteret. Beregningskonstanten er en funktion af injektatets
volumen, temperaturen og kateterets dimensioner. Beregningskonstanterne er
skrevet i specifikationerne og 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-miljoet; derfor udger anordningen farer i alle MR-miljoer.

Komplikationer

Alle invasive procedurer involverer generelt nogle patientrisici. Selvom
alvorlige komplikationer i forhindelse med brug af katetre i pulmonale
arterier er relativt sjaldne, rades leegen til, inden beslutning om at bruge
et kateter, at overveje fordele og ulemper i forbindelse med brugen af
kateter i forhold til alternative procedurer. Ngje overholdelse af farnavnte
vejledning og opmarksomheden pa mulige komplikationer har varet de
mest signifikante faktorer i reduceringen af komplikationsforekomsten.

Perforation af lungearterien

Blandt de faktorer, der er knyttet til udvikling af fatale brist pa
lungearterien under brug af flowstyrede ballonkatetre, kan navnes
pulmonal hypertension, fremskreden alder, hjerteoperation med
hypotermi og antikoagulation samt distal kateterspidsmigration.

Der skal derfor udvises ekstrem forsigtighed ved maling af
okklusionstrykket i lungearterien hos patienter med pulmonal
hypertension. Den tidsperiode, hvor ballonen forbliver inflateret
og indkilet hos disse patienter, skal vaere minimal og begraenset
til to respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder.

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder under
kardiopulmonal bypass. Delvis tilbagetraekning af kateteret lige inden
bypass skal overvejes, da det kan hjalpe med at reducere distal flytning og
forhindre permanent kateterindkiling efter bypass. Nar bypass er afsluttet,
kan det veere ngdvendigt at flytte kateteret. Kontroller den distale
lungearterieeffekt, inden ballonen inflateres. En central placering

af kateterspidsen nar lungernes hilum kan eventuelt forhindre
perforation af lungearterien.

Pulmonal infarkt

Spidsmigration med spontan indkiling, luftemboli og tromboemboli kan
fore til denne komplikation.

Hjertearytmi

Selvom de almindeligvist er kortvarige og selvbegraensende, kan der
forekomme arytmier under anleggelse, fiernelse eller efter flytning af
spidsen fra lungearterien til hojre ventrikel. Mens preemature ventrikulaere
ekstrasystoler er de mest almindeligt forekommende arytmier, er der ogsa
rapporteret ventrikuler takykardi samt atriel og ventrikulaer fibrillation.
EKG-monitorering og den gjeblikkelige tilgaengelighed af antiarytmika og
defibrillationsudstyr anbefales. Profylaktisk lidokain kan vaere en hjeelp til
at mindske forekomsten af ventrikulaer arytmi under kateterisering.

Knudedannelse

Det er rapporteret, at fleksible katetre kan danne knuder, oftest som falge
af kinkning i hgjre ventrikel. Nogle gange kan knuden loses ved at indfare
en egnet guidewire 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 hejre 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

Katetre i pulmonale arterier er ogsé blevet forbundet med hgjresidig
grenblok og komplet hjerteblok, skader pa trikuspidal- og pulmonalklappen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebitis, nitroglycerinabsorption

0g trombose.

Levering

Swan-Ganz katetre leveres sterile, medmindre andet er anfart. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen tidligere har vaeret dbnet eller er beskadiget.

Katetre er kun til engangsbrug. Et brugt kateter ma ikke renggres
eller resteriliseres.

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

Opbevaring
Opbevar pé et koligt, tert sted.
Temperatur-/luftfugtighedsbegraensninger: 0° - 40 °C, 5 % - 90 % RH

Driftsforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er anfort pa hver pakke. Opbevaring laengere
end den anbefalede tid kan medfare ballonforringelse, da atmosfeeren
angriber og forringer det naturlige latexgummi i ballonen.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlaenge holdbarheden.

Teknisk hjelp

Ved teknisk hjzlp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende
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 @ndres uden varsel.
Referer til symbolbeskrivelsen i slutningen af dette dokument.
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Swan-Ganz pacing-TD-kateter
D200F7, D205F7

D205F7 ar inte tillganglig inom EU

Prox|malt injiceringslumennav

NrS/

Proximal, formak

%,
Central, formak

Distal, formak

;‘ Termmtoranslutnmg

DC2025-3
Formakselektroder

Proximal injiceringsport

Mandréngforankringsbussning
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Proximal, kammare

Swan-Ganz pacing-TD-kateter

e

Nr2

Nr5 Nr4 Nr3

/

Termistor (baksida) Kammarelektroder

Lds denna bruksanvisning samt alla varingar och forsiktighetsatgarder
noggrant innan produkten anvands.

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

Endast for engdngsbruk
Figurerna 1till 6 finns pa sidorna 96 till 98.
Koncept/beskrivning

Swan-Ganz pacing-TD-katetrar fungerar som verktyg for diagnos och
behandling vid omvardnad av kritiskt sjuka patienter. Pacing-TD-katetern
kan anvandas for att utfora tryckmétningar i héger formak, lungartéren

och ocklusionstryckmétningar i lungartéren (PAOP, &ven kallad “inkilning”),
blodprovstagning, vétskeinfusion och hjartminutvolymmatningar genom
termodilution om katetern anvénds tillsammans med en kompatibel
hjartminutvolymdator. Dessutom har pacing-TD-katetern tre
formakselektroder och tva kammarelektroder for formaks- och
kammarpacing samt atrioventrikular (A-V) sekventiell pacing.

Pacing-TD-katetern finns i tvd modeller: standardmodellen D200F7
och modell D205F7. | syfte att forbéttra den kliniska flexibiliteten i
mindre anatomier har elektroderna flyttats distalt pd modell D205F7.

Swan-Ganz pacingkatetrar rekommenderas for bruk in situ i upp till 72 timmar.

Som en del av inséttningsforfarandet anvénds produkten for EKG-tvervakning
under placering av densamma, men & inte avsedd for EKG-vervakning.

Indikationer

Swan-Ganz pacing-TD-kateter ar indicerad for formaks-, kammar- eller
A-V-sekventiell pacing som behdvs pa grund av hemodynamiska orsaker,
dveranstrangningsddmpning av formaks- eller kammararytmier och
diagnostisering av komplexa arytmier. Ytterligare indikationer innefattar
utvérdering av patientens hemodynamiska tillstand genom direkt

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,

(0 Set, CO Set+, Swan och Swan-Ganz ar varumérken som

tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhr sina
respektive dgare.

intrakardiell eller lungartérstryckdvervakning, bedémning av hjértminutvolym
och infusion av vétskor.

Den distala porten (lungartérporten) mdjliggdr dven provtagning
av blandat vendst blod for beddmning av syretransportbalans samt
berakning av harledda parametrar, exempelvis syreférbrukning,
syreutnyttjandekoefficient och intrapulmonell shuntfraktion.

Kontraindikationer

Relativa kontraindikationer kan innefatta patienter med antingen
aterkommande sepsis eller hyperkoagulerbart tillstdnd, da katetern
kan komma att utgora en orsak till septisk eller mild trombbildning.

Pacing-TD-katetern rekommenderas inte for anvandning hos patienter
som ar beroende av pacemaker. Det finns inga absoluta kontraindikationer
for anvéndning av flodesstyrda lungartérskatetrar.

Déremot kan patienter med vanstersidigt grenblock utveckla hdgersidigt
grenblock under inséttning av katetern, vilket resulterar i ett komplett
hjértblock. Hos sadana patienter ska tillfalliga pacingmetoder finnas
omedelbart tillgéngliga.

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

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

—Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebstein-missbildning, da risk
for takyarytmier foreligger.

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

Varningar

Luft far aldrig anvéndas for ballongfylining i situationer da luften
kan trdnga in i kdrlcirkulationen, t.ex. hos pediatriska patienter
och vuxna med misstankta intrakardiella eller intrapulmonella
vanster-hoger-shuntar.

Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som fyliningsmedel
med tanke pa dess snabba absorption i blodet vid komplikationer
sa som ballongbristning inuti blodcirkulationssystemet. Koldioxid
tranger ut genom latexballongen, vilket minskar ballongens
flodesstyrningskapacitet efter 2 till 3 minuters fyllning.

Katetern far inte limnas i ett permanent inkilningsldge. Dessutom
ska langvarig ballongfylining undvikas da katetern éri ett
inkilningslége, da denna ocklusiva mandver kan medfora
lunginfarkt.
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Denna produkt dr endast utformad, avsedd och distribuerad

for engangsbruk. Denna produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stdder produktens sterilitet,
icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot sitt. Andring
eller modifiering kan inverka pé patientens/anvéndarens sékerhet
eller produktens prestanda.

Rengdring och omsterilisering skadar latexballongens integritet.
Sadan skada ar eventuellt inte upptéackbar vid rutininspektioner.

Som en del av inséttningsforfarandet anvands produkten for EKG-
overvakning under placering av densamma, men ér inte avsedd
for EKG-overvakning.

Forsiktighetsatgarder

Kliniker som anvander produkten ska ha kunskap om densamma samt
forsta dess tillimpningar innan den anvands.

Vid hantering av kvarliggande kretsar far terminalstift eller exponerade
metalldelar (pa produkten) inte vidroras eller komma i kontakt med
elektriskt ledande eller vta ytor.

Det ar ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas trénga in i hoger
kammare eller lungartaren. Detta kan dock intrdffa hos patienter med
forstorat hdger formak eller forstorad hoger kammare, sérskilt om
hjértminutvolymen &r Iag eller om tricuspidal eller pulmonell inkompetens,
eller pulmonell hypertoni, foreligger. Passagen kan dven underléttas

om patienten andas djupt under framférande av katetern.

Inséttning

Insdttning av Swan-Ganz-katetrar kan genomfdras utan fluoroskopi
vid patientens sang, med hjélp av kontinuerlig tryckévervakning.

Forsiktighetsatgard! Pacing-TD-katetrar lmpar sig inte for placering
via vena cava inferior.

Utrustning

Varning! Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nar
katetern eller sonden (defibrilleringssaker tillimpad del av typ CF)
ar ansluten till en patientdvervakningsanordning eller -utrustning
som har en defibrilleringssaker ingangkoppling av typ CF. Om en
dvervakningsanordning eller -utrustning frén tredje part anvands
ska tillverkaren av anordningen eller utrustningen konsulteras for
att sdkerstalla att den dverensstimmer med IEC60601-1 och &r
kompatibel med katetern eller sonden. Underlatelse att sakerstalla
att anordningen eller utrustningen dverensstimmer med




1IEC60601-1 och ar kompatibel med katetern eller sonden kan
oka risken for elektriska stotar hos patienten/anvandaren.

1.
2.
3.

~ o v o

Swan-Ganz pacing-TD-kateter
Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd

Kompatibel hjértminutvolymdator, injicerbar sond och
lamplig anslutningskabel

. Extern pulsgenerator (kammarfordrad eller A-V-sekventiell)
. Kabeladaptrar till extern pulsgenerator
. Sterilt spolsystem och tryckgivare

. Tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga i handelse
av komplikationer under kateterinsattning: antiarytmika, defibrillator,
andningsuppehallande utrustning och utrustning for tillfallig pacing.

Forberedelse
Anvénd aseptisk teknik

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

Forsiktighetsatgard! Undvik for kraftig avtorkning eller utstrackning av
katetern under tester och rengdring av densamma, sa att inte elektrod- eller
termistorkretsarna skadas.

1.

Spola kateterns lumen med en steril losning for att sakerstélla Gppenhet
och avldgsna luft.

. Kontrollera hallongens integritet. Fyll ballongen med rekommenderad

volym och kontrollera att det inte finns ndgon betydande asymmetri eller
nagot ldckage genom att sanka ned ballongen i saltlosning eller vatten.

. Anslut kateterns injicerings- och tryckdvervakningslumen till

spolsystemet och tryckgivarna. Sakerstéll att det inte finns ndgon
luftislangama och tryckgivarna.

. Testa termistorns elektriska kontinuitet innan insattning. Anslut

katetern till hjartminutvolymdatorn och kontrollera att det inte
finns ett "CATHETER FAULT” ("kateterfel”).

Forfarande

Féljande tva forfaranden tillhandahalls i syfte att bista lakaren. Det forsta
forfarandet kréver fluoroskopi och det andra nyttjar tryckdvervakning.

Forsiktighetsatgard! Hos en liten del av patienterna finns risken att en
tillrécklig troskel inte kan uppnas eller att matningsavlésningen forloras.
Om endera av dessa intréffar bor anvandning av en konventionell
pacingkateter dvervagas.

Obs! P& grund av kateterns unika bojning vid kammarelektrodernas lage
kan denna kateter inte foras in via vena cava inferior (se Specifikationer).
Inséttning méste goras via vena cava superior.
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Inséttning under fluoroskopi

a.  Forin katetern i venen genom en hylsinforare med hjalp
av perkutan insattning samt modifierad Seldinger-teknik.

b.  Forforsiktigt fram katetern in i hoger formak. Obs! Nér katetern &r
nara hoger formaks knutpunkt och vena cava superior pa en typisk
vuxen patient har spetsen forts fram cirka 40 cm fran hoger
armveck eller 50 cm frén vénster armveck eller 15 till 20 cm
fran nyckelbensvenen.

¢. Om forstyvning av katetern kravs under insattning ska katetern
langsamt skéljas med 5 till 10 ml kall, steril saltldsning eller 5 %
dextros under tiden katetern fors fram i ett perifert karl.

d.  Anvand den medfdljande sprutan och fyll ballongen med CO; eller
luft till den rekommenderade volymen (1,5 ml) som anges pa
kateterskaftet (vatska far inte anvandas). Observera att en
motviktspil pa portventilen indikerar "stangt” lage.

Varning! Lungkomplikationer kan uppsta om en felaktig
fyliningsteknik anvands. Ball rekommenderad
volym far inte dverskridas da detta kan medfira skada
pa lungartdren eller att ballongen brister. Anvind den
volymbegransade sprutan som medfoljer
kateterforpackningen.

Innan ballongen éterfylls med C0; eller luft ska den tommas helt
genom att sprutan avlagsnas och portventilen Gppnas. Aspirera
inte for kraftigt med sprutan da detta kan skada ballongen. Nar
ballongen har tomts ska sprutan dteranslutas till portventilen.

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

h.

For fram katetern pa sedvanligt sétt tills den fyllda ballongen
drinkilad i den centrala lungartaren (se sida 97, Figur 2). Tom
ballongen och dra tillbaka katetern nagra centimeter for att
forhindra att katetern & slak. Undvik Idngvarig ballongfylining
da katetern & i ett inkilningslage, da detta &r en ocklusiv
mangver och kan medfora lunginfarkt.

Forsiktighetsatgard! Oglor kan bildas pa katetern nér en for
ldng langd av densamma har forts in, vilket kan medfora att den
bojs eller att knutar formas (se Komplikationer). Om katetern
inte har tréangt in i hdger kammare nér den har forts fram 15 cm
bortom insattningspunkten i hdger formak kan en dgla ha bildats
pa katetern, eller s& kan spetsen ha fastnat i ingéngen till venen
och endast det proximala skaftet fors in i hjértat. Tém ballongen
och dra tillbaka katetern tills 20 cm-markdren blir synlig.

Fyll ballongen igen och for fram katetern.

Fyll ballongen igen och for fram katetern tills kammarelektroderna

far kontakt med hoger kammarvagg, vanligtvis vid infladeskanalen.

Tom ballongen. Den slutliga kateterpositionen visas i Figur 3
(pasida 97).

Faststall pacingtrsklarna. Vid behov kan katetern manipuleras
nagot for att uppnd goda kammartrdsklar (1 eller 2 mA).
Kontrollera pacingens stabilitet med respiration och justera
kateterns position vid behov.

Testa formaks-, kammar- eller A-V-sekventiell pacing efter behov.

2. Insdttning med tryckdvervakning

a.

Satt in katetern och for fram den till det inkilade ldget

pa sedvanligt stt under kontinuerlig tryckdvervakning

(se paragraferna 1a och 1b). Karakteristiska tryckvégformer
visas i Figur 1 (pd sida 96).

Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa rekommenderas.

Tom ballongen for att bekrafta att en normal
lungartérstryckspaming foreligger.

Fyll ballongen igen i syfte att faststalla den minsta fyllningsvolym
som kravs for att uppna spaing i inkilat lage. Om ett inkilat |age
uppnds med mindre an maximal rekommenderad volym (se
ballongfyliningskapacitet i specifikationstabellen) ska katetern
dras tillbaka till en position dér den fullstindiga fyllningsvolymen
medfor en spaming i inkilat lage.

Var forsiktig! Dra inte katetern genom lungklaffen nér ballongen
arfylld da detta kan medfora skada pa klaffen.

Obs! Nér katetern &r néra hoger formaks knutpunkt och vena cava
superior eller inferior pa en typisk vuxen patient har spetsen forts
fram cirka 40 cm fran hoger armveck eller 50 cm frén vénster
armveck, 15 till 20 cm frén halsvenen, 10 till 15 cm frén
nyckelbensvenen eller cirka 30 cm fran larbensvenen.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot
lungklaffen och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket kraver
att katetern ompositioneras.

Formakspacing

d.

Anslut den "distala formakselektroden” (nr 3) till pulsgeneratorns
negativa pol. Anslut den "centrala formakselektroden” (nr 4) till
den positiva polen.

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

Justera pulsgeneratorns uteffekt till 0,1 milliampere och
frekvensen till 15 % over patientens hjartfrekvens eller till

en fysiologisk frekvens. Nar pulsgeneratorn r paslagen ska
sedan uteffekten ldngsamt okas tills formakspacing uppnés
(se sida 98, Figur 5). En typisk stromtroskel for formakspacing
ar 5 milliampere. Om formakspacing inte uppnds ska katetern
l&ngsamt foras fram eller dras tillbaka 0,5 cm i taget vid
tidpunkten dé pulsgeneratorn arbetar vid 5 milliampere

och ballongen ar tmd.

Obs! Diafragmapacing kan emellanét intréffa. Detta kan vanligtvis
avhjélpas genom att katetern fors fram ytterligare 0,5 till 1 cm.

Kontrollera igen att katetern inte har forts fram till ett
permanent inkilningslage.

Forsiktighetsatgard! Om formaks- eller kammarpacing endast
uppnas nér katetern sitter i ett permanent inkilningslége ska
katetern dras tillbaka till en position i lungartéren. | dessa fall
ska pacing inte utforas eftersom detta sannolikt skulle orsaka
lunginfarkt pd grund av att katetern sitter i ett permanent
inkilningsldge (se Komplikationer).
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Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den distala &nden
forlangas mot inforarhylsan. Forldng kateterkontamineringsskyddets
proximala ande till onskad léngd och fast det.

Kammarpacing

g.  Anslut den "distala kammarelektroden” (nr 1) till pulsgeneratorns
negativa pol. Anslut den “proximala kammarelektroden” (nr 2)
till den positiva polen.

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

h.  Justera den externa generatorns R-vagskanslighet till cirka
3 millivolt i syfte att undvika konkurrens mellan pulsgeneratorns
frekvens och patientens frekvens.

i.  Upprepa steg 2e och 2f for att uppna kammarpacing.
Kammarstimulering vid 3 milliampere eller Idgre kan vanligtvis
uppnas. Kontrollera att tillrdcklig kénslighet foreligger nar pacing
har uppnatts. En framgéngsrik kammarmétningsavldsning visas
i Figur 4 (pa sida 98).

j. Oanvdnda elektrodanslutningar maste forses med lock sa att dessa
inte kommer i kontakt med en felaktig jordning.

A-V-sekventiell pacing

k. Nérformaks- och kammarpacing har uppnatts ska de tva
kammarelektroderna anslutas till en A-V-sekventiell
pulsgenerator. Dérefter kan pacing forsokas. Framgéngsrik
A-V-sekventiell pacing visas i Figur 6 (pa sida 98).

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

Skotsel och bruk in situ

1

Hall katetern centrerad i lungartarens huvudgren. Det &r att foredra att
kateterspetsen &r positionerad néra lungornas hilus. Spetsen migrerar
mot lungornas periferi under ballongfyllning. Av denna anledning ar det
viktigt med en central position innan fylining. Hall spetsen vid en
position dér en fullstandig eller nastan fullsténdig (1,0 till 1,5 ml)
fyllningsvolym kravs for att uppna sparning vid inkilningslage.

. Varforberedd pé spontan kateterspetsmigration mot lungbottens

periferi. For att undvika skada pa lungartéren ska kateterspetstrycket
kontinuerligt dvervakas under tiden katetern sitter pa plats. Om en
tryckspdming i inkilningsldge observeras nar ballongen ar tomd ska
katetern dras tillbaka till en position i den centrala lungartéren.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intréffar under
hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till 5 cm) precis
innan bypass utfors bor Gvervégas, da detta kan bidra till att minska
distal migration och forhindra att katetern hamnar i ett permanent
inkilningslége efter bypassen. Nér bypassen ar slutford kan katetern
behdva positioneras om. Kontrollera den distala lungartérsspémingen
innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard! Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lungbottens periferi och fastna i ett mindre kérl. Skada kan
uppkomma antingen pa grund av langvarig ocklusion eller
genom att kdrlet spanns for kraftigt vid aterfyllning av
ballongen (se Komplikationer).

. Rterfylining av ballongen nér den ar positionerad

ilungartéren ska utforas gradvis och med forsiktighet,
medan trycksparningen observeras.

Obs! Fylining associeras normalt med att ett motstand patréffas.

Nér sprutkolven slépps brukar den vanligtvis skjuta tillbaka till
ursprungslaget. Om inget motsténd patréffas vid fyllning ska man anta
att ballongen har brustit. Avbryt omedelbart fyllningen. Katetern kan
fortsétta att anvéndas for hemodynamisk dvervakning. Sakerstall dock
att forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att luft eller vatska
infuseras i ballongens lumen.

. Fyll ballongen ldngsamt med den minsta volym som kravs for att

uppna PAOP (6verskrid aldrig rekommenderad volym). Om PAOP uppnas
vid volymer som &r mindre &n 1,0 ml ska katetern dras tillbaka till en
position dér den fullstandiga eller néstan fullsténdiga (1,0 till 1,5 ml)
fyllningsvolymen producerar en trycksparning i inkilningslége.

. Mét endast ocklusionstryck i lungartéren nér detta &r nddvandigt och

héll antalet tryckmétningar i inkilningslage och tiden i inkilningslage
till ett minimum (tva andningscykler eller 10 till 15 sekunder),
sarskilt hos patienter med pulmonell hypertoni.

Hos vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartéren ofta ersattas mot
ocklusionstryck i lungartéren, forutsatt att de tva tryckvardena ar nastintill
identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad ballongfyllning.

Obs! Undvik langvariga mandvrer for att mata tryck i inkilningslage.
Om svarigheter patraffas ska inkilningsldget inte langre forsokas.



6. Lét fyllningssprutan forbli ansluten till portventilen i syfte att forhindra
oavsiktlig injicering av vatska i ballongens fyliningslumen.

7. Hall tryckdvervakningslumen dppna genom att regelbundet spola eller
kontinuerligt och langsamt infusera dessa med hepariniserad saltlosning.

Varning! For att undvika lungartarsbristning ska katetern aldrig
spolas nar ballongen sitter i inkilningslage i lungartaren.

8. Kontrollera droppslangar, tryckslangar och tryckgivarkupoler
regelbundet for att halla dessa fria fran luft. Se dven till att anslutna
slangar och kranar forblir ordentligt fastsatta.

9. Infusion av viskdsa ldsningar (t.ex. helblod eller albumin)
rekommenderas inte, da dessa losningar ér for trogflytande
och kan ockludera kateterlumen.

e

Katetern ska endast forbli kvarliggande s Iange som kravs enligt
patientens tillstand.

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

Faststallande av hjartminutvolym

For att faststélla hjartminutvolym genom termodilution ska en kand mangd
steril 16sning vid kand temperatur injiceras i hoger formak eller vena cava,
och den resulterande blodtemperaturforéndringen matas i lungartéren
med katetertermistorn. Hjértminutvolym &r omvént proportionell mot

den integrerade arean under den resulterande kurvan. Denna metod

har visats ge en god korrelation med den direkta Fick-metoden och
fargspadningsteknik avseende faststallande av hjartminutvolym.

Se referenserna avseende anvéndning av kylt kontra rumstempererat
injektat eller Gppna kontra stangda tillforselsystem.

Se lamplig hjértminutvolymdatorhandbok for specifika anvisningar
avseende anvandning av termodilutionskatetrar for faststéllande av
hjértminutvolym. De korrekta faktorer eller berakningskonstanter
som krévs for indikatorvarmedverforing anges i specifikationerna.

Edwards hjartminutvolymdatorer kraver att en berakningskonstant anvands
for korrigering av injektattemperaturdkning under passage genom katetern.
Berakningskonstanten &r en funktion av injektatvolym, temperatur och
kateterdimension. De berékningskonstanter som anges i specifikationerna
har faststéllts in vitro.

MRT-information

® MR-farlig

Swan-Ganz-produkten & MR-farlig eftersom produkten innehller
metalldelar, vilka paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-milj.
P& grund av detta medfor produkten faror i alla MRT-miljger.

Komplikationer

Allainvasiva ingrepp innebér vissa patientrisker. Trots att allvarliga
komplikationer associerade med lungartérskatetrar r relativt ovanliga
rekommenderar vi att lakaren beaktar de potentiella fordelarna och riskerna
avseende anvandning av katetern, i forhallande till alternativa ingrepp,
innan denna metod vljs. Noggrann efterlevnad av anvisningarna ovan och
kunskap om potentiella komplikationer har bevisats vara de viktigaste
faktorerna nér det galler att minska komplikationsincidensen.

Perforation av lungartaren

Faktorer som associeras med utvecklingen av dddliga lungartérbristningar
vid anvandning av fladesstyrda och ballongforsedda katetrar &r pulmonell
hypertoni, hdg alder, hjartkirurgi som innefattar hypotermi och
antikoagulation samt migration av den distala kateterspetsen.

Pa grund av detta ska extrem forsiktighet vidtas vid métning
av ocklusionstryck i lungartéren hos patienter med pulmonell
hypertoni. Tiden under vilken ballongen forblir fylid och i
inkilningsldge hos dessa patienter ska minimeras och
begrénsas till tva andningscykler, eller 10 till 15 sekunder.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intréffar under
hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern 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. Nér bypassen & slutford kan katetern behdva positioneras om.
Kontrollera den distala lungartérsspamingen innan ballongen fylls.
Perforation av lungartaren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen hlls i en central position néra lungans hilus.

Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och tromboemboli kan
medfora denna komplikation.

Berdkningskonstanter

Modellnummer D200F7, D205F7
Temperatur (°C) Volym (ml) Berakningskonstanter (BK)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Berdkningskonstanter for CO-Set+
Kallt injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Rumstempererat 10 0,608
injektat 5 0,301
Seller 10ml: 18-25°C 3

*BK=(1,08)Cr(60)Vi

Specifikationer

Funktion Atrioventrikular pacing och termodilution
Modellnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards
Brukbar langd (cm) 110 110
Storlek pa kateterstomme i Charriére 7Ch (2,3 mm) 7Ch (2,3 mm)
Erforderlig inforarstorlek 8Ch (2,7 mm) 8Ch(2,7mm)
Stommens férg Gul Gul
Diameter pa fylld ballong (mm) 13 13
BallongfylIningskapacitet (ml) 1,5 15
Injektatport (cm fran spets) 30 29,5
Injektatlumenvolym (ml) 1,20 0,93

Elektrodanslutning

Formakselektroder (cm frén spets)
Kammarelektroder (cm fran spets)
Diameter pa kompatibel ledare (mm)
Frekvensrespons

Forvréangning vid 10 Hz
Termistorns position (cm fran spets)

Stiftkontakter pa 10,16 mm X 2,03 mm
(0,40 tum x 0,080 tum) i diameter

Stiftkontakter pa 10,16 mm X 2,03 mm
(0,40 tum % 0,080 tum) i diameter

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,510,020 tum) 0,510,020 tum)
<3dB <3dB
4 4

Samtliga angivna specifikationer & nominella vérden.

Hjartarytmier

Arytmier kan uppstd under inséttning och avlagsnande av katetern eller
till foljd av forskjutning av spetsen fran lungartéren in i hoger kammare,
dock ar dessa vanligtvis dvergaende och sjalvbegrénsande. Prematura
kammarsammandragningar &r den vanligast forekommande arytmin,
men dven kammartakykardi samt artar- och kammarflimmer har
rapporterats. EKG-Gvervakning samt omedelbar tillgang till antiarytmika
och defibrilleringsutrustning rekommenderas. Profylaktisk lidokain kan
bidra till att minska incidensen av kammararytmier under kateterisering.

Knutbildning

Det har rapporterats att flexibla katetrar kan bilda knutar, oftast till foljd
av att katetern formar en dgla runt héger kammare. | vissa fall kan knuten
losas upp genom att en [amplig ledare fors in for att manipulera katetern
under fluoroskopiavbildning. Om knuten inte omfattar ndgra intrakardiella
strukturer kan knuten eventuellt dras at och katetern sedan dras

ut genom insattningsstallet.

Sepsis/infektion

Positiva odlingar frén kateterspetsen pa grund av kontaminering eller
kolonisering har rapporterats. Aven incidenser av septisk och aseptisk
vegetation i hjartats hogra del har rapporterats. Okad risk for septikemi
och bakteriemi har associerats med blodprovstagning, infusion av vatskor
och kateterrelaterad trombos. Preventiva atgérder ska vidtas i syfte att
skydda mot infektion.
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Ovriga komplikationer

Lungartdrkatetrar har dven associerats med hagersidigt grenblock
och komplett hjértblock, skada pa tricuspidal- och pulmonell klaff,
trombocytopeni, pneumotorax, tromboflebit, nitroglycerinabsorption
och trombos.

Leverans

Swan-Ganz-katetrar levereras sterila, svida inget annat anges. En produkt
farinte anvéndas om dess forpackning &r dppnad eller skadad.

Katetrarna ar endast avsedda for engangshruk. Anvénda katetrar far inte
rengdras eller omsteriliseras.

Forpackningen &r utformad for att forhindra att katetern krossas samt
for att skydda ballongen frén atmosfarexponering. Pa grund av detta
rekommenderas att katetern forvaras inuti forpackningen tills den
ska anvandas.

Forvaring
Férvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetsbegransningar: 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 medfora att ballongens funktion forsamras, eftersom
naturgummilatexet som finns i ballongen reagerar pé, och forsamras av,
atmosfarexponering.

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 tillganglighet kan komma
att andras utan sarskilt meddelande.

Se symbolforteckningen i slutet av detta dokument.
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Kothuakoi moXot

Mpw XpnoipomoIoETE T0 MPOidV auTO, SlaBAoTe MPOGEKTIKG AUTEC TI

0dnyie¢ xpriong kat OAeg Ti¢ mpogidomotoelg Kat mpoQUAAEELS TTou TiEPIEXOUV.

Mpocoyn: To mpoidv auto mepiéxet Adve€ amod
(PUGLKO KAOUTOOUK TTOU PMOPEL Va TTPOKAAEGEL
alepyikéc avidpaoceic.

[a pia povo xprion
I Tig ekoveg 1 €n 6, avatpé€te otig aehideg 96 £wg 98.
Ixediaon / NMeprypaepn

Otkafetrpec Swan-Ganz Pacing-TD ypnotpomotodvat w¢ Slayvwotikd Kat
Bepameutid epyaheia katd T ppovTida acBevav oe Kpiown Katdotaon.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, to tumomoinpévo hoyétuno
E kat ot emwvupiec CO Set, CO Set+, Swan kat Swan-Ganz ivat epmopikd
ofjuata g Edwards Lifesciences Corporation. OMa ta dMa epmopika
ofjpata anoteholv 1810KTN G TwV AVTIOTOI WY KATOXWV TOUC.

0 kaBetrpag Pacing-TD pmopei va mpaypatomouoet petprioeis mieong Selov
KOTTOU, TIVEUHOVIKIG apTnpiag kat amogpagng mveupovikng apmpiag (PAOP,
YVOOTH Kal ¢ «ITiEon EVoprvwenc»), aponyia, éyxuon Stalupdtwy Kat

TP oELC Kapdlakiic mapoy¢ péow Beppoapainong 6tav xpnatponoteital padi
e oupBatd vrohoytot Kapdiakng mapoyrc. Emméov, o kaBetipag Pacing-TD
dlaBérel Tpeg kohmkoug kat Suo Kothakoig mONou yia KONTTIK Kat Kotk
Bnuatodotnon katyia Stadoyikr kokmokohaki (A-V) Bnpatodétmon.

0 kaBetrpac Pacing-TD diatiBetar oe Svo poviéla: To TUMIKG poviého
D200F7 kat to povtého D205F7. Na peyahutepn khviki evehiéia oe
UIKPOTEPEC AVATOIKES SOpIEC, 0L TOAOL EXOLY LETATOMOTE EPIPEPIKA
010 povtého D205F7.

Yuviotaral n xpron kaBetpwv fnuatodotnong Swan-Ganz in situ yia
dldotnpa péxpt 72 wpwv.

To mpoidv autd ypnatomoteitat yia aviyvevon HKI kata my tomoBémon
oto maiolo T dladikaciag eloaywync, al\a dev mpoopietat yia v
napakohotBnon tou HKI.

Evécieig

0 kaBetiipag Swan-Ganz Pacing-TD evdeikvutat yla KoMK, Kothakr i
diadoyikn kohmokohiakr Bnuatoddnon yia atpoduvapikolg Adyoug,
Y10 Kataotohr KOMTK®V 1} KONaK@V appuBIcV PE UTEPKEPWTIKY
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Bnuatodotnon katyia T didyvwon eivBetwy appubyiav. AMeg evdeideic
€ivat n a&loAdynon e aoduvapikig kataotaong Tou acfevos péow
dpeong mapakohoUBnong T evokapdiakm Kat TG MVEUHOVIKIG apTnPLaKNC
Tieang, 0 mpoadloplopdg TG Kapdiakr mapoxii¢ kai n €yxuon SlaAupdtwv.

H mepigepikn B0pa (B0pa mvevpovikic aptnpiac) emtpénel emiong T
Setypatohnyia peikrod eAeBikol aipatog yia Ty a§loAdynon tov tooluyiou
HETaQopAg 0§uyOVOU Kal TV UTONOYIOHO SEUTEPOYEVOV TAPARETPWV GG
1 katavalwon 0§uy6vou, o GUVTENETTRG XpNatHomoinong o§uyévou Kat

10 KANdOpa EVEOTIVEUHOVIKIG SlaQUYRC.

Avrevdeitec

Yiq oyetikéc avrevdeiSeic evdexopévwe mepihapPdvovtat acBeveic
e umotpomaoved YN 1 e KATAOTAGELS UMEPTINKTIKOTNTAC OOV
0 kaBetiipag pmopei va AeToupynoel wg €0Tia oxNUATIONOD ONITIKWV
1y un veomaopatikav (bland) BpopBwv.

0 kaBetrpag Pacing-TD dev ouviotdtar yia Xpron o€ aoBeveic eSaptwpevoug
and Bnpatodotn. Aev umapyet kapia amolutn avrévdeldn otn xpron
VNYOHEVWY KABETHPWY TIVEUHOVIKNAG ApTnpiag.




Q0t600, £vag aoBeviic e aploTepd okeAik amokelopo pmopei va avamtigel
8€€10 okehko amokAelopo katd T Sidpkela TG Eloaywyng Tou kaBetnpa, pe
ouvémela tov mhipn kapdilakd amokAelopd. Xtoug aoBeveic autolc, Ba mpémet
va gival apeoa Slabéatpol TpomoL mPoswpIvi¢ Bnpatodotnong.

EvBappuvetal n xprion nAektpokapdioypagikic mapakololBnong katd
™ diéheuan Tou kabetrpa, kAT IdLaitepa GPAVTIKG 0TV MEPITWON MOV
veioTavTal ol Tapakdtw madoelc:

-Mpng aptatepdc okeMkdC amokAelopog, omou o Kivouvog mipoug
Kapdlakoy amokAelopov €ival EAa@pwe auénpévoc.

-20vdpopio Wolff-Parkinson-White kat Suamhacia Ebstein, 6mou umdpyet
Kivduvog TauappuBpiag.

Autd ta mpoidvta mepiéyouy petalhikd e€aptipata. MH ypnatpomoleite
o€ mepIBANAOV payvnTIKiG Topoypagiag.

Nposidomoosig

Aev mpémel moTé va Xpnoipiomoteitat aépag yia T Siykwon
pmahoviou o€ omoladmoTE MEPIMTWON MoV Pmopei va 10€A0EL
agpag otV aptnplakn KukAogpopia, m.). 6 OAoU¢ Tou¢ aoBeveic
nadiatpiki¢ Kat 6Touc evnhikou¢ pe moavoloyovpevn
Se€loapiotepny evd ) |

L ] uKI’] ] Lol 1 Sl b )

To S10€eidio Tov avBpaxa mou éxet S1EABe amd avtifaktnplako
pikTpo €ival To GUVIGTWHEVO PEGO S1oyKwon¢ AGyw TG ypryopng
amoppOYNOIE TOU OTO aipa 6€ MEPIMTWON PRENC PMahoviol Evidg
¢ Kukhoopiag. To S10€€idio Tou dvBpaka Sayéetar Srapéoov Tov
pmahoviou AdveS pe amotéAeopa va pElwOEi N VKTIKA IKavoTnTa
Tov prrahoviod mepimou 2 éw¢ 3 Aemtd pevd T Sidykwon.

Mnv aprjvete Tov kaBetiipa o€ povipn B¢on evopivwong. Amogiyete
€MioN¢ TV MapateTapévn S1I6yKwon Tou palovio Evoow o
KaBetipag PpiokeTar o€ BE0N EVOPVWONG: AUTOC O AMOPPAKTIKOC
XEIPIOPOC PmOpE va TIPOKANEGEL IVEVHOVIKO EPPPAKTO.

H ouokeun avtn éxel oxediaotei, mpoopiletan Kan Sravépetan yia pia
povo xprion. Mnv emavamosTElpVETE Katl IRV EMAvayprtHOMOLETE
auTi) T 6uoKeviy. Aev umdpyouv ototyeia mov va empeBatwvouy T
otelpdTnTa, TNV ENAEWPn MUpETOYOVOU Spdong Kat T
AEITOUPYIKOTNTA TNG CUGKEVNG PETA amd emavenmeSepyacia.

Mnv tponomoteite i) ahAOLWVETE TO POV pE Kavévav Tpomo.
H ahhoiwon 1 tpomomoinon evééyetal va €xel EMMTWOELS 0TV
aopahera Tov aoBevouc/xelptoT 1y 6Ty amédoon Tou mpoidvrog.

0 kaBapiopdg Kat 1) emavanocteipwon 6a urofadpicouvy Ty
akepardTTa Tou prrahoviol amé Aave€. Tuxov {npéc evdéxetan
va Py givat opatég pe Tov uviidn éleyyxo.

To mpoidv autd pnotpomoreitat yia avixvevon HKI kava tv
TomoBétnon oto mAaicto Tn¢ Sradikaciag elcaywyng, aAAd dev
npoopilerat yia tnv mapaxohoudnon tov HKT.

Npoguhageig

Ot khwiKo LaTpoi mou ypnatpomololv Tn cuakeur Ba mpémet va ivat
€€OIKELWPEVOL L€ TN UOKEVI KA VA KATAVOOUV TIC EQAPHOYES TG
TIpIv T Xprion.

Katd Tov xetptopo povipwv nAektpodiwy, ol Tppatikéq akides i ta
ekteBeléva petalikd TpRpata (oto mpoidv) dev mpémet va ayyilovtal
1} va €pYoVTal O€ EMagr Pe QYWYIHES 1 VYPEC EMPAVELES.

H amotuyia evog emmhéovtog KaBetipa e pmahovi va 16éN0et otn Se€id
KoW\ia i} 6TV IVEUHOVIKT apTnpia €ival omdvia, al\G Umopei va epgpavioTei
o€ a0Beveic ie Sloykwpévo de10 koAmo 1y Se€id korhia, Wtaitepa av
Kkapdiakn mapoy1 eivat xapni } oe mepintwon avendpkelag me TpyAaywag
1} TN¢ mveupovikii¢ Bahidag i oe mepimTwon MVEVOVIKNC UMEPTAONC.

H BabBid eonvon and tov acBeviy katd T Sidpkela ¢ mpowbnong

pmopei eniong va dteukohovel T diéhevon.

Ercaywyn

H el0aywyn kaBetpwv Swan-Ganz pmopei va yivel ot khiviy Tou aoBevol,
Xwpi¢ T Xprion axTvookommang, pe kabodiynan Paoel e ouvexoig
napakohouBnong e mieong.

Mpouagn: Ot kaBetrpe Pacing TD dev eivat katdMnhot yia TomoBétnon
Slapéaou T katw Koing eAEPac.

E€omAiopog

Nposidomoinon: H cuppdpepwon pe to mpotumo IEC 60601-1
Swatnpeitar povov 6tav o kabetiipag iy n pijAn (epappolopevo
e§aptnpa tumou CF, avOekTiké o€ amvidwon) ouvdéovrar oe
povitop mapakohouBnong acBevouc 1 o€ eomAiopd pe oUvdeopo
€16680v Tomou CF, avOektikd oc amvidwon. Eav emyeipioete va
XPnotpomojoeTe povirop fj e§omMiopo GAAou KatacKevaotr,
anevBuvBeite 0TOV KATAGKEVAGTH TOU POVITOP I} TOV E§omMAIOHOU
yia va empeBaiioete T cUppOpPwon pe o mpotumo IEC 60601-1
Kat T cvpBardtnra pe Tov kabetpa fy  priAn. H pn Sracpahion

TIC GUPHOPPLONG TOU HOVITOP 1} TOU EEOMAIGHIOU i€ TO TIpOTUTIO
1EC60601-1 Kat T¢ GupPatoTTac Tov kKabeTipa i} ¢ piAng
evdéyetat va av§noet Tov Kivéuvo nhektpominiag Tov acBevoic/
Xeprotn.

1. KaBetpag Swan-Ganz Pacing-TD

2. Nadepikdc eloaywyéag Bnkapiol kat mpootatevtikn didtadn katd
¢ pouvong

3. ZupBatoc umohoylotic kapdiakng mapoxrc, PN éyxueng kat katdAnho
oUveTIKO kahadio

4. E€wtepikn yewntpla epebiopdtwy (kotiakwy Kat’ emikAnon
1} S1a80X1Kwv KOATOKOINAK®V)

5. Npooappoyeic kahwdiov e§wtepiknc yewntplag epebiopdtwy
6. XTeipo 00O EKMAUONG KAl HOPQOTPOTEIC ieong
7. Napaxhivio o0oTnpa mapakoloUBnong mieong

Enion, Ta akohouBa &idn mpémel va eivat dpeoa Stadéotpa edv mpokipouy
€MmAOKES Katd T S1dpkela TG eloaywyrig Tou KaBetpa: avtiappuBpikd
@dppaka, amvidwtic, eomhiopdg umoPonBnong avamvong kat e§omiopog
npoowpvii¢ fnpatodétnong.

NMpoetopacia
Xpnotponoigite aonmn TeVIKR

Mpozgdomoinon: Ma Ty eloaywyn Kai Ty agaipeon Tou Kabetipa autod
amarrolvrat €01kEC TexvIkéC. H amdoupan Tou kabetrpa Slapéaov Tou
dladepyitkol Bnkaptol pmopei va o8nyrioeL o€ peTatomion Twv mOAwV.

Npo@iAagn: AmogUyeTe T0 évTovo GKOUMIGHA KAl TO TEVIWHA Tou KaBeTipa
Katd Ti¢ SoKipéc kai Tov KaBapopd, wote va amogeuyBei n Bpavon Tou
KUKA@JLATOG GUPHATWY Tou ToAoU 1 TG Beppiiki¢ avtiotaong.

1. Exm\Ovete Toug auhol¢ Tou KaBeTrpa pie éva oteipo Sldhupa yia
va 0100QaNioETE TN BaTOTNTA KAl YIa Va AQAIPEOETE TOV Aépa.

2. ENéyére v akepaiétnTa Tou prmahovio. Aloykwote To pmrahdvt otov
OUVIOTQEVO OYKO Kat ENEyETe €Gv TUXOV epavilel anuavtikn
aouppeTpia 1y v mapouatddel Slappon, fubiCovtdg To ot oteipo
ahatovyo ddhvpa 1 vepo.

3. Zuvdéate Toug aulolg éyxuang Kat mapakohodBnang mieong ato ohotnpa
£€KmAueNG Kat aToug pop@otponei mieonc. BeBatwbeite 0Tt ot ypappég
Kal ot pop@otpomeic dev mepiéxouv aépa.

4. ENéy€te v nAeKTpIKr GUVEYELD TE BeHIKIG avTioTaong mpw Ty
loaywyn. Luvdéote Tov KaBeTiipa oTov umodoylaTr Kapdlakng mapoxic Kat
eNéyre €dv epgavietat to prvupa CATHETER FAULT (BAGBn kaBetipa).

Madikaoia

Mapéyovrai ot d0o mapakdtw Sladikasieg w¢ PoriBeta yia Tov latpo. H mpwym
dladikaoia amattei T Xprion akTvookommoNg Kat n debtepn xpnotpomolei
napakoholBnon mion.

Npo@iagn: Ze éva pikpd mooootd aoBevwv, evoéyetat va pny emreuyBody
ol katdMn)ot oudoi i va xaBei n 6OMnyn. Edv oupei omotodrmote amd ta
800, Ba mpémet va eSetaotei To evdeydpevo xpriong oupBatiko kabetipa
Bnuatoddtnon.

Inpeinon: Adyw e povadikig kapmng otn Béon Twv Koak®v ToAwy,
0 kaBetpag dev pmopei va eioayBei Slapéoou T¢ kdtw KoiAng ABac
(B\. Npodraypagéc). H eioaywyn mpénet va mpaypatonotnBei Slapéoou
NG dvw KoiAng Aéac.

1. Ewoaywyn umo aktivookomk) mapakoloufnon

o Eoaydyete Tov kaBetpa otn PAEBa iapéoou evog eloaywyéa
OnKaptov, xpnatpomolwvTag Sladeppiki Eloaywyn e pia
Tpomomomnpévn Texvikn Seldinger.

B.  Mpowbnote anald Tov kaBetrpa otov de€1d koAmo. Inpeiwon: Otav
o kaBetrpag Bpedei kovrd atn cupPol Tou de€lov koAou kal Tng
Avw koiAng @AEBac evag Tumkou evijhikov aaBevolc, To dkpo Exel
mpowdnBei mepimou 40 cm amd Tov 6€€16 1 50 cm amd Tov aplotepd
aykwviaio BoBpo, 1y 15 éwg 20 cm amd v umokAeidio AéPa.

y.  Edv xpelaotei abénon te akapyiag tou kabetrpa katd ty
loaywyn, eyxuote apyd otov kabetpa 5 éwg 10 ml Yuypol
oteipou ahatovyou Slahvpatoc 1y Slahvpatog de€Tpolng 5%
£v00W 0 KaBETHpag mpowBeital evidg evog mepipepikou ayyeiou.

8. Xpnowomotwvrag Ty mapeyOpevn obpyya, Sloykwote To padvt
pe €02 1} pe aépa péxpt Tov ouvIOT@EVO 6yko (1,5 ml) mou
avaypd@eTal 0To 0TéAEX0G Tou KaBeTripa (pn XpotpomonjoeTe
vy Po). Inpelwote 0TL éva petatomopévo Pélog otn PaBida
@paync deixvel Ty khewotn Béon.

Mpogidomoinon: H xprion akatrdAAnAng texvikiq Sioykwang
pmopei va 0dnynoe o€ MveVpoVIKéC EmmAoKEC. MNa va
amo@UyeTe TRV MPokAnon PAAPNC 6TV IVEVHOVIKY
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aptnpia kat mOavr) pri€n Tou pmaoviou, pnv 1o
S10yKWOETE MAVW AT TOV GUVICTWHEVO OYKO.
XpnotpomoujoTe Tr) 6UPLYya MEPIOPIGHEVOU OYKOU IOV
nephappdvetal 6Tn CUGKEVAGia ToV KaBetipa.

Mpw v enavadidykwon pe 07 1 pe aépa, amodIoyKWOTE EVIENW
0 Pmahovi agalpwvTag ™ ouplyya kat avoiyovtag tn fahBida
@paync. Mnv avappopdte Biata pe T oUptyya, kaBwe auto pmopei
vampokaléoet {npud oto pmalévi. Metd v amodidykwon,
enavaouvdéote T obpyya otn BarBida ppayic.

Mpo@iulagn: Kaho iva va emavacuvdebei n mapeyopevn obptyya
otn BaABida ppaync petd Ty amodioykwan Tou pmakoviol wote
va amo@euyBei n akoveta éyxuon vypwv oTov auld Tou pmahoviol.

€. Mpowdrote Tov KaBeTpa Katd Tov ouVIiBN TPGTO PEKPIC GTOU TO
Sloykwiévo pmahdvt va evopnvwBei o€ pia KEVTPIKY TVEUHOVIKR
aptpia (BA. ge). 97, Eik. 2). Amodloykwote To pmahdvt Kat katémy
amooUpETe TV KABETAPa KATA HEPIKA EKATOOTA WOTE va NV
undpyet xahapdtnta. Amo@UyeTe TV mapatetapiévn dloykwon Tou
pmahovio evoow o kaBetripag Bpioketar oe Béon evaprivwong:
QUTOG 0 XEIPIOPOG Eival amOPPAKTIKOG Kat Pmopei va TpoKahéoel
TIVEVOVIKO EUPPAKTO.

Mpouaén: Edv egayBei umepPoliko prikog kabetripa, pmopei
va oxnuatioTolv Bpdyol, e Kivduvo va mpokAndei otpépAwan i
va dnutovpynBouv kopmot (BA. Emmhokéc). Edv o kaBetrpag dev
£10€N01 ot Be1d kothia apol mpowBnBei katd 15 cm petd Ty
€000 oTov €10 kOATo, 0 kaBetpag mBavov va éxel oynuaTioet
Bpdxo 1y To dkpo Tou kaBeTApa pmopei va éxel epmhakei oTov
avxéva e eAEPag Kat povo To eyyuc oTélexog va mpowbeita
péoa oy kapdid. Amodioykwote To pmahdvt Kai amoovpeTe

Tov kaBetnpa péxptva eppaviotei n évderén twv 20 cm.
Enavadioykaote To pmaovi kat mpowBnote Tov kabetipa.

ot.  Emavadioykaote To pmaldvt kai mpowBate Tov kabetipa péxpig
0Tou ot kothiakoi moAot £pBouv o emagr pe 10 Segi6 Kotlako
ToiYwHa, 0UVBWE EVTOC TOU XWPOU loporc. Amodloykwote
o pmahovt. H Etkova 3 (otn o€l 97) Seixvel Ty tehikri Béon
Tou kaBetipa.

(. Mpoabdiopiote Toug 0udoUs Bnpatodotnong. Edv xpetaotei, kivijote
eNappwc Tov kaBeTrpa yia va emtuxete kahoig kothiakoug 0udoug
(1112 mA). EXéy€te T otaBepdtnTa Te Bnpatodotnong katd Ty
avanvor Kat petatomiote n Béon Tou kaBetpa edv ypelaletal.

n.  Emyeipriote kohm, kothiakn 1y Stadoyikn kohmokohaky
Bnuatodétnon onw¢ amarreitar.

2. Ewaywyn pe xprion mapakohoubnong e micong

a.  Ewoaydyete Tov kaBetpa kat mpowbrote Tov 0T Béon
£V0QIVWONG i€ Tov 6uvABn Tpdmo, U6 cuvey1 mapakohobBnon
mieong (BA. mapaypdgoug Ta kat 16). H Ekéva 1 (otn oeA. 96)
OEiYVEL TIC XAPAKTNPLOTIKES KUPATOUOPQES THiETNC.

Inpeiwon: Luviotdrat n Xprion mpooTaTeVTIKOY
Onkapiot kaBetipa.

. Amodioykworte To pmahévi yia va emaAnBeboete Ty imapén
(UOLONOYIKIG KaTaypagrc EaNE VEVHOVIKIG apTnpiac.

y.  Emavadioykwote To pmahdvi yia va mpoadiopioete Tov eAdyioto
Oyko S1ykweng mov amarteitat yia va emtevyBei kataypagn
mieong evogrivwon. EQv emreuyBei evarivwan pie OyKo HIKpOTEPO
QMO TOV PEYLOTO GUVIOT@IEVO (Seite T XwPNTIKOTNTA S1oYKWaNG
Tou prahovioU oTov Trivaka mpodiaypagpawv), o kabetipag mpémel
va anooupBei o€ pia B€on dmou o dykog mAfpoug SidyKwong
Tapéxel kataypagn meong evoervwong.

Mpocoxi: Mnv tpapiiéete Tov kabetipa diapéoou g
nvevpovikr BarBidag evoow To pmahv ivat Sloykwpévo,
wote va ano@evyBei n mpokAnon BAdPN¢ otn Bapida.

Inpeiwon: Otav o kabetipag Ppedei kovtd otn oupBolr Tou
e€100 koAmou Kat ¢ vw 1) TG kAT Koikng PAEBag evog Tumikoy
evijikou aoBevouc, To dkpo éxel mpowBnBei mepimou 40 cm and
Tov §€€16 1 50 cm amd Tov aploTepd aykwviaio oo, 15 éwg

20 cm an6 ™ opayitda eAEBa, 10 éwg 15 cm and v unokAeidio
OAéBa n mepimou 30 cm am6 T pnptaia pAEPa.

Inpeiwon: Metd Ty anodidykwon, To dkpo Tou kabetrpa pmopei
va apouotdoel Ton va umoywpRogl mpog Ty mveuplovikiy BahBida
katva yhotprioet Sava péoa otn ded koihia, omdre Ba xpelaotei
va emavatonoBetnBei o kabetripag.



KoAmkn Bnparodétnon

8. Yuvdéote Tov «miEpIpEPIKO KONTIKO» TTONo (#3) aTov apvnTIKG
AKPOBEKTN TNC YEWRTPLAC EPEBIOPATWY. ZUVEEOTE TOV <KEVTPIKO
KOATIKO» ONO (#4) 0TOV BETIKO AKPOSEKTN.

Inpeiwon: Mava SievkohuvBei n advdeon petadh Tou kabetipa
KaL NG yewnTplag epeBiopdtwv, pmopei va ypelaotei évag
Tipocappoyéag kawdiov.

€. PuBpiote mv €§odo ¢ yewnplag epebiopdtwy ota 0,1 mA kat
N ougvéTNTa o€ pia T 15% peyahitepn amé v kapdiakn
GUYVOTITA TOU a0BEVOUC 1 O€ Hia QUGLOAOYIKT uYvoTNTa. M T
yewnTpla epeBiopdtwv oe Aetroupyia, aunote apyd Ty £60do péxpt
va mapatnpndei kohmkr Bnpatodtmon (BX. oel. 98, Eik. 5). Evag
TuMKk6G 0udag évtaong kohmkiic Bnpatodotnang eivar 5 mA. Edv dev
onpelwBei koAmkr fnpatodotnon, mpowbnote i amoovpete apyd
Tov KaBetrpa katd 0,5 cm T popd, pe T yewnTpla epeBiopdtwy va
\ertoupyei 01a 5 mA Kat e To pnahdvt amodloyKwHEvo.

Inpeioon: Le KAMOLEC MEPUTTAOELS pmopei va onpelwBei
Slagppaypatiki Bnpatodotnen, mov pmopei va avtipeTwmotel
e mpowBnon tou kabetipa katd 0,5 éw¢ 1cm.

ot.  ENéy&re Eava ) Béon Tou kaBetnpa yia va BeBatwbeite 0Tt bev éxel
npowBnBei oe B¢on poviung evaprivwon.

Mpoguhagn: Edv onpetavetat kohmki kat kohakr fnpatodotnon
J6vo e Tov kabBetiipa o Béon povIING EVaQrvwong, amoolpeTe Tov
KkaBetiipa o€ pia B£on Eviog TG MVEVHOVIKIC apTnpiac. Ze auTh Ty
Tepimwon, 6gv Ba mpénetva ekteleital fnpatodotnon Adyw Tou
KWHUVOU TVEUpOVIKOD el@PaKTou e€artiag poviung evoprvwong
Tou kaBetrpa (BA. Emmhokéc).

Edv xpnoipomoteite mpootateutik didtaén katd e poluveng,
EMEKTEVETE TO TIEPLPEPIKO AKpO TPog T PaABida Tov eloaywyéa.
Emexreivete To eyyl¢ dkpo TG mpooTatevTiki¢ Sidtagng kata
NG HOAUVONG HEXPL TO EMBUKNTO PIKOG KA OTEPEROTE TO.

Kothakn Bnparodotnon

(. XYuvdéote Tov «miepIePIKO Kothakd» Moo (#1) oTov apvnTikd
AKPOSEKTN TNG YW TpLag EpeBLopdTwV. ZuvdEaTe ToV «eyyl¢
Kothakd» oMo (#2) aov BETIKO aKpodEKT.

Inpeioon: Nava dievkoluvBei n oovdeon petady Tou kabetrpa
Kal TG YewnTplac epeBiopdTwy, Hmopei va ypelaoTei évag
nipocappoyéac kakwdiov.

. PuBpiote Ty evatoBnoia emappdrwv R e ewtepikig yewntplag
ota 3 mV mepimou ote va anopeuyBei o aviaywviopds petagd me
GUYVOTNTAC TC YEWRTPLAC EPEBIOPATWY Kal TG GUXVOTNTAS
T0U a0Bevouc.

0.  Emavahdpete Ta Bripata 2¢ kat 20T yia va emToxeTe KoMk
Bnuatodoton. Katd kavova prmopei va emreuyBei kothakr Siéyepon
o€ évtaon peopatog 3 mA 1 pikpdtepn. Apou eykataotabein
Bnuatodotnon, BefaiwBeite 0Tt n evalobnoia eivat enapkrc.
Emuxi¢ kotaky oOMnyn @aivetat oty Ewdva 4 (ot o€l 98).

. Ovaypnotponointot o0voeapol moAwv mpémel va KahugBolv wote
va ano@euyBei n Emagr Toug e ENATTWPATIKN Yeiwon.

Awadoy1ki) KoAmokotakn Bnparodotnon

0. Agou emrevyBei kohmkn kat Kohakr Bnuatodotnon, ouvdéote
Toug 600 KotlakoUg moAoug oTn yewnTpla dladoyikwv
KOATTOKOINOK@Y £pEBIOPATWY Kal EMYELPAOTE Pnpatodotnon.
Emtuxnc Stadoyikn kohmokothiakn fnpatodotnen gaivetal
otnv Eikdva 6 (otn oel. 98).

Inpeiwon: Ma va SieukohuvBei n oovoeon peta&l tov kabetipa
Ka1 TG yewnTplag epebiopdtwv, pmopei va ypelaoTei évag
mpocappoyéac kakwdiov.

Dwariipnon Kau xprion in situ

1.

Kpatrote o dkpo Tou kabetrpa oe kevipikr B¢on og évav KUplo kAdso
NG MveupovIKii¢ aptnpiac. 1davikd, To dkpo Tou kabetrpa Ba mpémet va
Bpioketar kovtd otnv mveupovikn M. To dkpo petatomiCeta mpog Ty
TIEPIPEPELD TWV TIVEVUOVWV KaTd T S16yKwan Tou pmahoviod. Eivat
OUVEMG)C ONPAVTIKG va e§ao@aNioTei kevipikr Béon mpw T dioykwon.
Kpatrote o dkpo oe pia Béon dmou amarteitar dykog mijpou 1y axed0v
mipoug (1,0 éwg 1,5 ml) S10ykwong mpokelpévou va emtteuyBei
Kataypagn evoervwong.

. Na €iote mpoeTolpacpévol yia Tuxv auBoppnTn HETaTomon Tou dkpou Tou

KaBeTpa mpog TV MEPIPEPEL TG TIVEUHOVIKNG Koitng. I va amo@euyBei
0 kivouvog BAABnG T¢ mvevpovikig aptnpiac, va mapakolouBeite
dlapkag Ty mieon 0To dKpo Tou KaBeTrpa evoow auTog Ppioketal

otn Béon Tou. Edv mapatnpnBei kataypagi mieong vo@rivwong eve

0 pmahovi eivat amodtoykwpévo, o kaBetrpag Ba mpénet va amooupBei

0¢ o B€0n pEoa € Ha KEVTPIKT TIVEUPOVIKT apThpia.

Ita0epéc umoloyiopou

Ap1Bpd¢ povtélov D200F7, D205F7
Ogppokpacia (°C) ‘Oykog (ml) ItaBepéc umohoyiopov (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Ita0epéc umoloyiopov yia 1o CO-Set+
Yuypo eyxeopevo Srahupa 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml: 8-16°C 3
Ogppokpacia dwpatiov 10 0,608
Eyxeopevo dialvpa 5 0,301
5110 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Mpodiaypagéc

Aerrovpyia KoAmokothiakr) Bnpatodétnon kai Beppoapainon
Ap18po¢ povréhov D200F7 D205F7
Tupparémnra COC Edwards Edwards
Q@éNpo prikog (cm) 110 10
MéyeBoc owpatog kabetripa o€ French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Anaitoupevo péyeBoc lcaywyéa 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Xpwpa oopatog Kitpvo Kitpwo
Adpetpoc dloykwpévou pmahoviod (mm) 13 13
Xwpnuikdtnta d16ykwong pmatoviov (ml) 15 15
00pa yyeopevou dtalipatog (cm amd To dkpo) 30 29,5
0ykog avhov eyyedpevou Stahupatog (ml) 1,20 0,93

Yovdeapog moNou Boopata akidac Slapétpou Boopata akidac Slapétpou
10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080") 10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080")

Kohmikoi moMot (cm amd To dkpo) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5

Kothiakoi moAot (cm armd to dkpo) 18,5,19,5 16,5,17,5

Aidpetpog ouppatod odnyol oppatog (mm) 0,51 mm (0,020 in)

0,51 mm (0,020 in)

Anokpion sugvotnTag
Napapoppwon ota 10 Hz <3dB <3dB
0¢on Beppknc avtiotaong (cm and To dkpo) 4 4

'0\eg o1 MpodiaypapES mou apEXOVTal €ival OVOHAOTIKEC TIHES.

AvBopynTn petatomion Tou dkpou Tou Kabetpa mpog TV MepIpépela
TOU TIVEUOVA ONUELWVETAL KATA TV Kapdlomveupovikn mapdkapyn.

Oa mpéneva e§eTaotei To evdexopevo PepIKiic amdoupong Tou kabetipa
(katd 3 éw¢ 5 cm) akpIBe mptv amd Ty mapdkapyn, kabag étot pmopei
va TEPLOPIOTEL 1) MEPIPEPIKT PHETATOMON Kal va amo@euyBei ) povipn
£voQrivwon Tou kabetiipa petd Ty mapdkapyn. Apol ohokAnpwbei

N mapakapyn, pmopei va xpelaotei emavatomoBéton Tou Kabetpa.
ENéy&re v kataypagr mieang mepipepIKig MVELHOVIKNAG apTnpiag
TpoTol S1OYKWOETE TO PmahdvL.

po@uagn: Me v mdpodo Tou Xpdvou, To dkpo Tou KabeTiipa
UMOPE( VA PETATOMOTEL PO TNV MEPIPEPELQ TIG TIVEVPOVIKIG
KOI{TNG Kat va EvenvwOsi o€ Kamoto pikpo ayyeio.

H naparetapévn amd@pagn i n unepdidracn Tov ayyeiov katd
mv enavadidykwon Tov prahoviol propei va mpokahéoel
BAapn (BA. Emmhokéc).

. H emavadidykwon tov pmakoviod evoow avto Bpicketa péoa

OTNV IVEVHOVIKN apTnpia Oa mpémel va yivetat otadiakad kat
€ MpocoyT), Umo mapakohouBnon Tn¢ Kataypagi meong.

Inpeiwon: H dioykwon ouvnBuwg ouvodedetat amd pia aiobnon
avtiotaong. Otav ehevBepwvetal, To éuBolo TG abptyyag ouviBwg
avamna. Edv dev avtipetwmioete avtiotaon otn didykwon, mpémet va
Bewprioete OT1 €€l onpelwBei prén Tou pmakoviov. AlakoyTe apéowe
S16ykwon. Mmopeite va ouveioeTe va ypnatpomolite Tov KaBetrpa yla
apoduvapkn mapakohovBnon. Opovtiote OwG va TAPETE MPOPUAASEIC
@ote va anoeuyBei n éyxuon aépa i uypol oTov auld Tou pmahoviov.
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4. Mioykwote apyd To pmahdvi oTov EAAYIETO OYKO TTOU anaiTeital yia va
emrevyBei PAOP (xwpic kapia umépPaon Tou oLVIOTAHEVOU OYKOU).
Edv emteuyBei PAOP o€ oyko pikpdtepo tou 1,0 ml, amotpapnéte Tov
kaBetnpa og pia Béon dmou o dykog mMnpoug 1y oxedov mijpoug
(1,0 éw¢ 1,5 ml) d1dykwong mapdyel kataypagn mieong vo@rivwong.

5. Metpriote TV migon andgpagng MVeupoVIKNS aptnpiag pévov dtav
Xpetdderal kai meplopiote 0To eNdX10TO amapaitnTo Tov apiBpd Twv
peTpRoEWY TiEONC EVoprvwonG Kat Tov xpévo evoprvwan (5o
avanvevotikoi Kokhot i 10 éwg 15 deutepodena), 18iwg o€ aobeveig
JIE TIVEVOVIKT| UMIEPTaON.

e optopiévoug aoBeveic, N TeNodiaoToNkn mieon MveupoVIKIC aptnpiag
pmopei ouyvd va uMoKATAGTAOEL TV Tieon andepacng MEVHOVIKIG
aptpiag €dv ot G00 TIPES THiEGNG €ival MAPOHOLEC, WOTE Va amoelyeTal
1) avaykn yla emavenupévn 10ykwon Tou pmahoviou.

Inpeionon: AMoQUYETE TOUC TAPATETAUEVOUS XEIPIOUOUG i€ OKOTIO
™ pétpnon g mieong evoprvwong. Eav suvaviroete Suokohieg,
EYKATANEITE TN péTpnon Tieong evoerivwong.

6. Aatnpriote T olplyya d16ykwong mposaptnuévn otn Barida epaync
Y10 va anoTpéPeTe TV akoata €yxuon vypol atov auhd dloykwang
ToU prahoviol.

7. Datnpriote Tou¢ auhoug mapakohotBnong mieong fatolc pe
Slakekoppévn ekmuon 1 e ouveyr) Bpadeia éyyuon nrapwiopévou
ahatoUyou SlaNvpatog.



Npogidomoinon: Mpokepévou va amopevyOei n pién g
TIVEUPIOVIKIG apTnpiag, pnv eKmAévete moté Tov KaBeipa otav
T0 PaAGVI £ivat EVOQNVWEVO 0TIV TIVEVHOVIKR apTrpia.

8. Na ehéyyete meplodikd Ti¢ ypappés evoo@AeBLag éyxuong, TIC Ypappés
mieang kai toug BoAoug HoppoTpoméa yia va Ta Slatnprioete eElebBepa
aépa. Na BeBatcveote emiong 6Tl ot ypappég o0vaEang Kat oL aTpoQLyyeC
TIAPAPEVOY GQIKTA GUVOEDEPEVE.

9. H éyxuon mayuppevatwv Slahupdtav (m.y. ohiko aipa i Aevkwpativn)
dev ouviotdral, Kabwg autd péouv mdpa MOAD apyd Kat pmopouy va
amogpdgouy Tov auld Tou kabenpa.

10. 0 kaBeTrpac mpénel va mapapeivel €oa 0To 0WHA HOVO Yia 600 XPOVIKO
didotnpa To amartei n Katdotaon Tou acBevou.

Npogulagn: H cuxvotnta epgpdaviong emmhokav avidveral
GNPAVTIKA 0Tav 0 KaBETHpag Mapapével péca 0To CRpA yia
MEPIOGOTEPO MO 72 PEC.

Mpocdiopiopdc kapdrakng mapoync

la va mpoodioplotei n kapdiakn mapoyn péow Beppoapainong, pia yvwotn
moadTnTa oteipou Slahbpatog yvwotr¢ Beppokpasiag eyxéetat aTov He16
koA 1y otV koikn @AéBa kat n mpokUnTouoa petaBor e Beppokpaoiag
TOU QipaTO EVTOC TNG TIVEUHOVIKIC apTnpiag HETpIéTal péow TG Beppiki¢
avtiotaong Tou kaBetipa. H kapdiakn mapoyi eivat avtiotpopwg avahoyn
Tou ohokAnpwpatog Tou euBado KATw amd TV KapmuAn Tou TPOKUMTEL.
‘Exet Bpedei 611 autn n péBodog mapouotdlet kaiy ouaxétion pe Ty dpeon
péB0do Fick Kat e TV TEXVIKN apaiwong XpwOTIKIG yia Tov TPoadloplopo
™G kapiakiig napoyAc.

YupBouleuteite T PiMoypagia oxeTIKA pe T Xprion eyxedpievou
Slahopatoc mayoyuypou 1 o€ Beppokpacia Swpatiou Kat OXETIKA pe T
XP1i0N QVOIKT@V 1} KAELTAV 0UGTNRATWY XOPAYNONG yxedpievou Staklpato.

Avarpé€re oTo eyxelpidio Tou katdMnou vmodoyioTi Kapdiakic mapoxng
Yia e1dikég 08nyieg oyeTikd pe T xprion kabBetipwv Beppoapaiwong yia Tov
mipoadlopiopd ¢ kapdtakig mapoxnc. Ot suvteheotég d1opBwong f ot
atabepéc umoloylopol mov anartolvral yia va dlopBwbei n petagopd
Beppotnrac deikn mapatiBevrar oTic mpodiaypapéc.

Otumodoytotég kapdiakng mapoyrc Edwards xped{ovtar pia otabepd
umohoytapol yia T 816pBwan g avénang e Beppokpaciag Tov eyxedpevou
SlaNopatog kabBwe autd dlappéel Tov kabetrpa. H otabepd umohoyiopoo eivat
ouvdpTnon Tou dykou Kai g Beppokpasiag Tou eyxedpevou dlahipatog Kat
Twv dlaotdoewv Tou kaBetipa. Ot otabepéc umohoyiopod mou mapatifevtal
oti¢ mpodiaypagé Exouv mpoodioplotei in vitro.

MAnpoopisc payvnriki¢ Topoypagiag
Mn acpaléc og mepiBallov payvnTiki¢ Topoypagiag

H guokeun Swan-Ganz dev eivat aspalng o mepiBaMov payvnTikig
Topoypagiag kaBwg n cuokevn mephappdvel peralika otolyeia ta omoia
voiotavtat B¢ppaven Aoyw padloouyvotitwy o mepBANAOV payvnTiKig
Topoypagiac. Emopévac, n suokeun evéyel kivdivoug o€ Oha ta
mepIBAMovTa payvnTkii Topoypaiac.

Emmokéc

'0\eg o1 emepBatikég Sladikaoieg evéyovy 0plopévoug KIvaivoug yia Toug
aoBeveic. Napott ot coBapéc emmhokéc amd Touq KABETPES VEUHOVIKIG
apTnpiag €ival oyETIKA OTIAVIES, OUVIOTATAL OTOV LATPO VAl EEETATEL Kal Val
otaBpioel a mBava opéAn kat Toug KIvalivou mov guveoval e T Xprion
Tou KaBetpa évavti Twv evaMaktikav dladikaoiv mpotou amogaoioel va
XpnotpormouoeL tov kabetpa. H auotnpi ouppop@won e Tiq mapandve
0dnyieg Kat 1 yveon Twv mBavey emmhok@v amoteholv Toug
ONPAVTIKOTEPOUC TAPAYOVTEC yia T HEiwon TE EMMTWONG TwV EMMAOK®V.

DidTpnon TN IVEVHOVIKIG apTnpiag

Ot mapdyoveg mou ouvdéovtat e Ty mpokAnon potpaiag prgng Mveupovikig
apTnpiag Katd ™ xprion vXopEVWY KaBeTpwv e dkpo pmrahovioy eivat n
TIVEUHOVIKI) UTTEpTaon, 1) Tpoxwpnpévn nhikia, ot kapdloxEPOUpYIKEC
enepPaocelg pe umoBeppia Kal aVTITNKTIKY aywyn, Kat 1) TEPLEPIKR
HETaTomon Tou akpou Tou Kabetripa.

Kavd ouvéneia, amarreivar e§aipeTikn mpoooyn kavd tn pérpnon
G Mmigong amd@pagng MVEVHOVIKIC apTnpiac o6& acBeveic pe
NVeVpOVIKI uépTaot). To Xpovikd S1doTnpa ni To omoio To
pmalovi mapapével SI0YKWIEVO Kal EVOQPIVOIEVO GE TETOLOUC
ao0zveic mpémel va givat To ehdy1oTo Suvatd Kat va mepropiletat
o€ 800 avamvevotikoug kKikAoug i 10 £wg 15 deutepolenta.

AuBpunTn petatomion Tou Akpou Tou KABETHPA TPOG TNV MEPLPEPELD TOU
TIVEUHOVO ONPEWVETAL KATA TV Kapdlomveupoviki mapdkapyn. Oa mpémet va
€CeTa0TE( TO EvbexOplevo PepIKi¢ amdoupong Tou KaBethpa akpipwe mptv amo
TV mapakapyn, kaboyg £T01 UMopei va MePLOPLOTEL N MEPIPEPIKI peTaTomion
Kl va amo@evxBei ) povIpN evarivwon Tou Kabetrpa Petd Ty mapdkapyn.
Aot ohokAnpwBei n mapdkapyn, pmopei va xpelaotei enavatonodétnon Tou

kaBetipa. EAéy&te Ty Kataypagn mieang mepLpePIKIG MVEUPOVIKIG apTnpiag
TpoToU SloykwoeTe To pmahdvt. H kevrpiki TomoBEtnon Tov dkpov Tou
KaBeTpa Kovtd otV MUAN TOV TIVED|IOVA PTOPEL VA AMOTPEPEL

™ Sidvpnon ¢ MveVpOVIKIG apTnpiac.

MNvevpoviko épgppaxto

H petatémon tou dkpou pe avBopunTn evaprvwon, n eufoli aépa kat
1 BpopBocuBoliy pmopouy va 0dnynoou o€ autr TV EMIAOKN.

Kapdakéc appuBpieg

AppuBpieg, ouvnBuwg mapodiké kat automeplopi{Opevec, evdéxetal va

p OV Katd Ty eloaywyn A TV agaipeon Tou kabethpa i petd
Mo PETATOMON TOU AKPOU Mo TV TIVEUHOVIKR apTnpia oty de1d kotNia.
Ot mpwipeg Kothakég GUATONEC €ivat ol appuBliec mov mapatnpolvtal
0UyvoTEPa, AN £xouv avagepBei emiong mepIMTWOELS KONAKNC
Tayukapdiac, kabwe emiong koMK kat KoMK Hapuapuync.
Yuviotaral n\ektpokapdioypagikiy mapaxololBnon Kat dpeon
SdlaBeopotnTa aviiappuBpkwv @appdxwy kat e§omhiopol amvidwong.
H mpogulaktikn xprion Midokaivng pmopei va Bondioel otn peiwon e
EMNTWONE TV KONAKWY appubuIeV Katd Tov KaBetnplacyo.

Anpovpyia kopmwv

'Exet avagepBei oxnpatiopo kpmwy aToug eUKapmToug KaBetpec, ouviifug
w¢ ovvémela meptehgng otn Se1d kohia. Mepikéc @opéc o kopmog pmopei va
NuBei pe Ty elsaywyn evoc katdMnou 0dnyo 60PHATOC Kat e XELPLOHO
Tou KaBetiipa umd aktvookommon. Edv o kopmog dev mepikheiet
evdokapdiakéc Sopéc, pmopei va @yTel palakd Kat o KaBeTpag

va anooupBei dlapéaou Tou onpeiov eoaywyi.

Inyn/Noipwén

'Exouv avagepBei tikéc kaAépyeteg amd To dkpo Tou kaBeTrpa, mou
TIPOKUTITOUV M OAUVON Kat AMOIKIOHO, KABWC Kal MEPITTWOELS ONTTIKI
Kkat donmng exAdotnong ot dedid kapdid. Auénpévol kivéuvor andarpiag
Kal Baktnplatyiag £Kouv oUOYETIOTE PE TV apoAnYia, TV €yXuon vypwv
ka1t Bpoppwon mov oyetiletal pe T xpron kabetpa. Oa mpémet va
AapBavovtal mpoAnTTikd pétpa yia Ty mpootasia amd Tig AolpwéEeLC.

AN\e¢ emmAoKkEC

Ot KaBetripe MveupoVIKIG aptnpiag €xouy emiong ouaXeTIOTE e deg10
oKeNKO amokhelopo kat miijpn Kapdiako amokAetopo, BAABn T TpyAayvag
Ka1 g nveupoviknc BaBidac, BpopPokuttapomevia, mvevpobwpaka,
BpopBogheBitida, amoppdenan vitpoyAukepivng kat Bpoppwon.

Tpomog d1dBsong

Ot kaBeTrpeg Swan-Ganz mapéxovtal oTeipot, ekTog Qv opiletal
Slagopetikd. Mn xpnotpomoteite edv n ouokevaoia éxel 1on avolytei
1) éxetumootei {npud.

Ot kaBetripec mpoopiovtat yia pia povo xprion. Mnv kaBapiete kat pnv
EMAVATOOTEIPWVETE £vav Xpnotpomotnpiévo kabetpa.

H ouokevaoia éxel oyediaotei €101 wote va amogedyetat n aovBAyn
Tou KaBetiipa Kat va mpootatedeTal To prrahovi and Ty ékBeon otny
atpoopaipa. Emopévwe suviotdrat o kabetrpag va mapapével eviog
NG OUOKEVAGTaC PéYpLTN Xprion.

Oihadn
Ouhdooete e dpooepo Kai Enpo wpo.

Neptopiapoi Beppokpasiac/vypaciac: 0°—40°C, oyetikr vypacia 5%-90%
TuvOBrkeg Aettovpyiag

Mpoopidetar yia Aertoupyia oTic YuaLohoyIkéC GUVBIKEC TOU 0pyaviopol.
Dapkera {wiig

H ouviotapevn Sidpketa {wic avaypdpetal mdvw og KdBe uokeuacia.

H @uhaén mépav Tou ouvioTwpEvou Xpovou pmopei va odnyroeL oe alhoiwon
Tou pmahovio emeldn To Ate amd uolko KAOUTOOUK 0TO UmaAdvt
npooBdMhetal kat alotwveTal amd Ty atpospalpa.

Inpeiwon: H emavamooteipwon dev Oa mapateivel t didpkela (wiig
TOU TTPOIOVTOC.
Texvikq Borfsia

Ta teyvik PonBeta, mAepwviiote oty Edwards Technical Support atoug
ax6houBoug TN\e@wvikoUG aptBpolc: +30 210 28.07.111.
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Améppupn

Méetd v enagn TG GuoKeunc pe Tov aoBev, Xelploteite TV w¢ Bloloyikd
€mkivouvo amoAnto. Amoppiyte GOPPWVA e TV TIONITIKI) TOU VOGOKOIEIOU
Kl TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUC.

Ot Tipég, ot mpodlaypagég Kat n SabeotpdtnTa Twv HovTENwY evoéxeTal
va aNdouv xwpic mpogtdomoinon.

Avatpé€te oTo umopvnpa oupBoAwv 6To TENOC TOV MapoVTog

£yypagov.
STERILE | EO |
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Leia com atencdo estas instrucdes de utilizacao e todas as adverténcias
e precaugdes antes de utilizar este produto.

Aviso: este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reagées alérgicas.

Utilizar apenas uma vez
Para as figuras 1 a 6, consulte as paginas 96 a 98.
Conceito/Descri¢ao

0s cateteres de estimulagdo TD Swan-Ganz funcionam como instrumentos
de diagndstico e tratamento na gestdo de pessoas gravemente doentes.

0 cateter de estimulacdo TD pode realizar medicdes das pressoes da auricula
direita, da artéria pulmonar e de oclusao da artéria pulmonar (POAP,
também conhecida como pressao em “cunha”); colheita de amostras

de sangue; infusao de solugdes e medicdes do débito cardiaco por
termodiluicdo quando utilizado em conjunto com um computador de déhito
cardiaco compativel. Além disso, o cateter de estimulagdo TD possui trés
elétrodos auriculares e dois ventriculares para a estimulagdo auricular

e ventricular e a estimulacdo sequencial auriculoventricular (AV).

0 cateter de estimulacao TD esta disponivel em dois modelos: 0 modelo
padrao D200F7 e o modelo D205F7. Para uma maior flexibilidade clinica em
anatomias mais pequenas, os elétrodos foram deslocados no sentido distal
no modelo D205F7.

0s cateteres de estimulagdo Swan-Ganz sao recomendados para utilizacdo
in situ para até 72 horas.

Enquanto parte do procedimento de introducdo, este produto é utilizado
para a detecdo por ECG durante a colocacao, mas nao se destina
amonitorizagdo por ECG.

Indicagoes

0 cateter de estimulacdo TD Swan-Ganz é indicado para a estimulacao
auricular, ventricular ou sequencial AV por razdes hemodinamicas, para

a supressao por hiperestimulacao de arritmias auriculares ou ventriculares
e para o diagndstico de arritmias complexas. As indicacdes adicionais

Edwards, Edwards Lifesciences, o logtipo com o E estilizado,

(0 Set, (O Set+, Swan e Swan-Ganz sao marcas comerciais

da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais
sao propriedade dos respetivos titulares.

destinam-se a avaliacdo da condicao hemodinamica do doente através
da monitorizacdo direta da presso intracardiaca e da pressdo da artéria
pulmonar, determinacao do débito cardiaco e infuséo de solucdes.

A porta distal (artéria pulmonar) permite também a colheita de amostras

de sangue venoso misto para a avaliacao do balanco de transporte de
oxigénio e do calculo de parametros derivados como o consumo de oxigénio,
o coeficiente de utilizaco de oxigénio e a fracdo de shunt intrapulmonar.

Contraindicacoes

As contraindicacdes relativas podem incluir doentes com sépsis recorrente
ou num estado hipercoagulavel em que o cateter pode ser um foco de
formagdo sética ou de formagéo de trombo brando.

0 cateter de estimulagdo TD ndo é recomendado para utilizacdo em doentes
dependentes de pacemaker. Nao existem contraindicacdes de carater absoluto
quanto a utilizacdo de cateteres de fluxo direcionado de artéria pulmonar.

Contudo, um doente com um blogueio do ramo do feixe esquerdo pode
desenvolver um blogueio do ramo do feixe direito durante a introducdo do
cateter, o que pode resultar no blogueio cardiaco completo. Nestes doentes,
devem disponibilizar-se imediatamente modos de estimulacao temporéria.

Incentiva-se a monitorizagdo eletrocardiogréfica durante a passagem do
cateter, sendo particularmente importante na presenca de qualquer uma
das sequintes condicdes:

-Blogueio completo do ramo do feixe esquerdo, no qual se verifica um certo
aumento do risco de bloqueio cardiaco completo.

-Sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, os quais
comportam risco de taquiarritmias.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAO utilizar num ambiente
de Ressonancia Magnética (RM).

Adverténcias

Nunca se deve utilizar ar para insuflar o balao em qualquer
situagao em que ele possa entrar na circulagao arterial, por ex.,
em todos os doentes pediatricos e adultos com suspeita de shunts
intrapulmonares e intracardiacos da direita para a esquerda.

0 didxido de carbono com um filtro antibactérias é o meio de
insuflacao recomendado devido a sua rapida absorcdo no sangue,
na eventualidade de rutura do baldo dentro da circulagao. 0 didxido
de carbono difunde-se através do balao de latex, diminuindo a
capacidade de direcionamento de fluxo do baldo depois de 2

a 3 minutos de insuflacao.
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Nao deixe o cateter permanentemente numa posi¢ao em cunha.
Além disso, evite a insuflacdo 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 tinica utilizacao. Nao esterilizar novamente nem reutilizar
este dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade
e a funcionalidade do dispositivo apos o seu reprocessamento,

ou que este estara livre de pirogenicidade.

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma.
A alteragao ou modificacdo pode afetar a seguranca do doente/
utilizador ou o desempenho do produto.

Alimpeza e reesterilizacao danificardo a integridade do balao de
latex. Os danos poderao nao ser 6bvios durante a inspecao de rotina.

Enquanto parte do procedimento de introdugdo, este produto
é utilizado para a detecao por ECG durante a colocacdo, mas nao
se destina a monitorizacao por ECG.

Precaucoes

0s médicos que utilizam o dispositivo devem estar familiarizados com
0 mesmo e compreender as suas aplicagdes previamente a utilizagdo.

Ao manusear derivagdes internas, nao se deve tocar nos pinos terminais
ou no metal exposto (no produto) nem permitir que os mesmos entrem
em contacto com superficies himidas ou eletricamente condutoras.

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuacdo de baldo

no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode ocorrer em doentes
com um ventriculo ou com uma auricula direita dilatada, especialmente

se 0 débito cardiaco for reduzido ou se estiver na presenca de insuficiéncia
trictspide ou pulmonar ou hipertensao pulmonar. A inspiracao profunda
pelo doente durante o avan¢o também pode facilitar a passagem.

Introducao

0s cateteres Swan-Ganz podem ser introduzidos na cama do doente, sem
auxilio de fluoroscopia, com orientagdo da monitorizao continua da pressdo.

Precaucdo: os cateteres de estimulacdo TD ndo sdo adequados para
colocagdo através da veia cava inferior.




Equipamento

Adverténcia: a conformidade com a norma IEC 60601-1 56 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de Tipo CF, a prova de
desfibrilhacao) estiver ligado a um equipamento ou dispositivo de
monitorizacio de doentes que possua um conector de entrada a prova
de desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um equipamento
ou monitor diferente, confira se 0 mesmo esta em conformidade com
anorma IEC60601-1 e se é compativel com o cateter ou sonda. A ndo
conformidade do monitor ou equipamento com a norma IEC 60601-1
e anao compatibilidade do cateter ou da sonda pode aumentar
orisco de choque elétrico para o doente/utilizador.

1. Cateter de estimulagdo TD Swan-Ganz
2. Introdutor de bainha percuténeo e proteco anticontaminacao

w

. Computador de débito cardiaco compativel, sonda de injetado
e cabo de ligagdo adequado

. Gerador de impulsos externo (ventricular ou sequencial AV)
. Adaptadores de cabos do gerador de impulsos externo

. Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressdo

~N o v o

. Sistema de monitorizacdo da pressao de apoio

Além destes, os sequintes itens devem ser imediatamente disponibilizados
se surgirem complicacdes durante a introducdo do cateter: firmacos
antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento de assisténcia respiratdria

e equipamento de estimulacao tempordria.

Prepara¢ao
Utilize uma técnica assética

Adverténcia: este cateter requer técnicas especiais para a introdugdo e a
remogdo. 0 deslocamento do elétrodo pode derivar da extracdo do cateter
através da bainha percutanea.

Precaugao: evite limpar ou esticar vigorosamente o cateter durante os testes
e alimpeza para ndo partir o elétrodo ou os circuitos do fio do termistor.

1. Lave os limenes do cateter com uma solugdo esterilizada para assegurar
adesobstrugdo e remover o ar.

2. Verifique a integridade do balao. Insufle o balao até ao volume
recomendado e verifique se ndo ha nenhuma assimetria significativa
nem fugas, submergindo-o em dgua ou solugdo salina esterilizada.

3. Ligue os limenes de monitorizagao da pressdo e o injetado do cateter
a0 sistema de lavagem e aos transdutores de pressao. Assegure-se de
que as linhas e os transdutores ndo contém ar.

4. Teste a continuidade elétrica do termistor antes da introdugao.
Ligue o cateter ao computador de débito cardiaco e verifique se
surge a mensagem “CATHETER FAULT” (FALHA DO CATETER).

Procedimento

0s dois procedimentos que se sequem sdo disponibilizados como auxilio
a0 médico. O primeiro procedimento requer fluoroscopia e o sequndo
utiliza a monitorizagdo da pressdo.

Precaugao: numa minoria de doentes, é possivel que os limiares adequados
ndo sejam alcangados ou que se perca a captura. Se ocorrer uma destas
situagoes, dever-se-a considerar utilizar um cateter de estimulacao
convencional.

Nota: devido a dobra tinica no local dos elétrodos ventriculares,

0 cateter ndo pode ser introduzido a partir da veia cava inferior
(consulte Especificagdes). A introducdo deve ser realizada através
da veia cava superior.

1. Introducdo sob fluoroscopia

a.  Introduza o cateter na veia através de um introdutor de bainha,
utilizando o método de introducdo percutanea e a técnica
de Seldinger modificada.

b.  Introduza o cateter cuidadosamente na auricula direita. Nota:
quando o cateter estiver perto da juncdo da auricula direita e da
veia cava superior de um doente adulto padrao, a ponta jd terd
avancado cerca de 40 cm desde a fossa antecubital direita ou
cerca de 50 cm desde a fossa antecubital esquerda,
ou 15220 cm desde a veia subcldvia.

¢ Seocateter precisar de enrijecimento durante a introdugdo,
infunda o cateter lentamente com 5 a 10 ml de solugdo salina
esterilizada fria ou 5% de dextrose a medida que o cateter for
avancando pelo vaso periférico.

d.  Usando a seringa fornecida, insufle o baldo com €Oz ou ar até ao
volume recomendado (1,5 ml) que se encontra impresso no eixo
do cateter (Nao utilize liquido). Note que uma seta de
compensagao na vélvula de corredica indica a posicao “fechada”.

Adverténcia: uma técnica de insuflacao indevida pode
causar complica¢des pulmonares. Para evitar danificar

a artéria pulmonar e uma possivel rutura do balao, nao
insufle acima do volume recomendado. Utilize a seringa
de volume limitado fornecida na embalagem do cateter.

Antes de voltar a insuflar com €0 ou ar, esvazie o baldo por
completo, removendo a seringa e abrindo a vélvula de corredica.
Néo aspire forcadamente o ar com a seringa, pois isto pode
danificar o baldo. Depois de esvaziar, volte a encaixar a seringa
na valvula de corredica.

Precaugao: é recomendavel voltar a encaixar a seringa fornecida na
vélvula de corredica apds o esvaziamento do balao, a fim de prevenir
ainjecdo inadvertida de liquidos para dentro do limen do balao.

e.  Avance o cateter da forma habitual até que o haldo insuflado seja
colocado em cunha numa artéria pulmonar central (consulte a
pdgina 97, Fig. 2). Esvazie o baldo e, em sequida, recue o cateter
alguns centimetros para tirar qualquer folga. Evite a insuflagdo
demorada do baldo enquanto o cateter estiver numa posicdo
em cunha; trata-se de uma manobra oclusiva e pode resultar
em enfarte pulmonar.

Precaucdo: se o comprimento introduzido for excessivo, o cateter
pode formar lagos, o que pode resultar em dobras ou nds no
cateter (consulte Complicagdes). Se o cateter ainda ndo tiver
entrado no ventriculo direito depois de ser avangado na auricula
direita 15 cm para além do ponto de entrada, o cateter pode ficar a
formar lagos ou a ponta pode ficar presa numa veia do pescogo e é
apenas o eixo proximal que avanca em direcdo ao coracdo. Esvazie
0 balao e recolha o cateter até conseguir ver a marca dos 20 cm.
Volte ainsuflar o baldo e avance o cateter.

f. Volteainsuflar o baldo e avance o cateter até os elétrodos
ventriculares tocarem na parede ventricular direita, normalmente
no trato de entrada. Esvazie o baldo. A figura 3 (na pagina 97)
mostra a posi¢do final do cateter.

g.  Determine os limiares de estimulagdo. Se necessario, manipule
ligeiramente o cateter para obter bons limiares ventriculares
(10u2mA). Verifique a estabilidade da estimulacdo com a
respiracdo e ajuste a posicdo do cateter, se necessario.

h.  Experimente realizar uma estimulacdo sequencial AV,
auricular ou ventricular, conforme necessario.

2. Introdugao utilizando a monitorizacao da pressao

a.  Insira o cateter e avance-o da forma habitual para a posicao
“em cunha”, sob monitorizacdo continua da pressao
(consulte os pardgrafos 1a e 1h). A figura 1 (na pagina 96)
ilustra as oscilagdes de pressao carateristicas.

Nota: recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter.

b.  Esvazie o baldo para verificar a presenca de um tracado de pressao
normal da artéria pulmonar.

¢.  Volteainsuflar o baldo para determinar o volume de insuflacdo
minimo necessario para obter um tracado em cunha. Se se formar
uma cunha com menos do que o volume méximo recomendado
(consulte a tabela de especificagdes quanto a capacidade de
insuflagdo do balao), o cateter tem de ser recolhido para uma
posicao em que um volume de insuflacdo completo produza
um tragado em cunha.

Aviso: ndo puxe o cateter ao longo da vélvula pulmonar enquanto
0 baldo estiver a ser insuflado, para evitar danificar a valvula.

Nota: quando o cateter estiver perto da junco da auricula direita
e da veia cava superior ou inferior de um doente adulto padrao,
aponta ja terd avancado cerca de 40 cm desde a fossa antecubital
direita ou cerca de 50 cm desde a fossa antecubital esquerda,
15220 cm desde a veia jugular, 10 a 15 cm desde a veia
subcldvia ou cerca de 30 cm desde a veia femoral.

Nota: apds o esvaziamento, a ponta do cateter podera ter tendéncia
para recuar em dire¢do a valvula pulmonar e deslizar de volta para
o ventriculo direito, obrigando ao reposicionamento do cateter.

Estimulacao auricular

d.  Ligue o elétrodo “auricular distal” (N.° 3) ao terminal negativo
do gerador de impulsos. Ligue o elétrodo “auricular central” (N.0 4)
ao terminal positivo.

Nota: pode ser necessério um adaptador de cabo para facilitar
aligacdo entre o cateter e o gerador de impulsos.

e.  Ajuste o débito do gerador de impulsos para 0,1 miliamperes e a
taxa para 15% acima da frequéncia cardiaca do doente ou para uma
frequéncia fisioldgica. Com o gerador de impulsos ligado, aumente
lentamente o débito até se dar a estimulacao auricular (consulte a
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pagina 98, Fig. 5). Um limiar da corrente de estimulagdo auricular
padrao é de 5 miliamperes. Se ndo houver estimulacdo auricular,
avance ou retire lentamente o cateter, 0,5 cm de cada vez, com o
gerador de impulsos a funcionar a 5 miliamperes e o baldo vazio.

Nota: ocasionalmente, pode ocorrer estimulagdo diafragmatica;
por norma, tal pode ser resolvido avangando o cateter 0,5a 1cm.

. Verifique novamente a posicao do cateter a fim de se certificar
que ndo foi avancado para uma posi¢do cuneiforme permanente.

Precaugdo: se a estimulacdo auricular e ventricular ocorrer
apenas com o cateter numa posi¢do cuneiforme permanente,
recue o cateter para uma posi¢do na artéria pulmonar.

Nesta situacdo, a estimulacao ndo deve ser realizada dada a
probabilidade de enfarte pulmonar devido ao facto de o cateter
estar permanentemente em cunha (consulte Complicagdes).

Se estiver a utilizar uma prote¢do anticontaminacdo, estenda

a extremidade distal em direcdo a vélvula do introdutor.
Estenda a extremidade proximal da protecdo anticontaminacao
do cateter até ao comprimento desejado e fixe-a.

Estimulagao ventricular

g.  Ligue o elétrodo “ventricular distal” (N.° 1) ao terminal negativo
do gerador de impulsos. Ligue o elétrodo “ventricular central”
(N.22) ao terminal positivo.

Nota: pode ser necessario um adaptador de cabo para facilitar
aligacao entre o cateter e o gerador de impulsos.

h.  Ajuste a sensibilidade da onda R do gerador externo para cerca
de 3 milivolts, a fim de evitar a competicdo entre a frequéncia
do gerador de impulsos e a frequéncia do doente.

i.  Repita os passos 2e e 2f para obter uma estimulacdo ventricular.
Normalmente, é possivel obter uma estimulacdo ventricular
a 3 miliamperes ou menos. Assim que a estimulacdo for
estabelecida, verifique se a sensibilidade é adequada. Uma captura
ventricular bem-sucedida é ilustrada na Figura 4 (na pagina 98).

j. Os conectores de elétrodos nao utilizados devem ser tapados para
evitar que entrem em contacto com uma ligacdo terra com defeito.

Estimulacao sequencial AV

k. Depois de alcancar a estimulacdo auricular e ventricular, ligue os
dois elétrodos ventriculares ao gerador de impulsos sequencial
AV e efetue uma tentativa de estimulagdo. Uma estimulacao
sequencial AV bem-sucedida € ilustrada na Figura 6 (na pagina 98).

Nota: pode ser necessario um adaptador de cabo para facilitar
aligacdo entre o cateter e o gerador de impulsos.

Manutencdo e utilizacao in situ

1. Mantenha a ponta do cateter localizada no centro de um ramo principal
da artéria pulmonar. Idealmente, a ponta do cateter deve ficar localizada
perto do hilo dos pulmdes. A ponta migra em diregdo a periferia dos
pulmdes durante a insuflagdo do baldo. Por este motivo, é importante
conseguir uma localizacdo central antes da insuflacdo. Mantenha a ponta
numa posicao em que seja necessario o volume de insuflagao total ou
quase total (1,0a 1,5 ml) para produzir um tracado de “cunha”.

2. Antecipe a migracdo espontanea da ponta do cateter para a periferia
do leito pulmonar. Para evitar possiveis danos na artéria pulmonar,
monitorize continuamente a pressdo na ponta do cateter enquanto
0 cateter estiver no lugar. Se se observar um tracado de pressao de
cunha com o haldo vazio, o cateter deve ser recuado para uma
posicdo na artéria pulmonar central.

A migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do
pulmao ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogdo parcial do
cateter (3 a 5 cm) imediatamente antes do bypass deve ser considerada,
uma vez que pode ajudar a reduzir a migrado distal e a evitar a posicao
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 baldo.

Precaugdo: durante algum tempo, a ponta do cateter podera
migrar em direcao a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Poderao ocorrer danos, quer devido a oclusao
prolongada, quer devido a sobredistensao do vaso apds a
reinsuflacao do balao (consulte Complicagées).

3. Areinsuflacao do balao com o cateter na artéria pulmonar
deve ser realizada gradualmente e com cuidado, mediante
a observacao do tracado da pressao.



Nota: a insuflacdo é normalmente associada a uma sensagéo de
resisténcia. Ao ser libertado, é expectével que o émbolo da seringa
ressalte. Se ndo for sentida qualquer resisténcia a insuflagao, dever-se-a
assumir que o balo se rompeu. Pare de insuflar por completo. 0 cateter
pode continuar a ser utilizado para efeitos de monitorizacdo
hemodinamica. Contudo, tome as devidas precaugdes para prevenir
ainfusao de ar ou de liquido no limen do baldo.

4. Insufle 0 baldo lentamente até ao volume minimo necessario para
obter a POAP (nunca excedendo o volume recomendado). Se a POAP for
obtida em volumes inferiores a 1,0 ml, recue o cateter para uma posicao
na qual o volume de insuflacdo completo ou quase completo
(1,0a1,5ml) produza um tragado de pressao de cunha.

5. Mega a pressdo de ocluso da artéria pulmonar apenas quando for
necessario e mantenha o nimero de medigdes da pressao de cunha
e 0 tempo de cunha no minimo (dois ciclos respiratdrios ou 10 a
15 segundos), especialmente em doentes com hipertensao pulmonar.

Em alguns doentes, a pressao da artéria pulmonar diastélica final
pode ser substituida regularmente pela pressao de ocluséo da artéria
pulmonar, caso as presses sejam praticamente idénticas,
dispensando a necessidade de repetir a insuflacao do balao.

Nota: evite manobras prolongadas para obter a pressao em cunha.
Perante dificuldades, desista da “cunha”.

6. Mantenha a seringa de insuflagdo encaixada na vélvula de corredica para
prevenir a injegdo inadvertida de liquido no limen de insuflacao do balao.

7. Mantenha os limenes de monitorizacdo da pressao patentes através
de lavagem intermitente ou infusdo continua e lenta com solugao
salina heparinizada.

Adverténcia: para evitar a rutura da artéria pulmonar,
nunca lave o cateter enquanto o balao estiver em cunha
na artéria pulmonar.

8. Verifique periodicamente as linhas IV, as linhas de pressao e as cpulas
do transdutor para impedir a entrada de ar. Certifique-se também de
que as linhas e torneiras de passagem continuam bem encaixadas.

9. Ainfusdo de solugdes viscosas (por ex., sangue total ou albumina)
nao é recomendada, j que estas solugdes fluem demasiado
lentamente e podem ocluir o [imen do cateter.

10. 0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado
do doente assim o exigir.

Precaucdo: a incidéncia de complicacoes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores
a72horas.

Determinacao do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodiluicao, injeta-se uma
quantidade conhecida de solucdo 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
¢ inversamente proporcional a drea integrada sob a curva resultante.
Demonstrou-se que este método oferece uma boa correlagdo com o método
direto de Fick e com a técnica de diluicdo de corante para a determinagao

de débito cardiaco.

Consulte as referéncias sobre o uso de injetado gelado versus o injetado
a temperatura ambiente ou sistemas abertos versus sistemas fechados
de distribuicdo de injetado.

Consulte o manual do computador de débito cardiaco apropriado quanto
as instrugdes especificas relativas ao uso de cateteres de termodiluicdo para
determinagdo de débito cardiaco. Os fatores de correcdo ou as constantes
de calculo necessarios para corrigir a transferéncia de calor do indicador
sao disponibilizadas nas especificades.

0s computadores de débito cardiaco Edwards requerem que se use uma
constante de cdlculo para corrigir a subida da 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 indicadas nas especificagdes foram determinadas in vitro.

Informagées de RM

® Nao seguro para RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo é sequro para utilizacdo em RM, visto conter
componentes metdlicos, nos quais se verificou aquecimento por indugdo
de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, o dispositivo apresenta
perigos para todos os ambientes de RM.

Constantes de calculo

Niimero do modelo D200F7, D205F7
Temp (°C) Volume (ml) Constantes de calculo (cc)*

0-5 10 0,542

5 0,247

3 0,132

19-22 10 0,578

5 0,274

3 0,154

Constantes de calculo para C0-Set+

Injetado frio 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3
Temperatura ambiente 10 0,608
Injetado 5 0,301
50u10ml:18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Especificagdes
Funcao Estimulagao auriculoventricular e termodiluicao
Nimero do modelo D200F7 D205F7
Compatibilidade COC Edwards Edwards
Comprimento utilizavel (cm) 10 10
Tamanho French do corpo do cateter 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Tamanho necessério do introdutor 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Cor do corpo Amarelo Amarelo
Diametro do balao insuflado (mm) 13 13
(apacidade de insuflagao do balao (ml) 1,5 15
Porta de injetado (cm desde a ponta) 30 29,5
Volume do limen do injetado (ml) 1,20 0,93
Conector do elétrodo 0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm) 0,40"x0,080" (10,76 mm x 2,03 mm)
de didmetro da ficha de pinos de didmetro da ficha de pinos
Elétrodos auriculares (cm desde a ponta) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Elétrodos ventriculares (cm desde a ponta) 18,5,19,5 16,5,17,5
Didmetro do fio-guia compativel (pol.) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
Resposta de frequéncia
Distor¢do a 10 Hz <3dB <3dB

Localizagdo do termistor (cm desde a ponta) 4 4
Todas as especificagdes disponibilizadas sdo em valores nominais.
Complicagdes poderd ajudar a reduzir a migracdo distal e a prevenir a posicdo cuneiforme

, o . ) permanente do cateter apds o bypass. Depois de concluir o bypass, podera
Todos os procedimentos invasivos envolvem, inerentemente, alguns riscos ser necessatio reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria pulmonar
para o doente. Apesar de as complicagdes graves associadas a cateteres de distal antes de insufiar o baldo. Uma localizagdo central da ponta do
artéria pulmonar serem relativamente raras, é aconselhdvel que o médico, cateter proxima do hilo do pulmao podera evitar a perfuragio da
antes de decidir utilizar o cateter, tenha em consideracao e pondere os artéria pulmonar.
possiveis beneficios e riscos associados a utilizacao do cateter face a
procedimentos alternativos. O cumprimento rigoroso das instrugdes Enfarte pulmonar
referidas e a tomada de consciéncia para possiveis complicagdes tém sido Esta complicagdo pode ser causada pela migracdo da ponta com formacio
os fatores mais significativos para reduzir a incidéncia de complicagdes. cuneiforme espontanea, aeroembolismo e tromboembolismo.
Perfuracao da artéria pulmonar Arritmias cardiacas
Os fatores associados ao desenvolvimento da rutura da artéria pulmonar Embora sejam de um modo geral passageiras e autolimitadas, as arritmias
com consequéncias fatais durante a utilizago de cateteres de fluxo poderdo ocorrer durante a introdugdo, remogdo ou depois do deslocamento
direcionado com ponta em baldo sdo hipertensao pulmonar, idade da ponta desde a artéria pulmonar até ao ventriculo direito. Embora as
avancada, cirurgia cardiaca com hipotermia e anticoagulagao contragdes ventriculares prematuras sejam os tipos de arritmia mais
e migrado distal da ponta do cateter. comuns, também foram registadas a taquicardia ventricular e a fibrilhacao
Por este motivo, é necessario tomar muito cuidado durante a aurigular e ventri(ullar. Amonitorizacdo de ECG e a disponibilizacdo imediata
medicio da presso de oclusio da artéria pulmonar em doentes de farmacos antiarritmicos e de equipamentos de desfibrilhagdo sao )
com hipertensio pulmonar. 0 periodo de tempo durante o qual recomgndadas. A !idocama profildtica pode'ajut!ar a diminuir a incidéncia
o balio permanece insuflado e em forma de cunha nestes de arritmias ventriculares durante a cateterizacdo.
doentes deve ser minimo e limitado a dois ciclos respiratorios,
ou 10 a 15 segundos.

A migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do
pulmao ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogéo parcial do
cateter imediatamente antes do bypass deverd ser considerada, dado que

35



Formacao de nos

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase sempre

em consequéncia de formagao de lacos no ventriculo direito. Algumas vezes,

0 nd pode ser desfeito introduzindo um fio-guia apropriado e manuseando
o cateter sob fluoroscopia. Se ndo incluir nenhuma estrutura cardiaca, o né
poderd ser apertado cuidadosamente e o cateter retirado através do ponto
de entrada.

Sépsis/infecao

Foram reportadas culturas positivas de ponta do cateter resultantes da
contaminagdo e colonizacdo, 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,
ainfusdo de liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem

ser tomadas medidas preventivas para protecdo contra infe¢des.

Outras complicagdes

Existem também casos de cateteres de artéria pulmonar relacionados com
blogueio do ramo do feixe direito e blogueio cardiaco completo, dano das
valvulas tricispide e pulmonar, trombocitopenia, pneumotdrax,
tromboflebite, absor¢do de nitroglicerina e trombose.

Apresentacao

0s cateteres Swan-Ganz sdo fornecidos esterilizados, salvo indicacdo em
contrario. Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Os cateteres destinam-se a apenas uma utilizacao. Nao limpe ou reesterilize
um cateter usado.

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do cateter e para
proteger o baldo contra exposicdo 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

Condicoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condides fisioldgicas do corpo humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado esté 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 baldo
estd sujeita as acdes e ao desgaste natural da atmosfera.

Nota: a reesterilizagdo nao prolonga o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia
Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de telefone: 00351 21 454 4463.
Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo

bioldgico perigoso. Efetue a eliminaco de acordo com as normas do
hospital e a requlamentacdo local.

0s precos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao
sujeitos a alteragdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.

STERILE | EO |

Stimulacni TD katétr Swan-Ganz
D200F7, D205F7

D205F7 neni na evropském trhu k dispozici

HIaV|ce proximaIniho lumina pro injektat

Proximélni sifova

Centrdlni sifiovd

Distdlni sifiovd

Konektor termistoru

DC2025-3
Sifové elektrody

Proximalni injekéni port
Kotvici objimka

) mandrénu
Balonek —;%

<€—— Uzaviradi ventil

HrdIo distalniho lumina

1
Distalni komorovd

ProximéIni komorova

Stimulacni TD katétr Swan-Ganz

Termistor (zadni strana) Komorové elektrody

Predtim, nez tento vyrobek pouzijete, si pozorné piectéte tento nvod
k pouziti a vSechna varovéni a preventivni opatfeni v ném obsazena.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CO Set,

(0 Set+, Swan a Swan-Ganz jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex z pfirodniho
kaucuku, ktery miiZe vyvolat alergické reakce.
Pouze k jednorazovému pouZiti
Obrazky 1az 6 naleznete na stranach 96 az 98.
Koncepce/popis

Stimulacni TD katétry Swan-Ganz slouZi jako diagnostické a terapeutické
néstroje pfi éché kriticky nemocnych pacientd. Stimulacni TD katétr miize

provadét méfent tlaku v pravé sini, v pulmonalni arterii a méfeni tlaku pi
okluzi pulmondlni arterie (PAOP, také zndmé jako , tlak v zaklinéni“), odbér
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krevnich vzorkd, infuzi roztokd a méfen srdecniho vydeje pomoci
termodiluce, kdyz se pouziva s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydej.
Mimoto md stimulacni TD katétr tfi sitiové a dvé komorové elektrody pro
sinovou a komorovou stimulaci a atrioventrikularni (A-V) sekvencni stimulaci.

Stimulacni TD katétr je dostupny ve dvou modelech: standardni Model
D200F7 a Model D205F7. Pro vétsi klinickou flexibilitu v mensi anatomii
byly elektrody na modelu D205F7 piemistény distalné.

Stimulacni katétry Swan-Ganz se doporucuji pro pouZiti in situ po dobu
az 72 hodin.

V rdmci procesu zavadeéni se tento prostiedek pouziva pro detekci pomoci
EKG béhem umisténi, ale neni urcen pro EKG monitorovani.




Indikace

Stimulacni TD katétr Swan-Ganz je indikovan pro sifiovou, komorovou nebo
A-V sekvencni stimulaci z hemodynamickych divodi, potlaceni sifiové nebo
komorové arytmie a diagnostiku komplexnich arytmii. Déle je indikovan pro
posouzeni pacientova hemodynamického stavu pfimym monitorovanim
intrakardidIniho tlaku a tlaku v pulmonalni arterii, ke stanoveni srdecniho
vydeje a k podani infuznich roztokd.

DistaIni port (pulmonalni arterie) umoziiuje také odbér smisené venozni
krve ke stanoveni bilance prenosu kysliku a k vypoctu odvozenych
parametrd, jako je spotteba kysliku, koeficient vyuZiti kysliku a podil
intrapulmonalniho zkratu.

Kontraindikace

Relativni kontraindikace mohou zahrnovat pacienty bud's rekurentni sepsi,
nebo s hyperkoagulacnim stavem, kde by katétr mohl slouZit jako loZisko
pro tvorbu septického nebo blandniho trombu.

Stimulacni TD katétr se nedoporucuje pro pouZiti u pacient zavislych na
kardiostimuldtoru. Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouZiti katétrii
zavadénych unasenim krevnim tokem do pulmonain arterie.

U pacienti s blokddou levého raménka Tawarova viak miize béhem zavédéni
katétru dojit k blokadé pravého raménka vedouci k tpIné blokddé srdce.
U téchto pacientt musi byt ihned k dispozici rezimy docasné stimulace.

Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani béhem priichodu katétru;
je tozvlasté dilezité za pritomnosti kteréhokoliv z ndsledujicich stavi:

-Uplnd blokéda levého raménka Tawarova, kdy je ponékud zvyiené
riziko tpIné srdecni blokady.

-Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova malformace, kdy existuje
riziko tachyarytmie.

Tyto vyrobky obsahuji kovové soucdsti. NEPOUZIVEITE v prostiedi
magnetické rezonance (MR).

Varovani

K pInéni balénku nesmi byt nikdy pouzit vzduch v Zadné situaci,
kdy by mohl vniknout do arterialniho obéhu, napi. u viech
pediatrickych pacient a u dospélych se suspektnim pravolevym
intrakardialnim nebo intrapulmonalnim zkratem.

K pInéni je doporucovan antibakterialné filtrovany oxid uhlicity
vzhledem k jeho rychlé absorpci do krve v pfipadé prasknuti
baldnku v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje latexovym
balonkem 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 balénku, kdyz je katétr v zaklinéné poloze.
Tento okluzivni manévr miiZe vést k plicnimu infarktu.

Tento prostiedek je navrien, urcen a distribuovan pouze

k jednorazovému poufiti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zadné udaje zarucujici, Ze tento
prostiedek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni.

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiiujte.
Zmény nebo tipravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy
nebo fungovani vyrobku.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balonku.
Pfi béiné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

V ramci procesu zavadéni se tento prostfedek pouziva pro detekci
pomoci EKG béhem umisténi, ale neni urcen pro EKG monitorovani.

Preventivni opatteni

Lékaii pouzivajici tento prostedek by méli byt pred pouzitim dobfe
obezndmeni s timto prostiedkem a rozumét jeho aplikacim.

Pfi manipulaci se zavedenymi elektrodami neni dovoleno se dotykat
termindlnich kolikd nebo nechranéného kovu (na vyrobku), ani neni
dovoleno, aby pfisly do styku s elektricky vodivymi nebo vihkymi povrchy.

Nedspéch pii zavadéni balénkového flotacniho katétru do pravé komory nebo
pulmondini arterie je vzacny, ale mize k nému dojit u pacient se zvétsenou
pravou sini ¢i komorou, zvIasté je-li srdecni vydej nizky nebo za pfitomnosti
inkompetence trikuspidaini nebo pulmonaini chlopné ¢i plicni hypertenze.
Hluboké dychani pacienta béhem zasouvani miiZe také usnadnit zavadéni.

Zavadéni
Katétry Swan-Ganz mohou byt zavadény u pacienta na lizku bez

skiaskopické kontroly, zavédéni je piiitom fizeno kontinulnim
monitorovanim tlaku.

Preventivni opatfeni: Stimulacni TD katétry nejsou vhodné pro zavadéni
skrze dolni dutou Zilu.

Vybaveni

Varovani: Spinéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy,
kdyz katétr nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna vidi
defibrilaci) je pfipojen/a k monitoru pacienta nebo k vybaveni,
které ma vstupni konektor klasifikovany jako typ CF odolny vici
defibrilaci. Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych
vyrobcii, ovéite si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC60601-1a
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. Stimulacni TD katétr Swan-Ganz
2. Perkuténni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

3. Kompatibilni pocitac pro srdecni vydej, sonda vstiikovaného roztoku
a vhodny spojovaci kabel

. Externi generdtor pulsti (ventrikulami on demand nebo A-V sekvencni)
. Kabelové adaptéry externiho generétoru pulst

. Sterilni proplachovaci systém a snimace tlaku

~ o v s

. Monitorovaci systém tlaku u lizka

Navic v pfipadé, Ze dojde pfi zavadéni katétru ke komplikacim, musi byt
okamyité k dispozici ndsledujici: antiarytmika, defibriltor, vybaveni na
podporu dychani a vybaveni pro docasnou stimulaci.

Ptiprava
Pouiivejte aseptickou techniku

Varovani: Tento katétr vyzaduje specidIni techniky zavédéni a vyjimani.
Vytahovani katétru skrze perkutdnni pouzdro miize mit za nésledek
uvolnéni elektrody.

Preventivni opatieni: Béhem kontroly a Cisténi katétru se vyvarujte
otirdni katétru priliSnou silou nebo jeho natahovéni, aby se neporusil
obvod vodici elektrody nebo termistoru.

1. Proplachnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se zajistila
priichodnost a odstranil vzduch.

2. Zkontrolujte neporuenost baldnku. Napliite balének na doporuceny
objem, zkontrolujte, zda na ném nejsou zdvazné asymetrie. Ponofenim
do sterilniho fyziologického roztoku nebo vody zkontrolujte, zda nemd
netésnd mista.

3. Pfipojte lumina katétru pro vstfikovany roztok a pro monitorovéni
tlaku k proplachovacimu systému a snimaciim tlaku. Ujistéte se,
Ze v hadickach a prevodnicich neni vzduch.

4. Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru. Pfipojte
katétr k pocitadi pro srdecni vydej a zkontrolujte, zda neni signalizovéna
,CATHETER FAULT” (ZAVADA KATETRU).

Pracovni postup

Jako pomiicka pro Iékare jsou nabizeny nasledujici dva postupy.
Prvni postup vyZaduje skiaskopickou kontrolu a druhy postup
vyuziva monitorovani tlaku.

Preventivni opatieni: U mensiny pacientdl existuje moznost, Ze nebude
dosazeno adekvatnich prahi nebo dojde ke ztraté schopnosti stimulace.
Dojde-Ii k nékterému z téchto pripadd, je tfeba zvaZit pouziti konvencniho
stimulacniho katétru.

Poznamka: Vzhledem k unikétnimu ohybu v misté umisténi komorovych
elektrod katétr nelze zavadét z piistupu dolni dutou Zilou (viz ast
Technické udaje). Zavedeni musi byt provedeno horni dutou Zlou.

1. Zavadeéni pod skiaskopickou kontrolou

a.  Zavedte katétr do Zily pres pouzdro zavadéce pomoci perkutanniho
zavedeni s pouzitim modifikované Seldingerovy techniky.

b.  Jemné posouvejte katétr do pravé siné. Pozndmka: Kdyz je katétr
u dospélého pacienta normalni velikosti v blizkosti junkce pravé
siné a horni duté Zily, hrot se posunul pfiblizné na 40 cm od pravé
nebo 50 cm od levé antekubitaIni jamky, nebo 15 az 20 cm
od podklickové Zily.

¢. Pokud by bylo béhem zavadéni nutné katétr vyztuZit, perfundujte
katétr pii postupu periferni cévou pomalu 5 az 10 ml chladného
sterilniho fyziologického roztoku nebo 5% dextrozou.

d.  Pomoci dodané stikacky napliite balonek CO2 nebo vzduchem
na doporuceny objem (1,5 ml), ktery je vytistén na dfiku katétru
(nepouZivejte tekutinu). Nezapomeiite, Ze odbocena Sipka
na uzaviracim ventilu indikuje polohu , zavieno”.
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Varovani: Nespravna technika plnéni mize zpisobit plicni
komplikace. Abyste piedesli poskozeni pulmonalni arterie
amoznému prasknuti balonku, nepliite jej na vétsi nei
doporuceny objem. Pouzijte injekcni stfikacku s omezenym
objemem dodavanou v baleni katétru.

Pfed opétovnym pInénim €02 nebo vzduchem balének zcela
vyprézdnéte odstranénim injekéni stfikacky a otevienim
uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte nasilnou aspiraci injekcni
stfikackou, protoze by tim mohlo dojit k poskozeni baldnku. Po
vypusténi znovu piipojte injekéni stfikacku k uzaviracimu ventilu.

Preventivni opatfeni: Doporucuje se dodanou injekéni stiikacku
po vypusténi balénku znovu pfipojit k uzaviracimu ventilu, aby se
zabrénilo mimovolnému vstfikovani tekutin do lumina balénku.

e.  Obvyklym zpiisobem posunuijte katétr, dokud nebude naplnény
balének zaklinén v centrdIni pulmonélni arterii (viz strana 97,
obr. 2). Vypustte baldének a pak katétr povytdhnéte o nékolik
centimetri zpét, aby se odstranil jakykoli privés. Vyvarujte se
zdlouhavého pnéni balonku, kdyz je katétr v poloze zaklinéni.
Tento okluzivni manévr miize vést k plicnimu infarktu.

Preventivni opatieni: Jestlize je zavedena nadmémé délka,
miiZe se vytvoiit na katétru smycka, coz mlize mit za ndsledek
zalomeni nebo zauzleni katétru (viz ¢st Komplikace). Jestlize
pravé komory neni dosazeno po posunuti katétru o 15 cm po vstupu
do pravé siné, mohla se na katétru vytvofit smycka nebo miize byt
hrot zachycen v kr¢ni Zile a pouze proximalni dfik postupuje do
srdce. Vypustte balonek a povytahujte katétr, dokud neni viditelnd
znacka 20 cm. Opét napliite balének a posunujte katétr.

. Opét napliite balonek a posouvejte katétr, dokud se komorové
elektrody nedotknou stény pravé komory, obvykle ve vtokové
Casti. Balonek vypustte. Obrazek 3 (na strané 97) ukazuje
konecnou polohu katétru.

g.  Stanovte stimulacni prahy. Podle potteby katétrem mirné
manipulujte, aby se doséhlo dobrych komorovych prahi
(1 nebo 2 mA). Zkontrolujte stabilitu stimulace pfi dychani
a, je-li to zapotiebi, upravte polohu katétru.

h.  Podle potfeby zkuste sifiovou, komorovou nebo A-V
sekvencni stimulaci.

2. Zavadéni s pouZitim monitorovani tlaku

a.  Zavedte katétr a obvyklym zptisobem jej posouvejte do polohy
,Zaklinéni” za kontinualniho monitorovani tlaku (viz odstavce 1a a
1b). Obrazek 1 (na strané 96) ukazuje charakteristické kfivky tlaku.

Poznamka: Doporucuje se pouZiti ochranného pouzdra katétru.

b.  Vypustte balének, aby se ovéfila pitomnost normélniho zaznamu
tlaku v pulmondlni arterii.

¢. Inovu napliite balonek, abyste zjstili, jaky je minimalni pInici
objem nezbytny k ziskdni zdznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je
zaklinéni dosazeno pii mensim nez maximalnim doporuceném
objemu (plnici kapacita balénku viz tabulka s technickymi ddaji),
musi se katétr povytdhnout do polohy, v ni je zdznam tlaku

Vystraha: Netahejte katétr pres pulmondlni chlopen, kdyz
je baldnek napInény, aby nedoslo k poskozeni chlopné.

Poznamka: Kdy je katétr u dospélého pacienta normélni velikosti
v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté Zily, hrot se
posunul piiblizné na 40 cm zprava nebo na 50 cm zleva od
antekubitalni jamky, na 15 az 20 cm od juguldmi Zily, na 10 az 15 cm
od subklavidIni Zily nebo na pfiblizné 30 cm od femorélni Zily.

Poznamka: Po vyprazdnéni mize mit hrot katétru tendenci vratit
se zpét k pulmonaini chlopni a sklouznout zpét do pravé komory,
coz vyzaduje repozici katétru.

Sifova stimulace

d.  Pripojte ,distalni sifiovou” elektrodu (¢. 3) k zdpornému pdlu
generdtoru pulsii. Pfipojte ,centrdIni siflovou” elektrodu (€. 4)
ke kladnému polu.

Poznamka: Pro usnadnéni pfipojeni katétru ke generatoru pulsi
miiZe byt zapotiebi kabelovy adaptér.

e.  Nastavte vykon generatoru pulsd na 0,1 miliampéru a frekvenci
na 15 % nad pacientovou srdecni frekvenci nebo na fyziologickou
frekvenci. Kdyz je generator pulsd zapnuty, pomalu zvySujte
vykon, dokud nedojde k sifiové stimulaci (viz strana 98, obr. 5).
Typicky prah proudu sifiové stimulace je 5 miliampérd. Jestlize
nedojde k siiové stimulaci, pomalu katétr posouvejte vpred nebo
povytahujte zpét vzdy po 0,5 cm, piicemz generétor pulsti pracuje
s 5 miliampéry a balének je vypustény.



Poznamka: Prilezitostné mize dojit k brani¢ni stimuladi; tu
Ize obvykle zmimit posunutim katétru 00,5z T cm.

f. Znovu zkontrolujte polohu katétru, abyste se ujistili, Ze nebyl
posunut do polohy trvalého zaklinéni.

Preventivni opatieni: JestliZe k sifiové a komorové stimulaci
dojde jen tehdy, kdyz je katétr v poloze trvalého zaklinéni,
vytdhnéte katétr zpét do polohy v pulmondlni arterii. V této situaci
se stimulace nesmf provadét kvili moznosti plicniho infarktu

v disledku toho, Ze je katétr trvale zaklinén (viz ¢st Komplikace).

Jestlize pouzivéte antikontaminacni kryt, natéhnéte distalni
konec smérem k ventilu zavadéce. Natahnéte proximélni konec
antikontaminacniho krytu katétru na pozadovanou délku a zajistéte.

Komorova stimulace

g.  Piipojte ,distalni komorovou” elektrodu (¢. 1) k zdpornému pdlu
generdtoru pulsd. Pfipojte ,proximalni komorovou” elektrodu (€. 2)
ke kladnému pélu.

Poznamka: Pro usnadnéni piiipojeni katétru ke generatoru
pulsti miize byt zapotiebi kabelovy adaptér.

h.  Nastavte citlivost externiho generdtoru na R vinu na pfiblizné
3 milivolty, aby se zabranilo rozporu mezi frekvenci generatoru
pulsti a pacientovou frekvenci.

i.  Zopakujte kroky 2e a 2f, aby se dosahlo komorové stimulace.
Obecné Ize doséhnout komorové stimulace s proudem 3
miliampéry nebo méné. Kdyz je zajisténa stimulace, zkontrolujte
nalezitou citlivost. Uspésna schopnost komorové stimulace
je ukdzdna na obrdzku 4 (na strané 98).

j- Nepouzivané konektory elektrod musi byt opatfené krytkami,
aby se zabrénilo jejich styku se Spatnym uzemnénim.

A-V sekvencni stimulace

k. Po dosaZeni sifiové a komorové stimulace pfipojte dvé komorové
elektrody ke generatoru pulsti A-V sekvencni stimulace; zkuste
stimulaci. Usp&né A-V sekvenéni stimulace je ukézéna na
obrdzku 6 (na strané 98).

Poznamka: Pro usnadnéni piiipojeni katétru ke generatoru
pulsti miize byt zapotfebi kabelovy adaptér.

UdrZovani a poutziti in situ
1. UdrZujte hrot katétru v centrélni poloze v hlavni vétvi pulmonélni
arterie. V idedlnim pfipadé by mél byt hrot katétru umistén v blizkosti

plicniho hilu. Béhem pinéni balénku hrot migruje smérem k plicni
periferii. Proto je dleZité dosahnout pfed napInénim centralni polohy.

Udrzujte hrot v poloze, ve které je ke generovani zaznamu ,v zaklinéni”

nezbytny tplny nebo témér tplny (1,0 az 1,5 ml) objem naplnéni.

2. Ocekdvejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii plicniho
feCisté. Aby se zabranilo moznému poskozeni pulmondini arterie,
kontinudné monitorujte tlak na hrotu katétru, zatimco je katétr na
misté. Jestlize je patrny graficky zaznam tlaku v zaklinéni, kdyz je
baldnek vypustény, je zapotrebi katétr vytdhnout zpét do centréini
polohy v pulmonalni arterii.

Béhem kardiopulmonainiho bypassu dochazi ke spontdnni migraci hrotu
katétru smérem k plicni periferii. Je zapotrebi zvaZit ¢astecné vytazeni
katétru (3 az 5 cm) tésné pred bypassem, protoze to miize napomoci
omezit distalni migraci a zabranit trvalému zaklinén katétru po bypassu.
Po ukondeni bypassu miize byt nutna zména polohy katétru. Pred
naplnénim baldnku zkontrolujte zdznam z distéIni pulmonalni arterie.

Preventivni opatieni: Za urcitou dobu mize hrot katétru
migrovat smérem k periferii pulmonaliniho fecisté a uviznout

v malé cévé. MiiZe dojit k poskozeni bud'v diisledku dlouhodobé
okluze, nebo kvilli piliSnému roztazeni cévy po opétovném
plnéni balonku (viz cast Komplikace).

. Opétovné pInéni balonku, kdyz je v pulmonalni arterii, je nutno
provadét postupné a opatrné, pricemi zaroven sledujete
zaznam tlaku.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného odporu.

Pfi uvolnéni by obvykle pist injekéni stiikacky mél vyskocit smérem
dozadu. Pokud pfi pInéni nenarazite na odpor, je nutno predpokladat, ze
doslo k prasknuti balénku. Ihned ukoncete plnéni. Katétr miizete nadéle
pouzivat pro hemodynamické monitorovani. Ucifite v3ak preventivni
opateni, ktera zabranuji infuzi vzduchu nebo tekutiny do lumina balénku.

. Pomalu napliiujte balének na minimalni objem potiebny k dosazeni
PAOP (nikdy neprekracujte doporuceny objem). Jestlize bude dosazeno
PAOP pfi objemech mensich nez 1,0 ml, vytahnéte katétr zpét do
polohy, pfi niz GpIny nebo téméf tiplny objem naplnéni (1,0 az 1,5 ml)
generuje zaznam tlaku v zaklinéni.

Vypoctové konstanty
Cislo modelu D200F7, D205F7
Teplota (°C) Objem (ml) Vypoctové konstanty (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Vypoctové konstanty pro C0-Set+
Chladny vstfikovany roztok 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Pokojova teplota 10 0,608
Vstiikovany roztok 5 0,301
5nebo 10 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Technické udaje

Funkce Atrioventrikularni stimulace a termodiluce

Cislo modelu D200F7 D205F7
Kompatibilita s COC Edwards Edwards
Pouzitelnd délka (cm) 110 110
Velikost téla katétru ve French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Pozadovana velikost zavadéce 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Barva téla katétru Iluta Iluta
Priimér napInéného balénku (mm) 13 13
Plnici kapacita balénku (ml) 1,5 15
Port pro vstfikovany roztok (cm od hrotu) 30 29,5
Objem lumina pro vstfikovany roztok (ml) 12 0,93

Konektor elektrody

Sitiové elektrody (cm od hrotu)

Komorové elektrody (cm od hrotu)

Primér kompatibilniho vodiciho dratu (mm)
Frekvencni odpovéd

10,16 x 2,03 mm (0,40" x 0,080")
priimér kolikové konektory

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5
0,51 mm (0,020")

10,16 x 2,03 mm (0,40" x 0,080")
priimér kolikové konektory

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5
0,51 mm (0,020")

<3dB <3dB

Zkresleni pfi 10 Hz
Poloha termistoru (cm od hrotu)

4 4

VSechny technické tidaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotdch.

5. Méfte tlak pfi okluzi pulmonalni arterie pouze tehdy, je-li to nezbytné,
audrzujte pocet méreni tlaku v zaklinéni a dobu v zaklinéni na minimu
(dva respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund), zejména u pacientii
s plicni hypertenzi.

U nékterych pacientd Ize casto tlak pfi okluzi plicni arterie nahradit
enddiastolickym tlakem v pulmonaIni arterii, jestlize jsou tlaky témé
shodné, ¢imz se Ize vyhnout nutnosti opakované pinit balének.

Poznamka: Pri zjistovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte piilis dlouhé
manipulaci. Pokud se setkate s potizemi, upustte od , zaklinéni”.

6. Plnici injekéni stitkacku ponechte pripojenou k uzaviracimu ventilu, aby se
zabranilo mimovolnému vstikovani tekutiny do pIniciho lumina balénku.

7. Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte priichodnd intermitentnim
proplachovénim nebo kontinuaini pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Varovani: Aby se predeslo ruptuie pulmonalni arterie,
nikdy neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény
v pulmonalni arterii.
8. Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a télesa snimacd, aby se do

nich nedostal vzduch. Take se ujistéte, Ze propojovaci linie a uzaviraci
kohouty ziistavaji pevné piipojeny.

9. Infuze viskéznich roztokd (napfiklad pIné krve nebo albuminu)
se nedoporucuje, protoze proudi pfilis pomalu a mohou vést
k okluzi lumina katétru.
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10. Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyzaduje
stav pacienta.

Preventivni opatteni: Vyskyt komplikaci vjznamné vzrista,
jestlize doba zavedeni piekroci 72 hodin.

Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srdecniho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo duté Zily
injikuje zndmé mnozstvi sterilnho roztoku o zndmé teploté a v plicni arterii
se termistorem katétru méfi vyslednd zména teploty krve. Srdecni vydej je
nepfimo imémy integrované plose pod vyslednou kiivkou. Je prokdzano,
Ze tato metoda ma pfi stanoveni srdecniho vydeje dobrou korelaci s pfimou
Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

V literature naleznete informace ohledné poufiti silné zchlazeného
vstiikovaciho roztoku vs. vstfikovaciho roztoku o pokojové teploté
nebo otevieného vs. uzavieného systému dodévky injektatu.

Specifické pokyny k pouzivani termodiluénich katétrdi pro urceni srdecniho
vydeje najdete v ndvodu k obsluze pfislusného pocitace pro srdecni vydej.
Korekéni faktory a vypoctové konstanty potfebné ke korekci prenosu

tepla indikatord jsou uvedeny v technickych tdajich.

Poitace pro srdecni vydej Edwards vyzaduiji pouZiti vypoctové konstanty
ke korekci vzestupu teploty vstiikovaciho roztoku pfi priichodu katétrem.
Vypoctova konstanta je funkci objemu a teploty vstiikovaciho roztoku a
rozmérl katétru. Vypoctové konstanty uvedené v technickych udajich
byly stanoveny in vitro.



Informace o MR

® Neni bezpecny v prostiedi MR

Prostfedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostfedi MR, protoZe obsahuje
kovové soucdsti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostiedi MR zahfivaji;
tento prostredek tedy predstavuje riziko ve viech prostredich MR.

Komplikace

V3echny invazivni vykony jsou nezbytné spojeny s nékterymi riziky pro
pacienty. Pfestoze jsou vézné komplikace spojené s katétry pro pulmondlni
arterii relativné neobvyklé, doporucuje se, aby lékar pred rozhodnutim o
pouziti katétru posoudil a zvézil potencidlni vyhody a rizika poufiti katétru
ve srovnani s alternativnimi metodami. Diisledné dodrzovani vyse
uvedenych pokynd a uvédomovani si moznych komplikaci jsou

Perforace plicni artérie

Faktory spojené se vznikem smrtelné ruptury plicni arterie béhem poutiti
plovoucich katétrdi s balénkem na hrotu zahmuiji plicni hypertenzi, pokrocily
vék, kardiochirurgicky zakrok s hypotermii a antikoagulaci a distalni migraci
hrotu katétru.

Proto je u pacientii s plicni hypertenzi tfeba postupovat nanejvys
opatrné pfi méfeni tlaku pfi okluzi pulmonalni arterie. Doba, po
kterou ziistava balonek napInény a zaklinény, by méla byt u téchto
pacientli minimalni a omezit se na dva respiracni cykly nebo

10 az 15 sekund.

Béhem kardiopulmonélniho hypassu dochdzi ke spontdnni migraci hrotu
katétru smérem k plicni periferii. Je zapotfebi zvazit castecné vytazeni
katétru tésné pfed bypassem, protoze to miize napomoci omezit distalni
migraci a zabranit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonceni
bypassu mize byt nutnd zména polohy katétru. Pfed napInénim baldnku
zkontrolujte zaznam z distaIni pulmonalni arterie. Centralni umisténi
hrotu katétru blizko plicniho hilu mize predejit perforaci
pulmondlni arterie.

Plicni infarkt

K této komplikaci mdze vést migrace hrotu se spontannim zaklinénim,
vzduchové embolie a tromboembolie.

Srdecni arytmie

Prestoze jsou arytmie obvykle pfechodné a odeznivaji spontanné, miize

k nim dojit béhem zavadéni, vyjimani nebo po pfesunuti hrotu z plicni
arterie do pravé komory. Nejcastéji se vyskytujici arytmie jsou predcasné
komorové stahy, ale byly hldSeny i komorové tachykardie a fibrilace sini i
komor. Doporucuje se monitorovani EKG a okam#ita dostupnost antiarytmik
a defibrilacniho vybaveni. Ke snizeni incidence komorovych arytmii béhem
katetrizace mlize napomoci profylaktické podani lidokainu.

Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hlaseno tvofeni uzli, nejcastéji nasledkem

vzniku smycek v pravé komoite. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim vhodného
vodiciho drdtu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou kontrolou.

Pokud uzel neobsahuje zadné intrakardialni struktury, méize byt uzel

jemné dotazen a katétr vytazen 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 vzork, infuzi tekutin a trombdzou vzniklou pouzitim
katétru je spojovano zvy3ené riziko vzniku septikémie a bakteremie.

Na ochranu pred infekci musi byt podniknuta preventivni opatieni.

Dalsi komplikace

Katétry pro pulmonalni arterii jsou také spojovany s blokadou pravého
raménka Tawarova a Gplnou srdecni blokadou, poskozenim trikuspidaini

a pulmonalni chlopné, trombocytopenii, pneumotoraxem, tromboflebitidou,
absorpci nitroglycerinu a trombdzou.

Zpiisob dodani

Katétry Swan-Ganz se dodavaji sterilni, pokud neni uvedeno jinak. Pokud byl
obal otevien nebo poskozen, produkt nepouzivejte.

Katétry jsou urceny pouze k jednordzovému poufiti. Necistéte ani
nesterilizujte pouzity katétr.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo stlaceni katétru a chranilo balének
pired plisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl katétr ponechén
uvnitf obalu do doby pouZiti.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vlhkosti: 0-40 °C, relativni vlhkost 5-90 %

Provozni podminky
Je urcen k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni. Uskladnéni
del3i, nez je doporucena doba, miize mit za nésledek poskozeni balonku,
protoZe na pfirodni latex obsazeny v balonku piisobi ovzdusi a zhorsuje
jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici telefonni ¢islo -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smémic
nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické Udaje a dostupnost model{i se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci tohoto dokumentu.

STERILE
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Swan-Ganz ingerl6 TD katéter
D200F7, D205F7

A D205F7 tipus nem kaphato az Eurépai Unio orszagaiban

Proximalis injektalélumen-
csatlakozé

Proximélis pitvari

Centrélis pitvari

Disztélis pitvari

Termisztorcsatlakozo

’v\

DC2025-3
Pitvari elektrédak

Proximalis injektaldnyilas
Vezetdszonda

Ball orgony UVe|y€
on ——
%

Disztdlis lumencsatlakozd

sz. o )
Disztélis kamrai

Sl

Proximélis kamrai

Swan-Ganz ingerld TD katéter
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Termisztor (hdtsé oldal) Kamrai elektrédak

Miel6tt haszndlja a terméket, figyelmesen olvassa végig ezt a hasznélati
utasitast és a benne lévé sszes figyelmeztetést és Gvintézkedést.

Vigyazat! Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, amely allergias reakciot okozhat.

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Az 1-6. dbrat a 96-98. oldalon tekintheti meg.
Miikodési elv/Leiras

A Swan-Ganz ingerl6 TD katéterek diagnosztikai és terdpids eszkdzként
szolgalnak a kritikus &llapotd betegek kezelésében. Az ingerld TD katéterrel
elvégezhetd a jobb pitvari, a pulmonalis artérids és a pulmonalis artérids
okkluzios nyomés (PAOP — pulmonary artery occlusion pressure; méas néven
,€knyomas”) mérése; vérvétel; oldat infundaldsa és a perctérfogat mérése
termodilticidval, amennyiben kompatibilis perctérfogat-szamitégéppel
egyiitt alkalmazzak. Ezenkiviil az ingerl6 TD katéter hérom pitvari és két
kamrai elektrédéval rendelkezik a pitvari és a kamrai ingerléshez,

valamint a pitvar-kamrai (A-V) szekvencidlis ingerléshez.

Azingerld TD katéter két tipusban éll rendelkezésre: standard D200F7 és
D205F7 tipus. A kisebb anatémiai képleteknél a tovébbi klinikai flexibilités
érdekében a D205F7 tipuson az elektrédak disztalis irdnyban el vannak tolva.

A Swan-Ganz ingerl6katéterek in situ hasznélata legfeljebb 72 6rdig javallott.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak EKG-jelek vételére
a behelyezés soran, de nem EKG-monitorozasra tervezték.

Javallatok

A Swan-Ganz ingerl6 TD katéter hemodinamikai okokbdl torténd pitvari,
kamrai vagy A-V szekvenciélis ingerlésre, a pitvari vagy kamrai aritmidk
overdrive szuppressziojara és a komplex aritmidk diagnosztizéldsara szolgal.
Atovabbi javallatok a kovetkezdk: a beteg hemodinamikai dllapotanak
kozvetlen intrakardidlis és pulmonalis artérids nyoméasmonitorozdssal végzett
meghatdrozasa, perctérfogat meghatarozasa, valamint oldatok infuiziéja.

A disztélis (pulmondlis artéria) nyilds a kevert vénds vérbdl torténd
mintavételezést is lehetdvé teszi az oxigénszallitds egyenslyanak és olyan

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

szdrmaztatott paramétereknek a kiszamitdsa céljahol, mint az
oxigénfogyasztas, az oxigénfelhasznaldsi egyiitthatd és az
intrapulmondlis sontfrakcio.

Ellenjavallatok

Arelativ ellenjavallatok kozott szerepelhetnek a visszatérd szepszisben vagy
a hiperkoagulopatiaban szenvedd betegek, akiknél a katéter kiindulépontot
képezhet szeptikus vagy lagy trombus kialakuldsahoz.

Azingerld TD katéter haszndlata nem javallott pacemakerrel é16 betegeknél.
Nem létezik abszolut ellenjavallat az dramlasvezérelt pulmondlis artérids
katéterek hasznalataval kapcsolathan.

Azonban bal szérblokkos betegnél a katéter bevezetésekor jobb szérblokk
is kialakulhat, ami teljes szivblokkot eredményezhet. llyen betegeknél
azideiglenes ingerlési lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell élInia.

Elektrokardiografids monitorozés javallott a katéter bevezetése alatt, és
kiilongsen fontos a kdvetkezd betegségek barmelyikének fennalldsa esetén:

-Teljes bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott mértékben fennall
a teljes szivblokk kockdzata.

-Wolff-Parkinson—White-szindréma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockdzata all fenn.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE hasznalja magneses
rezonancids (MR) kdrnyezetben.

Figyelmeztetések

Aballon felfiijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni olyan
esetekben, amikor a levegd bejuthat az artérias keringésbe, példaul
gyermek betegeknél és azoknal a felntteknél, akiknél gyanithatéan
jobb-bal intrakardialis vagy intrapulmonalis sont alakult ki.

Afelfijashoz baktériumsziirével sziirt szén-dioxid javallott, mivel

a ballon keringési rendszeren beliil torténd megrepedése esetén ez
gyorsan fel tud szivodni a vérben. A felfijastél szamitott 2-3 percen
beliil a szén-dioxid atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal
aballon dramlassal torténd iranyithatésagat.

Ne hagyja a katétert tartésan ékhelyzetben. Keriilje tovabba
a ballon hosszan tart felfiijt allapotat, amikor a katéter
ékhelyzetben van; ez az elzdré manéver tiiddinfarktushoz vezethet
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Az eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel ujra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz feljitas
utani sterilitasat, non-pirogenitasat és miikodoképességét.

Semmilyen mddon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a terméket.
Barmilyen valtoztatas vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/
kezeld biztonsagat vagy a termék teljesitményét.

A tisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont.
Ezek a karosodasok rutinszerii ellenérzés soran nem
feltétleniil nyilvanvaléak.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak EKG-jelek
vételére a behelyezés soran, de nem EKG-monitorozasra tervezték.

Ovintézkedések

Az eszkdz hasznélata el6tt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik
az eszkozzel, és meg kell érteniiik annak alkalmazésait.

A bennmaradé vezetékek kezelése soran ligyeljen ra, hogy a tihegyeket
vagy a (terméken taldlhat6) szabadon lévé fém részeket ne érintse meg,
és ne érintse azokat elektromossagot vezetd vagy nedves feliilethez.

A ballonkatéter jobb kamraba vagy pulmonélis artéridba vald sikertelen
bejuttatdsa ritka, de el6fordulhat megnagyobbodott jobb pitvarral vagy
kamraval rendelkezd betegeknél, kiilondsen alacsony perctérfogat, a
trikuszpidalis billenty( elégtelensége, pulmondlis elégtelenség, illetve
pulmondlis hipertdnia esetén. Konnyebbé teheti a bejuttatdst,

ha a beteg mély belégzést végez a bevezetés alatt.

Bevezetés

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet végezni
rontgendtvilagitas nélkiil, folyamatos nyomasmonitorozés alapjan
torténd irdnyitdssal.

Ovintézkedés: Az ingerld TD katéterek nem alkalmasak a vena cava
inferioron keresztiil torténd behelyezésre.




Eszkozok

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 védelem) egy

CF tipusii defibrillacios védelemmel ellatott bemeneti
csatlakozoval rendelkezd betegmonitorhoz vagy berendezéshez
csatlakoztatja. Ha harmadik félt6l szarmazé monitort vagy
berendezést kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartdjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésr6l, valamint a katéterrel vagy
szondaval valé kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg arrol,
hogy a monitor vagy a felszerelés megfelel az IEC 60601-1-es
szabvanynak, illetve a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal
fokozhatja a beteget/kezeldt érd elektromos dramiités kockazatat.

1. Swan-Ganz ingerl6 TD katéter

2. Perkutdn bevezet6hiively és kontamindcié elleni véddburok

w

Kompatibilis perctérfogat-szamitogép, injektatumszonda
és megfeleld csatlakozokabel

Kiilsé pulzusgenerator (kamrai demand vagy A-V szekvencidlis)
Kiils6 pulzusgenerétor kabeladapterei
Steril dblitdrendszer és nyomésatalakitok

N o

Agy melletti nyoméasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az alabbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell aliniuk
arra az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter bevezetése soran:
antiaritmids gyogyszerek, defibrillator, légzéstdmogatd eszkozok
ésideiglenes ingerldeszkozok.

Elokészités
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Figyelmeztetés: A katéter bevezetése és eltdvolitasa specidlis eljarast
igényel. A katéter kihtizésa a perkutdn hiivelyen keresztiil az elektréda
elmozduldséhoz vezethet.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter erételjes
dorzsolését vagy nyujtésat, mivel ez az elektroda vagy termisztor
dramkorének sériilését eredményezheti.

1. Az tjarhatdsag biztositasa és a levegd eltdvolitasa érdekében
a katéterlumeneket oblitse at steril oldattal.

2. Ellendrizze a ballon épségét. Fujja fel a ballont a javasolt térfogatra,
és ellendrizze, nincs-e jelentds aszimmetridja, és nem szivérog-e
(ehhez meritse a ballont steril séoldatba vagy vizbe).

3. (Csatlakoztassa a katéter injektatum- és nyomésmonitorozd lumenjeit
az oblitdrendszerhez és a nyomdsatalakitokhoz. Gondoskodjon arrdl,
hogy a vezetékekben és a nyomésétalakitokban ne legyen levegd.

4. Bevezetés eldtt ellendrizze a termisztor elektromos folytonossagat.
Csatlakoztassa a katétert a perctérfogat-szamitdgéphez, és ellendrizze,
megjelenik-e a ,CATHETER FAULT” (KATETERHIBA) iizenet.

Eljaras
Akovetkezd két eljards segitséqiil szolgélhat az orvos szamdra. Az els6

eljards rontgenatvildgitast igényel, mig a masodik eljaras
nyomésmonitorozést alkalmaz.

Ovintézkedés: A betegek kis részénél fennall a lehetdség, hogy nem sikerill
megtalalni a megfeleld kiiszobértékeket, vagy elveszik a pozicio. Ha barmelyik
eléfordul, megfontolandd egy hagyomanyos ingerldkatéter haszndlata.

Megjegyzés: A kamrai elektrodak helyénél taldlhaté egyedi gorbiilet
kovetkeztében a katétert nem lehet a vena cava inferior feldl bevezetni
(Iasd: Miiszaki adatok). A bevezetést a vena cava superioron keresztil
kell elvégezni.

1. Bevezetés rontgenatvilagitas mellett

a.  Amddositott Seldinger-technikat kdvetve, perkutan bevezetéssel,
bevezetéhiivelyen at vezesse a katétert a véndba.

b.  Finoman tolja be a katétert a jobb pitvarba. Megjegyzés: Amikor
a tipikus felndtt betegnél a katéter kozel van a jobb pitvar és a
vena cava superior talalkozasi pontjahoz, a csticsa koriilbeliil
40 cm-t haladt el6re a jobb vagy 50 cm-t a bal kinydkhajlattol
vagy 15-20 cm-t a vena subclaviatdl.

¢.  Amennyiben a bevezetés soran a katéter merevitése valik
sziikségessé, a periférids éren vald elretolds alatt perfundalja lassan
a katétert 5-10 ml hideg steril séoldattal vagy 5%-os dextrdzzal.

d.  Amellékelt fecskenddt hasznalva fijja fel a ballont CO-dal vagy
levegdvel a katéterszarra nyomtatott javasolt térfogatra (1,5 ml).
(Ne hasznaljon folyadékot.) Ellendrizze, hogy a kapuszelepen
taldlhaté eltolt nyil ,closed” (zért) helyzetet jelez-e.

Figyelmeztetés: A helytelen felftjasi eljaras pulmonalis
szovédmények kialakulasahoz vezethet. A pulmonalis
artéria karositasanak és az esetleges ballonrepedés
elkeriilése érdekében ne fiijja fel a ballont a javasolt
térfogatnal nagyobb térfogatra. Hasznalja a katéter
csomagolasaban mellékelt térfogat-korlatozott
fecskenddt.

(0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt felfdjas eldtt engedje
le teljesen a ballont oly médon, hogy eltévolitja a fecskendét
és kinyitja a kapuszelepet. Ne végezzen eréltetett szivast a
fecskenddvel, mert ezzel kérosithatja a ballont. Leeresztés
utdn csatlakoztassa a fecskend6t ujra a kapuszelephez.

Ovintézkedés: Ajanlott a mellékelt fecskendét Gjracsatlakoztatni a
kapuszelephez a ballon leeresztését kivetden, hogy megakadalyozza
afolyadékok véletlen injektalésat a ballon lumenébe.

e.  Toljaeldre a katétert a szokdsos médon, amig a felfdjt ballon be
nem ékelddik egy centrélis pulmonalis artéridba (Isd: 97. oldal,
2. &bra). Eressze le a ballont, és hiizza vissza a katétert néhany
centiméterrel, hogy megsziintesse az esetleges lazasagot. Keriilje
a hallon hosszan tart6 felfdjt allapotdt, ha a katéter ékhelyzetben
van. Ez egy elzérd mandver, és tiiddinfarktushoz vezethet.

Ovintézkedés: Tulzottan hosszd szakasz bevezetése

esetén a katéter hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy
dsszecsomozdddshoz vezethet (Iasd: Szovddmények).
Amennyiben a jobb kamréba valé belépés nem sikeriil a katéter
jobb pitvarba vald belépési pontjétdl szdmitott 15 cm-es
eldretolasat kovetden, tgy el6fordulhat, hogy a katéteren hurok
keletkezett, vagy a katétercstics a véna nyakdba akadt, és csak a
proximélis szar halad eldre a szivhe. Engedje le a ballont, és hiizza
vissza a katétert, amig a 20 cm-es jelzés lathatdva nem valik.
Fujja fel ismét a ballont, és tolja eldre a katétert.

f. Fdjjafelismét a ballont, és tolja eldre a katétert, amig a kamrai
elektradok érintkezésbe nem keriilnek a jobb kamra faldval,
dltalaban a bedramlési palyaban. Engedje le a ballont. A
(97. oldalon lévd) 3. dbra mutatja a végsé katéterpoziciét.

g.  Hatérozza meg az ingerlési kiiszobértékeket. Ha sziikséges,
mozgassa enyhén a katétert a jo kamrai kiiszobérték
megtaldldséhoz (1 vagy 2 mA). Ellendrizze az ingerlés stabilitdsat
1égzéssel, és ha sziikséges, igazitson a katéter helyzetén.

h.  Sziikség szerint kiséreljen meg pitvari, kamrai vagy pitvar-kamrai
szekvencidlis ingerlést.

2. Bevezetés nyomasmonitorozas hasznalataval

a.  Vezesse be a katétert, és tolja elére az , ékhelyzet” eléréséig a
szokdsos madon, folyamatos nyomasmonitorozas mellett (lasd: 1a
és 1b bekezdés). A (96. oldalon Iév6) 1. dbra szemlélteti a nyomds
jellemz6 hullamformait.

Megjegyzés: Védé katéterhiively haszndlata javallott.

b.  Engedje le a ballont, hogy meggydz6djon a pulmonalis artéridhan
mérhetd normalis nyomasgdrbe meglétérdl.

¢ Azéknyomés nyomon kovetéséhez sziikséges minimalis felfdjasi
térfogat meghatarozasahoz fdjja fel ismét a ballont. Ha a
maximalis javasolt térfogatnal (a ballonfelfujasi kapacitds értékei
a Miszaki adatok tablézatban lathatdk) kisebb térfogattal sikeriilt
eléri az ékhelyzetet, akkor a katétert vissza kell hizni egy olyan
poziciéba, ahol a teljes felfdjasi térfogat hozza létre az ékhelyzetet.

Vigyazat! A pulmondlis billenty(i kérosodasanak elkeriilése
érdekében a katétert ne hizza at a billentytin, ha a ballon
felfdjt allapothan van.

Megjegyzés: Amikor a tipikus felndtt betegnél a katéter kozel van
ajobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior talalkozasi
pontjéhoz, a csticsa kériilbeliil 40 cm-t haladt eldre a jobb vagy

50 cm-t a bal kdnydkhajlattdl, 15-20 cm-t a vena jugularistdl,

10-15 cm-t a vena subclaviétdl vagy kb. 30 cm-t a vena femoralistol.

Megjegyzés: Leengedés utén a katéter csticsa hajlamossa

vélhat a pulmondlis billenty(i felé torténd visszahajlasra és a jobb
kamraba torténd visszacsliszsra, ami a katéter Ujrapoziciondlasat
teheti sziikségessé.

Pitvari ingerlés

d.  Csatlakoztassa a ,disztalis pitvari” elektrodat (3. sz.)
a pulzusgenerétor negativ pélusara. Csatlakoztassa a
centralis pitvari” elektrodat (4. sz.) a pozitiv pélusra.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerdtor kozotti
csatlakozds eldsegitése érdekében egy kabeladapter
hasznélata valhat sziikségessé.
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e.  Allitsa be a pulzusgenerator kimeneti értékét 0,1 mA-re, a
frekvencidt pedig a beteg szivfrekvencidjédhoz képest 15%-kal
magasabb értékre vagy egy fiziol6gids frekvenciara. A bekapcsolt
pulzusgeneratorral lassan ndvelje a kimeneti értéket a pitvari
ingerlés megjelenéséig (Iasd: 98. oldal, 5. bra). A pitvari ingerlés
dramanak jellemzd kiiszobértéke 5 mA. Ha a pitvari ingerlés nem
jelenik meg, lassan tolja eldre vagy htizza vissza a katétert
0,5 cm-enkeént dgy, hogy kdzben a pulzusgenerator 5 mA-en
miikadik, és a ballon leengedett dllapotban van.

Megjegyzés: Alkalmanként rekeszizom-ingerlés is kialakulhat; ez
dltalaban a katéter 0,5-1 cm-rel torténd elGretoldsaval enyhithetd.

f. Ellendrizze még egyszer a katéter helyzetét, és gydzddjon meg
réla, hogy az nem keriilt tartdsan ékhelyzetbe az eldretoldssal.

Ovintézkedés: Ha a pitvari és a kamrai ingerlés csak akkor jelenik
meg, amikor a katéter tartdsan ékhelyzetben van, hizza vissza a
katétert pulmonalis artérids helyzetbe. Ebben a helyzetben nem
szabad ingerlést végezni a tiiddinfarktus valészintisége miatt,
amely a katéter tartds beékelddése kovetkeztében alakul ki

(Iasd: Szovédmények).

Ha kontaminacid elleni védéburkot haszndl, tolja ki a disztalis
véget a bevezetdszelep felé. Tolja ki a katéter kontamindcié elleni
véddburkanak proximalis végét a kivant hosszisagra, és rogzitse.

Kamrai ingerlés

g. Csatlakoztassa a ,disztalis kamrai” elektrodat (1. sz.)
a pulzusgenerétor negativ polusara. Csatlakoztassa a
proximalis kamrai” elektrédét (2. sz.) a pozitiv pélusra.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerdtor kozotti
csatlakozds eldsegitése érdekében egy kébeladapter haszndlata
vélhat sziikségessé.

h.  Allitsa be a kiils6 generator R-hulldm érzékenységét koriilbelil
3mV-ra, hogy elkeriilje a pulzusgenerator frekvencidja és a beteg
szivfrekvencidja kozotti kompeticiot.

i.  Ismételje meg a 2e és 2 Iépéseket a kamrai ingerlés eléréséhez.
Akamraiingerlés 3 mA-en vagy kisebb értéken dltaldban elérhetd.
Ha létrejott az ingerlés, ellendrizze az érzékenység megfeleldségét.
A ssikeres kamrai pozicid a (98. oldalon IévG) 4. dbran lathato.

j. - Ahasznalaton kiviili elektrodacsatlakozokat kupakkal kell ellatni,
hogy ne érintkezhessenek egy nem megfeleld foldeléssel.

Pitvar-kamrai szekvencialis ingerlés

k. Apitvari és a kamrai ingerlés elérését kovetGen csatlakoztassa
a két kamrai elektrodat a pitvar-kamrai szekvencidlis
pulzusgeneratorhoz, majd kisérelje meg az ingerlést. A sikeres
pitvar-kamrai szekvencialis ingerlés a (98. oldalon lévd) 6. dbran
lathato.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerdtor kozotti csatlakozds
eldsegitése érdekében egy kéheladapter haszndlata
vélhat sziikségessé.

Karbantartas és in situ hasznalat

1. Tartsa a katétercsticsot centrélis helyzetben a pulmondlis artéria egyik
féagaban. Idedlis esetben a katétercstics a tiiddk hilusa kozelében
helyezkedik el. A ballon felftijasa kozben a katétercstics a tiidok
periféridja felé vandorol. Ezért a felfdjas el6tti centralis elhelyezkedés
fontos. Tartsa a katétercsticsot olyan helyzetben, amelyben a teljes vagy
kozel teljes (1,0 és 1,5 ml kozotti) felfdjasi térfogat szikséges az ,€k"-
gorbe eléréséhez.

2. Szdmitson a katétercsticsnak a pulmonalis dgy periféridja felé valo
spontan vandorlasara. A pulmonalis artéria esetleges sériilésének
elkeriilése érdekében folyamatosan kdvesse nyomon a katétercstics
nyomdsat, amig a katéter a helyén van. Ha leeresztett ballon mellett
éknyomdsgdrbe figyelhetd meg, a katétert vissza kell hizni centralis
pulmondlis artérids helyzetbe.

A katétercstcsnak a tiidd periféridja felé torténd spontdn elvandorldsa
a extrakorpordlis keringés alatt fordul el6. Megfontolandd a katéter
részleges visszahtzésa (3-5 cm) kdzvetleniil a keringetés elinditdsa
el6tt, mivel az csokkentheti a disztalis elvandorlast, és megeldzheti a
katéter allandd beékeldését az extrakorporalis keringést kovetden.
Az extrakorpordlis keringés befejezése utan a katéter Ujrapoziciondlasa
vélhat sziikségessé. Ellendrizze a disztélis pulmondlis artéria gorbéjét
a ballon felfdjasa eldtt.

Ovintézkedés: Az idé miilasaval a katétercstics a pulmonalis

gy periféridja felé vandorolhat, és behatolhat egy kisebb érbe.
A hosszu idétartamu elzarédas vagy az érnek a ballon ismételt
felfujasabol szarmazo tilzott kitagitasa sériilést okozhat

(lasd: Szovédmények).



3. A pulmonalis artériaban lévé ballon ismételt felfijasat
fokozatosan és koriiltekintéssel kell elvégezni, a nyomas
monitorozasa mellett.

Megjegyzés: A felfijast rendszerint az ellenéllds novekedésének érzése
kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd dugattytjanak rendszerint vissza kell
ugrania. Ha felfijaskor nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy a
ballon megrepedt. Ez esetben azonnal hagyja abba a felfujast. A katétert
hemodinamikai monitorozésra tovébbra is lehet hasznaIni. Azonban
mindenképpen tegyen 6vintézkedéseket annak érdekében, hogy
aballon lumenébe ne keriilhessen levegd vagy folyadék.

4. Lassan fujja fel a ballont az éknyomds (PAOP) eléréséhez sziikséges
minimalis térfogatra (soha ne Iépje til a megengedett térfogatot).
Ha PAOP értéket mért 1,0 ml-nél kisebb térfogatnal, akkor hizza vissza
a katétert olyan helyzetbe, melyben a teljes vagy kozel teljes felfujasi
térfogat (1,0-1,5 ml) eredményez éknyomdasgorbét.

5. Csak akkor mérje meg a pulmonalis artérids okklziés nyomast, ha az
sziikséges, és az éknyomasmérések szamat és iddtartamat korlatozza
alehetd legkisebbre (két 1égzési ciklus vagy 10-15 masodperc),
kiilondsen pulmonalis hiperténidban szenvedd betegeknél.

Egyes betegeknél a pulmondlis artéria végdiasztolés nyomasa gyakran
helyettesitheti a pulmondlis artérids okklizios nyomadst, ha a
nyomasértékek kdzel azonosak, sziikségtelenné téve az ismételt
ballonfelfdjast.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomds elérése érdekében végzett elhtiz6dd
mandvereket. Ha nehézségekbe iitkdzik, modjon le a , beékelésrdl”.

6. Tartsa a felfdjéfecskenddt a kapuszelephez csatlakoztatva,
igy megeldzheti, hogy véletleniil folyadék injektalodjon a
ballon felfdjélumenébe.

7. Anyomds monitorozdsahoz hasznélt lumenek dtjarhatdsagat rendszeres
oblitéssel vagy heparinizalt séoldat folyamatos, lasst infundélasaval
fenn kel tartani.

Figyelmeztetés: A pulmonalis artéria kiszakadasanak
elkeriilése érdekében soha ne dblitse at a katétert,
ha a ballon beékelddott a pulmonlis artériaba.

8. Rendszeres iddkdzonként ellendrizze az intravénds vezetékeket,
nyomésvezetékeket és a nyomasétalakitok domjat, hogy ne legyen
benniik levegé. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek
és a zdrécsapok szorosan illeszkednek.

9. Nem javasolt a viszkdzus oldatok (példaul teljes vér vagy albumin)
infuizioja, mivel dramldsuk tul lassu, és elzarhatjék a katéter lumenét.

e

A katéternek csak addig szabad bevezetett allapotban maradnia,
amig azt a beteg éllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovodmények eléfordulasa jelentdsen né,
ha a katétert tobb mint 72 6ran at nem tavolitjak el a beteghbdl.

Perctérfogat-meghatarozas

A perctérfogat termodilticiéval torténd meghatdrozasahoz ismert
hémérsékletd és mennyiség( steril oldatot fecskendeznek a jobb pitvarba vagy
avena cavaba, majd a pulmondlis artéridhan elhelyezett katétertermisztor
segitségével mérik a vér hdmérsékletének véltozasat. A perctérfogat
forditottan aranyos az eredményiil kapott gorbe alatti integralt teriilettel. Err6l
amédszerr6l kimutattak, hogy jol korreldl a perctérfogat meghatérozaséra
haszndlatos direkt Fick-mddszerrel és a festékhigitasos eljarassal.

Olvassa el a jeges vagy szoba-hémérsékletd injektadtumok, illetve a nyitott
vagy zdrt injektalorendszerek hasznalatara vonatkozd hivatkozdsokat.

A perctérfogat-meghatdrozashoz hasznélt termodiltcios katéterekre
vonatkoz6 utasitsokat lasd a megfeleld perctérfogat-szamitogép hasznélati
Gtmutatdjaban. Az indikator hdatadasanak korrigélasahoz korrekcids
tényezdkre és szamitasi allandkra van sziikség, ezek a miszaki adatokat
tartalmaz6 részben hozzaférhetdk.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

@ MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkoz hasznélata MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatasara MR-kdrmyezetben
felmelegednek, igy az eszkdz veszélyt jelent minden MR-kdryezetben.

Szamitasi allandok

Tipusszam D200F7, D205F7
Hém. (°C) Térfogat (ml) Szamitasi allandok (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Szamitasi allandok a C0-SET+ rendszerhez
Hideg injektatum 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Szobahdmérséklet 10 0,608
Injektatum 5 0,301
5vagy 10 ml: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Miiszaki adatok

Funkcié Pitvar-kamrai ingerlés és termodiliicio
Tipusszam D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitas Edwards Edwards
Hasznos hossztisdg (cm) 110 110
Akatétertest mérete Fr-ben 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm)
A bevezetd sziikséges mérete 8Fr(2,7mm) 8 Fr (2,7 mm)
Atest szine Sérga Sérga

A felftjt ballon dtmérdje (mm) 13 13
Ballonfelfijasi kapacitds (ml) 1,5 15
Injektadtumnyilds (cm a csdcstol) 30 29,5
Injektdtumlumen-térfogat (ml) 1,20 0,93

Elektrédacsatlakozd 0,40" %< 0,080" (10,16 mm X 2,03 mm) 0,40" % 0,080" (10,76 mm x 2,03 mm)
atm. tidugaszok atm. tidugaszok

Pitvari elektrédék (cm a csticstdl) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5

Kamrai elektrédak (cm a cstcstol) 18,5,19,5 16,5,17,5

Kompatibilis vezetddrot dtmérdje (hiivelyk) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)

Frekvenciavélasz

Torzulds 10 Hz-en <3dB <3dB
Termisztor helye (cm a csticstdl) 4 4

A megadott termékjellemzdk mindegyike névleges érték.

Szovodmények

Természetiikhdl fakaddan az invaziv eljérasok bizonyos kockdzatot
jelentenek a betegekre nézve. Bar a pulmonalis artérids katéterekkel
kapcsolatos stlyos szovédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az orvos
figyelmét, hogy mieldtt a katéter hasznalatarol dont, vegye figyelembe

és mérlegelje a katéter hasznélatéval jar lehetséges elénydket és
szovddményeket més eljardsokkal szemben. A kordbban emlitett utasitasok
szigord kdvetése és a lehetséges komplikciok ismerete a két legfontosabb
tényezd a komplikciok el6fordulasi gyakorisaganak csokkentéséhez.

A pulmonalis artéria perforacidja

Az dramldsvezérelt balloncsticcsal rendelkezd katéterek hasznalata esetén

a pulmondlis artéria haldlos kimenetel( kiszakadaséval kapcsolatba hozhatd
tényezdk a pulmondlis hipertdnia, az elérehaladott életkor, a hipotermidban
és antikoagulcio mellett végzett szivm(itét és a disztélis

katétercstics elvandorldsa.

Ezért kiilonleges figyelemmel kell eljarni a pulmonélis artérias
okkliiziés nyomas mérése soran az olyan betegeknél, akik pulmonalis
hipertdniaban szenvednek. Minimalizalni kell azt az idétartamot,
ameddig a ballon felfiijva és beékelédve marad az ilyen betegeknél;
két Iégzési ciklusra vagy 10-15 masodpercre kell azt korlatozni.

)

Akatétercsticsnak a tiidd periféridja felé torténd spontén elvandorldsa a
extrakorpordlis keringés alatt fordul eld. Megfontolandd a katéter részleges
visszahtizésa kozvetleniil az extrakorporalis keringés elinditésa el6tt, mivel
az csokkentheti a disztdlis elvandorldst, és megeldzheti a katéter dllandd
beékelddését az extrakorpordlis keringést kivetden. Az extrakorporalis
keringés befejezése utdn a katéter tjrapozicionalasa valhat sziikségessé.
Ellendrizze a disztalis pulmonalis artéria gorbéjét a ballon felftjasa el6tt.

A katétercsicsnak a tiidé hilusahoz kozeli, centralis elhelyezése
megel6zheti a pulmonalis artéria perforaciojat.

Tiiddinfarktus

A spontdn ékelddéssel, Iégembélidval és tromboemboélidval jaro
csticselvandorlds eredményezhet ilyen szévdményt.

Szivritmuszavarok

Habér rendszerint dtmeneti jellegek és spontén szlinnek, aritmidk
Iéphetnek fel a bevezetés, eltévolitas vagy a katétercsticsnak a pulmondlis
artériahdl a jobb kamraba valé dthelyezését kovetden. Mig az idd eldtti
kamrai dsszehtizddasok a leggyakrabban elgforduld szivritmuszavarok,
kamrai tachycardidrél és pitvari, illetve kamrai fibrilldciérol is beszamoltak
mar. EKG-monitorozds, valamint antiaritmids gyégyszerek és defibrillcios
késziilék azonnali rendelkezésre dlldsa javasolt. A profilaktikus lidokain
haszndlata segithet a katéterezés soran eldfordul6 kamrai aritmidk
gyakorisaganak csokkentésében.Osszecsomézodas



Beszdmoltak arrdl, hogy a flexibilis katétereken csomdk alakulnak ki,
leggyakrabban azéltal, hogy hurkot képeznek a jobh kamraban. Bizonyos
esetekben a csomok kioldhatok megfeleld vezetddrdt bevezetésével és

a katéter rontgendtvildgitas mellett torténd igazitasaval. Ha a csomdba
nem szorult intrakardialis struktdra, akkor az finoman megszorithatd,

a katéter pedig visszahtizhatd a bevezetési helyen at.

Szepszis/fertozés

Kontamindcid és kolonizacid eredet( pozitiv katétercstics-tenyészetekrél,
valamint a jobb szivfélben Iévé szeptikus és aszeptikus vegetacié
el6fordulasardl szdmoltak be. A magasabb szeptikémids és bakterémids
kockdzat osszefiiggéshe hozhatd vérvétellel, folyadékok infizidjaval,
valamint a katéterrel kapcsolatos trombézissal. A fertdzés kizérdsanak
érdekében megeldzé Iépéseket kell tenni.

Egyéb szovédmények

A pulmondlis artérids katéterek alkalmazasa soran eldfordult még jobb
Tawara-szar-blokk és teljes szivblokk, a haromhegy(i és pulmonélis
billentyiik kérosodasa, trombocitopénia, légmell, visszérgyulladds,
nitroglicerin-abszorpcié és trombézis.

Kiszerelés

A Swan-Ganz katéterek sterilen keriilnek forgalomba, hacsak ezt masként
nem jelezték. Ne haszndlja, ha a csomagoldst kordbban kinyitottdk,
vagy az megseérilt.

A katéterek kizarélag egyszeri felhasznaldsra szolgalnak. Ne tisztitsa
meg vagy sterilizlja Gjra a haszndlt katétert.

A csomagolds a katéter dsszenyomddasat és a ballon levegdvel val6
érintkezését hivatott megel6zni. Eppen ezért ajanlott, hogy a katéter
afelhasznéldsig a csomagoldsban maradjon.

Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartandé.

Homérsékleti és paratartalom-korlétozasok: 0-40 °C, 5—90%-os relativ
pératartalom

Miikodtetési koriilmények

Az emberi test fiziol6gids dllapotdban valé miikddtetésre szolgal.

Felhasznalhatdsagi idé

Az ajanlott felhasznélhatésdgi iddtartam a csomagoldson taldlhato.
Ajavasolt idtartamon tdli térolds a ballon kdrosodésat idézheti eld,
mivel a ballonban talélhatd természetes latexgumi kélcsonhatasha
1ép a levegével, és kdrosodik.

Megjegyzés: Az jrasterilizélés nem hosszabbitja meg
afelhaszndlhatdsagi iddt.

Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a
kovetkezd telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje biolégiailag
veszélyes hulladékként. A korhdzi irdnyelvek és a helyi szabalyozasok
szerint rtalmatlanitsa.

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.
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Termistor (tylna czes¢) Elektrody komorowe

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie zapoznac si¢ z niniejsza
instrukgja obstugi i wszystkimi zawartymi w niej ostrzezeniami
i srodkami ostroznosci.

Przestroga: Niniejszy produkt zawiera lateks
kauczuku naturalnego, ktory moze powodowac
reakgje alergiczne.

Wyfacznie do jednorazowego uzytku
Rysunki od 1 do 6 znajduja sie na stronach od 96 do 98.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane logo E, CO Set, CO Set+,

Swan i Swan-Ganz to znaki towarowe firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich
whascicieli.

Pojecie/opis

Cewniki Swan-Ganz Pacing-TD to narzedzia diagnostyczne i terapeutyczne
stosowane w leczeniu powaznie chorych pacjentéw. Za pomocg cewnika
Pacing-TD mozna mierzy¢ ci$nienie w prawym przedsionku i tetnicy ptucnej
oraz cisnienie okluzji tetnicy ptucnej (PAOP, znane réwniez jako ,cisnienie
zaklinowania”), pobierac krew, podawac roztwory do wlewdw oraz mierzy¢
pojemnos¢ minutowa metoda termodylugji, jesli cewnik stosowany jest

z kompatybilnym komputerem do pomiaru pojemnosci minutowej. Cewnik
Pacing-TD jest dodatkowo wyposazony w trzy elektrody przedsionkowe

i dwie komorowe do stymulacji przedsionkowej i komorowej, a takze

do stymulacji sekwencyjnej przedsionkowo-komorowej (A-V).

Cewnik Pacing-TD jest dostepny w dwéch wersjach: standardowy model
D200F7 oraz model D205F7. W celu zapewnienia dodatkowej elastycznosci
klinicznej w przypadku drobniejszych struktur anatomicznych w modelu
D205F7 elektrody zostaty przesunigte dystalnie.
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Zaleca sie stosowanie cewnikéw stymulujacych Swan-Ganz in situ przez
okres do 72 godzin.

Podczas wprowadzania wyrdb mozna stosowac do detekji sygnatu EKG.
Nie zaleca sig jednak stosowania wyrobu do monitorowania EKG.

Wskazania

Cewnik Swan-Ganz Pacing-TD stuzy do stymulacji sekwencyjnej
przedsionkowej, komorowej lub przedsionkowo-komorowej (A-V) ze
wzgledéw hemodynamicznych, zwiazanych z supresja przyspieszonej
stymuladji statej zaburzen rytmu przedsionkowego lub komorowego oraz
diagnoza zozonych zaburzen rytmu serca. Dodatkowe wskazania wiaza
sie z oceng stanu zdrowia pacjenta przez monitorowanie ci$nienia
wewnatrzsercowego i cisnienia w tetnicy ptucnej, okreslanie pojemnosci
minutowej serca oraz podawanie roztwordw do wlewu.




Port dystalny (tetnica ptucna) umozliwia takze pobieranie prébek krwi
7ylnej mieszanej w celach zwiazanych z oceng réwnowagi transportowania
tlenu oraz obliczaniem parametréw pochodnych, takich jak zuzycie tlenu,
wskaznik wykorzystania tlenu oraz wielkosci przecieku wewnatrzptucnego.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania wzgledne moga obejmowac pacjentdw z nawracajaca
posocznica lub ze stanem wzmozonej krzepliwosci, w przypadku ktérych
cewnik mdgtby stanowic ognisko tworzenia sie zakrzepow septycznych
lub tagodnych.

Nie zaleca sie stosowania cewnika Pacing-TD u pacjentéw zaleznych

od dziatania stymulatora serca. Brak jest bezwzglednych przeciwwskazan
do zastosowania cewnikéw do tetnicy pucnej kierowanych zgodnie

z przeptywem krwi.

U pacjentow z blokiem lewej odnogi peczka Hisa podczas wprowadzania
cewnika moze jednak rozwinac sig blok prawej odnogi peczka Hisa,
powodujac catkowity blok serca. U takich pacjentéw nalezy zapewnic
natychmiastowy dostep do trybdw czasowej stymulacji serca.

Zalecane jest stosowanie monitorowania elektrokardiograficznego
podczas przeprowadzania cewnika i jest ono szczegélnie istotne
w przypadku obecnosci ktéregokolwiek z ponizszych warunkow:

-catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego ryzyko
wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco podwyzszone;

-Zespot Wolff-Parkinson-White i Ebsteina, w przypadku ktérych wystepuje
ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM).

Ostrzezenia

Balonu nigdy nie nalezy napetniac powietrzem, jesli moze sie

ono przedostac do krazenia tetniczego, np. podczas stosowania

u wszystkich pacjentow pediatrycznych i dorostych z podejrzeniem
prawo-lewych przeciekow wewnatrzsercowych

lub wewnatrzptucnych.

Zalecany srodek do napetniania balonu stanowi przepuszczony
przez filtr bakteryjny dwutlenek wegla ze wzgledu na szybka
absorpcje do krwi w razie przektucia balonu w obrebie krazenia.
Dwutlenek wegla przedostaje si¢ poprzez lateksowy balon,
ograniczajac mozliwosc kierowania cewnika zgodnie z przeptywem
krwi po uptywie od 2 do 3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawiac cewnika w potozeniu catkowitego
zaklinowania. Nalezy réwniez unikac dtugotrwatego napetniania
balonu, gdy znajduje sie on w pozycji zaklinowania. Tego rodzaju
manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Urzadzenie jest przeznaczone i dystrybuowane wytacznie
do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie wolno ponownie
sterylizowac ani uzywac. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Nie nalezy w zaden sposob modyfikowac ani zmieniac produktu.
Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo
pacjenta/operatora lub dziatanie produktu.

Czyszczenieip sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie
moze nie by¢ widoczne podczas rutynowej kontroli.

Podczas wprowadzania wyréb mozna stosowac do detekji sygnatu

EKG. Nie zaleca si¢ jednak stosowania wyrobu do monitorowania EKG.

Srodki ostroznosci

Lekarze korzystajacy z wyrobu powinni przed rozpoczeciem jego
uzytkowania zaznajomic sie z jego sposobem obstugi oraz zastosowaniami.

Podczas obstugi elektrod statych nie nalezy dotykac wtykow koricowych ani
odstonietych czesci metalowych (na produkcie) ani tez nie nalezy dopusci¢ do

ich kontaktu z przewodnikami elektrycznymi lub wilgotnymi powierzchniami.

Brak mozliwosci wprowadzenia balonowego cewnika flotacji do prawej
komory lub tetnicy ptucnej stanowi rzadkos¢, jednak moze wystapic

u pacjentéw z powiekszonym/-a prawym przedsionkiem lub prawa komora,
szczeg6lnie w przypadku niskiej pojemnosci minutowej serca lub tez w razie
niewydolnosci zastawki tréjdzielnej, niewydolnosci oddechowej lub
nadcisnienia ptucnego. Podczas wprowadzania gteboki oddech pacjenta
takze moze utatwic przeprowadzenie cewnika.

Wprowadzanie

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez pomocy
fluoroskopii, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania cinienia.

Srodek ostroznosci: Cewniki Pacing TD nie s3 odpowiednie
do wprowadzania przez zyte gtéwna dolna.

Wyposazenie

Ostrzezenie: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostaje zachowana
wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na
defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta)
jest podtaczony(-a) do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego
w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. W przypadku
korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy, nalezy skonsultowa¢
sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzic jego
zgodnosc z norma IEC 60601-1i kompatybilnos¢ z cewnikiem lub
sonda. Niezapewnienie zgodnosci monitora lub sprzetu z norma
|EC60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub sonda moze
zwigkszy¢ ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem.

1. Cewnik Swan-Ganz Pacing-TD
2. Przezskomy introduktor z koszulka i ostona przed zanieczyszczeniami

3. Kompatybilny kemputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca,
wstrzyknieta sonda oraz odpowiedni przewdd taczacy

4. Zewnetrzny generator impulsow (stymulacja komorowa typu ,na
7adanie” lub stymulacja sekwencyjna przedsionkowo-komorowa — A-V)

5. Adaptery zewnetrznego generatora impulsow
6. Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia
7. Przytézkowy system monitorowania cisnienia

Na wypadek powiktan w trakcie wprowadzania cewnika nalezy dodatkowo
zapewni¢ dostep do nastepujacych elementow: leki antyarytmiczne,
defibrylator, sprzet do wspomagania oddechu oraz sprzet do czasowej
stymuladji serca.

Przygotowanie
Stosowac technike aseptyczna

Ostrzezenie: Cewnik wymaga zastosowania specjalnych technik
wprowadzania i usuwania. Przesuniecie elektrody moze spowodowac
wysunigcie sie cewnika przez koszulke przezskoma.

Srodek ostroznosci: Podczas wykonywania pomiaréw oraz czyszczenia
nalezy unikac wycierania lub prostowania cewnika z nadmierna sita,
aby unikna¢ przerwania zespotu przewoddw elektrycznych elektrody
lub termistora.

1. W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza nalezy przeptukac
kanaty cewnika jatowym roztworem.

2. Sprawdzi¢ integralnos¢ balonu. Wypetnic balon do zalecanej objetosci
i sprawdzi¢ pod katem obecnosci wiekszych asymetrii i nieszczelnosci
przez zanurzenie w jatowej soli fizjologicznej lub w wodzie.

3. Podtaczyc kanaty cewnika stuzace do monitorowania cisnienia
i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do przetwornikéw
cisnienia. Upewnic sig, ze w liniach i przetwornikach nie ma powietrza.

4. Przed rozpoczeciem procesu wprowadzania nalezy zbadac ciagtos¢
elektryczn termistora Podfaczy¢ cewnik do komputera do pomiaru
pojemnosc wyrzutowej serca i sprawdzi¢ pod katem komunikatu
,CATHETER FAULT” (Btad cewnika).

Procedura

Dwie ponizsze procedury prezentuje sie w ramach pomocy dla lekarza.
Pierwsza procedura wymaga zastosowania fluoroskopii, natomiast druga
zaktada wykorzystanie monitorowania ci$nienia.

Srodek ostroznosci: U niewielkiej liczby pacjentéw istnieje mozliwos¢
braku uzyskania odpowiednich wartosci progowych lub utraty stymulagji.
W razie wystapienia dowolnego z powyzszych nalezy rozwazy¢
zastosowanie standardowego cewnika do stymulacji.

Uwaga: Ze wzgledu na unikalne zagiecie przy elektrodach komorowych
cewnika nie mozna wprowadzic z dostepu do zyty gtéwnej dolnej (patrz Dane
techniczne). Wprowadzanie musi odbywac sig przez zyte gtowna gérna.

1. Wprowadzanie pod kontrola fluoroskopii

a.  Wprowadzic¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka, stosujac
przezskdrne wprowadzenie zmodyfikowana technikg Seldingera.

b.  Ostroznie przesunac cewnik do prawego przedsionka. Uwaga:
Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia prawego
przedsionka z zyt3 gtdwna gorng u typowego dorostego pacjenta
oznacza to, ze koficowka zostata przesunieta o okoto 40 cm od
prawego lub 50 cm od lewego zgiecia przedtokciowego lub
od 15 do 20 cm od zyty podobojczykowej.
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¢ Jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga usztywnienia,
w miare przesuwania cewnika przez naczynie obwodowe nalezy
powoli poddac cewnik perfuzji przy zyciu od 5 do 10 ml zimnego
jatowego roztworu soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

d.  Zapomoca dostarczonej strzykawki napetnic balon CO; lub
powietrzem do zalecanej objetosci (1,5 ml) nadrukowanej na
trzonie cewnika (Nie nalezy stosowac ptynu). Nalezy zwrécic
uwage, by strzatka przesuniecia na zaworze bramowym
wskazywata pozycje ,zamknieta”.

Ostrzezenie: Z powodu zastosowania niewtasciwej techniki
napetniania moga wystapi¢ powikfania ptucne. Aby
unikna¢ uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz ewentualnego
rozerwania balonu, nie nalezy napetniac go powyzej
zalecanej objetosci. Nalezy uzywac strzykawki o
ograniczonej objetosci, ktora mozna znalei¢

w opakowaniu cewnika.

Przed rozpoczeciem ponownego napetniania 02 lub powietrzem
nalezy catkowicie oproznic balon, usuwajac strzykawke

i otwierajac zawdr bramowy. Nie nalezy aspirowac za pomoca
strzykawki z nadmierna sita, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie balonu. Po zakoficzeniu oprézniania nalezy ponownie
podtaczy¢ strzykawke do zaworu bramowego.

Srodek ostroznosci: Zaleca sie ponowne podtaczenie strzykawki
do zaworu bramowego po zakoriczeniu oprdzniania balonu, aby
zapobiec mozliwosci niezamierzonego wstrzykniecia ptynow do
kanatu balonu.

e.  Przesuwac cewnik w standardowy sposéb, az napetniony balon
zostanie zaklinowany w gtdwnej tetnicy ptucnej (patrz strona 97,
rys. 2). Opréznic balon, a nastepnie przyciagnac cewnik o kilka
centymetrow do tytu, usuwajac wszelki luz. Unikac dtugotrwatego
napetniania balonu w pozycji zaklinowania cewnika. Tego rodzaju
manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia nadmiernej dtugosci
moze wystapi¢ zapetlenie cewnika, ktére moze spowodowac
zagiecie lub tworzenie sie weztow (patrz Powiktania). Jesli po
przesunieciu cewnika 15 cm za wejscie do prawego przedsionka
nie dotrze on do prawej komory, mozliwe, ze cewnik sie zapetlit
lub zablokowat w przewezeniu zyly, a do wnetrza serca przesuwa
sie wytacznie trzon proksymalny. Oproznic¢ balon i wycofac cewnik,
az do uwidocznienia oznaczenia 20 cm. Napetnic balon ponownie

i przesunac cewnik do przodu.

. Napetni¢ balon ponownie i przesunac¢ cewnik do przodu,
az elektrody komorowe zetkna sie ze ciang prawej komory —
zwykle w drodze naptywu. Oprdzni¢ balon. Rysunek 3 (na
stronie 97) przedstawia ostateczne potozenie cewnika.

g.  Okresli¢ wartosci progowe stymulagji. W razie koniecznosci
nalezy delikatnie pokierowac cewnikiem, aby uzyska¢ prawidtowe
wartosci progowe stymulacji komory (1 lub 2 mA). Sprawdzi¢
stabilno$¢ stymulacji w czasie oddychania i w razie koniecznosci
dostosowac potozenie cewnika.

h.  Zgodnie z potrzeba podjac probe wykonania sekwencyjnej

stymulagji przedsi j lub przedsionk | j.

2. Wprowadzanie z wykorzystaniem monitorowania cisnienia

a.  Wprowadzi¢ cewnik i przesunac go do pozydji , zaklinowania”
w standardowy sposéb z wykorzystaniem ciagtego monitorowania
ci$nienia (patrz paragrafy 1ai 1b). Rysunek 1 (na stronie 96)
przedstawia charakterystyczne ksztatty fali cisnienia.

Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

b.  Oprdzni¢ balon, kontrolujac obecno$¢ odwzorowania
prawidfowego cinienia w tetnicy ptucnej.

¢.  Ponownie napetnic balon, aby okresli¢ minimalna objetos¢
napetnienia konieczng do uzyskania odwzorowania zaklinowania.
W razie uzyskania zaklinowania przy objetosci nizszej od
maksymalnej zalecanej wartosci (pojemnosci napetnienia balonu
mozna znalez¢ w tabeli danych technicznych) cewnik musi zostac
wycofany do potozenia, w ktérym petna objetos¢ napetnienia
zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

Przestroga: Aby unikna¢ mozliwosci uszkodzenia zastawki,
nie nalezy przeciagac cewnika przez zastawke pnia ptucnego,
gdy balon jest napetniony.

Uwaga: Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu pofaczenia prawego
przedsionka z zyta gtéwna gérna u typowego dorostego pacjenta
oznacza to, ze koricéwka zostata przesunieta o okoto 40 cm

od prawego lub 50 cm od lewego zgigcia przedtokciowego

lub od 15 do 20 cm od zyty szyjnej, od 10 do 15 cm od zyty
podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyty udowe;.



Uwaga: Po oprdznieniu koricéwka cewnika moze miec tendencje
do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego i wsuwania sie
zpowrotem do prawej komory, co wymaga zmiany

potozenia cewnika.

Stymulacja przedsionkowa

d.  Podfaczyc elektrode ,dystalna przedsionkowa” (nr 3) do ujemnego
terminala generatora impulséw. Podfaczy¢ elektrode ,Srodkowa
przedsionkowa” (nr 4) do terminala dodatniego.

Uwaga: W celu utatwienia potaczenia miedzy cewnikiem a
generatorem impulséw moze by¢ potrzebny adapter do przewodow.

e.  Wyregulowac moc generatora impulsow do wartosci
0,1 milliamperéw, a predkos¢ do 15% powyzej wartosci tetna lub
do predkosci fizjologicznej. Przy whaczonym generatorze impulsow
powoli zwigkszy¢ moc, az do uzyskania stymulagji przedsionkowej
(patrz strona 98, rys. 5). Typowa wartos¢ progowa natezenia
stymulagji przedsionkowej wynosi 5 milliamperéw.
Jesli stymulacja przedsionkowa nie wystapi, nalezy powoli
przesuwac do przodu lub wycofywa¢ cewnik po 0,5 cm
przy wartosci pracy generatora impulséw na poziomie
5 milliamperdw i przy opréznionym balonie.

Uwaga: 0d czasu do czasu moze wystapic stymulacja
przeponowa. Zwykle mozna ja znies¢ przez przesuniecie
cewnika 0 0d 0,5 do 1cm do przodu.

f. Ponownie sprawdzi¢ potozenie cewnika, upewniajac sig, ze nie
zostat on przesuniety do potozenia statego zaklinowania.

Srodek ostroznosci: Jesli stymulacja przedsionkowa i komorowa
wystapi tylko w potozeniu statego zaklinowania cewnika, nalezy
wycofa¢ cewnik do potozenia w tetnicy ptucnej. W takiej sytuagji
nie nalezy przeprowadzac stymulacji ze wzgledu na
prawdopodobieristwo wystapienia zawatu ptuca z powodu
statego zaklinowania cewnika (patrz Powikfania).

W razie stosowania ostony przed zanieczyszczeniami nalezy
wydtuzy¢ dystalny koniec w kierunku zaworu introduktora.
Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony przed zanieczyszczeniami
do pozadanej dtugosci i zabezpieczyc go.

Stymulacja komorowa

g.  Podfaczyc elektrode ,dystalng komorowq” (Nr 1) do ujemnego
terminala generatora impulséw. Podtaczyc elektrode
,proksymalna komorowa” (Nr 2) do terminala dodatniego.

Uwaga: W celu utatwienia potaczenia miedzy cewnikiem
a generatorem impulsow moze by¢ potrzebny adapter
do przewodéw.

h.  Dostosowac czutos¢ zatamka R zewnetrznego generatora do okoto
3 miliwoltéw, aby unikna¢ konkurencji miedzy czestotliwoscia
pracy generatora a rytmen wiasnym pajenta.

i.  Powtdrzyc kroki 2e i 2f, aby zapewni¢ stymulacje komorowa.
Stymulacje komorowa mozna zwykle uzyskac przy wartosci
3 miliamperéw lub mniejszej. Po uzyskaniu stymulacji nalezy
sprawdzi¢ odpowiednia czutos¢. Pomyslne uzyskanie stymulagji
komorowej przedstawiono na rysunku 4 (na stronie 98).

j. Niewykorzystane ztacza elektrod nalezy zatkac, aby zapobiec
ich kontaktowi z wadliwym uziemieniem.

Sekwencyjna stymulacja przedsionkowo-komorowa (A-V)

k. Pouzyskaniu stymuladji przedsionkowej i komorowej nalezy
podtaczyc dwie elektrody komorowe do generatora impulsow do
sekwencyjnej stymulacji przedsionkowo-komorowej (A-V). Podja¢
prébe stymulacji. Pomysing sekwencyjna stymulacje przedsionkowo-
komorowa (A-V) przedstawiono na rysunku 6 (na stronie 98).

Uwaga: W celu utatwienia potaczenia miedzy cewnikiem a
generatorem impulséw moze by¢ potrzebny adapter do przewoddw.

Konserwacja i zastosowanie in situ

1.

Utrzymywac koric6wke cewnika umiejscowiong centralnie w gatezi
gtownej tetnicy ptucnej. Koricdwka cewnika optymalnie powinna
znajdowac sie w poblizu wneki ptucnej. Podczas napetniania balonu
koricdwka cewnika zostaje przemieszczona w kierunku obwodu ptuca.
Dlatego tez wazne jest zapewnienie centralnej lokalizacji przed
napetnieniem balonu. Utrzymywac koricowke w takim potozeniu,

w ktorym do uzyskania odwzorowania ,zaklinowania” wymagana
jest petna lub prawie petna objetos¢ napetnienia (od 1,0 do 1,5 ml).

. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ samoistnego przesuniecia kocowki

cewnika w kierunku obwodu fozyska ptucnego. Aby unikna¢ mozliwosci
uszkodzenia tetnicy ptucnej, nalezy stale monitorowac ci$nienie

w koricdwce cewnika, gdy cewnik znajduje sie na miejscu. W razie
odnotowania odwzorowania ci$nienia zaklinowania, gdy balon jest

State obliczeniowe
Numer modelu D200F7, D205F7
Temp. (°C) Objetosc (ml) State obliczeniowe (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
State obliczeniowe dla C0-Set+
Wstrzykiwanie na zimno 10 0,561
10 ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Temperatura pokojowa 10 0,608
Wstrzykiwanie 5 0,301
51ub 10 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Dane techniczne
Funkcja Stymulacja przedsionkowo-komorowa i termodylucja
Numer modelu D200F7 D205F7
Zgodnos¢ COC Edwards Edwards
Dtugos¢ robocza (cm) 110 110
Rozmiar trzonu cewnika w skali French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Wymagany rozmiar introduktora 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Kolor korpusu 1oty 1oty
Srednica napetnionego balonu (mm) 13 13
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml) 1,5 15
Port do wstrzykiwan (cm od koricowki) 30 29,5
Objetos¢ kanatu do wstrzykiwan (ml) 1,20 0,93
Itacze elektrody Wtyki 0,40" x 0,080" Wtyki 0,40" x 0,080"
(10,16 mm x 2,03 mm) sr. (10,16 mm x 2,03 mm) sr.

Elektrody przedsionkowe (cm od koricowki) 28,5,31,0;33,5 25,5,28,0;30,5
Elektrody komorowe (cm od korcowki) 18,5;19,5 16,5;17,5
Kompatybilna srednica prowadnika (cale) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
Odpowiedz czestotliwosciowa

Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz <3dB <3dB
Umiejscowienie termistora (cm od korcowki) 4 4

Wszystkie podane dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

oprézniony, cewnik nalezy wycofac do potozenia w gtéwnej
tetnicy ptucnej.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy
rozwazy¢ czesciowe 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 pofozenia.
Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie

dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricowka cewnika moze
ulec przesunigciu w kierunku obwodu fozyska ptucnego

i zatrzymac sie w niewielkim naczyniu. Moze dojs¢ do uszkodzenia
z powodu dtuzszej niedroznosci lub nadmiernego rozszerzenia
naczynia po ponownym napetnieniu balonu (patrz Powikania).

3. Ponowne napetnianie balonu w tetnicy ptucnej nalezy

przeprowadzac stopniowo, z zachowaniem ostroznosci
i przy zapewnieniu obserwacji odwzorowania ci$nienia.

Uwaga: Napetnieniu zwykle towarzyszy odczucie wystepowania oporu.
Podczas zwalniania tok strzykawki zwykle powinien , odskoczyc”.

W razie braku napotkania oporu podczas napetniania nalezy zatozy¢
pekniecie balonu. Nalezy niezwtocznie zakoriczy¢ proces napefniania.
Cewnik nadal mozna wykorzysta¢ do monitorowania
hemodynamicznego. Nalezy jednak zapewni zastosowanie srodkéw
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ostroznosci, aby zapobiec mozliwosci wprowadzenia powietrza lub
ptynu do $wiatta balonu.

. Powoli napetnic balon do objetosci minimalnej wymaganej do

uzyskania ci$nienia okluzji w tetnicy ptucnej (PAOP) (w zadnym
momencie nie przekraczajac zalecanej objetosci). W razie uzyskania
ci$nienia okluzji w tetnicy ptucnej (PAOP) przy zastosowaniu objetosci
ponizej 1,0 ml nalezy wycofac cewnik do potozenia, w ktdrym do
uzyskania odwzorowania ,zaklinowania” wymagana jest petna

lub prawie pefna objetos¢ napetnienia (od 1,0 do 1,5 ml).

. Pomiaru ci$nienia okluzji w tetnicy ptucnej nalezy dokonac wyfacznie

w razie koniecznosci i nalezy ograniczy¢ ilos¢ pomiaréw cisnienia i czasu
zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe lub od 10 do
15 sekund), szczegéInie u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym.

U niektérych pacjentéw p6znorozkurczowe cisnienie w tetnicy ptucnej
mozna czesto zastapic cisnieniem okluzji w tetnicy ptucnej, jesliich
wartosci sa niemal identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci
wielokrotnego napetniania balonu.

Uwaga: Nalezy unika¢ przedtuzajacych sie manewrdw w celu uzyskania

ci$nienia zaklinowania. W razie napotkania trudnosci nalezy zaniechac
,Zaklinowania”.

. Nalezy utrzymac podtaczenie strzykawki napetniajacej do zaworu

bramowego, aby zapobiec mozliwosci niezamierzonego wstrzyknigcia
ptynu do $wiatta kanatu do napetniania balonu.



7. Utrzymywac droznos¢ kanatéw do monitorowania cisnienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew.

Ostrzezenie: Aby unikna¢ peknigcia tetnicy ptucnej, nigdy
nie nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje sie
w potozeniu zaklinowania w tetnicy ptucnej.

8. Nalezy okresowo sprawdzac linie dozylne, linie ci$nieniowe oraz koputy
przetwornika, aby zapewnic brak obecnosci powietrza w tych
elementach. Nalezy zapewnic takze doktadne dopasowanie linii
taczacych i zaworéw odcinajacych.

9. Nie zaleca si¢ wlewu roztwor6w lepkich (np. krwi petnej lub albumin) ze
wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz moze to spowodowac
zablokowanie Srednicy cewnika.

10. Cewnik powinien pozosta¢ na miejscu tylko na okres wymagany
w zwiazku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: Czestos¢ wystepowania powiktan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawania cewnika przez okres
dtuzszy niz 72 godziny.

Okreslanie pojemnosci minutowej serca

W celu okreslenia pojemnosci minutowej serca przez termodylucje znana
ilos¢ jatowego roztworu o znanej temperaturze zostaje wstrzyknieta do
prawego przedsionka lub zyty gtdwnej, 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 dobrg korelacje z bezposrednia metoda Ficka i technika
rozciericzania barwnika w celu okreslenia pojemnosci wyrzutowej serca.

Nalezy zapoznac sig z pismiennictwem dotyczacym stosowania wstrzykniec
bardzo zimnych roztworéw w poréwnaniu z roztworami o temperaturze
pokojowej lub poréwnania otwartych i zamknietych systeméw

podawania wstrzykniec.

Instrukgje uzytkowania cewnikéw do termodylucji w okreslaniu pojemnosci
minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku komputera
do pomiaru pojemnosci minutowej serca. Wspétczynniki korekty lub state
obliczeniowe potrzebne do kalkulacji wskaznika rozchodzenia si 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 wyszczegdInione 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 urzadzania Swan-Ganz w $rodowisku rezonansu
magnetycznego nie jest bezpieczne ze wzgledu na fakt, ze zawiera ono
metalowe elementy, ktdre w Srodowisku rezonansu magnetycznego
ulegaja nagrzaniu spowodowanemu falami radiowymi (RF). W zwiazku

Z tym uzywanie urzadzenia we wszystkich Srodowiskach rezonansu
magnetycznego jest niebezpieczne.

Powiktania

Wszystkie zabiegi inwazyjne nieodtacznie wiazg sie z zagrozeniami dla
niektdrych pacjentéw. Cho¢ wystepowanie cigzkich powikfan zwiazanych
z zastosowaniem cewnikéw do tetnic ptucnych jest wzglednie rzadkie,
zaleca sig, aby przed podjeciem decyzji o zastosowaniu cewnika lekarz
rozwazyt potencjalne korzysci i zagrozenia zwigzane z jego uzyciem oraz
7 zabiegami alternatywnymi. Sciste przestrzeganie ponizszych instrukdji
oraz $wiadomos¢ mozliwych powiktar stanowito najwazniejsze czynniki
ograniczajace wystepowanie powiktari.

Perforacja tetnicy ptucnej

Czynniki zwigzane z mozliwoscia wystapienia smiertelnego peknigcia
tetnicy ptucnej podczas zastosowania zakoriczonych balonem cewnikéw
kierowanych zgodnie z przeptywem krwi obejmuja nadcisnienie ptucne,
zaawansowany wiek, zabieg chirurgiczny z hipotermia i antykoagulacja
oraz przesuniecie dystalnej koncowki cewnika.

Podczas dokonywania pomiaréw cisnienia okluzji w tetnicy ptucnej
u pacjentow z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowac najwyzszy
poziom ostroznosci. Okres, przez jaki balon pozostaje napetniony
izaklinowany u pacjentéw z tej grupy, powinien by¢ minimalny

i powinien ograniczac si¢ do dwach cykiow oddechowy lub od

10 do 15 sekund.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢
czesciowe wycofanie cewnika tuz przed pomostem omijajacym, poniewaz
moze to pomdc w ograniczeniu mozliwosci dystalnego przesuniecia oraz
zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika za pomostem omijajacym.

Po zakoriczeniu stosowania krazenia pozaustrojowego cewnik moze
wymagac zmiany potozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢
odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej. Centralne potozenie koricowki
cewnika w poblizu wneki ptucnej moze zapobiec mozliwosci
perforagji tetnicy ptucnej.

Zawat ptuca

Do tego rodzaju powiktania moze prowadzi¢ przesuniecie koncéwki
z samoistnym zaklinowaniem, zator powietrzny i zakrzepica zylna.

Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania, usuwania lub pézniejszego przesuniecia koricéwki

z tetnicy ptucnej do prawej komory moga wystapic zwykle przemijajace

i samoistnie ustepujace zaburzenia rytmu serca. Choc do najczesciej
wystepujacych zaburzeri rytmu serca naleza przedwczesne skurcze komorowe,
zgtaszano takze tachykardie komorowa i przedsionkowa oraz migotanie
komér. Zaleca sie monitorowanie EKG i natychmiastowa dostepnosc lekow
przeciwarytmicznych oraz sprzetu do defibrylacji. Profilaktyczne zastosowanie
lidokainy moze by¢ pomocne w ograniczaniu mozliwosci wystepowania
komorowych zaburzen rytmu serca podczas cewnikowania.

Tworzenie si¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki tworzenia sie
weztow. Najczesciej byto to spowodowane zapetleniem w prawej komorze.
Niektdre wezty mozna rozwiazac przez wprowadzenie odpowiedniego
prowadnika i manipulowanie cewnikiem pod kontrolg fluoroskopii. Jesli tego
rodzaju wezet nie zawiera zadnych struktur wewnatrzsercowych, wezet
mozna delikatnie napiac i wycofac cewnik przez miejsce jego wprowadzenia.

Posocznica/zakazenie

Igtaszano przypadki dodatnich wynikéw badari pod katem kultur bakterii
na koricowee cewnika z powodu zanieczyszczenia i kolonizacji, a takze
przypadki wystepowania wegetadji septycznej i aseptycznej w prawej czesci
serca. Zwiekszone ryzyko posocznicy i bakteriemii taczono z pobieraniem
krwi, infuzja ptynéw i obecnoscia zakrzepéw zwiazanych z zastosowaniem
cewnika. W celu zabezpieczenia przed zakazeniem nalezy zachowac
zapobiegawcze $rodki ostroznosci.

Inne powiktania

Zastosowanie cewnikéw do tetnicy ptucnej faczono takze z blokiem prawej
odnogi peczka Hisa, uszkodzeniem zastawki tréjdzielnej i zastawki pnia
ptucnego, matoptytkowoscia, odma optucnowa, zakrzepowym zapalenie
2yt, wehtanianiem nitrogliceryny i zakrzepica.

Sposob dostarczania

Cewniki Swan-Ganz s dostarczane w stanie jatowym, chyba ze oznaczono
inaczej. Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato wezesniej
otwarte lub jest uszkodzone.

Cewniki sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Zuzytego cewnika nie nalezy czyscic ani 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 urzadzenia 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 dzwonic pod nastepujacy
numer telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.
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Utylizacja
Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy

zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli moga
ulegac zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu niniejszego

dokumentu.
STERILE | EO |
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Pred pouzitim tohto produktu si pozorne precitajte tento navod na pouZitie,
ako aj vetky vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré obsahuje.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje prirodny
kaucukovy latex, ktory méze sposobit alergické
reakcie.

Iba na jedno pouZzitie

Obrdzky 1z 6 ndjdete na stranéch 96 az 98.
Koncept/opis

Swan-Ganz stimulacné TD katétre sliZia ako diagnostickeé a terapeutické
ndstroje pri liecbe pacientov v kritickom stave. Stimulacny TD katéter moze
byt pouity pri merani tlaku v pravej predsieni, pulmondinej artérii

a oklizneho tlaku v pulmonélnej artérii (PAOP, zndmy ako ,zaklineny tlak”);

odbere krvnych vzoriek; infizii roztoku; meraniach srdcového vydaja
pomocou termodilticie s pouzitim kompatibilného pocitaca na meranie
srdcového vydaja. Stimulacny TD katéter ma okrem toho tri predsiefiové
a dve komorové elektrédy na predsiefiovti a komorovi stimuldciu

a atrioventrikuldrnu (A-V) sekvencni stimuldciu.

Stimulacny TD katéter je dostupny v dvoch modeloch: Standardny model
D200F7 a model D205F7. Na zaistenie vys3ej klinickej flexibility pri men3ej
anatdmii boli elektrédy na modeli D205F7 distalne posunuté.

Stimulacné katétre Swan-Ganz sa odportica pouzivat in situ az po dobu
72 hodin.

Ako stcast postupu zavadzania sa tento produkt pocas umiestiiovania
pouZiva na detekciu EKG — nie je v3ak urceny na monitorovanie EKG.

Indikacie

Swan-Ganz stimulacny TD katéter je urceny na predsiefiovd, komorovi
alebo A-V sekvencnd stimuldciu pri hemodynamickych pricinach, potlacani
prejavov predsiefiovej alebo komorovej arytmie a diagnostike komplexnych

arytmii. Medzi dalSie indikdcie patri posudzovanie hemodynamického stavu
pacienta prostrednictvom priameho monitorovania vntrosrdcového tlaku

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CO Set, CO Set+,
Swan a Swan-Ganz sti ochrannymi zndmkami spolo¢nosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky st
majetkom prislusnych viastnikov.

a tlaku v pulmonélnej artérii, urcovanie srdcového vydaja a zavadzanie
infuznych roztokov.

DistéIny port (pulmondlna artéria) tiez umoziiuje odber zmie3anej venéznej
krvi na posudzovanie rovnovahy transportu kyslika a vypocet odvodenych
parametrov, ako st spotreba kyslika, koeficient vyuZitia kyslika a frakcia
intrapulmondlneho skratu.

Kontraindikacie

Relativne kontraindikdcie mozu zahfiiat pacientov s opakujticou sa sepsou
alebo stavom zvy3enej zrézanlivosti krvi, kde by katéter mohol sliZit ako
ohnisko na tvorbu septického alebo nedrazdivého trombu.

Stimulacny TD katéter sa neodporica pouzivat u pacientov zavislych od
kardiostimulatora. Neexistuju Ziadne absolttne kontraindikdcie spojené
s pouzivanim plicnicovych katétrov usmerfiovanym tokom.

U pacienta s blokédou favého Tawarovho ramienka sa vSak moze pocas
zavadzania katétra vyvindt blokada pravého Tawarovho ramienka, ¢o ma
za nésledok tpInd blokddu srdca. U takychto pacientov musia byt okamzite
k dispozicii rezimy docasnej stimuldcie.

Elektrokardiografické monitorovanie pocas zavédzania katétra sa odporica
aje zvlast dolezité v pripade existencie niektorého z nasledujucich stavov:

-Uplné blokovanie favého Tawarovho ramienka, pri ktorom sa zvy3uje riziko
(plnej blokddy srdca.

-Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri ktorej existuje
riziko tachyarytmie.

Tieto produkty obsahuju kovové sticasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
50 zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR).

Vystrahy

Na naplnenie balénika sa nikdy nesmie pouZivat vzduch v situacii,
pri ktorej by mohlo déjst k jeho preniknutiu do arterialneho obehu,
napr. u vSetkych detskych pacientov a dospelych nachylnych na
lavopravy vnutrosrdcovy alebo intrapulmonalny skrat.

Ako pIniace médium sa odportica pouZit oxid uhlicity zbaveny
mikrébov z dévodu jeho rychlej absorpcie do krvi v pripade

prasknutia baldnika v krvnom obehu. Oxid uhlicity sa rozptyluje cez
latexovy baldnik, pricom po 2 ai 3 miniitach od naplnenia zmensuje

schopnost balonika smerovat tok.

Nenechévajte katéter v permanentne zaklinenej polohe. Dalejsa
vyhnite dlhému napliianiu baldnika, ked'je katéter v zaklinenej
polohe. Tento okliizny manéver méze mat za nasledok infarkt pliic.
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Pomadcka je navrhnuta, urcena a distribuovand iba na jedno pouzitie.
Tuto pomacku nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Neexistuju
Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu

a funkénost tejto pomacky po opakovanom spracovani.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Jeho tiprava
alebo zmena méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta
a operatora alebo vykon produktu.

Cistenie a opakovana sterilizacia vedu k poskodeniu celistvosti
latexového balonika. Pocas beznej kontroly nemusi byt poskodenie
zjavne viditelné.

Ako stcast postupu zavadzania sa tento produkt pocas
umiestiiovania pouziva na detekciu EKG - nie je vSak urceny
na monitorovanie EKG.

Preventivne opatrenia

Pred poutzitim tejto pomdcky by sa s fiou mali lekdri obozndmit a porozumiet
jej aplikciam.

Pocas manipuldcie so zavedenymi zvodmi nie je povolené dotykat sa
pripédjacich kolikov alebo nechréneného kovu (na produkte) a taktiez nesmd
2vody prist do kontaktu s elektricky vodivymi alebo vihkymi povrchmi.

Situdcia, ked'sa balonikovy flotatny katéter nedostane do pravej komory
alebo pulmonalnej artérie, je zriedkava, ale mdze k nej dojst u pacientov

50 zvac3enou pravou predsieriou alebo komorou, a to hlavne v pripade, Ze
srdcovy vydaj je nizky, alebo ak je pritomna trikuspidalna alebo pulmondina
insuficiencia alebo pulmondlna hypertenzia. Pri zavéddzani moze prechod
ulahdit aj hlboky nadych pacienta.

Zavedenie

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavadzat pri [6zku pacienta bez pomoci
skiaskopie, riadené nepretrzitym sledovanim tlaku.

Preventivne opatrenie: Stimulacné TD katétre nie je vhodné umiestiiovat
cez doln dutd Zilu.




Vybavenie

Vystraha: Siilad s normou IEC 60601-1 je dodrZany len vtedy, ked'su
katéter alebo sonda (prilozna ¢ast 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 silad s normou
IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti
sulad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko
zasahu pacienta alebo operatora elektrickym pridom.

1. Swan-Ganz stimulacny TD katéter
2. Perkutédnne puzdro zavadzaca a kryt na ochranu proti kontamindcii

3. Kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja, sonda na
vstrekovan latku a vhodny pripojovaci kabel

4. Externy generator impulzov (ventrikularmy on demand alebo
A-V sekvencny)

5. Kablové adaptéry externého generatora impulzov

6. Sterilny preplachovaci systém a snimace tlaku

7. Lozkovy systém na monitorovanie tlaku

Ak pocas zavadzania katétra vzniknti komplikdcie, musia byt okrem toho
okamfite k dispozicii aj nasledovné zariadenia a lieky: antiarytmikd,
defibrilétor, zariadenie na podporu dychania a docasné stimulacné zariadenie.

Priprava
Poutzite asepticki metodu

Vystraha: Tento katéter si vyzaduje SpecidIne techniky pri zavadzani
a vyberani. Vytahovanie elektrddy cez perkutanne puzdro moze spdsobit
dislokdciu elektrody.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a Cistenia nesmie
silno utierat alebo napinat, aby sa neprerusili obvody vodica elektrédy
alebo termistora.

1. Limeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa zaistila
priechodnost a odstranil vzduch.

2. Skontrolujte neporusenost baldnika. Napliite balénik na odporicany
objem a skontrolujte, i nevidite vyraznti asymetriu. Ponorenim do
sterilného fyziologického roztoku alebo do vody skontrolujte jeho
nepriepustnost.

3. Lumeny katétra pre vstrekovan latku a moni ie tlaku napojte
na preplachovaci systém a snimace tlaku. Skontrolujte, i pripojky
asnimace neobsahuju vzduch.

4. Pred zavedenim otestujte elektricku vodivost termistora. Zapojte katéter
k pocitacu na meranie srdcového vydaja a skontrolujte, ¢i sa zobrazi
oznam ,CATHETER FAULT” (CHYBA KATETRA).

Postup

Nasledovné dva postupy slizia ako pomécka pre lekérov. Prvy postup si
vyzaduje skiaskopiu a druhy vyuZiva monitorovanie tlaku.

Preventivne opatrenie: U malého poctu pacientov existuje moznost,

Ze nebudi dosiahnuté adekvatne prahové hodnoty alebo sa zaznamenané
hodnoty stratia. Ak nastane niektord z tychto moznosti, pouZite konvencny
stimulacny katéter.

Poznamka: KedZe v oblasti komorovych elektrdd je katéter ohnuty
unikatnym spdsobom, katéter nie je mozné zaviest pristupom z dolnej
dutej zily (pozri ast Technické tidaje). Zavedenie je potrebné realizovat
cez hornti dutd Zilu.

1. Zavedenie pomocou skiaskopie

a.  Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavadzaca perkutanne
pozmenenou Seldingerovou metédou.

b.  Katéter jemne postvajte do pravej predsiene. Pozndmka: Ked
je katéter blizko pri spojke pravej predsiene a hornej dutej Zily
u dospelého pacienta normalnej velkosti, hrot je zavedeny
priblizne 40 cm sprava alebo 50 cm zlava od laktovej jamky
alebo 15 az 20 cm od subklavidInej Zily.

¢.  Akbybolo nutné pocas zavadzania katéter vystuzit, katéter pocas
jeho prechodu cez periférnu cievu pomaly preplachujte 5 az 10 ml
studeného fyziologického roztoku alebo 5 % dextrézou.

d.  Pomocou prilozenej striekacky napliite balonik CO; alebo
vzduchom na odportcany objem (1,5 ml), ktory je vytlaceny na
drieku katétra (nepouZivajte tekutiny). Sipka na vstupnom
ventile indikuje uzavretd polohu.

Vystraha: Pri nespravnom spdsobe napliiania balénika
mdzu nastat pulmonalne komplikacie. Balonik sa nesmie
naplnit na vacsi ako odporicany objem, aby sa zabranilo
poskodeniu pulmondlnej artérie a moZnému prasknutiu
baldnika. Pouzivajte striekacku s obmedzenym objemom,
ktora sa dodava v baleni katétra.

Pred opétovnym naplnenim C0; alebo vzduchom tplne
vyprézdnite balonik tak, Ze odpojite injek¢nd striekacku a otvorite
vstupny ventil. Neodsdvajte striekackou nasilu, pretoze by sa tym
mohol poskodit balonik. Po vyprazdneni striekacku opatovne
pripojte k vstupnému ventilu.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni balonika sa odporica
dodant injekend striekacku znova pripojit k vstupnému ventilu,
aby sa zabranilo nedmyselnému vstreknutiu tekutiny do
limenu baldnika.

e.  Postivajte katéter beznym sposobom, az kym naplneny baldnik
nebude zaklineny v centralnej pulmondlnej artérii (pozri stranu 97,
obr. 2). Vyprazdnite balonik a potom potiahnite katétrom o
niekolko centimetrov naspat, odstranite tak akukolvek volu.
Vyhnite sa dihému napliianiu baldnika, ked je katéter v zaklinenej
polohe. Tento oklizny manéver moZe mat za nésledok infarkt pltic.

Preventivne opatrenie: Ked sa zavedie nadmerné dizka, moze
sa vyskytnit vytvaranie sluciek na katétri, co by mohlo sposobit
skrutenie alebo zauzlenie (pozri Cast Komplikacie). Ak katéter
nevstipi do pravej komory po jeho posunuti o 15 cm za vstup do
pravej predsiene, katéter mdze vytvarat slucky alebo hrot moze byt
zachyteny v ziizenej Zile a do srdca sa postva len proximainy driek
katétra. Balénik vyprazdnite a katéter vytiahnite, kjm nebude
viditelnd znacka 20 cm. Balonik znovu napliite a zasufite katéter.

f.  Balonik znovu napliite a zasurite katéter, az pokial predsienové
elektrddy nebudu v kontakte so stenou pravej predsiene, zvycajne
vo vtokovom trakte. Vyprazdnite baldnik. Obrazok 3 (na strane 97)
zobrazuje konecnd poziciu katétra.

g.  Urcte stimulacné prahové hodnoty. Ak je to potrebné, jemne
pohybujte katétrom, aby ste dosiahli vhodné ventrikuldrne
prahové hodnoty (1 alebo 2 mA). Overte stabilitu stimulacie
respiraciou a nastavte poziciu katétra, ak je to potrebné.

h.  Podla potreby sa pokuste o predsieiovti, komorovi alebo A-V
sekvencni stimuldciu.

2. Zavedenie pomocou monitorovania tlaku

a.  Zavedte katéter a postvajte ho do ,zaklinenej” pozicie beznym
sposobom pri neustalom monitorovani tlaku (pozri odsek 1a a 1b).
Obrazok 1 (na strane 96) zobrazuje charakteristické tlakové krivky.

Poznamka: Odporiica sa pouzivat ochranné puzdro katétra.

b.  Vyprazdnite balonik, aby ste overili pritomnost normélnej tlakovej
stopy v pulmonalnej artérii.

¢. Balonik znovu napliite, aby sa urcil minimélny objem naplnenia,
ktory je potrebny na dosiahnutie sledovania zaklinenia. Ak sa
zaklinenie dosiahne s mensim ako maximéalnym odpordcanym
objemom (kapacitu napIneného baldnika nédjdete v tabulke
technickych Gdajov), katéter sa musi vytiahnut do polohy,
kde tipIné napInenie umozni sledovanie zaklinenia.

Upozornenie: Pokial'je balonik naplneny, katéter sa nesmie
vytahovat cez pulmondlnu chlopiiu, predidete tak poskodeniu
chlopne.

Poznamka: Ked je katéter blizko pri spojke pravej predsiene
ahornej alebo dolnej dutej Zily u dospelého pacienta norméinej
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 femoralnej Zily.

Poznamka: Po vyprazdneni sa moze hrot katétra skratit
smerom k pulmonainej chlopni a stiahnut spat do pravej komory,
¢o bude vyZadovat premiestnenie katétra.

Predsienova stimulacia

d.  Pripojte ,distalnu predsiefiovi” elektrddu (¢. 3) k zdpornej svorke
generdtora impulzov. Pripojte ,centrélnu predsiefiovi” elektrédu
(¢. 4) ku kladnému terminalu.

Poznamka: Na [ahsie vytvorenie kontaktu medzi katétrom
a generatorom impulzov mdZe byt potrebny kablovy adaptér.

e.  Nastavte vystup generdtora impulzov na 0,1 miliampéra
afrekvenciu o 15 % vysSiu, ako je srdcova frekvencia pacienta,
alebo na fyziologickd frekvenciu. Pri zapnutom generatore
impulzov pomaly zvy3ujte vystup, kym nenastane predsiefiovd
stimuldcia (pozri stranu 98, obr. 5). Typické prahovd hodnota
pradu predsienovej stimulacie je 5 miliampérov. Ak predsiefiova
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stimuldcia nenastane, pomaly postvajte alebo vytahujte katéter
00,5 cm vtedy, ked generétor impulzov pracuje pri hodnote
5 miliampérov a balénik je vyprazdneny.

Poznamka: PrileZitostne moze nastat branicova stimulacia;
zvycajne byva zmiernend postvanim katétra 0 0,5az 1cm.

. Skontrolujte poziciu katétra este raz a uistite sa, Ze nebol posunuty
do trvalej zaklinenej polohy.

Preventivne opatrenie: Ak predsieriova a komorova stimuldcia
nastane len v pripade trvalej zaklinenej polohy, vytahujte katéter
smerom k pulmonainej artérii. V tejto situdcii nesmie byt
vykondvand stimulacia, pretoze pri trvalom zaklineni katétra hrozi
nebezpecenstvo infarktu pltic (pozri cast Komplikacie).

Ak je pouzivany kryt na ochranu proti kontaminécii, predfzte
distalny koniec smerom k ventilu zavédzaca. Proximalny koniec
krytu katétra na ochranu proti kontaminacii predizte

na pozadovani dizku a zabezpette ho.

Komorova stimulacia

g.  Pripojte distalnu komorovd” elektrddu (¢. 1) k z&pornej svorke
generdtora impulzov. Pripojte , proximalnu komorovi* elektrodu
(€. 2) k zdpornému terminalu.

Poznamka: Na lahsie vytvorenie kontaktu medzi katétrom
a generatorom impulzov mdZe byt potrebny kablovy adapteér.

h.  Nastavte citlivost viny R externého generatora priblizne na
3 milivolty, aby nedoslo ku konfliktu medzi frekvenciou generdtora
impulzov a frekvenciou pacienta.

i.  Abyste dosiahli komorovi stimulaciu, zopakujte kroky 2e a 2f.
Komorovd stimuldcia je bezne dosahovand pri hodnote rovnej
alebo mensej ako 3 miliampéry. Po zavedeni stimulacie
skontrolujte primeranost citlivosti. Uspesne zaznamenané hodnoty
komorovej stimuldcie st zobrazené na obrézku 4 (na strane 98).

j. Abynedoslo ku kontaktu s nefunkénym uzemnenim, nepouzivané
konektory elektrddy je potrebné opatrit krytmi.

A-V sekvendna stimulacia

k. Po dosiahnuti predsieiovej a komorovej stimuldcie pripojte dve
komorové elektrédy k A-V sekvencnému generatoru impulzov;
pokdste sa o stimulaciu. Uspesna A-V sekvenéna stimulacia je
zobrazena na obrazku 6 (na strane 98).

Poznamka: Na [ahie vytvorenie kontaktu medzi katétrom
a generatorom impulzov mdZe byt potrebny kablovy adaptér.

Udriba a pouzivanie in situ

1. UdrZiavajte hrot katétra centralne umiestneny v hlavnej vetve
pulmondinej artérie. Idedne by mal byt hrot katétra umiestneny vedla
pliicnej brany. Pocas napliiania balénika hrot migruje smerom k periférii
pliic. Preto je pred naplnenim ddlezité dosiahnut centrélne umiestnenie.
UdrZiavajte hrot v polohe, kde je potrebny tipIny alebo takmer tplny
objem naplnenia (1,0 az 1,5 ml) na umoznenie sledovania ,zaklinenia”.

2. Predvidajte samovolhti migréciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmondlneho rieciska. Aby sa predislo moznému poskodeniu
pulmondinej artérie, nepretrzite monitorujte tlak hrotu katétra, kym je
katéter na mieste. Ak je pozorované sledovanie tlaku v zaklineni, kym je
balonik vyprazdneny, katéter musi byt zatiahnuty do centrélnej polohy
v pulmonélnej artérii.

K spontdnnej migracii hrotu katétra smerom k periférii pliic dochddza
pocas kardiopulmonalneho bypassu. Malo by sa zvéit Ciastocné
vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze
pomdct zniZit distalnu migréciu a zabranit trvalému zaklineniu katétra
po ukonceni bypassu. Po ukonceni bypassu moze byt potrebné
premiestnenie katétra. Pred naplnenim baldnika skontrolujte sledovanie
distalnej pulmondlnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom case moze hrot katétra
migrovat k periférii pulmonalneho rieciska a usadit sa v malej
cieve. K poskodeniu méze ddjst pri dlhsej okliizii alebo pri
nadmernom roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni
balénika (pozri ¢ast Komplikacie).

3. Opakované naplnenie balonika pri umiestiiovani v pulmonalinej
artérii sa musi vykonavat postupne a opatrne pri sticasnom
sledovani tlaku.

Poznamka: Pri napliiani je obycajne citit odpor. Pri uvolneni by mal
piest striekacky vyskodit spét. Ak nepocitujete pri naplfiani ziadny odpor,
balonik pravdepodobne praskol. Okamite preruste napliianie. Katéter
sa moze aj nadalej pouzivat na hemodynamické monitorovanie. Urobte
vsak vsetky preventivne opatrenia, aby ste zabranili infdzii vzduchu
alebo kvapaliny do limenu baldnika.



4. Pomaly napliite balénik na minimalny objem potrebny na dosiahnutie
PAOP (nikdy neprekrocte odportcany objem). Ak je PAOP dosiahnuté pri
nizSom objeme ako 1,0 ml, zatiahnite katéter spat do polohy, v ktorej
piny alebo takmer pIny objem naplnenia (1,0 az 1,5 ml) umoziiuje
sledovanie tlaku v zaklineni.

5. Okldzny tlak v pulmondInej artérii zmerajte iba vtedy, ak je to potrebné,
a udrziavajte pocet merani tlaku v zaklineni a cas zaklinenia na
minimalnej drovni (dva respiracné cykly alebo 10 az 15 sekund),
hlavne u pacientov s pulmondinou hypertenziou.

U niektorych pacientov moze zaklineny tlak v pulmonalnej artérii casto
nahradit tlak v pulmondlnej artérii na kondi diastoly, ak si tieto tlaky
takmer identické, o vylucuje nutnost opakovaného naplnenia baldnika.

Poznamka: Vyvarujte sa dihotrvajticim manévrom na ziskanie tlaku
v zaklineni. Ak sa vyskytni tazkosti, upustite od ,zaklinenia”.

6. Nechajte striekacku na napInenie pripevnent k vstupnému ventilu,
aby ste zabrénili nepldnovanému vstreknutiu kvapaliny do plniaceho
limenu balénika.

7. Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku udrziavajte obcasnym
preplachovanim alebo kontinudlnou pomalou inftiziou
heparinizovaného fyziologického roztoku.

Vystraha: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter, ked'je balonik zaklineny
v pulmonélnej artérii.

8. Lv. hadicky, tlakové hadicky a kryty snimacov pravidelne kontrolujte,
aby v nich nebol vzduch. Uistite sa tiez, Ze st pripojky a uzatvaracie
kohdtiky po cely ¢as pevne pripojené.

9. Infizia viskéznych roztokov (napr. plnej krvi alebo albuminu) sa

neodporuca, pretoze tec prilis pomaly a mohli by upchat limen katétra.

o

Katéter by mal zostat zavedeny len tak dlho, ako si to vyZaduje
stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii sa vyrazne zvysuje
pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

Urcovanie srdcového vydaja

Na urcovanie srdcového vydaja termodilucnou metédou sa musi do pravej
predsiene alebo dutej Zily vstrekniit zndmy objem sterilného fyziologického
roztoku so zndmou teplotou a termistorom katétra sa zmeria vysledna
zmena teploty krvi v pulmonélnej artérii. Srdcovy vydaj je nepriamo imerny
integralu, resp. ploche pod vyslednou krivkou. Na urcovanie srdcového
vydaja preukazuje tato metdda dobrd koreldciu s priamou metddou

podla Ficka a farebnou dilu¢nou metédou.

PouZitie chladenej vstrekovanej Itky oproti jej pouZitiu pri izbovej teplote
alebo otvorenych zavddzacich systémov oproti zatvorenym zavddzacim
systémom vstrekovanej latky ndjdete v referencidch.

Konkrétne pokyny k pouzivaniu termodilu¢nych katétrov na meranie
srdcového vydaja ndjdete v prirucke pre prislusné pocitace na meranie
srdcového vydaja. Korekéné koeficienty alebo konstanty vypoctu potrebné
na korekciu indikatora prestupu tepla st uvedené v technickych tdajoch.

Pocitace spolocnosti Edwards na meranie srdcového vydaja vyZaduju
vypoctovui konstantu na opravu rastu teploty vstrekovanej létky, ked
prechddza cez katéter. Vypoctova konstanta je funkcia objemu a teploty
vstrekovanej Idtky a rozmerov katétra. Konstanty vypoctu, ktoré si
uvedené v technickych tdajoch, boli urcené in vitro.

Informacie o MR

@ Nie je bezpecné v prostredi MR

Pomacka Swan-Ganz nie je bezpecnd v prostredi MR, pretoZe obsahuje
kovové komponenty, ktoré sa v prostredi MR zahrievaju, ¢o je sposobené
vysokofrekvenénym magnetickym polom. Z tohto dévodu této pomdcka
predstavuije riziko vo v3etkych prostrediach MR.

Komplikacie

V3etky invazivne postupy predstavujd pre pacienta urcité rizikd. Napriek
tomu, Ze vazne komplikécie spojené s plicnicovymi katétrami st relativne
vzécne, lekdrovi sa odportca pred rozhodnutim zaviest katéter, aby posudil
a zvazil potencidlne vyhody a rizikd spojené s pouzivanim tohto katétra
oproti alternativnym postupom. Prisne dodrZiavanie predtym uvedenych
pokynov a uvedomovanie si moznych komplikdcii st najdéleZitejsie
faktory znizovania vyskytu komplikdcii.

Perforacia pulmonalnej artérie

Medzi faktory spojené s vyvojom smrtelnej ruptiry pulmonainej artérie
pocas pouzivania katétrov usmerfiovanych tokom v krvnom riecisku

s balénikom na hrote patri pulmonélna hypertenzia a pokrocily vek,
chirurgicky vykon na srdci s hypotermiou a antikoagulaciou a migracia
distdineho hrotu katétra.

Vypoctové konstanty

Cislo modelu D200F7, D205F7
Teplota (°C) Objem (ml) Vypoctové konstanty (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Vypoctové konstanty pre C0-Set+
Studena vstrekovana latka 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Izbova teplota 10 0,608
Vstrekovana latka 5 0,301
5alebo 10 ml: 18 —25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Technické udaje

Funkcia Atrioventrikularna stimulacia a termodiltcia

Cislo modelu D200F7 D205F7
Kompatibilita COC Edwards Edwards
Pouitelna dfzka (cm) 110 110
Velkost drieku katétra v jednotkéch French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Pozadovana velkost zavadzaca 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Farba drieku pile} pilr}
Priemer napIneného baldnika (mm) 13 13
Kapacita baldnika (ml) pri plneni 1,5 15
Port vstrekovanej l&tky (cm od hrotu) 30 29,5
Objem limenu vstrekovanej latky (ml) 12 0,93

Konektor elektrody

10,16 x 2,03 mm (0,40" x 0,080")
priemer kolikovych zdstréiek

10,16 x 2,03 mm (0,40" x 0,080")
priemer kolikovych zdstréiek

Predsieriové elektrédy (cm od hrotu)
Komorové elektrédy (cm od hrotu)
Priemer kompatibilného vodiaceho drotu (in)

Frekvencnd odozva
Skreslenie pri frekvencii 10 Hz
Umiestnenie termistora (cm od hrotu)

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB <3dB
4 4

V3etky uvedené technické ddaje si nominlne hodnoty.

Je potrebné postupovat mimoriadne opatrne pri merani oklizneho
tlaku v pulmonalnej artérii u pacientov s pulmonainou
hypertenziou. U tychto pacientov je potrebné minimalizovat

a obmedzit ¢as naplnenia baldnika a zaklinenia na dva respiraéné
cykly alebo 10 az 15 sekiind.

K spontannej migracii hrotu katétra smerom k periférii pliic dochddza pocas
kardiopulmonalneho bypassu. Malo by sa zvézit iastocné vytiahnutie
katétra tesne pred bypassom, pretoze to moze pomdct zniZit distalnu
migréciu a zabranit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu.

Po ukonceni bypassu mdze byt potrebné premiestnenie katétra. Pred
naplnenim baldnika skontrolujte sledovanie distdinej pulmonélnej artérie.
Centrélne umiestnenie hrotu katétra vedla pliicnej brany moze
zabranit perforacii pulmonalnej artérie.

Infarkt pliic

Posun hrotu so spontannym zaklinenim, vzduchovy embolizmus
a tromboembolizmus mozu viest k tejto komplikdcii.

Srdcové arytmie

Hoci byvajd zvycajne tranzitorné a prechodné, mdzu sa pocas zavdzania,
odstrafiovania alebo nasledného vysunutia hrotu z pulmonalnej artérie do
pravej komory vyskytnut arytmie. Zatial co predcasné komorové kontrakcie
st najbeznejSie pozorované arytmie, hlasené boli aj komorova tachykardia
apredsienova a komorové fibrildcia. Odpordca sa monitorovanie EKG,
bezprostredna dostupnost antiarytmik a defibrilatora. K zniZeniu vyskytu
komorovych arytmii pocas katetrizacie moze pomdct profylaktické

podanie lidokainu.
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Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku vytvarania
sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie vyriesit vloZenim
vhodného vodiaceho drétu a manipulciou s katétrom pomocou skiaskopie.
Ak zauzlenie nezahfia ziadne intrakardidIne Struktury, moze sa zlahka
utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto vstupu.

Sepsa/infekcia

HIaseny bol vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako ddsledok
kontamindcie a kolonizacie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetdcii
v pravej Casti srdca. ZvySené riziko septikémie alebo bakteriémie sa spaja

s odbermi krvnych vzoriek, infiiziou tekutin a trombézou svisiacou

s pouzivanim katétra. Je potrebné vykonat preventivne opatrenia

na ochranu proti infekii.

Iné komplikdcie

PouZitie plicnicovych katétrov bolo tiez spojené s blokovanim pravého
Tawarovho ramienka a tiplnou blokddou srdca, poskodenim trikuspidéInej
a pulmonélnej chlopne, trombocytopéniou, pneumotoraxom,
tromboflebitidou, absorpciou nitroglycerinu a trombézou.

Sposob dodania

Katétre Swan-Ganz sa doddvaju sterilizované, ak nie je uvedené inak.
NepouZivajte, ak bol obal predtym otvoreny alebo poskodeny.

Katétre st urcené iba na jedno poufZitie. Pouzity katéter necistite
ani opakovane nesterilizujte.



Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby baldnik
nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto sa odportica ponechat katéter
v obale az do doby pouzitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vihkosti: 0 — 40 °, relativna vihkost 5 — 90 %
Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v silade s fyziologickymi podmienkami
[udského organizmu.

Doba skladovatelnosti
Odportcand doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom baleni. DIhsim

skladovanim, ako je odporicand doba, sa balénik méze poskodit, kedze na

prirodny kaucukovy latex v baléniku pdsobi vzduch, ktory zhor3uje jeho
vlastnosti.

Poznamka: Opakovana sterilizécia nepredizi dobu skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidacia
S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchédzajte ako

s biologicky nebezpecnym odpadom. Likviddciu vykonajte podfa smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky symbolov.

STERILE

Swan-Ganz pacing-TD-kateter
D200F7, D205F7
D205F7 er ikke tilgjengeligi EU

Proksnmall injeksjonsportnav

NrS/
Proksimal atrial

Sentral atrial

Distal atrial

;‘ Term|storkontakt
B

DC2025-3
Atriale elektroder

Proksimal injeksjonsport

Stilettens

ankerforing
Ballong —;%

Dlstalt lumenenav

Proksimal ventrikulaer

Swan-Ganz pacing-TD-kateter

Nr.5Nr.4 Nr.3
Nr.2

/

Termistor (bakside) Ventrikulaere elektroder

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

For figur 1til og med 6, se side 96 il og med 98.
Konsept/beskrivelse

Swan-Ganz pacing-TD-katetre brukes som diagnostikk- og
behandlingsverktay i behandling av kritisk syke pasienter.

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

Pacing-TD-kateteret kan utfgre mélinger av hoyre atrium, pulmonalarterien
og okklusjonstrykk i pulmonalarterien (PAOP, 0gsé kjent som «kile»), ta
blodpraver, utfgre infusjon av lasninger og malinger av minuttvolum ved
varmefortynning, nar brukt med en kompatibel datamaskin for minuttvolum.
Itillegg har pacing-TD-kateteret tre arterielle og to ventrikulere elektroder
for atrial og ventrikulaer pacing og atrioventrikulaer (AV) sekvens-pacing.

Det finnes to modeller for pacing-TD-kateteret: standardmodell D200F7
og modell D205F7. For ytterligere linisk fleksibilitet i mindre anatomi
har elektrodene blitt flyttet distalt pa modell D205F7.

Swan-Ganz-pacing-katetre anbefales for bruk in situ i opptil 72 timer.
Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet til EKG-
deteksjon under plassering, men det er ikke ment for EKG-overvakning.
Indikasjoner

Swan-Ganz pacing-TD-kateter er indisert for atrial, ventrikuler eller
AV-sekvensiell pacing av hemodynamiske arsaker, undertrykkelse av atriale
eller ventrikulaere arytmier og diagnostisering av komplekse arytmier.
Ytterligere indikasjoner benyttes for & evaluere en pasients hemodynamiske

50

tilstand gjennom direkte overvakning av intrakardialt og pulmonalarterietrykk,
bestemmelse av minuttvolum og for infusjon av lgsninger.

Den distale (pulmonalarterie) porten muliggjer ogsa provetaking av blandet
vengst blod, for vurdering av avledede parametere som oksygenforbruk,
koeffisient for oksygenutnyttelse og intrapulmonal shuntfraksjon.

Kontraindikasjoner

Relative kontraindikasjoner kan inkludere pasienter med enten
tilbakevendende sepsis eller med en tilstand av hyperkoagulering hvor
kateteret kan tjene som et fokus for septisk eller tarr trombedannelse.

Pacing-TD-kateteret er ikke anbefalt for bruk hos pasienter som er
avhengige av pacemaker. Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner
for 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 pacing-moduser vaere umiddelbart
tilgjengelige.




Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under kateterpassasjen
og det er spesielt viktig dersom ett av falgende forhold er til stede:

—Komplett venstre grenblokk, da risikoen for komplett hjerteblokk
ernoe storre.

—Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebstein-malformasjon, da risiko for
takyarytmier er til stede.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Mé IKKE brukes
i et magnetresonansmiljo (MR).

Advarsler

Det skal aldri brukes luft til ballongfylling i noen situasjon hvor
det kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske
pasienter og voksne hvor man mistenker hgyre til venstre
intrakardiale intrapulmonale shunter.

Det anbefales a bruke bakteriefiltrert karbondioksid som
fyllingsmedium, pa grunn av dens raske absorbsjon i blodet i
tilfelle ballongruptur inne i sirkulasjonssystemet. Karbondioksid
spres gjennom lateksball og svekker ballongens flytstyrte
egenskap etter to eller tre minutter med fylling.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon. Videre skal du
unngé langvarig ballongfylling mens katetret er i en kileposisjon,
da denne okklusive mangveren kan fore til lungeinfarkt.

Utstyret er designet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk.
Ikke resteriliser eller gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen
data som stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjenbehandling.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endringer
eller modifiseringer kan pavirke pasient-/operatorsikkerhet
eller produktytelse.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen.
Skade kan vaere vanskelig a oppdage ved rutineinspeksjon.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet
til EKG-deteksjon under plassering, men det er ikke ment for
EKG-overvakning.

Forholdsregler

Klinikere som bruker enheten skal vare kjent med enheten og forsta dens
bruksomrader for bruk.

Nar du handterer inneliggende ledninger mé terminalpinnene eller
eksponert metall (pa produktet) ikke berares eller komme i kontakt
med elektrisk ledende eller vate overflater.

Det oppstar sjelden at et kateter med ballongflotasjon ikke kan fores inn

i hoyre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan forekomme hos
pasienter med forstarret hayre atrium eller ventrikkel, serlig hvis
minuttvolumet er lavt eller hvis trikuspidalklaffen eller pulmonal
inkompetanse eller pulmonal hypertensjon er tilstede. Hvis pasienten puster
dypt inn under fremfaringen, kan dette ogsa gjore passasjen enklere.

Innfering

Swan-Ganz-katetre kan settes inn ved pasientsengen, uten bruk
av fluoroskopi, ledet av en kontinuerlig trykkovervakning.

Forholdsregel: Pacing-TD-kateteret er egnet for plassering gjennom
inferior vena cava.

Utstyr

Advarsel: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar katetret
eller proben (anvendt del type CF, defibrilleringssikker) er koblet til
en pasientmonitor eller utstyr som har en inngangskontakt av type
CF som er vurdert til & vere defibrilleringssikker. Hvis du prover
bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, skal du
kontrollere med produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre
samsvar med IEC60601-1 og kompatibilitet med katetret eller
sonden. Hvis man unnlater & sikre monitorens eller utstyrets
samsvar med IEC 60601-1, og kompatibilitet med kateter eller probe,
kan det ke risikoen for elektrisk stot for pasienten/operatoren.

1. Swan-Ganz pacing-TD-kateter
2. Perkutan hylseinnfarer og kontamineringsskjold

3. Kompatibel datamaskin for minuttvolum, injektatprobe
og passende koblingskabel

. Ekstern pulsgenerator (ventrikkelbehov eller AV-sekvensiell)
. Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator
. Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

~ o v o

. Trykkovervakningssystem til sengekant

Itillegq skal folgende elementer vaere umiddelbart tilgjengelige dersom
komplikasjoner skulle oppsta under kateterinnsetting: antiarytmika,
defibrillator, utstyr til respiratorisk bistand og til midlertidig pacing.

Forberedelse
Bruk aseptisk teknikk

Advarsel: Dette katetret krever spesielle teknikker for innsetting og
fierning. Lasning av elektroden kan komme av uttrekking av katetret
gjennom den perkutane hylsen.

Forholdsregel: Unnga kraftig tarking eller strekking av kateteret under
testing og rengjoring, slik at elektrodens eller termistorens ledningsnett
ikke brytes.

1. Skyll kateterlumenene med en steril lasning for a sikre at det er dpning
og for a fiene luft.

2. Kontroller ballongen for sprekker og skader. Fyll ballongen til anbefalt
volum og kontroller for betydelig asymmetri og lekkasjer ved & senke
den ned i steril saltopplgsning eller vann.

3. Koble til kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen for a
skylle systemet og trykktransduserne. Sikre at det ikke er luft i slanger
og transdusere.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting. Koble katetret
til datamaskinen for minuttvolum og sjekk for en «KATETERFEIL».

Prosedyre

De fglgende to prosedyrene tilbys som en hjelp til legen. Den farste
prosedyren krever fluoroskopi og den andre prosedyren bruker
trykkovervakning.

Forholdsregel: Hos et mindretall av pasienter finnes det mulighet for at
tilstrekkelige terskler ikke oppnas eller at registreringer vil ga tapt. Hvis det
ene eller det andre skulle oppstd, skal det vurderes & bruke et konvensjonelt
pacing-kateter.

Merk: P grunn av den unike bayen ved plasseringen av de ventrikulaere
elektrodene, kan kateteret ikke settes inn fra inferior vena cava-tilneermingen
(se Spesifikasjoner). Innsettingen ma oppnas gjennom superior vena cava.

1. Innsetting under fluoroskopi

a.  Forkatetretinnivenen gjennom en hylseinnforer ved hjelp
av perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

b.  Forkatetret forsiktig frem inn i hoyre atrium. Merk: Nr katetret er
i nerheten av krysningspunktet mellom heyre atrium og superior
vena cava hos en typisk voksen pasient, har spissen blitt fart frem
ca. 40 cm fra hoyre eller 50 cm fra venstre antekubital fossa,
eller 15 til 20 cm fra den subklavikulre venen.

¢.  Dersom katetret skulle kreve avstivning under innsetting, skal
du langsomt tilfore 5 til 10 ml kald steril saltopplasning eller 5 %
dekstrose gjennom katetret, mens kateteret fores gjennom
et perifert kar.

d.  Ved hjelp avden medfalgende sprayten fyller du ballongen
med (O eller luft til anbefalt volum (1,5 ml) som er trykt pa
kateterskaftet (Ikke bruk vaeske). Merk at en utligningspil
pa sluseventilen indikerer «lukket» posisjon.

Advarsel: Uriktig fyllingsteknikk kan fore il pulmonale
komplikasjoner. For a unnga skade pa pulmonalarterien
og mulig ballongruptur, skal du ikke fylle over anbefalt
volum. Bruk den volumbegrensede sproyten som
medfolger i kateterpakningen.

For ny fylling med CO; eller luft, skal du tomme ballongen helt
ved & fierne sproyten og dpne sluseventilen. Ikke bruk kraft til

d aspirere sproyten, da det kan skade ballongen. Etter tomming
fester du sprayten til sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sprayte festes
pé nytt til sluseventilen etter tsmming av ballongen, for & hindre
utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

e.  Forkatetret fremover pd vanlig mate til den fylte ballongen sitter
fastkilt i en sentral pulmonalarterie (se side 97, fig. 2). Tom
ballongen og trekk katetret ut noen fa centimeter for & fiere enhver
slakk. Unnga langvarig ballongfylling mens katetret er i kileposisjon,
da dette er en okklusiv mangver som kan fare il lungeinfarkt.

Forholdsregel: Katetret kan kveile seg dersom for mye lengde
er fort inn, noe som kan fore til vridninger eller knuter (se
Komplikasjoner). Hvis katetret ikke har nddd hayre ventrikkel
etter & ha blitt fort frem 15 cm forbi inngangen til hoyre atrium,
kan katetret ha kveilet seg eller spissen kan ha festet seg i halsen
pa venen mens kun det proksimale skaftet fares fremover inn i
hjertet. Tom ballongen og trekk katetret ut til 20 cm-merket
ersynlig. Fyll ballongen pa nytt og for katetret fremover.
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h.

Fyll ballongen pa nytt og far katetret fremover til de ventrikulere
elektrodene kommer i kontakt med heyre ventrikkelvegg,
vanligvis i innlgpstraktus. Tem ballongen. Figur 3 (pa side 97)
viser den endelige kateterposisjonen.

Bestem pacing-terskler. Hvis nodvendig skal katetret manipulere
litt for & oppna gode ventrikulare terskler (1 eller 2 mA). Sjekk for
pacing-stabilitet med respirasjon og juster kateterposisjonen

hvis ngdvendig.

Forsek atrial, ventrikulzr eller AV-sekvensiell pacing som nadvendig.

2. Innsetting ved bruk av trykkovervakning

a.

Sett inn katetret og for frem til «kile»-posisjonen pa vanlig mate,
under kontinuerlig trykkovervakning (se paragraf 1a og 1b). Figur 1
(pa side 96) illustrerer de karakteristiske trykkbolgeformene.

Merk: Det anbefales a bruke en beskyttende kateterhylse.

Tom ballongen for  kontrollere tilstedevzrelsen av en normal
sporing av pulmonalarterietrykk.

Fyll ballongen pa nytt for & bestemme minimum fyllingsvolum som
er ngdvendig for & oppnd en kilesporing. Hvis en kile oppnas med
mindre enn maksimalt anbefalt volum (se spesifikasjonstabellen
for ballongens fyllingskapasitet), ma katetret trekkes ut til en
posisjon hvor fullstendig fyllingsvolum produserer en kilesporing.

Forsiktig: For 3 unngd skade pa pulmonalklaffen, skal du ikke
trekke katetret pa tvers av pulmonalklaffen mens ballongen er fylt.

Merk: Nar katetret er ner krysningen mellom heyre atrium og
superior eller inferior vena cava hos en typisk voksen pasient, har
spissen blitt fart frem omtrent 40 cm fra hayre eller 50 cm fra
venstre antecubital fossa, 15 til 20 cm fra vena jugularis, 10 til 15 cm
fra vena subclavian, eller omtrent 30 cm fra den femorale venen.

Merk: Etter temming kan kateterspissen ha en tendens til  bli
trukket tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i hayre
ventrikkel, og dermed md katetret posisjoneres pa nytt.

Atrial pacing

d.

Koble den «distale atriale» elektroden (nr. 3) til den negative
pulsgeneratorterminalen. Koble den «sentrale atriale» elektroden
(nr. 4) til den positive terminalen.

Merk: For & gjore koblingen mellom katetret og pulsgeneratoren
enklere, kan en kabeladapter vaere ngdvendig.

Juster pulsgeneratorens utgang til 0,1 milliampere og hastigheten
til 15 % over pasientens puls eller til en fysiologisk hastighet.

Med pulsgeneratoren slatt pa, sker du sakte effekten til atrial-
pacing inntreffer (se side 98, fig. 5). En typisk stromterskel for
atrial pacing er 5 milliampere. Dersom atrial pacing ikke inntreffer,
skal du sakte fore frem eller trekke tilbake katetret 0,5 cm mens
pulsgeneratoren kjgrer pa 5 milliampere og ballongen er tom.

Merk: Mellomgulv-pacing kan forekomme. Det kan vanligvis
avhjelpes ved é fore kateteret 0,5 til 1 cm fremover.

Kontroller kateterposisjonen igjen for  sikre at den ikke har blitt
fort frem til en permanent kileposisjon.

Forholdsregel: Hvis atrial og ventrikuler pacing inntreffer mens
katetret er i permanent kileposisjon, skal du trekke katetret ut til
en posisjon i pulmonalarterien. | denne situasjonen ber pacing
ikke utfares pa grunn av sannsynligheten for lungeinfarkt, som
folge av at kateteret er permanent fastkilt (se Komplikasjoner ).

Ved bruk av en kontamineringsbeskyttelse forlenger du den ytre
enden mot innforingsventilen. Utvid den proksimale enden av
kateterets kontamineringsbeskyttelse til gnsket lengde og fest fast.

Ventrikulzer pacing

qg.

Koble den «distale ventrikulare» elektroden (nr. 1) til den
negative pulsgeneratorterminalen. Koble den «proksimale
ventrikulare» elektroden (nr. 2) til den positive terminalen.

Merk: For & gjgre koblingen mellom katetret og pulsgeneratoren
enklere, kan en kabeladapter vaere nodvendig.

Juster den eksterne generatorens R-bolgefalsomhet til omtrent
3 millivolt for & unnga konkurranse mellom pulsgeneratorens
hastighet og pasientens puls.

Gjenta trinn 2e og 2f for & oppna ventrikular pacing. Ventrikulaer

stimulering ved 3 milliampere eller mindre er vanligvis oppnaelig.
Kontroller for tilstrekkelig folsomhet nér pacing har blitt etablert.

Vellykket ventrikuler registrering vises i figur 4 (pa side 98).

Du mé sette hetter pa brukte elektrodekontakter for & hindre
at de kommer i kontakt med en defekt jordingskontakt.



AV-sekvensiell pacing

k. Etterdha oppnadd atrial og ventrikular pacing, skal du koble de
to ventrikulre elektrodene til den AV-sekvensielle
pulsgeneratoren og forsgke pacing. Vellykket AV-sekvensiell
pacing er vist i figur 6 (pa side 98).

Merk: For & gjore koblingen mellom katetret og pulsgeneratoren
enklere, kan en kabeladapter vaere ngdvendig.

Vedlikehold og bruk in situ

1. Hold kateterspissen plassert sentralt i en hovedgren av
pulmonalarterien. Ideelt sett bor kateterspissen vaere plassert nar hilum
av lungene. Spissen migrerer mot periferien av lungene under fylling av
ballongen. Derfor er det viktig & oppna en sentral plassering for fylling.
Hold spissen i en posisjon hvor et fullt eller nesten fullt (1,0 il 1,5 ml)
fyllingsvolum er nodvendig for & skade en «kile»-sporing.

2. Forutse spontan kateterspissmigrering mot periferien av
pulmonalbasen. For & unnga mulig skade pa pulmonalarterien, skal
du kontinuerlig overvake kateterspisstrykket mens katetret er pa plass.
Dersom en sporing av kiletrykk observeres nér ballongen temmes,
skal katetret trekkes tilbake til en sentral posisjon i pulmonalarterien.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer
under kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett
for bypass skal vurderes, da det kan bidra til & redusere distal migrering
og forhindre permanent kateterfastkiling etter bypass. Etter avslutning
av bypass kan det vare nedvendig 8 omposisjonere katetret. Kontroller
sporingen av den distale pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere
mot periferien av lungebasen og kile seg fast i et lite kar. Det
kan oppsta skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for
stor utspiling av karet nar ballongen fylles pa nytt

(se Komplikasjoner).

3. Nyfylling av ballongen mens den er i pulmonalarterien
skal utfgres gradvis og med varsomhet, mens
trykksporingen overvakes.

Merk: Under fylling foler man vanligvis motstand. Ved frigjering

skal sproytestempelet vanligvis falle tilbake. Hvis du ikke mater noen
motstand under fyllingen, skal du anse ballongen for & vaere sprukket.
Avslutt fyllingen umiddelbart. Katetret kan fortsatt brukes til
hemodynamisk overvakning. Serg imidlertid for & ta forholdsregler
for & hindre infusjon av luft eller vaeske inn i ballonglumenet.

4. Fyll ballongen sakte til minimum nedvendig volum for & oppna PAOP
(du ma aldri fylle over anbefalt volum). Hvis PAOP oppnas ved volum pa
mindre enn 1,0 ml, skal du trekke katetret tilbake til en posisjon hvor fullt
eller nesten fullt volum (1,0 til 1,5 ml) produserer sporing av kiletrykk.

5. Mal okklusjonstrykket i lungearterien bare nér det er nadvendig og hold
antall kiletrykkmalinger og kiletid til et minimum (to respirasjonssykluser
eller 10 til 15 sekunder), szrlig hos pasienter med pulmonal hypertensjon.

Hos noen pasienter kan endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte
byttes ut med okklusjonstrykk i pulmonalarterien hvis trykkene er nesten
identiske, slik at man slipper & utfore gjentatt oppblasing av ballongen.

Merk: Unnga forlengede mangvrer for a oppnd kiletrykk. Dersom
vanskeligheter inntreffer skal du avslutte «fastkilingen».

6. Hold fyllingssprayten festet til sluseventilen for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaeske inn i ballongfyllingslumenet.

7. Hold trykkovervakningslumenene apne med periodisk skylling eller
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert saltopplosning.

Advarsel: For & unnga ruptur av pulmonalarterien skal du aldri
skylle katetret nar ballongen er fastkilt i pulmonalarterien.

8. Kontroller [V-slangene og transduserdomene periodisk for & holde dem fri
for luft. Sikre 0gsa at tilkoblingsslanger og stoppekraner er godt festet.

9. Infusjon av viskese lasninger (f.eks. helblod eller albumin) er ikke
anbefalt, da de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

o

Katetret skal bare vaere inneliggende sa lenge som det kreves
av pasientens tilstand.

Forholdsregel: Hyppigheten av komplikasjoner gker betydelig
med inneliggende perioder pa mer enn 72 timer.

Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum ved varmefortynning injiseres en kjent
mengde steril losning med kjent temperatur i hoyre atrium eller vena cava,
og den resulterende forandringen i blodtemperatur méles i pulmonalarterien
med kateterets termistor. Minuttvolumet er omvendt proporsjonalt med det
integrerte omradet under den resulterende kurven. Denne metoden har vist
seg  gi god korrelasjon med den direkte Fick-metoden og teknikk med
fargestoffortynning for bestemmelse av minuttvolum.

Beregningskonstanter

Modellnummer D200F7, D205F7
Temp (°C) Volum (ml) Beregningskonstanter (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Beregningskonstanter for C0-Set+
Kaldt injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Romtemperatur 10 0,608
Injektat 5 0,301
S5eller 10 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Spesifikasjoner

Funksjon Atrioventrikulaer pacing og varmefortynning
Modellnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards
Brukbar lengde (cm) 110 110
Kateterkropp, storrelse i French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Nedvendig innforerstorrelse 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Farge pa kropp Gul Gul
Diameter pa oppblast ballong (mm) 13 13
Ballongens fyllingskapasitet (ml) 1,5 15
Injektatport (cm fra spiss) 30 29,5
Lumens injektatvolum (ml) 1,20 0,93

Elektrodekontakt 10,16 mm x 2,03 mm (0,40 tommer x 10,16 mm x 2,03 mm (0,40 tommer x
0,080 tommer) dia pinnestapsler 0,080 tommer) dia pinnestepsler

Atriale elektroder (cm fra spiss) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Ventrikulare elektroder (cm fra spiss) 18,5,19,5 16,5,17,5
Kompatibel ledevaierdiameter (tommer) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
Frekvensrespons

Forvrenging ved 10 Hz <3dB <3dB
Termistorplassering (cm fra spiss) 4 4
Alle spesifikasjoner som er angitt er nominelle verdier.
Se referansene om bruk av fryst injektat sammenlignet med romtemperert Komplikasjoner

injektat eller apne sammenlignet med lukkede injektatleveringssystemer.

Se den aktuelle brukerveiledningen for datamaskinen for minuttvolum
for spesifikke instruksjoner om bruken av varmefortynningskatetre

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 skning i injektattemperatur ndr den passerer
gjennom katetret. 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 folge av at enheten inneholder
komponenter i metall, som opplever RF-indusert oppvarming i MR-miljo.
Derfor utgjer enheten fare i alle MR-miljo.
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Alle invasive prosedyrer har iboende pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner forbundet med pulmonalarteriekatetre er relativt uvanlig,
rades legene til & vurdere og veie de potensielle fordelene og risikoene
forbundet med bruk av kateteret mot alternative prosedyrer, for de
bestemmer seg for & bruke kateter. Streng overholdelse av de ovenstaende
instruksjonene og bevissthet om mulige komplikasjoner har vaert de
viktigste faktorene for & redusere forekomsten av komplikasjoner.

Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer knyttet til utvikling av dedelig pulmonalarterieruptur ved bruk
av stramningsstyrt kateter med ballongspiss er pulmonal hypertensjon,
hay alder, hjertekirurgi med hypotermi og antikoagulering

og distal kateterspissmigrering.

Derfor skal det utvises ekstrem varsomhet under maling av
okklusjonstrykk i pulmonalarterien hos pasienter med pulmonal
hypertensjon. Tidsperioden som ballongen holdes fylt og fastkilt
i disse pasientene skal vaere minimal og begrenset til

to respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.



Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under
kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking rett for bypass skal
vurderes, da det kan bidra til  redusere distal migrering og forhindre
permanent kateterfastkiling etter bypass. Etter avslutning av bypass kan
det vere nadvendig 8 omposisjonere katetret. Kontroller sporingen av den
distale pulmonalarterien for fylling av ballongen. En sentral plassering
av kateterspissen nar hilum av lungene kan forhindre
perforasjon av pulmonalarterien.

Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli
kan fore til denne komplikasjonen.

Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan arytmier
oppsta under innsetting, fierning eller pafalgende omplassering av spissen
fra pulmonalarterien inn i hayre ventrikkel. Selv om supraventrikulere
ekstraslag er den vanligste formen for arytmier, har ogsa ventrikkeltakykardi
og ventrikkelfibrillering blitt rapportert. EKG-overvakning og den
umiddelbare tilgjengeligheten av antiarytmika og defibrilleringsutstyr
anbefales. Profylaktisk lidokain kan bidra til & redusere forekomsten

av ventrikulare arytmier under kateterisering.

Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis som
folge av sloyfedannelser i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan knuten loses
ved innforing av en egnet ledevaier og manipulering av katetret under
fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen intrakardiale strukturer, kan
knuten strammes forsiktig og katetret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som falge av kontaminering og kolonisering
har blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk og aseptisk
vegetasjon i hoyre hjertehalvdel. Okt risiko for sepsis og bakteriemi har vaert
forbundet med taking av blodpraver, infusjon av vasker og kateterrelatert
trombose. Forebyggende tiltak bor foretas for 8 beskytte mot infeksjon.

Andre komplikasjoner

Katetre i pulmonalarterien har ogsa véert forbundet med hayre grenblokk og
fullstendig hjerteblokk, trikuspidal- og pulmonalklaffskade, trombocytopeni,
pneumothorax, tromboflebitt, nitroglyserinabsorpsjon og trombose.
Leveringsform

Swan-Ganz-katetre leveres sterilt, med mindre annet er angitt. Ma ikke
brukes hvis pakningen har blitt apnet eller skadet.

Katetrene er bare til engangsbruk. lkke rengjer eller resteriliser et brukt kateter.

Pakningen er utformet for & unngd klemming av katetre og for a beskytte
ballongen mot eksponering for atmosfaeren. Derfor anbefales det
at katetret oppbevares i pakningen til det skal brukes.

Lagring

Lagres tort og kjolig.
Temperatur-/fuktighetsbegrensninger: 0-40 °C, 5-90 % RF
Driftsforhold

Beregnet til & 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 naturlige
lateksgummien i ballongen blir pavirket og svekket av atmosfaeren.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service
pa tif. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall.
Kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Pris, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres uten forvarsel.
Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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Swan-Ganz-PTD-katetri (tahdistin-termodiluutiokatetri)
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/ Distaalinen kammio

Proksimaalinen kammio

Keskimmainen eteinen

Distaalinen eteinen

Swan-Ganz-PTD-katetri

Kammioelektrodit

Lue ndma kayttoohjeet sekd kaikki niihin siséltyvét varoitukset
ja varotoimenpiteet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CO Set, CO Set+,
Swan ja Swan-Ganz ovat Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Varotoimi: Tuote sisaltaa luonnonkumia eli
lateksia, joka saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakdyttoinen
Katso kuvat 1-6 sivuilta 96—98.
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Kuvaus/toimintaperiaate

Swan-Ganz-PTD-katetreja kdytetadn diagnoosi- ja hoitovélineind vakavasti
sairaiden potilaiden hoidossa. PTD-katetria voi kéyttda oikean eteisen,
keuhkovaltimoiden ja keut Itimoiden okkluusiop 1 (PAOP,
kiilapaine) mittaukseen, verindytteen ottoon, liuoksen infusointiin ja
syddmen minuuttitilavuuden mittaukseen termodiluutiolla, kun sitd
kdytetdan yhdessd yhteensopivan, minuuttitilavuuden mittaavan
tietokoneen kanssa. PTD-katetrissa on lisaksi kolme eteis- ja kaksi
kammioelektrodia eteisen ja kammion tahdistukseen seka eteisen

ja kammion (AV) sekventiaaliseen tahdistukseen.




PTD-katetrista on saatavana kaksi eri mallia: vakiomalli D200F7 ja malli
D205F7. Elektrodit sijaitsevat distaalisesti mallissa D205F7, jotta kliininen
joustavuus olisi parempi pienikokoisten potilaiden kohdalla.

Swan-Ganz-tahdistinkatetreja suositellaan kaytettavaksi in situ enintaan
72 tuntia.

Tatd tuotetta kdytetddn EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana osana
sisaanvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.

Kayttoaiheet

Swan-Ganz-PTD-katetri on tarkoitettu eteisen tai kammion tahdistukseen
tai AV-sekventiaaliseen tahdistukseen hemodynaamisista syistd, eteisen
tai kammion rytmihdirididen yliohjauksen estoon ja monitahoisten
rytmihdirididen diagnosointiin. Muita kdyttdaiheita ovat potilaan
hemodynaamisen tilan arviointi suoran, syddmen sisisen ja
keuhkovaltimoiden paineen seurannan avulla, syddmen
minuuttitilavuuden mittaus ja liuosten infusointi.

Distaalisen (keuhkovaltimon) portin kautta voi ottaa néytteen
sekoittuneesta laskimoveresta hapen kuljetustasapainon arvioimiseksi ja
siitd saatavien parametrien, kuten hapenkulutuksen, hapen hyotysuhteen
ja keuhkonsiséisen oikovirtausfraktion laskemiseksi.

Vasta-aiheet

Suhteellisiin vasta-aiheisiin kuuluvat toistuvasta sepsiksesta tai
hyperkoaguloivasta tilasta karsivat potilaat, jos katetri edistédé
septisen tai vahdisen trombin muodostusta.

PTD-katetria ei suositella kéytettavaksi potilailla, jotka ovat riippuvaisia
syd@mentahdistimesta. Virtauksen mukaan ohjautuvien
keuhkovaltimokatetrien kéytdlle ei ole mitaan ehdottomia vasta-aiheita.

Jos potilaalla kuitenkin on vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin
sisaanviennin aikana kehittya myds oikea haarakatkos, miké johtaa
tdydelliseen sydankatkokseen. Tilapdisid tahdistustapoja on oltava
vélittomasti saatavana téllaisia potilaita varten.

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa ja se on erityisen
tdrkedd, jos jompikumpi seuraavista edellytyksista tayttyy:

-Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin téydellisen sydénkatkoksen
riski on hieman kohonnut.

-Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia, jolloin
takyarytmian riski on olemassa.

N&ma tuotteet siséltavét metalliosia. El saa kayttaa
magneettikuvausympéristossa.

Varoitukset

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi edeta valtimoverenkiertoon,
esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla ja niilla aikuisilla, joilla
epaillaan oikealta vasemmalle suuntautuvia, sydamen
sisaisid, keuhkonsisdisia oikovirtauksia.

Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava tayttoaine, koska se

imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi repeamaan verenkierrossa.

Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon lapi, mika vahentaa pallon

Al jata katetria pysyvasti kiila-asentoon. Valta myds pitkaaikaista
pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama
tukkeuttava toimenpide voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan
kertakéyttoon. Ala steriloi tai kayti laitetta uudelleen.

Mitkaan tiedot eivdt tue laitteen steriiliytta, pyrogeenittomuutta
tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Al muokkaa tai muunna laitetta milldn tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa potilaan tai laitteen

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivét aina ndy rutiinitarkastuksessa.

Tata tuotetta kdytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana
osana sisaanvientitoimenpidetta, mutta sita ei ole tarkoitettu
EKG-seurantaan.

Varotoimet

Laitetta kdyttavan ladkdrin on hallittava laite ja ymmarrettava
sen kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

Kun kasitelladn pysyvdsti paikallaan olevia johtoja, liittimen nastat
tai ndkyvilld olevat (tuotteen) metalliosat eivat saa koskettaa sahkoa
johtavia tai mérkid pintoja.

Pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai keuhkovaltimoon
epdonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua potilailla, joilla on suurentunut

oikea eteinen tai kammio, erityisesti jos syd@men minuuttitilavuus on
alhainen tai jos esiintyy kolmiliuskaldpan tai keuhkovaltimoldpan vuotoa
tai pulmonaalihypertensiota. Potilaan syva hengitys sisa@nkuljetuksen
aikana voi myds helpottaa lapivientia.

Asettaminen

Swan-Ganz-katetrit voidaan asettaa potilasvuoteen vieressa ilman
fluoroskopiaa, jatkuvan paineen seurannan avulla.

Varotoimi: PTD-katetreja ei voi asettaa alaonttolaskimon kautta.

Laitteet

Varoitus: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain,

kun katetri tai sondi (CF-tyypin liityntéosa, defibrillaation kestava)
on liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestava nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen monitoria tai laitteistoa, varmista, etta
monitorin tai laitteiston valmistaja ilmoittaa noudattavansa
IEC60601-1 -standardia ja etta laite sopii yhteen katetrin tai sondin
kanssa. Mikali monitorin tai laitteiston vaatimustenmukaisuutta
IEC 60601-1 -standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai

1. Swan-Ganz-PTD-katetri
2. Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

3. Yhteensopiva syddmen minuuttitilavuutta mittaava tietokone,
injektiosondi ja yhteensopiva liitantakaapeli

. Ulkoinen pulssigeneraattori (ventrikulaarinen tai AV-sekventiaalinen)
. Ulkoisen pulssigeneraattorin kaapelisovittimet

. Steriili huuhtelujarjestelmd ja paineanturit

~N o v o~

. Potilasvuoteen vieressa oleva paineen seurantajdrjestelmd

Liséksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomésti saatavilla, jos katetrin
sisaanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairiolaékkeet,
defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen tahdistusmenetelmd.

Valmistelu
Kayta aseptista tekniikkaa.

Varoitus: Tamén katetrin sisadnviennissé ja poistossa on kaytettéva
erityistekniikkaa. Elektrodit voivat irrota, kun katetri vedetéén ulos
perkutaanisen holkin kautta.

Varotoimi: Vilta katetrin voimakasta pyyhkimistd tai venyttamista
testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta elektrodin tai termistorin
johdotus ei hajoaisi.

1. Huuhtele katetrin luumenit steriililla liuoksella avoimuuden
varmistamiseksi ja ilman poistamiseksi.

2. Tarkista pallon eheys. Téytd pallo suositeltuun tilavuuteen ja tarkista,
onko se selvésti epdsymmetrinen tai vuotaako se, upottamalla se
steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen.

3. Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen seurannan luumenit
huuhtelujdrjestelmédan ja paineantureihin. Tarkista, ettd letkuissa
ja antureissa ei ole ilmaa.

4. Testaa termistorin sahkonjohtavuus ennen asetusta. Kiinnitd katetri
syddmen minuuttitilavuutta mittaavaan tietokoneeseen ja tarkista
kohta “CATHETER FAULT".

Toimenpide

Seuraavat kaksi toimenpideohjetta annetaan ladkdrin avuksi. Ensimmaisessa
toimenpiteessd kdytetaan fluoroskopiaa ja toisessa paineen seurantaa.

Varotoimi: Muutamien potilaiden kohdalla on mahdollista, etta riittavia
kynnysarvoja ei saavuteta tai ettd tahdistus menetetdan. Jos ndin tapahtuu,
perinteisen tahdistinkatetrin kdyttda on harkittava.

Huomautus: Katetria ei voi viedd sisaan alaonttolaskimon kautta
kammioelektrodien sijaintipaikan yksildllisen taivutuksen vuoksi (katso
Tekniset tiedot). Siséanvienti on tehtava yldonttolaskimon kautta.

1. Sisaanvienti fluoroskopian avulla

a.  Viekatetri suoneen perkutaanisesti sisa@nviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kayttaen.

b.  Vie katetri varovasti oikeaan eteiseen. Huomautus: Kun katetri on
ldhelld tyypillisen aikuispotilaan oikean eteisen ja yldonttolaskimon
liitoskohtaa, karki on edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm
vasemmasta kyynartaivekuopasta tai 15-20 cm solislaskimosta.

¢ Joskatetria pitad jaykistad sisaanviennin aikana, valuta katetrin ldpi
hitaasti 5-10 ml kylmaa, steriilia keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista
dekstroosia, kun katetria vieddan perifeeriseen suoneen.
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d.  Téytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kayttamalla C0:lla tai
iimalla katetrin varteen painettuun suositustilavuuteen (1,5 ml)
(ala kayta nestettd). Huomioi, ettd luistiventtiilin nuoli osoittaa
“suljettu”-asennon.

Varoitus: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Aili téyta suositellun tilavuuden
yli keuhkovaltimon vaurioitumisen ja pallon mahdollisen
repeytymisen valttamiseksi. Kayta katetrin mukana
toimitettua tilavuusrajoitettua ruiskua.

Tyhjennd pallo téysin irrottamalla ruisku ja avaamalla luistiventtiili,
ennen kuin téytét pallon uudelleen C0:/la tai ilmalla. Al aspiroi
ruiskulla voimaa kdyttaen, silla pallo voi vaurioitua. Kiinnita ruisku
uudelleen luistiventtiliin tyhjentdmisen jélkeen.

Varotoimi: On suositeltavaa kiinnittda mukana toimitettu ruisku
uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentamisen jalkeen, jotta
nesteitd ei vahingossa injektoitaisi pallon luumeniin.

e.  Viekatetria eteenpdin tavalliseen tapaan, kunnes taytetty pallo
on kiila-asennossa keuhkovaltimon keskiosassa (katso sivu 97,
kuva 2). Tyhjennd pallo ja vedd katetria taaksepain muutaman
senttimetrin verran mahdollisen valjyyden poistamiseksi. Vélta
pitkdaikaista pallon tayttamistd katetrin ollessa kiila-asennossa.
Témé on tukkeuttava toimenpide ja voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisaan, se voi muodostaa
silmukan, minkd vuoksi katetri voi kiertyd tai mennd solmuun
(katso Komplikaatiot). Jos oikeaan kammioon ei edetd, kun
katetri on viety 15 cm oikean eteisen sisainmenon yli, katetri voi
muodostaa silmukan tai kérki voi kiinnittya suonen kaventumaan
ja vain proksimaalinen varsi etenee syd@meen. Tyhjennd pallo ja
veda katetria takaisin, kunnes 20 cm:n merkki nakyy. Téyta pallo
uudestaan ja vie katetria eteenpdin.

f. Taytd pallo uudestaan ja vie katetria eteenpdin, kunnes
kammioelektrodit koskettavat oikean kammion seindméa. Tamad
tapahtuu yleensa sisadnvirtauskanavassa. Tyhjennd pallo. Katetrin
lopullinen paikka nakyy kuvassa 3 (sivulla 97).

g.  Maarita tahdistuksen kynnysarvot. Liikuta katetria tarvittaessa
hieman, jotta saat hyvat ventrikulaariset kynnysarvot (1 tai 2 mA).
Tarkista tahdistuksen stabiilisuus hengityksen avulla ja muuta
katetrin asentoa tarvittaessa.

h.  Kéytd tarpeen mukaan eteisen tai kammion tahdistusta tai
AV-sekventiaalista tahdistusta.

2. Sisaanvienti paineen seurannan avulla

a.  Viekatetri sisdan ja kiila-asentoon tavalliseen tapaan jatkuvan
paineen seurannan avulla (katso kohdat 1a ja 1b). Kuvassa 1
(sivulla 96) nakyvat tyypilliset paineiden aaltomuodot.

Huomautus: Katetrin suojaholkin kayttda suositellaan.

b.  Tyhjennd pallo, jotta voit varmistaa keuhkovaltimon normaalin
paineen seurannan.

. Taytd pallo uudestaan tarvittavan minimitayttgtilavuuden
maédrittamiseksi kiilakdyran saamista varten. Jos kiila saavutetaan
pienemméssa kuin suositellussa maksimitilavuudessa (katso
pallon téyttdtilavuus teknisistd tiedoista), katetri on vedettava
takaisin kohtaan, jossa taysi tdyttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Varotoimi: Ali veda katetria keuhkovaltimolapén lpi pallon
ollessa tdytettynd lapan vaurioitumisen valttdmiseksi.

Huomautus: Kun katetri on lahelld tyypillisen aikuispotilaan
oikean eteisen ja yla- tai alaonttolaskimon liitoskohtaa,

kérki on edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm vasemmasta
kyynértaivekuopasta, 15-20 cm kaulalaskimosta, 10-15 cm
solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

Huomautus: Tyhjennyksen jalkeen katetrin kérki voi mahdollisesti
kiertya uudelleen keuhkovaltimolappéda kohti ja luisua takaisin
oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava uudelleen.

Eteisen tahdistus

d. Liitd distaalinen eteiselektrodi (3) pulssigeneraattorin
negatiiviseen liittimeen. Liitd keskimmainen eteiselektrodi (4)
positiiviseen liittimeen.

Huomautus: Katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi
liittda toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

e.  Sdada pulssigeneraattorin ulostulojannitteeksi 0,1 milliampeeria
ja sykkeeksi 15 % potilaan sydamen syketta korkeampi syke tai
fysiologinen syke. Kun pulssigeneraattori on paalld, lisaa
ulostulojénnitettd hitaasti, kunnes eteisen tahdistus kdynnistyy
(katso sivu 98, kuva 5). Eteisen tahdistuksen tyypillinen kynnysarvo
on 5 milliampeeria. Jos eteisen tahdistus ei kdynnisty, vie katetria



hitaasti eteen- tai taaksepdin 0,5 cm kerrallaan pulssigeneraattorin

jannitteen ollessa 5 milliampeeria ja pallon ollessa tyhja.

Huomautus: Joskus voi esiintya pallean tahdistusta. Sitd voi
yleensd vahentdd viemalld katetria eteenpdin 0,5-1 cm.

f. Tarkista katetrin asento viela kerran varmistaaksesi, ettd se
ei ole pysyvasti kiila-asennossa.

Varotoimi: Jos eteisen ja kammion tahdistus kaynnistyy
vain katetrin ollessa pysyvasti kiila-asennossa, veda katetri
keuhkovaltimoon. Tassa tapauksessa tahdistusta ei saa tehdd,
silld sen seurauksena saattaisi olla katetrin pysyvésta kiila-
asennosta johtuva keuhkoinfarkti (katso Komplikaatiot).

Jos kaytdt kontaminaatiosuojusta, vie distaalipaatd sisaanviejan
venttiilid kohti. Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen
proksimaalipda haluttuun pituuteen ja kiinnita.

Kammion tahdistus
g.  Liitd distaalinen kammioelektrodi (1) pulssigeneraattorin

negatiiviseen liittimeen. Liitd proksimaalinen kammioelektrodi (2)

positiiviseen liittimeen.

Huomautus: Katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi liittdd

toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

h.  Saada ulkoisen generaattorin R-aallon herkkyys noin 3 millivolttiin

pulssigeneraattorin sykkeen ja potilaan sykkeen vélisen kilpailun
valttamiseksi.

i.  Toistavaiheet 2e ja 2f kammion tahdistuksen aikaansaamiseksi.
Kammion stimulaatio eninté&n 3 milliampeerin jannitteelld on
yleensd saavutettavissa. Tarkista, onko herkkyys riittavd, kun
tahdistus on kdynnissa. Onnistunut kammiotahdistus esitetaan
kuvassa 4 (sivulla 98).

j. Kéyttdmattomat elektrodiliittimet on peitettavd, jotta ne eivat
joudu kosketuksiin virheellisen maadoituksen kanssa.

AV-sekventiaalinen tahdistus

k. Kun eteisen ja kammion tahdistus on saatu aikaan, liita kaksi
kammioelektrodia AV-sekventiaaliseen pulssigeneraattoriin ja
kdynnisté tahdistus. Onnistunut AV-sekventiaalinen tahdistus
esitetddn kuvassa 6 (sivulla 98).

Huomautus: Katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi
liittaa toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

Hoito ja kayttd in situ

1. Pidé katetrin kérki keuhkovaltimon padhaaran keskelld. Katetrin kérjen
tulisi olla Iahelld keuhkoporttia. Karki likkuu keuhkojen reuna-aluetta
kohti pallon téyttamisen aikana. Sen vuoksi on térkead pitdd karki
keskikohdassa ennen tayttamistd. Pidé karki sellaisessa kohdassa,

jossa tarvitaan tayttd tai ldhes tayttd (1,0-1,5 ml) tayttotilavuutta
kiilakdyran tuottamiseksi.

2. Ota huomioon, ettd katetrin kérki liikkuu spontaanisti keuhkon

verisuoniverkoston reuna-aluetta kohti. Seuraa katetrin kdrjen painetta

jatkuvasti katetrin ollessa paikallaan keuhkovaltimon vaurioitumisen
valttamiseksi. Jos kiilakdyra havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty,
vedd katetri takaisin keuhkovaltimon keskiosaan.

Kardiopulmonaalisen ohitusleikkauksen aikana esiintyy katetrin
kérjen spontaania liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin

osittaista takaisinvetdmista (3—5 cm) juuri ennen ohitusta tulisi harkita,

silld se voi vahentda distaalista siirtymista ja estéd katetrin pysyvén
kiilautumisen ohituksen jalkeen. Ohitusleikkauksen padtyttyd katetri
on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokayra ennen pallon tayttamista.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan myata liikkua keuhkojen

verisuoniverkoston reuna lle ja tarttua pieneen
verisuoneen. Vaurioita saattaa tapahtua joko pitkittyneen
tukkeuman tai pallon tayttymisesta johtuvan suonen
ylilaajentumisen vaikutuksesta (katso Komplikaatiot).

3. Tayta pallo uudelleen asteittain ja varovasti paineita seuraten,

kun se on keuhkovaltimossa.

Huomautus: Tunnet yleensd selvén vastuksen tayttamisen aikana.

Kun vapautat ruiskun mannan, se yleensa palautuu. Jos et tunne mitaén

vastusta tayttamisen aikana, on oletettavaa, etté pallo on repeytynyt.
Lopeta tayttaminen valittomasti. Katetria voidaan edelleen kayttaa
hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin,
jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon luumeniin.

4. Téytd pallo hitaasti tarvittavaan minimitdyttotilavuuteen kiilapaineen
saavuttamista varten (al koskaan ylitd suositeltua tayttomaaraa).
Jos kiilapaine saavutetaan alle 1,0 ml:n téyttotilavuudessa, katetri on
vedettéva takaisin kohtaan, jossa taysi tai lahes taysi (1,0—1,5 ml)
tayttotilavuus tuottaa kiilakayran.

Laskentavakiot
Mallinumero D200F7, D205F7
Lampatila (°C) Tilavuus (ml) Laskentavakiot (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Laskentavakiot, C0-Set+
Kylma injektioneste 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml: 8-16°C 3
Huoneenldmpdinen 10 0,608
injektioneste 5 0,301
5tai 10 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vy

Tekniset tiedot

Toiminto Eteisen ja kammion tahdistus seka termodiluutio
Mallinumero D200F7 D205F7
C0C-yhteensopivuus Edwards Edwards
Kayttopituus (cm) 110 110
Katetrin rungon F-koko 7F(2,3mm) 7F(2,3 mm)
Sisdanviejan vaadittu koko 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Rungon vari Keltainen Keltainen
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 13 13
Pallon téyttdtilavuus (ml) 1,5 15
Injektioportti (cm kérjestd) 30 29,5
Injektioluumenin tilavuus (ml) 1,20 0,93

Elektrodiliitin

Eteiselektrodit (cm karjestd)
Kammioelektrodit (cm kérjestd)
Yhteensopivan ohjainvaijerin halkaisija (tuumaa)
Taajuusvasteen
vadristymd, 10 Hz
Termistorin sijainti (cm kérjestd)

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
halk. liittimen nastat

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
halk. liittimen nastat

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB <3dB
4 4

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

5.

=3

Mittaa keuhkovaltimoiden kiilapaine vain tarvittaessa ja pida
kiilapainemittausten maara ja kiila-aika mahdollisimman pienend
(kaksi hengityssykli tai 1015 sekuntia) erityisesti potilailla,

joilla on pulmonaalihypertensio.

Joillakin potilailla keuhkovaltimon loppudiastolinen paine voidaan usein

korvata keuhkovaltimon kiilapaineella, jos paineet ovat lahes identtiset.
Télloin palloa ei tarvitse toistuvasti tayttaa uudelleen.

Huomautus: Valta pitkittyneitd toimenpiteitd kiilapaineen saamiseksi.
Jos hankaluuksia esiintyy, lopeta kiilamittaukset.

. Pidd tayttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin, jotta nesteitd ei

vahingossa injektoitaisi pallon téyttdluumeniin.

. Pida paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella huuhtelulla

tai jatkuvalla, hitaalla heparinisoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla.

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, etta liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

. Viskoosisten liuosten (esim. kokoveri tai albumiini) infuusiota ei suositella,

koska ne virtaavat liian hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin luumenin.

. Katetri tulisi jattaa paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin potilaan

tila edellyttaa.
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Varotoimi: Komplikaatioiden riski lisaantyy merkittavasti,
jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia.

Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun sydamen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tunnettu

maara tunnetun lampaistd steriilid liuosta injektoidaan oikeaan eteiseen
tai onttolaskimoon, ja tuloksena oleva muutos veren lampdtilassa mitataan
keuhkovaltimossa katetrin termistorilla. Syd@men minuuttitilavuus on
kddntden verrannollinen saadun kdyran integroituun pinta-alaan.

Témé& menetelma on korreloinut hyvin suoran Fickin menetelmén ja
vérilaimennustekniikan kanssa syddmen minuuttitilavuuden mittauksessa.

Katso viitteiden neuvot kylmén tai huoneenlampdisen injektionesteen
kdytosta tai avoimen tai suljetun injektionesteen jakelujdrjestelmén kaytosta.

Katso sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kdyttdohjeesta
tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kdytdsta syddmen minuuttitilavuuden
mittaamiseksi. Teknisissa tiedoissa annetaan korjauskertoimet tai
laskentavakiot, joita tarvitaan indikaattorin lammansiirron korjaamiseksi.

Syddmen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards-tietokoneet edellyttavét,
ettd laskentavakiota kéytetaan injektionesteen lampatilan nousun
korjaamiseksi, kun aine kulkee katetrin &pi. Laskentavakio on
injektionesteen tilavuuden, lmpdtilan ja katetrin mittojen funktio.
Teknisissd tiedoissa luetellut laskentavakiot on maaritetty in vitro.



Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

® Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz-laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisaltaa
metalliosia, jotka lampenevat magneettikuvausympariston radiotaajuisen
sateilyn vaikutuksesta. Nain ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausympéristdiss.

Komplikaatiot

Kaikissa invasiivisissa toimenpiteissa on luontaisesti joitakin potilaisiin
liittyvid riskejd. Vaikka keuhkovaltimokatetreihin liittyvat vakavat
komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, ladkérin on suositeltavaa
ennen Katetrin kdyttopaatosta harkita ja arvioida katetrin kdyttdon liittyvia
mahdollisia hyotyja ja riskeja vaihtoehtoisiin menetelmiin verrattuna.
Edelld mainittujen ohjeiden ehdoton noudattaminen ja mahdollisten
komplikaatioiden tiedostaminen ovat olleet merkittavimmat tekijét
komplikaatioiden vahentamisessa.

Keuhkovaltimon perforaatio

Virtauksen mukaan ohjautuvien pallokarkisten katetrien kdyton
aikana tapahtuvan kuolemaan johtavan keuhkovaltimon repedmisen
kehittymiseen liittyvat tekijat ovat pulmonaalihypertensio, korkea ikd,
sydanleikkaus, johon liittyy hypotermia ja antikoagulaatio,

seka katetrin distaalisen kérjen liikkuminen.

Taman vuoksi tulee noudattaa darimmaista varovaisuutta
keuhkovaltimon kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensio. Naiden potilaiden kohdalla sen ajan, kun
pallo on taytettynd ja kiila-asennossa, on oltava mahdollisimman
lyhyt, kaksi hengityssyklia tai 10-15 sekuntia.

Kardiopulmonaalisen ohitusleikkauksen aikana esiintyy katetrin karjen
spontaania liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin osittaista
takaisinvetdmistd juuri ennen ohitusta tulisi harkita, silld se voi véhentda
distaalista siirtymistd ja estad katetrin pysyvén kiilautumisen ohituksen
jalkeen. Ohitusleikkauksen pdétyttya katetri on mahdollisesti asetettava
uudelleen. Tarkista distaalinen keuhkovaltimoké&yré ennen pallon
téyttamistd. Katetrin kdrjen keskeinen sijainti lahella
keuhkoporttia voi estaa keuhkovaltimon perforaation.

Keuhkoinfarkti

Tahén komplikaatioon voivat johtaa karjen liikkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia ja tromboembolia.

Sydamen rytmihairiot

Sydamen rytmihairi6t ovat usein lyhytaikaisia ja ohimenevid, mutta niita
voi esiintyd sisddnviennin tai poiston aikana tai sen jélkeen, kun kérki on
siirretty keuhkovaltimosta oikeaan kammioon. Kammiolisalyonnit ovat
tavallisimmin havaittu rytmihdiri, mutta myds kammiotakykardiaa
sekd eteis- ja kammiovdrindd on raportoitu. EKG-seurantaa sekd
rytmihdirioladkkeiden ja defibrillaatiolaitteiden valitonta saatavuutta
suositellaan. Lidokaiinin profylaktinen kéyttd voi vahentaa
kammiorytmihdirididen esiintyvyytta katetroinnin aikana.

Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tamd johtuu
useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu silmukoita. Solmu
voidaan joskus avata viemdlld sopiva ohjainvaijeri sisén ja ksittelemalld
katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei sisélla mitaan sydamen sisdisia
rakenteita, solmua voidaan kiristaa hellavaroen ja vetda katetri

pois sisaénvientikohdasta.

Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin
karkiviljelmistd seka septisen ja aseptisen kasvun esiintymisestd sydémen
oikeassa puoliskossa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen ja bakteremian
riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin ja katetrista
johtuviin trombooseihin. Ryhdy ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin
infektioiden vélttamiseksi.

Muut komplikaatiot

Keuhkovaltimokatetrit on yhdistetty myds oikeaan haarakatkokseen ja
tdydelliseen sydankatkokseen, kolmiliuskalapan ja keuhkovaltimoldpan
vaurioon, trombosytopeniaan, iimarintaan, laskimontukkotulehdukseen,
nitroglyseriini-imeytymaan ja tromboosiin.

Toimitustapa

Swan-Ganz-Katetrit toimitetaan steriilein, ellei toisin mainita. Al kéyts,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Katetrit on tarkoitettu kertakéyttdon. Ala puhdista kiytettya katetria tai
steriloi sitd uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eikd pallo altistu
ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa sdilyttad katetria pakkauksessa
kdyttoon asti.

Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssé paikassa.

Lampbtila- ja kosteusrajat: 0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kdytettévaksi ihmiskehon elintoiminnoissa.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Sailyttdminen
suositellun varastointiajan jalkeen voi johtaa pallon vaurioitumiseen, silld
ilma vaikuttaa pallossa olevaan luonnonkumiin (lateksiin) ja vaurioittaa sita.

Huomautus: Uudelleensterilointi ei pidennd tuotteen 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 kdyténnon ja paikallisten méaraysten mukaisesti.

Hintoja, teknisia tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa
ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE | EO|
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"pOKCMMaﬂeH KamepeH

Katerbp Swan-Ganz Pacing TD

N5 No4 Ne3

KamepHu enextpoan

BHUMaTenHo npouerteTe Te3u MHCTPYKLMM 33 YNOTPe6a U BCUKM
CbAbPKALLY e NPEAYNPEeXAEHIs U NPEANasHI MepKy, npean Aa
U3M0/13BaTe TO3 NPOAYKT.

Brumanue: To3n npoayKT cbabpiKa ecrecTBeH
KayuyKoB flaTeKc, KONTo MoXke fia npeau3BuKa
anepruyHm peakuuu.

Camo 3a €/1HOKPdTHa yn0Tpe6a
3a Ourypu ot 1 40 6 BUXTE CTpaHuLM 0T 96 10 98.
KoHuenuusa/Onucanue

Katetpute Swan-Ganz Pacing-TD cnyxar KaTo AMarHoCTYHY U TepanesTUYHN
CPe/CTBA NP KOHTPONMPHETO Ha KPUTUYHO 60NHM NaLmeHTH. KaTeTbpbT
Pacing-TD moxe fia ce U3non38a 3a U3MepBaHe Ha HaNAraHeTo B AACHOTO
npeAcbpAve, B 6enoapobHaTa apTepua 1 OKNY3MOHHOTO HarnAraHe B
6enonpobHata aptepua (PAOP, U3BeCTHO CbLLO KaTo , KNMHOBUAHO
HanAraxe"), B3emaHe Ha KpbB, BNMBaHe Ha Pa3TBOPY U U3MepBaHe Ha
Cbp/ieyHmA ebuT upe3 TepmopaspexiaHe NPy U3NoN3BaHe Ha CbBMECTUM
KOMMNIOTBP 3a CbpAeYeH fiebuT. B fonbnHeHme KateTbpbT Pacing-TD uma Tpu
NPeACLPAHN 1 1Ba KAMEPHY eN1eKTPO/a 3 NPeACbPAHO 1 KaMepHO
neficupaHe 1 aTpUoBEHTPUKYNapHo (A-V) noCiefoBaTeNHo neiicupatxe.

KaterbpbT Pacing-TD ce npeanara B Ba Moziena: CraHAapTHUAT Mogen
D200F7 n mogenbT D205F7. 3a foMbAHUTENHA KNMHUYHA MbBKABOCT NPU
M0-Manku aHaTOMUYHu opraHu npu mopena D205F7 enekTpopute

(a npemecTeHI AUCTanHo.

MeiicupalywTe KaTeTpu Swan-Ganz ce npenopbysar 3a ynotpeba in situ
3a /10 72 vaca.

Kato yact oT npoueypata 3a BbBex/jaHe, T031 NPOAYKT Ce U3M0n3Ba
3a 0TKpuBaHe Ha EKI no Bpeme Ha nocTaBAHETO, HO He e NpeJiHa3HaueH
33 MOHUTOpUpaHe Ha EKT.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuupanoto noro E, CO Set, (O Set+,
Swan 1 Swan-Ganz ca Tbprocki Mapkit Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuky octaHany TbproBekit MapKit ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE

UM pUTeXaTenn.

Moka3aHua

KarerbpbT Swan-Ganz Pacing-TD e nokasaH 3a npescbpaHo, kamepHo

un A-V nocesoBatenHo neficupaHe Npy XeMOAVHaMIUHY 0CHOBaHMA,
YCKOPABALLIO NOTYCKaHe Ha NPeACHPAHY UK KAMePHY apuTMIAN 1
[AMarHoCTUKa Ha KOMMNIEKCHU apuTMUK. lOMbAHUTENHUTe NoKa3aHua
BKIOYBAT OL{EHKa Ha XeMOZIMHAMIYHOTO CbCTOAHYE Ha NaLyeHTa upe3 NpaKko
HabniofieHe Ha MHTPaKapAManHOTO HanAraHe U HanAraHeTo B GenoapodHarta
apTepus, onpeaenaHe Ha CbpAYHIA AeOUT 1 BIVIBaHe Ha pa3TBOPH.

[JuctanimAT nopT (0TkbM Genopspo6Harta apTepuia) N03BoNABA CbLLO
B3eMaHe Ha Npo6u 0T C(MeceHa BeHO3Ha KPbB 3 OLieHKa Ha banaHca

33 NPEHOC Ha KICIOPOZ U M3YUCNABAHE Ha NPOU3BOAHNUTE NapaMeTpH,
KaTo HanpuMep KOHCYMaLA Ha KICTOPOA, KOeULIMEHT Ha u3non3BaHe
Ha KNUI0pOZ ¥ MHTPabenoapo6Ha WbHTOBa dpakuma.

Hporusonoxasauuﬂ

OTHocuTenHuTe NPOTUBOMOKA3aHWA Morat [ja BKIOYBAT NaLNeHTn
Cpelunansmpaly cencuc nnm CbC CbCtoAHNE Ha Xunepkoarynauus, npun
KOWUTO KaTeTbpbT 61 morbn aa 1YW KaTo OrHuMLLe 3a oﬁpa3ysaue Ha
CeNnTUYHU nn ﬂOﬁpOKaMe(TBeHM TPOMﬁM.

Katerbpb Pacing-TD He ce npenopbyBa 3a ynotpe6a npu 3aBucumu ot
neficMelikbp nauvieHTw. He CbluecTByBarT abConioTHY NPOTUBONOKa3aHMA 3a
ynoTpe6ata Ha NyIMOHANHI apTePUANHIA KATETPH C HACOUBAHE OT NOTOKA.

Bbnpeku T0Ba nauyeHT ¢ naB 6enpeH 6ok Moxe Aa pasBue aeceH 66)1PEH
6nok no Bpeme Ha BbBeX/aHeTO Ha KaTeTbpa, B pe3ynTar Ha KoeTo Aa ce
nonyyn nbneH CbpzeyeH 6nok. ﬂpl/l TaK1Ba NalWeHTN BUHaru TpﬂﬁBa Jit]
(a pa3nonoxeHne BpeMeHH peXxnmm Ha neﬁcmpaue.

EnekTpokapanorpackoTo HabtofieHue Npyu NpemiHaBaHe Ha kaTeTbpa
€ Kenare/Ho 1 e 0CobeHo BaXHO NP Hanuume Ha HAKOE OT CeSHUTe
CbCTORHMSA:

-[TbneH nAB 6epeH 6NOK, NPy KOIATO PUCKBT OT MbeH CbpfieyeH 610k
J10 U3BECTHa CTeNeH Ce yBeNnyaBa.

-(unppom Ha Wolff-Parkinson-White u mandopmavma Ha Ebstein,
MIPU KOUTO € HAMLLE PUCK OT TaXUapuTMuu.

Te3v npopyKTI CbABPXKAT MeTankn komnoeHTn. [la HE ce u3non3gat
B MarHuTHope3oHaHcHa (MP) cpepa.
Mpepynpexpaexna

Hukora He TpaGBa Aa ce U3NoN3Ba Bb3/AyX 3a pasflyBaHe Ha
6anoHa B cuTyaLus, npu KOATO TOil MOXe 4a MPOHNKHE
B apTepuanHata LMpKynauus, Hanp. npu BCAYKN NeAuaTpuiHmu
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NaLMeHTH 1 Bb3PacTHU CbC CbMHEHMe 3a AACHO-NAB
MHTpaKapAuaneH MHTPanynMOoHaneH WbHT.

OuntpupaH ot 6akTepum BbINepoaeH AUOKA e
npenopbyMTeNHaTa cpeAa 3a pasfyBaHe nopaam 6bpsara my
abcop6uva B KPbBTa B U1yyail Ha CNyKBaHe Ha 6anoHa

B KpbBoOGpaLLeHneTo. BbrnepoaHuAT AMOKHA ce pasceiiBa npe3
nateKcous 6anoH, HamansBaiKku CN0COGHOCTTa 3a HacOYBaHe Ha
6anoHa ot NoToKa, Cnef 2 40 3 MUHYTH OT pa3AyBaHeTo.

He ocraBsiiTe KaTeTbpa B NOCTOAHHA KNMHOBUAHA N03uULMA. OcBeH
ToBa 36ArBaiiTe NPOABIKUTENHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa, AokaTo
KaTeTbpbT e B KNMHOBUAHA NO3ULWA; Ta3N OKNY3MBHA MaHeBpa
MoXe fa foBepe Ao 6enoapo6eH nHdapkr.

ToBa yCTPOIACTBO € NPOEKTUPaHO, NpeiHa3HaYeHO 1 ce
pa3snpocTpanABa camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite
NOBTOPHO 1 He U3MON3BaliTe NOBTOPHO ToBa ycTpoiicTBo. HAma
JAaHHV B NO/IKPENa Ha CTEPUNHOCTTa, HeMNPOTeHHOCTTa U
(YHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO Ulefl NOBTOPHa 06paboTka.

He moanguuupaiite 1 He npoMeHAliTe NPOAYKTA NO HUKAKbB
HauuH. [lpomAHaTa UnM MoAMdMKaLMATa MOXKe fia Ce 0Tpasu
Ha 6e30nacHOCTTa Ha NalMeHTa/onepaTopa unn Ha paborata
Ha npoAyKTa.

MouncTBaHeTO M CTEPUNM3ALMATA e HAPYLWAT LeNocTTa
Ha natekcoBus 6anoH. loBpeaara moxe Aa He e BUAUMA
N0 Bpeme Ha pyTUHHa NpoBepKa.

Kato yact ot npouepypara 3a BbBeX/aHe, TO31 NPOAYKT
ce u3non3Ba 3a otkpusaHe Ha EKI no Bpeme Ha nocrasaweto,
HO He e Npe/jHa3Ha4eH 3a MoHuTOpupaHe Ha EKT.

MpeanasHu mepku

KnuHuumcrute, nanonsgaium y(TpDI?I(TBOTO, TpﬂﬁBa Jia (a 3ano3HaTu CHero
nna pa36upaT HEroBuTe NPUoXeHuA, npeau Aa ro U3non3gar.

Mpn paboTa C NOCTOAHHY OTBEXAAHUA TEPMIHANHUTE WNdTOBE

NN U3N0XKEHUTE MeTaNHM YacTi (Ha NpopyKTa) He TpA6Ba Aa 6baaT
JZI0KOCBaHY 1 He TpAGBA 1 BAU3AT B KOHTAKT C €NIEKTPONPOBOAMMY
INIU MOKPU OBBPXHOCTH.

HeBb3MOXHOCTTa Ha 6anoHeH nnaBaly kaTeTbp Aa Be3e B AACHaTa
Kkamepa uni benogpo6HaTa apTepus e pALKo ABNIEHNE, HO MOXe Aa

Ce N0ABY NPV NALMEHTH C YBENMYEHO AACHO MPeACbPAVE UK Kamepa,
0C00€H0 aKO CbPAEYHMAT JEOUT € HICBK NI NPU HANYKE Ha
TPUKyCNAANHa U 6enogpobHa HelocTaTbuHoCT K 6enoapobHa




XUNepToHuA. [lbn6okoTo BANLIBaHe 0T (TpaHa Ha nauneHTa no Bpeme
Ha BbBEMXAAHETO CbLLI0 MOXE [ia yNecH NpeMUHaBaHETO.

BbBexpaaHe

Katetpute Swan-Ganz morat A ce BbBeX/aT, AOKATO NALMEHTBT € Ha
nerno, 6e3 NomoLLTa Ha ¢nyopockonus, HaCOUBAHI OT HEMPeKbCHaTo
UefieHe Ha HanATaHeTo.

Npepna3sna mapka: Katetpute Pacing-TD He ca noaxoaALum 3a noctasAHe
npes3 [10N1HaTa Kyxa BeHa.

06opyaBaHe

Mpepynpexpaenue: (na3paHeto Ha IEC60601-1 ce nopAbpKa camo
KOraTo KaTeTbpbT UM COHAATA (YaCT B KOHTAKT ¢ nauuenta, Tun CF
CbC3awuTa ot Aedubpunauma) ca (Bbp3aHN KbM NALNUEHTCKU
MOHUTOP UnK 060pyABaHe C BXoAeH koHekTop Tun CF cbe 3awmTa
ot aedubpunauma. Ako Bb3HamepsABaTe a U3NON3BaTe MOHUTOP
unu o6opyaBaHe Ha TpeTa CTpaHa, NpoBepeTe NPy NPoU3BOAUTENs
Ha MoHUTOpa unu 06opyABaHeTo, 3a la rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE
clEC60601-1 1 cbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa U coHpaTa. Ako He
rapaHTMpaTe CbOTBETCTBUE Ha MOHUTOPA UK 060py/ABaHETO
clEC60601-1 1 cCbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa UNK COHAATa, TOBA MOXe
[1a YBeNnYM pUcKa oT TOKOB y/jap 3a naLueHTa/oneparopa.

1. Katerbp Swan-Ganz Pacing-TD
2. TlepKyTaHHO MIHTPOAIOCEPHO Ae3MAe I LLUT NPOTUB 3aMbpCABaHE

3. CbBMECTUM KOMMIOTbP 33 CbpAeueH Ae6UT, COHAA 32 MHKEKTUPAHOTO
BLLECTBO 1 MOAXOAALY (BbP3BALY Kaben

4. BbHLeH umnynceH reHepatop (3a KamepHo nouckaxo unm A-V
T0CNIeA0BaTeNHO Neiicupate)

5. KabenHu a/lanTepi 3a BbHLUEH MMNYNCEH reHepaTop
6. (Tepvaa CucTema 3a NpoMUBaHe W TPaHCACepH 3a HanAraHe
7. (uctema 3a cnefieHe Ha HanAraeTo 40 nernoTo

(OcBeH TOBa UleHNTe enleMeHTI TPA6Ba Aa GbaaT BUHArK Ha PasnoNioKeHie,
K0 Bb3HUKHAT YUI0XKHEHIS N0 BPEMe Ha BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa:
AHTUAPUTMUYHI NIeKapCTBa, AeGUOPUNATOp, CPENCTBA 3a NOANOMaraHe

Ha AUXaTeNHaTa CYICTeMa U BpeMEHHO 060pyABaHE 3a neficpare.

MoaroToBKa
M3non3Baiite acenTuHa TeXHUKa.

Hpenynpemnenue: To3un KaTeTbp M3NCKBA CNeLnanHu TEXHUKK 3a
BbBexX/aHe 1 u3BaxaaHe. Moxe faa ce nosyun pasmecTBaHe Ha enekTpoaa
Npu n34bpnBaHe Ha KaTeTbpa npe3 NepkyTaHHOTO Ae3une.

Mpepna3sna mapka: /136arBaiite cunHoTo 3a6bpcBaHe UK pasTAraHe Ha
KaTeTbpa npy TeCTBaHe 1 NOYUCTBaHe, 3a A He ce CKbCa NPOBOAHMKOBATA
BepUra Ha eNleKTpoAa W TepMInCTOpa.

1. MpomuiiTe NyMeHUTE Ha KaTeTbpa CbC CTepUAIeH Pa3TBop 3a
rapaHTUpaHe Ha NPOXOAMMOCT 1 3a OTCTPaHABAHE Ha Bb3AyXa.

2. TlpoBepete uenoctTa Ha 6anoa. Paspyiite 6anoHa so
npenopbunTeNnHua 06em v NpoBepeTe 3a HanKYMe Ha ronAMa
ACUMETPHA 1 33 U3TUYaHe Ype3 NoTanAHe B CTepuneH Gpu3nonornyer
pasTBOp UM BoAa.

3. (Bbpxere JIYMeHUTE 3a (IeJleHe Ha HanAraHeTo 1 3a
WHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO Ha KaTeTbpa KbM CUCTEMATa 3@
NpoMKMBaHe 1 TpaHCAoCepUTe 3a HanAaraHe. yBepeTe ce,
yeB Tp'b6|/|TE W TpaHCatocepuTe HAMa Bb3AYX.

4. TecTBaiiTe eneKTpUYeCKaTa HENPeKbCHATOCT Ha TEPMUCTOPA Npean
BbBeXAaHe. (BbpXeTe kaTeTbpa KbM KOMMIOTbPA 3a CbpfieueH Aebut
1 npoepere 3a ,CATHETER FAULT” (Heu3npaBHocT Ha KaTeTbpa).

Npouepypa

(nengaLuute ABe NPOLEAYpU Ce NpeAnaraT B NOMoLL Ha nekaps. Tbpeata
npoLieAiypa U31CKBa Gnyopockonwa, a BTopaTa npoLieaypa 13non3sa
U1efieHe Ha HaNAraxeTo.

MpepnasHa mapka: Mpy Manka yacT oT nauneHTUTe CblLecTyBa
BB3MOXKHOCT i He GbJlaT noyueHn afiekBaTHI NParoBe Ui 3aXBaLLaHeTo
n1a 6bze u3rybeHo. Ako HaCTbNM eHO OT ABeTe, TpAGBa Aa ce 06MUcN
U3NON3BAHETO Ha KOHBEHLMOHANEH NelicupaLy KaTeTbp.

3a6enexka: [lopaau yHUKanHaTa U3BUBKA Ha MACTOTO HA KAMEpHUTE
€N1eKTPOAY KaTETbPT He MOXKE /ia e BbBE/E 0T 10/IHATa KyXa BEHa
(8. Cneuudukaumm). BbeexaaHero Tpabaa Aa ce 0CbLUeCTBY Npe3
TOpHaTa Kyxa BeHa.

1. BbBexpane nop ¢pnyopockonus

a.  BbBepeTe KateTbpa nepkyTaHHo BbB BeHaTa Npe3 UHTPOAIOCEPHO
Jie3ine, KaTo M3Mon3Bate MOAMPULMPaHA TexHuKa Ha Seldinger.

6. BHUmaTenHo npupBMXeTe KaTeTbpa Hanpex B AACHOTO
npeacbpave. 3abenexka: Korato KaTeTbpbT e B 61130cT 40
Bb3€Na Ha AACHOTO NPeACbPANe U TOPHATa KyXa BeHa Ha
TUNUYHIA BH3PACTEH NALMEHT, BbPXBT € NPUABIKEH Ha OKONO
40 cm oT AAcHaTa M 50 cm oT NABaTa aHTeKybUTaNHa AMKa,
uni 15 a0 20 cm 0T NOAKI0YMYHATA BEHA.

B.  AKO KaTeTbpbT M31ICKBA BTBbP/AABAHE N0 BPEME Ha BbBEXAaHE,
6aBHo obneiite KateTbpa ¢ 5 40 10 ml cTyfeH cTepunen
Qu3monoriyeH pasTeop U 5% AeKCTpo3a, 4OKaTo
KaTeTbpbT Ce NPUABINKBA NPE3 NepudepeH CbA.

r. CnomoLuTa Ha NPefoCTaBeHaTa CMPUHLIOBKA pa3ayiiTe
6anoa ¢ (0, unn Bb3AYX A0 NpenopbunTenHuA 0bem
(1,5 ml), oTneuataH Ha wadra Ha kateTbpa (He u3non3Baiire
TeyHocTH). 06bpHeTe BHIMaHMe, Ye U3MecTeHaTa CTpeNka Ha
BXOAHMA KNanaH nocoyBa ,3aTBOPEHO” NONOXKeEHUe.

Mpepynpexpexue: Morat Aa Bb3HUKHAT 6enoApo6HN
YU10XKHEHUA NPYU HeNpaBUNHA TEXHUKA Ha pa3flyBaHe.

3a pa ce usbere yBpexpaHe Ha 6enoppo6Hata aprepus
1 Bb3MOXHO CNyKBaHe Ha 6anoHa, He pa3pyBaiiTe Hap
npenopbymuTenHus obem. M3non3gaiite cpuHLOBKaTa
corpaHuyeH o6em, npefocTaBeHa B NaKeTa Ha KaTeTbpa.

Tpeau noTopHo pasaysake ¢ C0; Wn Bb3AYX HAMbAHO M3y CHeTe
6anoHa upe3 npemaxBaHe Ha CPUHLIOBKATa 1 0TBApAHE Ha
BXOAHMA KnanaH. He acnupupaiite CUHO CbC CNPUHLIOBKATA,

Tbil KaTo ToBa MOXe J1a noBpezy 6anoHa. (nep u3nyckane
MpUKpeneTe 0THOBO CMIPUHLIOBKATA KbM BXOAHMA KNanaH.

Npepnasuxa mapka: Mpenopbusa ce NpefocTaBeHara
CPUHLOBKA 12 € MPUKPENI 0THOBO KbM BXOAHMA Knanax
Ulefl U3NyckaHe Ha 6anoKa, 3a Aa ce NPEAOTBPATH C1YYaIIHO
UHKEKTUPaHe Ha TEYHOCTH B SyMeHa Ha banoHa.

A Mpuzsuxete KaTeTbpa Hanpes Mo 06MYalHIA HaUMH, LOKATO
Da3AYTUAT 6ANIOH Ce 3aKNMHM B LIEHTbPA Ha benogpobHaTa
apTepua (Bx. cTp. 97, Our. 2). M3nycHeTe 6anoHa u cnes Toa
13bpaiiTe KaTeTbpa Ha3aj ¢ HAKONKO CaHTUMETPA, 3a A He
npoBucBa. /136arBaiite NPoABAXUTENHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa,
J0KaTo KaTeTbpbT € B KNMHOBMAHA NO3ULIA; TOBA € OKy31BHA
MaHeBpa v Moxe Ja foBefe A0 6enoapobeH MHOapKT.

Mpeanasna mapka: Moxe fa ce 06pa3yBat NpuMKm Ha
KaTeTbpa Npu BbBEXzaHe Ha MPeKoMepHa Ib/KINHA, KOeTo
MoXe A oBezie A0 yCyKBaHe Ui 06pasyBaHe Ha Bb3nn

(B. YcnoxHeHua). Ako AAcHaTa Kamepa He e JOCTUrHaTa Clef
NPUABIXBAHE Ha KaTeTbpa Ha 15 cm Cef BNU3AHETO B AACHOTO
npeAchbpAKe, MoXe Aa ca ce 06pa3yBany NPUMKH Ha kaTeTbpa
NN BBPXBT MOXe fia Ce e 3aXBaHaN B 06MacTTa Ha LMiiKaTa Ha
BeHaTa 1 aMO NPOKCUMANHUAT LWAdT Aa ce NPUABUKBA KbM
cbpueTo. l3nycHeTe 6anoHa u usTernee KateTbpa, AOKaTO
MapkvpoBKaTa ,20 cm” cTaHe Buauma. loBTopHo pasayiite
6anoHa I NpUABIKETE KaTeTbpa.

e.  [oBTOpHO pa3ayiiTe 6anoHa v NPULBUKETE KaTeTbpa, 0KATO
KaMepHUTE eNeKTPOAM BNA3aT B KOHTAKT C ECHOKaMepHaTa CTeHa,
061KHOBEHO BbB BXOAHMA TPaKT. 3nycHete 6anoa. Ourypa 3
(Ha cTp. 97) NoKa3Ba OKOHYaTeNHaTa No3MULMA Ha KaTeTbpa.

X.  Onpepenete nparoseTe 3a neficupate. Ako e Heo6XoAMMo,
MaHunynMpaite Neko KateTbpa, 3a Aa ce nonyyat Ao6py
KkamepHu nparose (1unu 2 mA). llposepeTe cTabunHocTTa Ha
nelicupaHe Npu AvLLaxe v KopUripaiiTe NOULNATA Ha KaTeTbpa,
aKo e HeobxoaMmo.

3. HanpaseTe onuT 32 npeacbpAHo, kamepHo unu A-V
M0CTIeA0BaTENHO NeficupaHe Cnopes U3UCKBaHNATA.

2. BbBexpaHe npu aiefieHe Ha HanAraHeTo

a.  BbBepete KateTbpa U ro npuABIXKeTe A0 ,KNMHOBWAHATA"
n031LMA N0 061YaIiHIA HAYMH NP HeNpeKbCHATO CefeHe
Ha Hanaraxeto (Bx. naparpa¢u 1a n 16). Gurypa 1 (ka ctp. 96)
UNIOCTPUPA XapaKTepHUTE KUBI Ha HanAraHeTo.

3a6enexka: [penopbyBa ce U3non3BaHe Ha 3aLyuTHa 06BMBKa
Ha KaTeTbpa.

6. MZI’IyCHeTe 6anoHa, 3a fa YA0CTOBEPUTE HANIMYNETO HA HOPMaNTHO
npocieABaHe Ha HanAraHeTo B 6enonpo6HaTa aptepus.

B.  [oBTOpHO pasayiiTe 6anoHa, 3a 4a e ONPeent MUHUMANTHUAT
00eM Ha pa3ayBaHe 3a NoyyaBaHe Ha KIMHOBUAHO
npocneasBate. Ako ce NoNTyYn KUK C N0-MNKo 0T Npenopbyama
MakcvmaneH o6em (BiKTe Tabnuuata cbC cneynduKkaumm 3a
BMECTUMOCT 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa), kareTbpbT TpsitBa Aa ce
U3TENNIN A0 NO3VLWA, B KOATO NPY MbAHUA 00eM Ha pa3ayBaHe
Ce NoNyyaBa KIMHOBHAHO NPOCTEAsBaHE.

BHumanme: He n3gbpnigaiite kateTbpa npe3 benoapo6Hara knana,
J0KaTo 6anoHbT e paspyT, 3a Aia ce U30erHe noBpe/a Ha knanata.
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3a6enexka: Korato kateTbpbT e B 67130CT 10 Bb3ena Ha
ZIACHOTO NPeACbpANe U TOPHATa M AOMHATa KyXa BeHa Ha
TUNIYHIUA Bb3PACTEH NALNEHT, BPXBT € NPUABIKEH HA OKONO
40 cm oT AAcHaTa unu 50 cm 0T NABaTa aHTeKyOUTaNHa AMKa,
15110 20 cm 0T torynapHata BeHa, 10 4o 15 cm 0T NoAKNKYMYHATA
BeHa unm okono 30 cm o1 besipeHaTa BeHa.

3a6enexka: (nefl v3nyckaHe Ha 6anoHa BbPXbT Ha KaTeTbpa
MOXe [1a Ce OTAPBIHE KbM 6enogpobHaTa knana u Aa e nib3He
06paTHO B AACHaTa Kamepa, KOETO U31CKBA KAaTeTbpbT Ad

Ce N03ULMOHMPa OTHOBO.

MpepcbpaHo neiicupane

r.  (Bbpxete auctaniua npeacopaeH” enektpog (N 3) kbm
OTPULATENHNA U3BOZ HA UMMYNCHUA reHepaTop. (BbpxeTe
JeHTpanua npeacbpaeH” enektpog (N° 4) Kbm
MONOXUTENHUA U3BOA.

3abenexka: 3a Aa ce ynecHy Bpb3kata MeXy KaTeTbpa 1
UMNYNCHYIA TEHEPATOp, MOXE Aa (e U3UCKBA KabeneH agantep.

4. Hactpoiite MOLLHOCTTa Ha MMNYNCHNA TeHepaTop Ha
0,1 munuamnepa 1 ckopocTTa Ha 15% Hap CbpAeyHaTa yectota
Ha nauueHTa unu 1o Gu3nonoruyHa Hopma. C BKnloyeH UMnyncen
rexepatop 6aBHO yBenuYeTe MOLHOCTTA, AOKATO HACTBN
npencbpaHo neficupate (BX. cTp. 98, Our. 5). TUMMYHUAT ToKoB
npar 3a npeACbp/Ho Neiicvpaxe e 5 Munnamnepa. Ako He
HaCTbNY NpeACbPAHO Neiicpate, 6aBHO NpUABIKETe Hanpes
N U3TerneTe KaTeTbpa Ha CTbky ot no 0,5 cm npy paboTewy
UMNYNICEH reHepaTop Ha 5 MUAMamnepa i U3MycHat 6anoH.

3a6enexka: [loHAKora Moxe [1a Bb3HUKHe Aadparmanto
neiicpanxe; To 06MKHOBEHO MOXKe 1A Ce CMeKuM upe3
NpUABMKBaHe Ha KaTeTbpa Hanpea ¢ 0,5 o Tcm.

e I'IposepeTe 0THOBO NO3MLMATA Ha KaTeTbpa, 3a Aa Ce yBepuTe,
YeHee /0 NOCTOAHHA K/ [Ha no3uumnA.

P

MpepnasHa mapka: Ako NpeaCcbpAHO 1 KaMepHO Neficupate
HaCTBNBAT CaMO KOTaTo KaTeTbpbT € B NOCTOAHHA KNMHOBUAHA
N03WLYA, U3TerneTe KaTeTbpa A0 No3uuwA B GenogpobHaTa
apTepus. B Ta3u cuTyauwa He TpAGBa Aa ce U3BbPLUBA NeicupaHe
Nopaay BEPOATHOCTTa 0T 6enogpobeH UHGapKT B peyntar ot
NOCTOAHHOTO 3aKNMHBAHE Ha KaTeTbpa (BX. YCNOXKHeHUs).

AKo 13M10713BaTe WWUT NPOTUB 3aMbPCABAHE, YAbIKETe
AVCTANHUA Kpail KbM MHTPOAOCEPHATA KNana. YAbixeTe
MPOKCUMAIHIA KPaii Ha WWTa NPOTUB 3aMbpCABaHE

Ha KaTeTbpa /40 XKeNaHaTa AbMKIHA U 10 GuKcupaiite.

KamepHo neiicupate

K. (BbpxeTe ,Avctaniua kamepeH” enektpog (N2 1) kbm
OTPULIATENHNA U3BOZ HA UMNYNCHUA reHepaTop. (BbpxeTe
L MPOKCAMANHIA KamepeH"” enektpoa (N2 2) kbm
MONOXUTENHUA U3BOA.

3abenexka: 3a fa ce ynecHu Bpb3Kata Mexay KateTbpa 1
UIMNYNCHIA TeHEPaTop, MOXe Aa e U3NCKBA KabeneH apantep.

3. Hactpoiite uyBCTBUTENHOCTT Ha R-BbAHATa Ha BHHLLHMA
reHepaTop A0 NpUGAM3UTENHO 3 MUNMBONTA, 3a Aa ce U3berHe
CbPeBHOBAHIE MexX Ay YecToTaTa Ha UMNYNCHIA reHepaTop
11 YeCToTaTa Ha NaLyeHTa.

n.  TloBTOpeTe CTBNKM 27 1 2€ 33 MOCTUTAHE Ha KAMEPHO NeiicupaHe.
06UMKHOBEHO MOXe Aia Ce NIOTyYM KamepHa CTUMYaLa npiu
3 MunMamnepa uu no-manko. MposepeTe 3a afexBaTHa
UYBCTBUTENHOCT, Cllefl KaTo Ce YCTaHOBU NeiicupaHe. YcneLuHo
KamepHo 3axBalLjaHe e NokasaHo Ha durypa 4 (Ha crp. 98).

=

Heu3non3sanuTe enekTpoaHy KoHekTopu TpA6Ba A
€a 3aTBOPEHY 33 NPE/I0TBPATABAHE HA KOHTAKTA UM
CHe3a3eMeH y4acTbK.

A-V nocnepoBatenHo neicupaHe

k. Cnep nocturaxe Ha NpeACbPAHO U KAMEPHO Nelicvipate (BbpeTe
[iBaTa KaMepHU eNeKkTpoAa KbM UMNYNCHNA reHepatop 3a A-V
MoCIef0BaTeNHO NeiicupaHe; HanpaBeTe ONWT 3a NeicupaHe.
YcnewHo A-V nocnesioBatenHo neiicvipaxe e nokasaHo Ha
Ourypa 6 (Ha cTp. 98).

3abenexka: 3a Aa ce ynecHy Bpb3kata MeXy KaTeTbpa 1
UMNYNCHYIA TEHEPATOp, MOXe Aa e U3UCKBA KaBeneH agantep.

MoanpbkKa v n3non3sawe in situ

1. JIpbXTe BbpXa Ha kaTeTbpa LieHTPAHO Pa3nofioxeH B 0CHOBHOTO
pasknoHeHve Ha 6enoapo6HaTa apTepua. B uaeaniua cnyuaii BbpxbT
Ha KkaTeTbpa TpA6Ba A1a ce Hammpa B 61M30CT 40 Xunyca Ha benute
Zapo6oBe. BbpxbT Murpupa kbm nepudepuaTa Ha benute spobose npu
pa3flyBaHe Ha 6anoHa. 3aToBa e BaXHO Aa € B LieHTbpa Npeau



pa3zyBaHe. [lpbTe Bbpxa B N03ULS, B KOATO € HEOOX0ZUM MblieH
wnv noyty mbneH (1,0 go 1,5 ml) o6em Ha pa3pyBaHe, 3a aa ce nonyum
,KNMHOBUAHO" NpoCneasBaHe.

MpeaBuAETe CNOHTaHHA MUTPaLIAA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuaTa Ha 6enogpobHoTo nerno. 3a Aa 3berHete BbIMOXHN
yBpex/aHuA Ha GenoapobHaTa apTepus, NOCTOAHHO CefeTe
HanAraHeTo Ha BbPXa Ha KaTeTbpa, A0KaTO KaTeTbpbT e B MACTOTO.
AKo ce HabniopaBa npocneAABaHe Ha KNMHOBIAHO HanAraHe, Korato
6anoHbT e U3MycHaT, KaTeTbpbT TPAGBA Aa e U3TErNN Ha3ap KbM
LieHTbpa Ha Genoppo6Hara apTepus.

To Bpeme Ha KapauonyIMoHapeH Gaiinac HacTbnBa CMOHTaHHa
MUrpaLys Ha BbpXa Ha KaTeTbpa KbM nepudepusta Ha benua apob.
TpAa6Ba Aa ce 0OMMCIN YaCTYHO M3TerNAHe Ha kaTeTbpa (0T 3 4o 5 cm)
TOYHO NpeAy 6aiinaca, Thii KaTo TOBA MOXe J1a NOMOrHe 3a
HamanABaHe Ha AWCTaNnHaTa MUrpaLma U NpeAoTBpaTABaHE Ha
NOCTOAHHO 3aKNNHBaHe Ha KaTeTbpa cnep baiinaca. Cneg
npekpaTABaHe Ha baiinaca Moxe Ja ce U31CKBA NOBTOPHO
N03ULMOHIPaHE Ha KaTeTbpa. lpoBepeTe ANCTaNHOTO MPpoCneABaHe
Ha 6enoppo6Hara apTepus npeau pasayBaHe Ha 6anoHa.

MpeanasHa maApka: Mpes onpepenex nepuop oT Bpeme BbPXbT
Ha KaTeTbpa MoXe ja MUTpupa KbM nepudepusaTa Ha
6Genoapo6HOTO Nerno 1 Aa ce pasnonoxu B Manbk cbj. Morar
la Bb3HUKHAT YBpeXAaHNA Npu NPOAbMKUTENHO 3anylIBaHe
NN NP MPEKOMEPHO pa3AyBaHe Ha CbAa B CTyYail Ha
NOBTOPHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa (BX. Yul0XHeHuns).

TMoBTopHO pa3pyBaHe Ha 6anoHa, AokaTo e B 6enoppobHaTa
apTepus, TpA6Ba Aa ce U3BHPLUBA NOCTENEHHO U C OBULLIEHO
BHUMaHue NP1 NpocieasBaHe Ha HANATaHeTo.

3abenexka: PasziyBaHeTo 061IKHOBEHO Ce (BbP3BA C ycelljaHe 3a
cbnpoTvBnenue. lpn 0cBoGox/1aBaHe 6yTanoTo Ha CMpUHLOBKaTa
061KHOBeHO TpAGBa J1a NpyuHMpa 06paTHO. AKo He ce HabniojaBa
CbNpOTVBAEHHUe NP Pa3fiyBaHe, CIeABA Aa Ce Npueme, Ye 6anoHbT e
cnyKaH. He3abaBHo npeycTaHoseTe paszyBakero. 3non3saHeTo Ha
KaTeTbpa 3a XeMo/MHaMIYHO HabniofieHne Moxe Aa NpoabIXiU. Bee
naK He 3abpaeaiiTe Aa B3emeTe Npe/NasHIn MepK 3a NpejloTBPaTABaHe
Ha NPOHIKBAHETO Ha Bb3JYX UNN TEYHOCT B NyMeHa Ha banoHa.

Pa3pyiie 6anoHa 6aBHO /10 MUHMManNHMA 06em, HeobXoAuM 3a
nonyyasaHe Ha PAOP (Hukora He npeBuLLaBaiiTe npenopbuuTenHua
06em). Ako PAOP ce nonyuu npu o6emu nop 1,0 ml, u3gbpnaiite
KaTeTbpa 06paTHO KbM N03ULUAT, B KOATO NPU MbAEH WA NOYTH
mbneH 06em Ha pasaysae (1,0 4o 1,5 ml) ce nonyyasa KAUHOBUAHO
npocnefABaHe Ha HanAraHeto.

V13mepBaiiTe 0Kny3MOHHOTO HanAraHe Ha 6enoapo6Hara apTepus
amo Korato e HeobX0AVMO U orpaHuyeTe 6pos Ha U3MepBaHUATA Ha
KNUHOBYUAHOTO HaNAraHe 1 BPeMeTO Ha 3aKNNHBaHe 0 MUHUMYM
(nBa auxatennu uvkbaa unm 10 fo 15 cekynau), ocobeqo npu
nauveHTI ¢ 6enoapo6bHa XunepToHua.

[pu HAKOW NaLMeHTN KPaitHOTO ANACTONHO HanAraHe Ha 6enogpobHata
apTepuA YecTo MoXe Ja 6bie 3aMeHeHO C 0KNY3MOHHOTO HanAraxe Ha
6enoapo6HaTa apTepus, ako HaNAraHNATa ca NoUTU UAEHTUYHY,
136ArBaiikin He06X0AMMOCTTA OT MHOTOKPATHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa.

N3uncnutenHu KoHCTaHTH
Homep Ha mopen D200F7, D205F7
Temn. (°C) 06em (ml) W3uncnurenHu KoncranTm (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
N3uncnurenHn koncranTy 3a (0-Set+
(Ty/eHO MHXKEKTMPaHO BellecTBO 10 0,561
10ml:6-12°C 0,259
5ml:8-16°C 3
(CraiiHa Temnepatypa 10 0,608
WHxeKTMpaHo BewwecrBo 0,301
5um 10 ml: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Cneundukauum

OyHKumA ATpuoBeHTpUKYNapHo neiicupaHe u TepmopaspexaaHe
Homep Ha mopen D200F7 D205F7
CbBmectumoct cbe C0C Edwards Edwards
Mone3Ha AbmxuHa (cm) 110 10
Pa3mep Ha TANOTO Ha kaTeTbpa BbB French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Heobxoaum pa3mep Ha UHTpopatocepa 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
LiBAT Ha TANOTO Kot Konr
[llnametbp Ha pa3gyT 6anoH (mm) 13 13
Bmectumoct 3a paspyBaHe Ha 6anota (ml) 1,5 15
[opT 32 MHXeKTMPaHOTO BeLLecTBO (Cm oT BbpXa) 30 29,5
06em Ha NTymeHa 3a MHXeKTUpaHoTO Bellectso (ml) 1,20 0,93

EnekTpoaeH KoHeKTop

TpeacbpaHM enekTpoAM (cm 0T BbpXa)
KamepHu enekpoam (cm oT Bbpxa)
[JlnameTbp Ha CbBMeCTUMUA TeNeH Boaau (in)
YectoTeH oTroBop

/3kpuBsaBaxe npu 10 Hz
Mscto Ha TepmucTopa (cm 0T Bbpxa)

TTuHOBI KOHEKTOPU C Anam.
10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080")

MMHOBY KOHEKTOPY C AMaM.
10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080")

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB <3dB
4 4

Bcuuku cneuuduKaLmm ca faneHi B HOMUHAIHI CTORHOCTH.

3ab6enexka: /136arBaiiTe NpOLbMKUTENHI MAaHEBPH 3a NONyYaBaHe
Ha KNMHOBMAHO HanAraxe. AKo ce HabnioAaBaT TPYAHOCTH, OTKaXeTe
Ce T ,KNuHa".

5 ,[lp'b}KTe CMpUHLO0BKaTa 3a pa3ayBaHe NpuUKpeneHa Kbm BXOAHUA

o

KnanaH 3a npeAoTBpaTABAHE Ha UIyYaiHO MHXKEKTUPaHe Ha TeUHOCT
B lyMeHa 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

Moaabpxaiite NyMeHUTe 3a ClefeHe Ha HANATAHETO MPOXOAUMM Upe3
NepUOANYHO NPOMUBAHE AN NPOABIKUTENHO GaBHO BIVBaHE Ha
XenapuHu3upaH u3NoNoruYeH pasTaop.

Mpeaynpexpenne: 3a pa usberHete paskbceaHe Ha
Genoppo6HaTa apTepusa, HUKora He NpomuBaiiTe KaTeTbpa,
KoraTo 6anoHbT e 3aknuHeH B 6enoppoGHara aprepus.

TepuognuHo nposepaBaiite IV nuHUMTE, AMHUMTE NOA HaNAraHe U
KynouTe Ha TpaHCAloCepuTe, 3a Aa N1 NofAbpXaTe (BO6OAHM 0T
Bb3AyX. (bLL0 TaKa (e yBEpETE, Ye CBbP3BALUNTE NMHUN U
CNUpaTeNHUTE KpaHYeTa 0CTaBaT MITbTHO MOHTUPAHY.

He ce npenopbuBa BAMBAHETO Ha BUCKO3HY Pa3TBOPM (Hanp. uana
KPbB 111 anbymuH), Thil KaTo TEXHUAT NOTOK e TBbPAe 6aBeH
11 NYMEHDT Ha KaTeTbpa MoXe Aa e 3anyLui.

KateTbpbT TpA6Ba Aa 0CTaHe BbBEAEH Ha MACTO CaMO TONKOBA,
KOJKOTO € He06X0AMMO CbracHO CbCTOAHETO Ha NaLIMeHTa.

MpeanasHa mApka: YecroTaTa Ha yaloxKHeHUATa e yBennyaBa
3HauUTeNHO NPY NEPUOAYN Ha NOCTaBeH KaTeTbp, NO-AbATM OT
72 vaca.

OnpepensiHe Ha CbpAeYHuA ae6ut

3a onpepenaHe Ha CbpAeuHnA Ae6UT upe3 Tepmopaspexzane e
UHXEKTUPa U3BECTHO KONIMYECTBO CTEPUNIEH PA3TBOP C U3BECTHA
Temneparypa B AACHOTO NPEACHPAVE W KyXaTa BeHa v NonyYeHaTa
NPOMAHA B TeMneparypara Ha KpbBTa ce U3MepBa B 6enoapobHara
apTepuA upe3 TePMUCTOpPa Ha KaTeTbpa. (bpaeuHUAT AebuT e 06paTHo
NPONOPLYOHANEH Ha UHTErpUpaHaTa nAoLL Nog NonyyeHaTa KpUga.
[loKasaHo e, ue TO31 MeTOg ocurypABa A06pa Kopenauma ¢ AupeKTHUA
MeToZ Ha Fick 1 TexHuKaTa 3a paspex/iaHe Ha OLBETUTEN 3a ONpeaensHe
Ha CbpaeyHyA 1ebuT.

KocynTupaiite ce C npenpaTkuTe, (Bbp3aHu ¢ ynotpe6ata

Ha UHXEKTUPaHO BELLECTBO B e/ CIPAMO TakoBa CbC CTaiiHa TeMnepaTypa,
I C NPENpaTKuTe 3a 0TBOPeHa CNPAMO 3aTBOPEHa CACTEMA 3a 0CTABAHE
Ha MHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO.

Hanpasere cnpaBKa B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO Ha KOMMIOTHPA 32
CbpfeyeH Je6UT 0THOCHO KOHKPETHI MHCTPYKLUY NPU U3M0/I3BaHETO
Ha KaTeTpy 3a TepMOPa3pex/aHe 3a onp Ha CbpaeyHuA 4eouT.
Kopurvipatwyy $akTopu Wi u34ncuTenHm KoHCTaHTH, HeoBX0ANMI

32 KOpUrupaHe Ha nokasarens 3a NPeHoC Ha TOMAMHA, Ca JafeHn

B CneyuduKaLume.

KomntoTpuTe 3a copeuen pebut Ha Edwards n3ucksat fa ce

1131071383 M3UNCTUTENHA KOHCTAHTa 32 KOPUTMPaHe Ha NOBMLLIABAHETO
Ha TeMnepaTypata Ha UHXEKTUPAHOTO BELLECTBO, 0KATO NPeMUHABA
npe3 kaTeTbpa. V3uncnuTenHata KOHCTaHTa e GyHKUA Ha obema Ha
MHXEKTMPAHOTO BELLIeCTBO, TeMnepaTypata i pa3MepiuTe Ha kateTbpa.
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VI3uncnutenHute KoHCTaHTH, U36poeHn B cneLmndukaumuTe,
Ca onpejenenu in vitro.

WUHpopmaLma 3a MarHUTHOpe30HaHCHa
Tomorpadusa (MPT)

Hebe3onaceH npu marHuteH pesoHaHc (MP)

YcrpoiictBoTo Swan-Ganz e Hebe3onacHo Npu MarHuTeH peoHatc (MP)
nopaav §aKTa, Ye CbAbPXKa MeTanHit KOMMOKEHTY, KOUTO BOAAT 710
PajV0YeCTOTHO MHAYLMPaHO HarpABaHe B cpepa Ha MPT; cnepjoBaTento
YCTPOVCTBOTO Cb3/aBa OMACHOCTI BbB BCUYKM Cpen Ha MPT.



YcnoxHeHus

Beuukin MHBa3MBHY NPOLEAYPU N0 CBOATA ChLUHOCT Ca (BbP3aHI
Conpezenennn PUCKOBe 3a naLyueHTa. BuNpeky ue cepuosHit YCnoXHeHNs,
(BbP3aHH C KateTpuTe 3a 6enoapoBHaTa apTepus, ca OTHOCUTENHO PEaKH,
MpenopbyBa ce, Npe/ayt A pewwn 4a U3NoA38a KaTeTbpa, eKapaT A
06MUCI 1 12 NPELEHI NOTEHLMANHWTE NON3U U PUCKOBE, CBbP3aHM
CM3N0N3BAHETO Ha KATETbPa, B CPABHEHIUE C aNTepHATUBHITE NPOLEAYPH.
CTPUKTHOTO CNIa3BaHe Ha U3NI0KEHMTE N0-TOPE UHCTPYKLMY I
UHGOPMUPAHOCTTA 33 BB3MOXKHI YCIOKHEHNA Ca Haii-BaHUTe

$aKTOPM 33 HAMANIABaAHE Ha YECTOTATa Ha YCUIOKHEHNATA.

Nepdopauusa Ha 6enoppobHaTta aprepus

(aKTopW, CBbP3aHIN € Pa3BUTIETO HA GATaNHO Pa3KbCBaHE Ha
6enogpobHaTa apTepua npu M3NON3BAHETO Ha GaNOHHI KaTeTpy

C HacoyBaHe 0T NOTOKa, ca 6enoApo6Ha XMNepTOHuS, HanpeaHana Bb3pacr,
CbpfeyHa XUpypruA C XMNoTepMuA 1 aHTUKOArynaLs, KakTo u MUrpauma
Ha IMCTNHuSA BPbX Ha KaTeTbpa.

(nepoBatenHo TpA6Ba Aa ce B3eMat BCUYKU Bb3MOXHN
npeAnasH1 MepKN NPy M3MepBaHe Ha OKNY3MOHHOTO HanAraHe Ha
6enoppo6HaTa apTepua npu nauueHTH ¢ 6enoapo6Ha xunepToHna.
MepuoanbT 0T Bpeme, Npes KoiiTo 6anoHbT ocTaBa pasayT u
3aK/NMHeH NPy Te3n nauneHTH, TpA6Bsa aa 6bae MuHUManeH n
orpaHuyeH 10 ABa AuXaTenn yukbna unu 10 go 15 cekynpu.

Mo Bpeme Ha kapAuonynMoHapeH 6aiinac HaCTbNBa CNOHTaHHa MUTPaLA
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuaTa Ha benua apob. Tpabea aa ce
06MUCIM YaCTUYHO M3TETNAHe Ha KaTeTbpa TOYHo npezu baiinaca, Tbil
KaTo TOBa MOXe J1a MOMOTHe 32 HaMarnABaHe Ha AWCTaNHaTa MUTpaLa U
NpeoTBPATABAHE Ha NOCTOAHHO 3aKNMHBAHE Ha KaTeTbpa (efl Gaiinaca.
(nep npekpaTABaHe Ha Gaiinaca MoXe Aia Ce U3MCKBa NOBTOPHO
MO3ULVOHUPaHe Ha KaTeTbpa. [poBepeTe AUCTaNHOTO NPpoCneAABaHe Ha
6enoapobHaTa apTepua npean paayBaHe Ha 6anoHa. LieTpanHoto
MecTONnonoXeHue Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B 67130CT A0 Xunyca

Ha Genua apo6 moxe fa npefoTBpaTH Neppopauua Ha
6enoppo6Hara apTepus.

Benoppo6en nudapkr

Mmrpaum Ha BbpXa (bC CMOHTAHHO 3aKNNHBaHE, Bb3AYyLLUHA embonua
n TpOM60€M60]’IM3bM morart fia joBeAaT A0 TOBa yUI0XKHEHNE.

Cbppeynn aputmun

Bbnpeku ye 06MKHOBEHO Ca NPEXOAHY 1 CAMOOTPaHNYaBALLM Ce, apUTMUN
MOrar /i ce NOABAT N0 BPeMe Ha BbBEX[aHe, U3BaXaHe Ui ceg
pa3mecTBaHe Ha Bbpxa 0T benogpo6HaTa apTepus KbM AAcHaTa Kamepa.
Bbnpeku ye npexaeBpeMeHHITE KaMePHY KOHTPAKLIM (a Hail-yecTo
CPELLaHITEe APUTMIM, CbLLO Ca AOKNAZBAH!N KAMEepHa TaxuKapana u
NpeAcbPAHO U KamepHo Mbxaeewe. Mpenopbysat ce EKI npocneaasate
11 HeMOCPeACTBEHA HANMYHOCT HA AHTUAPUTMUYHY NeKapCTBa I
0bopyzasaHe 3a e¢pubpunauus. MpodunakTuuHoTo Npunarane Ha
NMZOKaUH MoXe A bbJie None3Ho 3a HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha
KamepHuUTe apUTMIAM NIPU KaTeTepu3aLys.

06pa3yBaHe Ha Bb3nK

[JloknazBaHo e, ye rbBKaBuTe KateTpn 06pa3yBaT Bb3/N Haii-yecTo

B pe3ynTart Ha npUMKa B AACHaTa CbpA€YHa Kamepa. [oHAKora Bb3enbT
Moxe fa 6bae KOpUrupaH ype3 BkapBaHe Ha NOAXOAALL TeNeH Bofay i
MaHuNynupaHe Ha KateTbpa noj ¢ﬂy0p0(KOI’|Mﬂ. AKO Bb3e/TbT He BKMIOYBA
HUKaKBW UHTPaKapAUanHu CTpykTypu, TOIl MOXe NIeKo Aa ce 3aTerHe

M KaTeTbpbT Aa e U3Ternn npe3 MACTOTo Ha BbBeX/aHe.

Cencnc/Undekuma

[loknazBaHu ca nonoXuTenHu KyITypi N0 Bbpxa Ha KaTeTbpa, noslyyeHun
0T 3aMbpPCABAHE U KONOHN3ALMA, KAKTO U CyyYal Ha CeNnTUYeH 1 acenTuyeH
pacTex B AACHaTa YacT Ha CbpuieTo. [oBULLIEHN PUCKOBE OT cenTuLemMus

n 6aKTEpVI€MVIﬂ (a (Bbp3aHK C B3eMaHe Ha KpbBHN I'Ip06I/I, BiuBaHe

Ha TeYHOCTN 1 (Bbp3aHa C KaTeTbpa TpOM603a. CnepBa fa ce B3emat
NpeBaHTUBHU MePKK 3a Npefina3BaHe 0T I/IH(I)EKLIMFI.

[lpyru yanoxueHus

KaTetpure 3a 6enogpo6Hata apTepus CbLLo @ (Bbp3aHM ¢ AeceH bepeH 6ok
VI TbJIEH CbpAieueH 610K, yBPeXaHe Ha TPUKYCAanHara u benogpobHata
Knana, TpomboLuTONeHIs, THeBMOTOpaK, Tpom6odnebut, abcopbuua Ha
HUTPONMLEPUH 1 TPOMBO03a.

Kak ce pocraBa

KaTETpMTG Swan-Ganz ce focTaBAT (TEPWITHN, 0CBEH aKO He € MOCOYEHO
Apyro. He n3non3gaiite, ako onakoBKata e 6una 0TBapAHa npean
i nospefeHa.

KatepuTe ca npeaHasHaueHu camo 3a eaHokpatHa ynotpeba. He
NOYMCTBAIATE U He CTepUNU3NpaiiTe NOBTOPHO yNoTpeBABaH KaTeTbp.

OnakoBkata e npejHa3HayeHa 3a npeana3BaHe 0T C(MaYKBaHe Ha KaTeTbpa
1132 3aLLVITa Ha 6anoHa oT U3naraHe Ha aTMO(¢€‘pHVI yaosua. 3atoa ce
npenopbyBa KaTeTbPbT Aa 0CTaHe BbTPE B ONaKOBKaTa A0 U3M0N13BaHETO MY.

(bXpaHeHue

[la ce CbXpaHsABa Ha XNaJHO 1 CyX0 MACTO.

OrpaHuyenus 3a Temnepatypa/snaxHoct: 0° (—40° C, 5%—-90%
OTHOCUTENHA BNaXHOCT

YcnoBus 3a u3nonspaHe

MpesHa3HaueHo Aa ce U3non38a Npy GUIMONOTUYHY CHCTOAHNA
Ha Y0BeLLKOTO TANO.

Cpok Ha rogHocT

TpenopbuNTENHIAT CPOK Ha TOAHOCT € 0TGENIA3aH Ha BLAKA ONAKOBKA.
(bXpaHeHue C1e MpenopbyaHita CPoK MoXe Aa A0BELE A0 BAOLLIABaHE
KauecTBara Ha 6anoHa, Thil Kato aTMOCHEpHUTE YUTOBIS BAMAAT BbPXY
eCTECTBEHWA N1aTeKC B 6anoHa v BNOLIABAT KAYECTBOTO My.

3abenexka: MoBTOpHaTa CTEPUNM3aLMA HAMA A YABIKI CPOKA

Ha roHoCT.

TexHuyecka nomoty,

3a TexHMyecka nomol ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenegoH:
+420221602 251.

N3xBbpnsue

(nep KOHTAKT C naLueHTa TpeTMpaﬁTE y(TpOVI(TBOTO KaTo 6uonornuHo
onaceH oTnaabk. M3XB'pr'IeT€ CbrNacHo NpaBuniata Ha neye6HoTO
3aBeJieHne U MecTHUTe pa3nopeu6m.

LieHwTe, CieLMOUKaLMUTe 1 HANMYHOCTTA Ha MOAENATE MOANIEXAT
Ha npomsHa 6e3 yBeZioMneHe.

BwkTe nereHpata Ha cumMBoONUTE B Kpas Ha TO3U AOKYMEHT.
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Cateter Swan-Ganz de stimulare TD

D200F7, D205F7

Modelul D205F7 nu este disponibil in UE

Racord proximal al
lumenului pentru perfuzare

DC2025-3
Electrozi atriali

Port proximal de perfuzare
Bucsd de

Bal ancorare stilet
alon _>A%

Atrial proximal

Atrial central

Atrial distal

, ~__ S~

Conector termistor

Racord distal al lumenului

Termistor (partea din spate)

Ventricular proximal

Cateter Swan-Ganz de stimulare TD

# #4 #8

/4 #1

Electrozi ventriculari

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 figurile 1-6, consultati paginile 96-98.
Concept/Descriere

(ateterele Swan-Ganz de stimulare TD servesc ca instrumente terapeutice
si de diagnostic pentru managementul pacientilor aflati in stare critica.
Cateterul de stimulare TD poate efectua masurdtori ale presiunii din atriul
drept, ale presiunii arteriale pulmonare si ale presiunii de ocluzie a arterei
pulmonare (PAOP, cunoscuta si ca ,presiune blocata”); prelevari de probe
de sange; perfuzarea unor solutii si poate efectua masuratori ale debitului
cardiac prin termodilutie atunci cind este utilizat un calculator compatibil
de determinare a debitului cardiac. In plus, cateterul de stimulare TD

are trei electrozi atriali si doi ventriculari pentru stimularea atriald si
ventriculard si pentru stimularea secventiald atrio-ventriculara (A-V).

Cateterul de stimulare TD este disponibil in doud modele: modelul
standard D200F7 si modelul D205F7. Pentru a obtine o flexibilitate clinicd
suplimentard in cazul constitutiilor mai mici, electrozii au fost mutati distal
la modelul D205F7.

Cateterele Swan-Ganz de stimulare sunt recomandate pentru utilizare in situ
pentru o perioadd maxima de 72 de ore.

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru detectarea
ECG in timpul pozitiondrii, dar nu este destinat monitorizarii prin ECG.

Indicatii

Cateterul Swan-Ganz de stimulare TD este indicat pentru stimularea atriala,
ventriculard sau pentru stimularea secventiala A-V din motive
hemodinamice, supresia prin suprastimulare a aritmiilor atriale sau
ventriculare si diagnosticarea aritmiilor complexe. Cateterul este indicat

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, CO-Set,
(0-Set+, Swan si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

si pentru evaluarea starii hemodinamice a unui pacient prin monitorizarea
directd a presiunii intracardiace si a presiunii din artera pulmonard, pentru
determinarea debitului cardiac i pentru perfuzarea solutiilor.

Portul distal (artera pulmonara) permite, de asemenea, prelevarea sangelui
venos mixt in vederea evaluarii bilantului de transport al oxigenului si a
calculdrii parametrilor derivati precum consumul de oxigen, coeficientul

de utilizare a oxigenului si fractiei de sunt intrapulmonar.

Contraindicatii

Contraindicatiile relative pot include pacientii cu sepsis recurent sau cu stare
de hipercoagulabilitate, unde cateterul ar putea servi ca punct central
pentru formarea unui tromb septic sau neinfectat.

Cateterul de stimulare TD nu este recomandat pentru utilizarea la pacientii
dependenti de stimulatoare cardiace. Nu exista contraindicatii absolute
pentru utilizarea cateterelor pentru artera pulmonara directionate de flux.

Cu toate acestea, este posibil ca un pacient cu bloc de ramurd stinga

sa dezvolte un bloc de ramurd dreaptd in timpul introducerii cateterului,
ceea ce determind un bloc cardiac complet. La acesti pacienti trebuie

sd fie disponibile imediat moduri de stimulare temporara.

Monitorizarea electrocardiograficd este incurajata in timpul trecerii
cateterului si este extrem de importanta in prezenta oricareia dintre
urmdtoarele conditii:

-bloc complet de ramurd stangd, 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.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un
mediu pentru rezonantd magnetica (RM).

Avertismente

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului, ori

de cate ori exista posibilitatea patrunderii aerului in circulatia
arteriala, de exemplu la toti pacientii copii si la adultii cu suspiciune
de sunturi intracardiace si intrapulmonare dreapta-stanga.

Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon filtrat
bacterian, datorita absorbtiei rapide a acestuia in sange in
eventualitatea ruperii balonului in sistemul circulator. Dioxidul de
carbon difuzeaza prin balonul din latex, reducand capacitatea de
directionare de flux a balonului dupa 2-3 minute de la umflare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie de blocare circulatorie
permanenta. In plus, evitati sa lasati balonul umflat pentru mult
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timp in vreme ce cateterul este in pozitia de blocare; aceasta
manevra ocluziva poate duce la infarct pulmonar.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat i distribuit exclusiv
pentru unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va
continua sé fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare.

A nu se modifica sau transforma in niciun fel produsul. Transformarea
sau modificarea poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau
performantele produsului.

Efectuarea operatiunilor de curatare si resterilizare va duce la
deteriorarea balonului din latex. Este posibil ca deteriorarea sa
nu fie evidenta in timpul inspectiei de rutina.

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru
detectarea ECG in timpul pozitionarii, dar nu este destinat
monitorizarii prin ECG.

Precautii

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sé fie familiarizati cu dispozitivul
si sd inteleagd aplicatiile acestuia fnainte de utilizare.

Cand manevreaza conductori cu pozitionare indelungata, metalul expus
(pe produs) sau pinii bornelor nu trebuie atinsi si nici nu trebuie sa intre in
contact cu suprafetele umede sau conducdtoare de electricitate.

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu halon flotabil in ventriculul drept
sau in artera pulmonara este rard, dar poate surveni la pacientii cu atriul sau
ventriculul drept marite, in special dacd debitul cardiac este redus, precum
siin prezenta incompetentei valvelor tricuspida sau pulmonard, oria
hipertensiunii pulmonare. Trecerea poate fi usurata dacd i se cere
pacientului sd inspire adanc in timpul avansarii dispozitivului.

Insertia

Cateterele Swan-Ganz pot fi introduse la patul bolnavului, férd asistenta
fluoroscopicd, ghidarea realizindu-se prin monitorizarea continud a presiunii.

Precautie: cateterele de stimulare TD nu sunt adecvate pentru pozitionarea
prin vena cava inferioard.




Echipament

Avertisment: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este
mentinuta numai in cazul in care cateterul sau sonda (componenta
aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un
monitor sau 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, verificati
cu producatorul monitorului sau echipamentului ca se 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. (Cateter Swan-Ganz de stimulare TD
2. Dispozitiv de introducere cu teacd percutanata si protectie la contaminare

3. (Calculator compatibil de determinare a debitului cardiac, sonda de
administrare a injectiilor si cablu corespunzator de conectare

. Generator extern de impulsuri (ventricular la cerere sau secvential A-V)
. Adaptoare pentru cablurile generatorului extern de impulsuri
. Sistem de splare steril si traductoare de presiune

~ o v o

. Sistem de monitorizare a 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 asistentd respiratorie si un
echipament de stimulare temporara.

Pregatire
Folositi o tehnica aseptica

Avertisment: acest cateter necesitd tehnici speciale de introducere si
indepdrtare. Daca trageti cateterul prin teaca percutanata se poate produce
dislocarea electrodului.

Precautie: evitati sa stergeti puternic sau sd intindeti cateterul in timpul
testadrii si curdtdrii acestuia, pentru a nu intrerupe circuitul electric al
termistorului sau electrodului.

1. Spélati lumenele cateterului cu o solutie sterila pentru a le asigura
permeabilitatea si pentru a inlatura aerul.

2. Verificati integritatea balonului. Umflati balonul la volumul recomandat
si verificati dacd existd asimetrii majore si scurgeri, prin scufundarea
balonului in ser fiziologic sau apa sterila.

3. Conectati lumenele de injectare si monitorizare a presiunii ale
cateterului la sistemul de spalare si la traductoarele de presiune.
Asigurati-va cd tuburile si traductoarele nu prezintd pungi de aer.

4. Anterior introducerii, testati continuitatea circuitului electric al
termistorului. Conectati cateterul la calculatorul pentru determinarea
debitului cardiac si verificati daca apare un mesaj , CATHETER FAULT”
(DEFECTIUNE CATETER).

Procedura

Urmatoarele doud proceduri sunt puse la dispozitia medicilor in scop
orientativ. Prima procedurd implica utilizarea fluoroscopiei, iar cea de-a
doua procedurd utilizeazd monitorizarea presiunii.

Precautie: la 0 minoritate dintre pacienti, existd posibilitatea sa nu se
obtina pragurile corespunzatoare sau sa se piarda captura. Dacd se
inregistreaza oricare dintre aceste situatii, trebuie luatd in considerare
utilizarea unui cateter conventional de stimulare.

Nota: din cauza curburii unice la locul amplasarii electrozilor ventriculari,
cateterul nu poate fi introdus din abordul prin vena cava inferioard (consultati
sectiunea Specificatii). Insertia trebuie realizatd prin vena cavd superioara.

1. Insertia sub asistenta fluoroscopica

a.  Introduceti percutanat cateterul in vena printr-o teacd de
introducere cu ajutorul tehnicii Seldinger modificate.

b.  Avansati usor cateterul in atriul drept. Notd: atundi cind cateterul
se afla in apropierea jonctiunii atriului drept cu vena cava
superioara la pacientul tipic adult, varful a avansat cu aproximativ
40 cm fata de fosa antecubitald dreapta sau 50 cm fatd de fosa
antecubitald stanga sau 15-20 cm fatd de vena subclaviana.

¢ Ineventualitatea in care este necesara rigidizarea cateterului in
timpul introducerii, perfuzati ugor cateterul cu 5-10 ml de solutie
salina sterild rece sau cu solutie de dextroza 5 %, in timp ce
cateterul avanseaza printr-un vas de sange periferic.

d.  Folosind seringa pusa la dispozitie, umflati balonul cu €0 sau
aer la volumul recomandat (1,5 ml) inscris pe axul cateterului

(Nu folositi lichid). Retineti faptul cé sageata deviata de pe valva
obturator indica pozitia ,inchis”.

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. Folositi seringa cu volum limitat
prevazuta in pachetul cateterului.

Anterior unei noi umflari cu C0; sau aer, dezumflati complet balonul
prin indepartarea seringii i deschiderea valvei obturator. Nu aspirati
fortat cu seringa, deoarece aceasta poate deteriora balonul. Dupa
dezumflare, atasati din nou seringa la valva obturator.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda atasarea
din nou a seringii furnizate la valva obturator pentru a preintdmpina
injectarea de lichide in lumenul de umfiare a balonului.

e.  Avansati cateterul in mod obignuit pand cand balonul umflat este
blocat in artera pulmonard centrala (consultati pagina 97, Fig. 2).
Dezumflati balonul si apoi trageti inapoi cateterul cativa centimetri
pentru a elimina orice posibil joc. Evitati umflarea pe lungime a
balonului in timp ce cateterul se afla intr-o pozitie de blocare;
aceasta este 0 manevra de ocluzie si poate duce la infarct pulmonar.

Precautie: cateterul ar putea sa facd o bucla daca a fost

introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce la gtuirea sau
innodarea cateterului (consultati sectiunea Complicatii). Daca nu
afost atins ventriculul drept dupd introducerea cateterului 15 cm
dincolo de punctul de intrare in atriul drept, cateterul ar putea sa
facd o bucla sau varful poate fi angajat in istmul venei si numai
axul proximal avanseaza in cord. Dezumflati balonul si retrageti
cateterul pand cand este vizibil marcajul de 20 cm. Umflati din
nou balonul si avansati cateterul.

f. Umflati din nou balonul si avansati cateterul pana cand electrozii
ventriculari intrd in contact cu peretele ventriculului drept, de
obicei in traiectul de intrare. Dezumflati balonul. In Figura 3
(de la pagina 97) este prezentata pozitia finald a cateterului.

g.  Stabiliti pragurile de stimulare. Daca este nevoie, manevrati usor
cateterul pentru a obtine praguri bune de stimulare ventriculara
(1sau 2 mA). Verificati stabilitatea stimuldrii cu respiratia si
reglati pozitia cateterului, dacd este nevoie.

h. Incercati stimularea atrial3, ventriculard sau secventiald A-V,
dupd cum este necesar.

2. Insertia cu monitorizarea presiunii

a.  Introduceti cateterul si avansati in mod normal in pozitia de
Lblocare”, sub monitorizare continud a presiunii (consultati
paragrafele 1a i 1b). Figura 1 (de la pagina 96) aratd formele
de unda tipice ale presiunii.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a cateterului.

b.  Dezumflati balonul pentru a verifica prezenta unei valori normale
a presiunii arterei pulmonare.

¢.  Umflati din nou balonul pentru a determina volumul minim de
umflare necesar pentru a obtine un traseu de blocare. Daca se obtine
blocarea cu mai putin decét 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 sa produca un traseu de blocare.

Atentie: nu trageti cateterul peste valva pulmonara in timp
ce balonul este umflat, pentru a evita deteriorarea valvei.

Nota: atunci cand cateterul se afla in apropierea jonctiunii atriului
drept cu vena cava superioard sau inferioara la pacientul adult
tipic, varful a avansat cu aproximativ 40 cm de la fosa antecubitala
dreaptd sau 50 cm de la fosa antecubitald stangd, 15-20 cm de la
vena jugulara, 10-15 cm de la vena subclaviana sau circa 30 cm
delavena femurald.

Nota: este posibil ca, ulterior dezumflarii balonului, varful
cateterului sd prezinte tendinta de repliere spre valva pulmonara
si sd alunece fnapoi in ventriculul drept, fiind necesara
repozitionarea cateterului.

Stimulare atriala

d.  Conectati electrodul ,atrial distal” (#3) la borna negativa a
generatorului de impulsuri. Conectati electrodul ,atrial central”
(#4) 1a borna pozitiva.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter i generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

e.  Reglati debitul generatorului de impulsuri la 0,1 miliamperi si
frecventa la 15% peste frecventa cardiacd a pacientului, sau la o
frecventd fiziologicd. Cu generatorul de impulsuri pornit, cresteti
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usor debitul pana la producerea stimuldrii atriale (consultati
pagina 98, Fig. 5). Pragul tipic curent de stimulare atriala este de
5 miliamperi. Dacd nu se obtine stimularea atriald, avansati sau
retrageti usor cateterul in trepte de 0,5 cm, cu generatorul de
impulsuri operand la 5 miliamperi si balonul dezumflat.

Nota: ocazional, poate sd apard stimularea diafragmatica;
de obicei, aceasta poate fi atenuatd prin avansarea cateterului
cu0,5-Tcm.

f. Verificati din nou pozitia cateterului pentru a vé asigura ca acesta
nu a fost avansat intr-o pozitie de blocare permanenta.

Precautie: dacd stimularea atriald si ventriculard se produce
numai cu cateterul aflat intr-o pozitie de blocare permanentd,
retrageti cateterul in pozitie in artera pulmonara. In acest caz,
nu trebuie sd realizati stimularea din cauza riscului de infarct
pulmonar rezultat din blocarea permanenta a cateterului
(consultati sectiunea Complicatii).

Daca utilizati o protectie la contaminare, extindeti capatul
distal catre valva dispozitivului de introducere. Extindeti capatul
proximal al protectiei la contaminare al cateterului la lungimea
doritd si fixati-.

Stimulare ventriculara

g.  Conectati electrodul ,ventricular distal” (#1) la borna negativa
a generatorului de impulsuri. Conectati electrodul ,ventricular
proximal” (#2) la borna pozitiva.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

h.  Reglati sensibilitatea undei R a generatorului extern la
aproximativ 3 milivolti pentru a evita concurenta intre
rata generatorului de puls si frecventa pacientului.

i, Repetati pasii 2e si 2f pentru a realiza stimularea ventriculara. In
general, se poate obtine o stimulare ventriculara la 3 miliamperi sau
a 0 valoare mai micd. Dupa stabilirea stimularii, verificati daca
sensibilitatea este cea corespunzatoare. In Figura 4 (de la pagina 98)
este prezentatd o captura ventriculara reusita.

j. Conectorii neutilizati ai electrodului trebuie sé fie izolati pentru
a preveni contactul cu 0 impdméntare defectuoasa.

Stimulare secventiala A-V

k. Dupd ce se obtine stimularea atriald si ventriculard, conectati cei
doi electrozi ventriculari la generatorul de impulsuri de stimulare
secventiald A-V; incercati stimularea. In Figura 6 (de la pagina 98)
este prezentatd o stimulare secventiala A-V reusitd.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

intretinereasi utilizarea in situ

1. Mentineti localizarea centrala a varfului cateterului intr-o ramura
principald a arterei pulmonare. In mod ideal, varful cateterului trebuie
sa fie localizat in apropierea hilului plamanilor. Varful migreaza spre
periferia pldmanilor in timpul umflarii balonului. De aceea, este
importantd asigurarea unei pozitiondri centrale inainte de umflare.
Mentineti vérful in locul in care este necesar volumul complet sau
aproape complet (1,0-1,5 ml) de umflare in vederea obtinerii
unui traseu de ,blocare”.

2. Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului inspre periferia
patului pulmonar. Pentru a evita o posibila lezare a arterei pulmonare,
monitorizati continuu presiunea la varful cateterului in timp ce
cateterul este fn pozitie. Dacd se inregistreaza o valoare a presiunii
corespunzdtoare pozitiei de blocare cu balonul dezumflat, cateterul
trebuie retras catre o pozitie centrald in artera pulmonara.

In timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontand a
vérfului cateterului catre periferia plamanului. Trebuie avutd in vedere
retragerea partiald a cateterului (3-5 cm) chiar inaintea bypassului,
deoarece astfel se poate reduce migratia distala si se poate preveni
blocarea permanentd a cateterului dupd bypass. Dupa terminarea
bypassului, poate fi necesard o repozitionare a cateterului. Controlati
traseul arterei pulmonare distale inainte de a umfla balonul.

Precautie: dupa o anumita perioada de timp, varful cateterului
poate migra catre periferia patului pulmonar si se poate opri
intr-un vas de dimensiuni mici. Atat ocluzia prelungita, cat si
distensia excesiva a vasului sangvin la reumflarea balonului
pot provoca leziuni (consultati sectiunea Complicatii).

3. Reumflarea balonului cind acesta se afla in artera pulmonara
trebuie efectuata treptat si cu atentie, urmarind
valoarea presiunii.



Nota: de reguld, umflarea este asociata cu o senzatie de rezistenta.

La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de requld, sa revind
instantaneu la loc. Dacd nu se intdmpina nicio rezistenta la umflare, se
va presupune ca balonul s-a spart. Incetati imediat umflarea. Cateterul
poate sa fie folosit in continuare la monitorizarea hemodinamica. Totusi,
trebuie adoptate mésuri de precautie pentru a preveni patrunderea de
aer sau lichid in lumenul balonului.

4. Umflati balonul incet la volumul minim necesar pentru a obtine
presiunea PAOP (nu depasiti niciodata volumul recomandat). Daca PAOP
se obtine la volume mai mici de 1,0 ml, retrageti cateterul intr-o pozitie
la care volumul complet sau aproape complet (1,0-1,5 ml) de umflare
produce o valoare a presiunii corespunzdtoare celei de blocare.

5. Masurati presiunea de ocluzie in artera pulmonara doar cand este
necesar si restrangeti la minimum numarul masurdtorilor presiunii de
blocare si timpul de blocare (doua cicluri respiratorii sau 10-15 secunde),
in special la pacientii cu hipertensiune pulmonara.

La unii pacienti, presiunea telediastolica in artera pulmonara poate fi
frecvent inlocuitd cu cea de ocluzie a arterei pulmonare daca valorile
acestora sunt similare, eliminandu-se necesitatea unor umflari
repetate ale balonului.

Nota: evitati manevrele prelungite de obtinere a presiunii de blocare.
Daca intdmpinati dificultati, renuntati la ,blocare”.

6. Mentineti seringa de umflare atasatd la valva obturator, pentru a preveni
injectarea accidentald de lichid in lumenul de umflare a balonului.

7. Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa ramana degajate, acest
lucru realizandu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin perfuzare
usoara, continud cu solutie salind heparinizata.

Avertisment: pentru a evita ruptura de artera pulmonara,
nu spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este in oduzie
in artera pulmonara.

8. Pentrua preintdmpina patrunderea aerului, controlati periodic liniile
de acces intravenos, liniile de presiune si traductoarele. Verificati mereu
dacd liniile de legdtura si robinetele raman imbinate etans.

9. Nu se recomanda perfuzarea unor solutii vascoase (de exemplu, singe
integral sau albumind), deoarece acestea au o curgere prea lentd si pot
provoca astuparea lumenului cateterului.

10. Cateterul trebuie lasat in corpul pacientului numai atét cat o cere
starea acestuia.

Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul
perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.

Masurarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin termodilutie, se perfuzeaza in
atriul drept sau in vena cavd o cantitate cunoscutd de solutie sterild, la o
temperaturd cunoscuta si se masoara modificarea temperaturii sangelui
rezultata in artera pulmonara cu ajutorul termistorului cateterului. Debitul
cardiac este invers proportional cu aria integratd de sub curba rezultatd.

Se cunoaste faptul ca aceasta metoda oferd o buna corelare cu metoda Fick
directa si tehnica dilutiei indicatorului de determinare a debitului cardiac.

Consultati referintele privind utilizarea solutiei perfuzabile inghetate fata de
cea aflata la temperatura camerei sau sistemelor de administrare a solutiei
perfuzabile deschise sau inchise.

Pentru instructiuni specifice de utilizare a cateterelor de termodilutie
pentru masurarea debitului cardiac, consultati manualul corespunzétor

al calculatorului pentru stabilirea debitului cardiac. Factorii de corectie sau
constantele de calcul necesare pentru corectia indicatorului de transfer
termic sunt indicate in specificatii.

Calculatoarele Edwards pentru stabilirea 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
functie de volumul de solutie perfuzabild, de temperaturd si de 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 incalzire indus de radiatiile
de radiofrecventa, dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile de
imagistica prin rezonantd magnetica.

Constante de calcul
Numar model D200F7, D205F7
Temperatura (°C) Volum (ml) Constante de calcul (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constante de calcul pentru sistemul C0-Set+
Lichid perfuzat la rece 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Temperatura camerei 10 0,608
Lichid perfuzat 5 0,301
5sau 10 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vy

Specificatii

Functie Stimulare atrio-ventriculara si termodilutie
Numar model D200F7 D205F7
Compatibilitatea COC Edwards Edwards
Lungimea utila (cm) 10 10
Dimensiunea corpului cateterului in sistem French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Dimensiunea necesara a dispozitivului de introducere 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Culoarea corpului Galben Galben
Diametrul balonului umflat (mm) 13 13
(apacitatea de umflare a balonului (ml) 15 15
Portul de perfuzare (cm de la varf) 30 29,5
Volumul lumenului de perfuzare (ml) 1,20 0,93

Conectorul electrodului

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
diam. fise cu pini

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
diam. fise cu pini

Electrozi atriali (cm de la vérf) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Electrozi ventriculari (cm de la varf) 18,5,19,5 16,5,17,5
Diametrul firului de ghidare compatibil (in.) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
Raspuns frecventd

Distorsiune la 10 Hz <3dB <3dB
Locatie termistor (cm de la varf) 4 4

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

Complicatii

Toate procedurile invazive implicd inerent anumite riscuri pentru pacient.
Desi complicatiile serioase asociate cu cateterele pentru artera pulmonard
sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca, inainte de a decide utilizarea
cateterului, sa ia in calcul si sa examineze beneficiile potentiale si riscurile
asociate cu utilizarea cateterului in raport cu alte proceduri. Respectarea
strictd a instructiunilor de mai sus si constientizarea complicatiilor posibile
s-au dovedit a fi cei mai semnificativi factori care contribuie la reducerea
aparitiei complicatiilor.

Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu dezvoltarea rupturii letale de arterd pulmonard, in timpul
folosirii cateterelor cu flux directionat si cu balon in varf sunt hipertensiunea
pulmonard, varsta inaintatd, interventia chirurgicala cardiacd cu hipotermie
si anticoagulare si migrarea varfului cateterului in sens distal.

Asadar, trebuie procedat cu maxima atentie la masurarea presiunii
de ocluzie in artera pulmonara a pacientilor cu hipertensiune
pulmonara. Perioada de timp in care balonul raméane umflat si
blocat la acesti pacienti trebuie s fie minima si limitata la doua
cicluri respiratorii sau la 10-15 secunde.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontan a
varfului cateterului catre periferia pliméanului. Trebuie luatd in considerare
retragerea partiald a cateterului chiar inainte de bypass, deoarece astfel se
poate reduce migrarea distald si preveni blocarea permanentd a cateterului
ulterior bypassului. Dupa terminarea bypassului, poate fi necesara o
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repozitionare a cateterului. Controlati traseul arterei pulmonare distale
inainte de a umfla balonul. Amplasarea centrala a varfului cateterului
langa hilul plamanului poate preveni perforarea arterei pulmonare.

Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu blocarea spontand, embolia gazoasa si tromboembolia
pot duce la aceasta complicatie.

Aritmii cardiace

Desi sunt de reguld tranzitorii si se regleaza singure, aritmiile pot aparea in
timpul insertiei, scoaterii sau deplasarii ulterioare a varfului din artera
pulmonara in ventriculul drept. Desi contractiile ventriculare premature sunt
cel mai frecvent intalnite aritmii, s-au semnalat, de asemenea, tahicardie
ventriculard si fibrilatie atriald si ventriculard. Se recomanda monitorizarea
prin ECG si disponibilitatea imediatd a medicamentelor antiaritmice si a
aparaturii de defibrilare. Administrarea profilacticd de lidocaina poate fi
utild pentru scdderea aparitiei aritmiilor ventriculare in timpul cateterizarii.

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 implicd nicio structura
intracardiacd, acesta poate fi strdns ugor, iar cateterul poate fi retras prin
locul de pétrundere.



Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare
a contaminarii si colonizarii, precum si incidenta unor vegetatii septice i
aseptice in ventriculul drept. Riscuri crescute de septicemie si bacteriemie
au fost asociate cu prelevarea de probe de sange, cu perfuzarea de lichide si
cu tromboza asociatd cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor
trebuie adoptate mdsuri preventive.

Alte complicatii

Utilizarea cateterelor pentru artera pulmonara a fost, de asemenea, asociatd
cu blocul de ramurd dreapta si blocul cardiac complet, afectarea valvei
tricuspide si pulmonare, trombocitopenia, pneumotoraxul, tromboflebita,
absorbtia nitroglicerinei si tromboza.

Mod de furnizare

(ateterele Swan-Ganz sunt livrate sterile, dacd nu este specificat altfel.
Anu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis anterior sau deteriorat.

Cateterele sunt exclusiv de unicd folosintd. A nu se curdta sau resteriliza
un cateter utilizat.

Ambalajul este conceput astfel incat sa se evite spargerea cateterului si
pentru a proteja balonul de expunerea atmosfericd. Ca urmare, se recomanda
pastrarea cateterului in ambalajul sdu pand in momentul intrebuintdrii.
Depozitare

A 'se depozita intr-un loc rece si uscat.

Limitari de temperatura/umiditate: 0°C - 40°C, umiditate relativa 5% - 90%

Conditii de operare
Destinate operdrii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este inscrisa pe fiecare ambalaj.
Pastrarea produsului peste data recomandatd poate duce la deteriorarea
balonului, deoarece asupra latexului din cauciuc natural al acestuia
actioneaza factorii atmosferici, avénd ca efect deteriorarea lui.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul
de telefon: +420 221602 251.

Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor
pentru degeurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate féra
notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.
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kaubamargid. Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

Mdeldud tihekordseks kasutuseks
Joonised 1 kuni 6 leiate lehekiilgedelt 96 kuni 98.
Maiste/kirjeldus

Swan-Ganz Pacing-TD kateetrid on diagnostilised ja raviotstarbelised
vahendid kriitiliselt haigetele patsientidele. Kateetriga Pacing-TD saab teha
parema koja, kopsuarteri ja kopsuarteri ummistuse rohu (PAOP, teisisonu
kiilu") mootmisi; votta vereproove; infundeerida lahuseid ja moota siidame
minutimahtu termodilutsiooni abil, kui kasutada seda sobiva siidame
minutimahu arvutiga. Peale selle on kateetril Pacing-TD kolm koja ja kaks
vatsakese elektroodi koja ning vatsakese stimuleerimiseks ja
atrioventrikulaarseks (A-V) jarjestikuseks stimuleerimiseks.
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Pacing-TD kateeter on saadaval kahe mudelina: standardmudel D200F7
ja mudel D205F7. Taiendava Kliinilise paindlikkuse tagamiseks véiksemas
kehaosas on mudeli D205F7 elektroodid distaalselt imber paigutatud.

Stimulatsioonikateetreid Swan-Ganz soovitatakse kasutada in situ kuni
72 tundi.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG tuvastamiseks
paigaldamise ajal, kuid see pole mdeldud EKG jalgimiseks.




Naidustused

Kateeter Swan-Ganz Pacing-TD on mdeldud koja, vatsakese vdi A-V
jarjestikuse stimuleerimisena hemodiinaamilistel pohjustel, koja vdi
vatsakese ariitmia ilekandumise tokestamiseks ja keerukate ariitmiate
diagnoosimiseks. Taiendavad ndidustused on patsiendi hemodiinaamilise
seisundi hindamine otsese intrakardiaalse ja kopsuarteri rdhu jélgimise,
stidame minutimahu méadramise kaudu ja lahuste infusioon.

Distaalne (kopsuarteri) port vdimaldab ka segatud veenivere proovide
vatmist hapniku transpordi tasakaalu hindamiseks ja tuletatud
parameetrite arvutamist (nt hapnikutarbimine, hapniku
kasutuskoefitsient ja kopsusundi fraktsioon).

Vastundidustused

Suhtelised vastundidustused voivad hdlmata patsiente, kellel on korduv
sepsis vdi hiiperkoagulatiivne seisund, mistdttu kateeter vdib pohjustada
septiliste vai healoomuliste trombide moodustumist.

Kateetrit Pacing-TD ei soovitata kasutada sidameriitmurist soltuvatel
patsientidel. Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate
kopsuarteri kateetrite kasutamiseks puuduvad.

Kuid vasaku kimbu saére blokaadiga patsiendil vdib kateetri sisestamisel
tekkida parema kimbu sdare blokaad, mille tulemuseks on téielik
stidameblokaad. Selliste patsientide puhul peaks olema vgimalik
kasutada viivitamatult ajutisi stimuleerimisreziime.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jélgimist ja see
on eriti tahtis, kui esineb moni jargmistest.

-Téielik vasaku kimbu séare blokaad, mille korral siidame téieliku
blokaadi oht on mdnevorra suurenenud.

-Wolff-Parkinson-White'i sindroom ja Ebsteini anomaalia,
mille korral on olemas tahhiiariitmia oht.

Need tooted sisaldavad metallist osi. ARGE kasutage
magnetresonantstomograafia (MR) keskkonnas.

Hoiatused

Kunagi ei tohi kasutada ohku ballooni taitmiseks iiheski olukorras,
kus see vdib sattuda arteriaalsesse vereringesse, nt iihelgi
pediaatrilisel patsiendil ja taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse
vasakpoolset voi parempoolset kopsusunti.

Soovituslik taitmismeetod on bakteritest puhastatud
siisinikdioksiid selle kiire imendumise téttu verre ballooni
rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid hajub labi
lateksballooni, vihendades ballooni vooluga suunamise
voimet 2-3 minutit parast taitmist.

Rrge jitke kateetrit piisiva kiilu asendisse. Veel viltige ballooni
pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiilu asendis; selle ummistava
meetodi tagajarg voib olla kopsuinfarkt.

See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav ainult
iihekordseks kasutamiseks. firge steriliseerige ega kasutage seda
seadet korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks
parast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib mdjutada
patsiendi/kasutaja ohutust véi toote toimivust.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustavad lateksballooni.
Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise kaigus ilmneda.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG
tuvastamiseks paigaldamise ajal, kuid see pole méeldud
EKG jalgimiseks.

Ettevaatusabinoud

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja méistma
selle kasutusviise enne kasutamist.

Kehasiseste juhtmete kasitsemisel ei tohi klemmitihvte ega (toote)
nahtavaid metallosi puudutada ega lasta neil puutuda kokku elektrit
juhtivate voi médrgade pindadega.

Ballooni téitmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse voi kopsuarterisse
nurjub harva, kuid see véib juhtuda suurenenud parema koja vdi vatsakesega
patsientidel, eriti kui sidame minutimaht on véike voi trikuspidaal-,
kopsupuudulikkuse vdi pulmonaalhiipertensiooni korral. Edasiliikumist

vdib soodustada ka patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

Sisestamine

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma fluoroskoopiata,
juhindudes pidevast rohu jélgimisest.

Ettevaatusabindu: Pacing TD kateetrid ei sobi paigaldamiseks Iabi
alumise 66nesveeni.

Seadmestik

Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, kui
kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel) on
iihendatud patsiendimonitori vi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada muu
tootja monitori voi seadet, kiisige monitori voi seadme tootjalt, kas
toode on kooskolas standardiga IEC 60601-1 ja iihildub kateetri voi
sondiga. Kui monitori vdi seadme kooskola standardiga IEC 60601-1
ja kateetri voi sondi iihilduvus pole tagatud, voib see suurendada
elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

1. Swan-Ganz Pacing-TD kateeter
2. Nahakaudne kaniiili sisestusseade ja saastumiskaitse

3. Uhilduv siidame minutimahu arvuti, siistelahuse andur ja sobiv
iihenduskaabel

. Véline impulsigeneraator (vatsakese vajaduse jargi voi A-V jarjestikune)
. Vélise impulsigeneraatori kaabliadapterid

. Steriilne loputussiisteem ja réhuandurid

~ o v o~

. Palati rohujalgimissiisteem

Lisaks peavad kohe kattesaadavad olema jargmised vahendid, kui kateetri
sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi: ariitmiavastased ravimid, defibrillaator,
hingamist toetavad seadmed ja ajutised stimuleerimisseadmed.

Ettevalmistus
Kasutage aseptilist tehnikat

Hoiatus. Selle kateetri sisestamiseks ja eemaldamiseks on vaja spetsiaalseid
tehnikaid. Kui kateeter nahakaudsest kaniiilist vélja tommata, voib elektrood
paigast nihkuda.

Ettevaatusabindu: véltige kateetri jouga piihkimist voi venitamist
proovivdtu ja puhastamise ajal, et elektroodi voi termistori juhtmeringi
mitte katkestada.

1. Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada labitavus
ja eemaldada ohk.

2. Kontrollige ballooni terviklikkust. Taitke balloon soovitud mahuni
ja veenduge mérkimisvadrse asimmeetria ja lekete puudumises,
kastes seadme steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse vdi vette.

3. Uhendage kateetri siistelahuse ja rohu jalgimise valendikud
loputussiisteemi ja rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes ja
andurites poleks dhku.

4. Kontrollige enne sisestamist termistori elektriiihendusi. Unendage
kateeter siidame minutimahu arvutiga ja veenduge, et puudub teade
“CATHETER FAULT” (Kateetri rike).

Protseduur

Jargmised kaks protseduuri on mdeldud meediku abistamiseks. Esimene
protseduur nduab fluoroskoopiat ja teine protseduur kasutab rohu jélgimist.

Ettevaatusabindu: viikesel hulgal patsientidest on olemas voimalus,
et ei saavutata piisavaid lavesid voi hdive Iaheb kaotsi. Kui nii juhtub,
tuleb kaaluda tavalise stimulatsioonikateetri kasutamist.

Markus. Ainulaadse kdveruse tottu vatsakese elektroodide asukohas ei
saa kateetrit sisestada alumise ddnesveeni kaudu (vt jaotist Tehnilised
andmed). Sisestada tuleb iilemise 66nesveeni kaudu.

1. Sisestamine fluoroskoopia all

a.  Sisestage kateeter veeni labi kaniiiili sisestusseadme, kasutades
nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri tehnika abil.

b.  Liikake kateeter ettevaatlikult paremasse kotta. Markus. Kui
kateeter on tavalise téiskasvanud patsiendi puhul parema koja
ja tilemise ddnesveeni iihenduskoha laheduses, on ots viidud
ligikaudu 40 cm-ni paremast vdi 50 cm-ni vasakust
antekubitaalsest lohust vdi 15-20 cm rangluualusest veenist.

¢ Kuikateetrit tuleb sisestamise ajal jdigastada, perfuseerige
seda 5-10 ml kiilma steriilse fiisioloogilise lahusega voi 5%
dekstroosiga, kuna kateeter viiakse lbi perifeerse veresoone.

d.  Taitke balloon kaasasoleva siistla ahil C0; véi 6huga soovitud
mahuni (1,5 ml), mis on triikitud kateetri varrele (drge kasutage
vedelikku). Pange tahele, et siibril olev nool nditab suletud asendit.

Hoiatus. Vale taitmistehnika kasutamisega véivad
kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise ja
ballooni voimaliku rebenemise valtimiseks arge taitke iile
soovitatud mahu. Kasutage kateetri pakendis olevat
piiratud mahugassiistalt.
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Enne (02 vdi 6huga uuesti tditmist tiihjendage balloon taielikult,
eemaldades siistla ja avades siibri. Arge siistlaga joudu kasutades
aspireerige, kuna see voib ballooni kahjustada. Parast
tiihjendamist iihendage siistal uuesti siibriga.

Ettevaatusabindu: kaasas olev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga iihendada, et véltida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

e.  Viige kateeter tavalisel viisill edasi, kuni téis balloon on kiilutud
tsentraalsesse kopsuarterisse (vt Ik 97, joonis 2). Tiihjendage
balloon ja tommake siis kateetrit I5tkude eemaldamiseks paar
sentimeetrit tagasi. Valtige ballooni pikaajalist taitmist, kui
kateeter on kiilu asendis; see on ummistav meetod ja tagajarg
vdib olla kopsuinfarkt.

Ettevaatusabinou: ki sisestatud osa on liiga pikk, vdib kateeter
aasu moodustada, mis omakorda toob kaasa keerdumise ja solmede
moodustumise (vt jaotist Tiisistused). Kui kateeter on pérast
paremasse kotta sisenemist 15 cm vorra edasi liikatud ja see ei sisene
paremasse vatsakesse, vdivad kateetris olla I6tkud véi ots véib olla
veenikaela kinni jaé@nud, nii et siidamesse jouab ainult proksimaalne
vars. Tiihjendage balloon ja tommake kateeter vlja, kuni 20 cm
mark on ndha. Téitke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi.

f. Taitke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi, kuni vatsakese
elektroodid puudutavad parema vatsakese seina, tavaliselt
sissevoolutraktis. Tiihjendage balloon. Joonis 3 (Ik 97)
nditab kateetri loplikku asendit.

g.  Maarake stimuleerimise laved. Vajaduse korral liigutage kateetrit
veidi, et saavutada sobivad vatsakese laved (1 vdi 2 mA).
Kontrollige stimuleerimise stabiilsust hingamise pdhjal
jareguleerige vajaduse korral kateetri asendit.

h.  Proovige vajaduse jrgi koja, vatsakese vdi A-V jarjestikust
stimuleerimist.

2. Sisestamine rohu jalgimise abil

a.  Sisestage kateeter ja lilkake see pidevalt rohku jalgides tavalisel
viisil , kiilu” asendisse (vt Idike 1a ja 1b). Joonis 1 (Ik 96) illustreerib
iseloomulikke rohulaineid.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiiili.

b.  Tiihjendage balloon, et kontrollida normaalse kopsuarteri rohu
jalgimise olemasolu.

. Taitke balloon uuesti, et mdarata minimaalne taitmismaht, mis
on vajalik kiilu jélgimiseks. Kui kiil saavutatakse maksimaalsest
soovitatud mahust véiksema mahuga (vt tehniliste andmete
tabelist ballooni taitmismahtu), tuleb kateeter tommata
tagasi asendisse, kus taismaht tagab kiilu jélgimise.

Ettevaatust! Klapi kahjustamise véltimiseks drge tommake
tdidetud ballooni labi pulmonaalklapi.

Markus. Kui kateeter on tavalise téiskasvanud patsiendi puhul
parema koja ja tilemise voi alumise ddnesveeni iihenduskoha
I&heduses, on ots viidud ligikaudu 40 cm-ni paremast vdi 50 cm-ni
vasakust antekubitaalsest lohust, 15-20 cm tuiksoonest,

10-15 cm rangluualusest veenist vi ligikaudu 30 cm reieveenist.

Markus. Parast tiihjendamist voib kateetri ots keerduda uuesti
pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse,
mistottu on vaja kateeter imber paigutada.

Koja stimuleerimine

d.  Uhendage koja distaalne elektrood (#3) impulsigeneraatori
negatiivse klemmiga. Uhendage koja tsentraalne elektrood (#4)
positiivse klemmiga.

Markus. Kateetri jaimpulsigeneraatori ihendamise
hdlbustamiseks vdib olla vajalik kaabliadapter.

e.  Reguleerige impulsigeneraatori valjund 0,1 milliamprini ja kiirus
patsiendi siidame l66gisagedusest vdi fiisioloogilisest sagedusest
15% suuremaks. Suurendage sisseliilitatud impulsigeneraatori
véljundit aeglaselt, kuni toimub koja stimulatsioon (vt Ik 98,
joonis 5). Tiiiipiline koja stimulatsioonivoolu [dvi on 5 milliamprit.
Kui koja stimulatsiooni ei toimu, liikake kateetrit aeglaselt edasi
voi tommake seda tagasi 0,5 cm kaupa, nii et impulsigeneraator
todtab 5 milliampri juures ja balloon on tiihi.

Markus. Aeg-ajalt voib ilmneda diafragma riitm; seda saab
tavaliselt leevendada, liikates kateetrit 0,5-1 cm vorra edasi.

. Kontrollige veel kord kateetri asendit, veendumaks, et see pole
liikatud piisiva kiilu asendisse.



Ettevaatusabindu: kui koja ja vatsakese stimuleerimine toimub
ainult siis, kui kateeter on piisiva kiilu asendis, tommake kateeter
tagasi kopsuarteri asendisse. Selles olukorras ei tohiks
stimuleerida kateetri piisivast kiilumisest tuleneva kopsuinfarkti
tdendosuse tottu (vt jaotist Tiisistused).

Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalset otsa sisestusklapi
poole. Pikendage kateetri saastumiskaitse proksimaalne ots
soovitud pikkuseni ja kinnitage.

Vatsakese stimulatsioon

g.  Uhendage vatsakese distaalne elektrood (#1) impulsigeneraatori
negatiivse klemmiga. Uhendage vatsakese proksimaalne
elektrood (#2) positiivse klemmiga.

Markus. Kateetri ja impulsigeneraatori ihendamise
hélbustamiseks voib olla vajalik kaabliadapter.

h.  Reguleerige vélise generaatori R-laine tundlikkus ligikaudu
3 millivoldini, et vltida impulsigeneraatori sageduse ja patsiendi
sageduse konkureerimist.

i.  Korrake vatsakese stimulatsiooni saavutamiseks samme 2e ja 2f.
Uldjuhul on vaimalik saavutada vatsakese stimulatsioon
3 milliampri véi véhema juures. Kui stimulatsioon on saavutatud,
kontrollige, kas tundlikkus on piisav. Edukas vatsakese hdive on
ndidatud joonisel 4 (Ik 98).

j. Kasutamata elektroodikonnektorid tuleb kinni katta, et vltida
nende kokkupuudet vigase maandusega.

A-Vjarjestikune stimuleerimine

k. Parast koja ja vatsakese stimulatsiooni saavutamist iihendage
kaks vatsakese elektroodi A-V jarjestikuste impulsside
generaatoriga; iritage stimuleerida. Edukas A-V jérjestikune
stimulatsioon on naidatud joonisel 6 (Ik 98).

Markus. Kateetri ja impulsigeneraatori ihendamise
halbustamiseks vdib olla vajalik kaabliadapter.

Hooldus ja kasutamine in situ

1. Hoidke kateetri ots kopsuarteri pohiharu keskel. Ideaaljuhul peab
kateetri ots paiknema kopsuvarati ldheduses. Ots liigub ballooni
tditmise ajal kopsude perifeeria suunas. Seetdttu on keskel paiknemine
enne taitmist oluline. Hoidke ots asendis, kus ,kiilu” jalgimiseks on
vajalik téielik voi peaaequ taielik taitemaht (1,0-1,5 ml).

2. Ennetage kateetri otsa spontaanset paigaltnihkumist kopsuveresoonte
perifeeria suunas. Kopsuarteri voimaliku kahjustamise véltimiseks
jélgige pidevalt kateetri otsa rohku, kui kateeter on paigas. Kui tiihja
ballooni puhul on jalgitav kiilurdhk, tuleb kateeter tbmmata tagasi
kesksesse kopsuarteri asendisse.

Kardiopulmonaalse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa
spontaanne paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluge kateetri
osalist tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna see
vdib aidata vahendada distaalset paigaltnihkumist ja véltida kateetri
piisivat kiilumist parast Sunteerimist. Pérast Sunteerimise |opetamist
voib kateeter vajada iimberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni
tditmist distaalse kopsuarteri jélgimist.

Ettevaatusabindu: aja jooksul voib kateetri ots nihkuda
kopsuveresoonte perifeeria suunas ja sattuda vaikesesse
veresoonde. Veresoone pikaajaline ummistus voi liigne
paisumine vdib ballooni uuesti tditmisel vigastuse tekitada
(vt jaotist Tiisistused).

3. Kui balloon on kopsuarteris, tuleb seda uuesti taita jark-jargult
ja ettevaatlikult, jalgides samal ajal rohulainetd.

Markus. Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vabastamisel
peab siistla kolb tavaliselt tagasi hiippama. Taitmise ajal takistuse
puudumisel tuleb eeldada, et balloon on purunenud. Katkestage kohe
taitmine. Kateetrit voib jatkuvalt hemodiinaamiliseks jélgimiseks
kasutada. Votke siiski tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida ohu

vi vedeliku sattumist ballooni valendikku.

4. Taitke balloon aeglaselt minimaalse mahuni, mis on PAOP
saavutamiseks vajalik (drge soovitatud mahtu kunagi iiletage). Kui PAOP
saavutatakse vaiksema mahu juures kui 1,0 ml, tommake kateeter
tagasi asendisse, mille juures téielik voi peaaegu taielik téitmismaht
(1,0-1,5 ml) véimaldab kiilurohku jalgida.

5. Madtke kopsuarteri ummistuse rohku ainult vajaduse korral ja hoidke
kiilurdhu mddtmiste arvu ja kiiluaega voimalikult véiksena (kaks
hingamistsiiklit voi 10~15 sekundit), eriti pulmonaalhiipertensiooniga
patsientidel.

Manel patsiendil saab kopsuarteri loppdiastoolse rohu asendada sageli
kopsuarteri ummistuse réhuga, kui réhud on peaaegu identsed, mis
valistab ballooni korduva téitmise vajaduse.

Arvutuskonstandid

Mudeli number D200F7, D205F7
Temperatuur (°C) Maht (ml) Arvutus-konstandid (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Arvutuskonstandid C0-Set+ puhul
Kiilm siistelahus 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Toatemperatuur 10 0,608
Siistelahus 5 0,301
5v0i 10 ml: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Cr(60)Vi

Tehnilised andmed
Funktsioon Atrio-ventrikulaarne stimulatsioon ja termodilutsioon
Mudeli number D200F7 D205F7
C0Ciihilduvus Edwards Edwards
Kasutatav pikkus (cm) 10 10
Kateetri korpus (Prantsuse skaala) 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm)
Sisestusseadme vajalik suurus 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Korpuse varv Kollane Kollane
Taidetud ballooni Iabimoot (mm) 13 13
Ballooni taitemaht (ml) 15 15
Siistelahuse ava (cm otsast) 30 29,5
Siistelahuse valendiku maht (ml) 1,20 0,93
Elektroodi konnektor 0,40x 0,080 tolli (10,16 mm x 2,03 mm) 0,40 x 0,080 tolli (10,16 mm x 2,03 mm)
labim. tihvtid labim. tihvtid
Koja elektroodid (cm otsast) 28,5,31,0;33,5 25,5,28,0;30,5
Vatsakese elektroodid (cm otsast) 18,5;19,5 16,5175

Uhilduva juhtetraadi libimadt (tollides) 0,020 (0,51 mm)

0,020 (0,51 mm)

Sagedus kaja

Moonutus 10 Hz juures <3dB

Termistori asukoht (cm otsast)

<3dB
4

Koik tehnilised andmed on antud nimivadrtustega.

Markus. Viltige pikaajalisi manddvreid kiilurohu saavutamiseks.
Kui ilmneb raskusi, siis loobuge , kiilust”.

6. Hoidke téitmissiistal siibri kiiljes, et valtida vedeliku kogemata siistimist
ballooni téitmisvalendikku.

7. Hoidke rohu jalgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt véi
pideva aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Hoiatus. Kopsuarteri purunemise valtimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

8. Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, rohuvoolikuid ja
andurikupleid, et neis poleks 6hku. Samuti kontrollige, et
iihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt ihendatud.

9. Viskoossete lahuste (nt téisvere vdi albumiini) infundeerimine pole
soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja véivad kateetri
valendiku ummistada.

=)

. Kateeter peab jaama paigaldatuks ainult nii kaua, kui patsiendi olukorda
arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu: tiisistuste esinemissagedus suureneb
oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.
Siidame minutimahu maaramine

Siidame minutimahu maaramiseks termodilutsiooni abil siistitakse
paremasse kotta vdi donesveeni kindla temperatuuriga kindel kogus
steriilset lahust ja saavutatud muutust vere temperatuuris moddetakse
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kopsuarteris kateetri termistoriga. Stidame minutimaht on poordvordeline
saadud kovera all oleva integreeritud alaga. See meetod on andnud hea
korrelatsiooni otsese Ficki meetodi ja varvilahuse tehnikaga siidame
minutimahu méaéramisel.

Vaadake viitematerjale kiilmutatud vs toatemperatuuril siistelahuse voi
avatud vs suletud siistelahuse sisestussiisteemide kasutamise kohta.

Vtvastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist konkreetseid
juhiseid termodilutsiooni kateetrite kasutamise kohta sidame minutimahu
madramiseks. Indikaatori soojusiilekande parandamiseks vajalikud
parandustegurid vdi arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevotte Edwards siidame minutimahu arvutid nduavad arvutuskonstandi
kasutamist siistelahuse temperatuuritdusu parandamiseks, kui see kateetrit
Ibib. Arvutuskonstant on siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri
mddtmete funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid

on méaratud in vitro.

MRT-d puudutav teave

@ MR-ohtlik

Seade Swan-Ganz on MR-ohtlik, kuna sisaldab metallosi, mis MRT-
keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad; seetdttu kaasnevad
seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.



Tiisistused

Kaigi invasiivsete protseduuridega kaasnevad méningad ohud patsiendile.
Kuigi kopsuarteri kateetritega seotud rasked tiisistused on suhteliselt
harvad, soovitatakse arstil enne kateetri kasuks otsustamist arvestada ja
kaaluda kateetri kasutamisega kaasnevaid voimalikke eeliseid ja ohte
vorreldes alternatiivsete protseduuridega. Eelnevate juhiste range jargimine
ja teadlikkus vdimalikest tiisistustest on olnud kdige olulisemad tegurid
tiisistuste véltimisel.

Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga Idppeva kopsuarteri purunemisega
suunatud vooluga balloonotsaga kateetrite kasutamisel, on
pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus, siidameoperatsioon hiipotermia
ja antikoagulatsiooniga ning distaalse kateetri otsa paigaltnihkumine.

Seetottu tuleb olla ddrmiselt ettevaatlik
pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel kopsuarteri ummistuse
rohku moodtes. Aeg, mille véltel balloon on taidetud ja nendesse
patsientidesse kiilutud, peab olema minimaalne ja piiratud kahe
hingamistsiikliga voi 10-15 sekundiga.

Kardiopulmonaalse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa spontaanne
paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluge kateetri osalist
tagasitdmbamist vahetult enne Sunteerimist, kuna see voib aidata
vahendada distaalset paigaltnihkumist ja valtida kateetri piisivat kiilumist
parast Sunteerimist. Parast Sunteerimise Iopetamist voib kateeter vajada
imberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni téitmist distaalse kopsuarteri
jalgimist. Kui kateetri ots asub keskel, kopsuvarati laheduses,

voib see kopsuarteri perforatsiooni véltida.

Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt kinni, voib 6hkemboolia ja
trombemboolia tuua kaasa selle tiisistuse.

Siidame riitmihaired

Kuigi tavaliselt on tegemist mddduva ja iseenesest lakkava olukorraga,

voib otsa sisestamise ja eemaldamise ajal voi parast selle nihutamist
kopsuarterist paremasse vatsakesse ilmneda riitmihdire. Kdige sagedamini
esineb enneaegseid vatsakese kokkutombeid, kuid nimetatud on ka
ventrikulaarset tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni.
Soovitatakse EKG jalgimist ja riitmihdirete vastaste ravimite ning
defibrillatsiooniseadmete olemasolu. Profiilaktiline lidokaiin vdib aidata
vahendada ventrikulaarse ariitmia esinemist kateetri paigaldamise ajal.

Sélmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad slmi, enamasti paremas
vatsakeses tekkivate I6tkude tottu. Monikord saab sdlme avada, sisestades
sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit fluoroskoopia kontrolli all.

Kui sdlme sees pole iihtegi siidame struktuuri osa, vdib solme drnalt
pingutada ja kateetri sisenemiskoha kaudu valja tommata.

Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja baktereemia riske on
seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pdhjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb vétta tarvitusele ennetavaid meetmeid.

Muud tiisistused

Kopsuarteri kateetreid on seostatud ka parema kimbu sddre blokaadi ja
tdieliku siidameblokaadiga, trikuspidaal- ja pulmonaalklapi kahjustuse,
trombotsiitopeenia, pneumotooraksi, tromboflebiidi, nitrogliitseriini
imendumise ja tromboosiga.

Tarnimine

Ifateetrid Swan-Ganz tarnitakse steriilsena, kui pole teisiti Geldud.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi katkine.

Kateetrid on méeldud iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutatud
kateetrit puhastage ega uuesti steriliseerige.

Pakendi ehitus 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: 040 °C, suhteline 6huniiskus 5-90%
Tootingimused

Mdeldud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Sailitamine pikemalt
kui soovitatud aeg vdib ballooni kahjustada, kuna 6hk mdjutab ja kahjustab
ballooni looduslikku kummilateksit.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote séilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse 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 maaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus véivad ette teatamata
muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi Iopust.

STERILE
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»~Swan-Ganz” stimuliuojantis TD kateteris

D200F7, D205F7
D205F7 j ES rinka netiekiami

Proksimaliné jSvirkstimo
/ spindZio jungtis

Proksimalinis
priesirdzio )
A

Centrinis priesirdzio

Distalinis priesirdzio

Termistoriaus jungtis

\ Nr. ’%\
\

DC2025-3
Priesirdzio elektrodai

Proksimaliné jSvirkstimo anga

Vielinio kais¢io
Balionsli fiksatoriaus jvoré
alionélis _>A%

Distalinio spindzio jungtis

1 Distalinis skilvelio
‘/

Proksimalinis skilvelio

»Swan-Ganz” stimuliuojantis TD kateteris

Nr.2

Nr.5 Nr.4 Nr.3

Termistorius (galiné pusé) Skilvelio elektrodai

Prie$ naudodami $j gaminj atidZiai perskaitykite $ia 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
1-6 pav. Zr. 96—98 psl.
Koncepcija / apraSymas

,Swan-Ganz” stimuliuojantys TD kateteriai naudojami kaip diagnostiniai ir
terapiniai instrumentai gydant kritinés biklés pacientus. Stimuliuojanciu TD
kateteriu galima matuoti spaudima desiniajame priesirdyje, plauciy
arterijoje ir plauciy arterijos pleisto spaudima (angl. ,pulmonary artery
occlusion pressure”, PAOP); imti kraujo méginius; infuzuoti tirpalus ir
matuoti minutinj Sirdies tiirj atliekant termodiliucija, naudojant suderinama
automatinio Sirdies minutinio tdrio matavimo prietaisa. Be to,
stimuliuojantis TD kateteris turi tris priesirdZio ir du skilvelio elektrodus
priesirdZiams ir skilveliams stimuliuoti ir priesirdZiams-skilveliams

(angl. ,atrioventricular”, A-V) nuosekliai stimuliuoti.

Stimuliuojantis TD kateteris tiekiamas dviejy modeliy: standartinio D200F7
modelio ir D205F7 modelio. Siekiant smulkesnése anatominése struktirose
uztikrinti papildoma klinikinj lankstuma, modelyje D205F7 elektrodai
paslinkti distaliau.

,Swan-Ganz” stimuliuojancius kateterius rekomenduojama naudoti in situ
iki 72 valandy.

Atliekant jvedimo procedara, Sis gaminys naudojamas EKG registruoti,
taciau jis neskirtas EKG stebeéti.

Indikacijos

,Swan-Ganz” stimuliuojantis TD kateteris skirtas priesirdZiui, skilveliui arba
A-V stimuliuoti nuosekliai dél hemodinaminiy priezasciy, priesirdZio ar
skilvelio aritmijy uzgoziandiai stimuliacijai ir sudétinéms aritmijoms
diagnozuoti. Papildomos indikacijos: paciento hemodinaminés buklés

,Edwards”, , Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,CO Set”,
,C0 Set+", ,Swan"ir ,.Swan-Ganz" yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

vertinimas atliekant tiesioginj intrakardinio ir plauciy arterijos spaudimo
stebéjimg, Sirdies minutinio tario nustatymas ir tirpaly infuzavimas.

Per distaline (plauciy arterijos) anga taip pat galima imti maiSyto veninio
kraujo méginius, norint jvertinti deguonies pernasos pusiausvyrg ir
apskaiciuoti iSvestinius parametrus, pvz., deguonies sunaudojima,
deguonies sunaudojimo koeficienta ir intrapulmoninio Sunto frakcija.

Kontraindikacijos

Galimos santykinés kontraindikacijos: pacientai, kuriems yra arba
pasikartojantis sepsis, arba hiperkoaguliacijos buklé, kai kateteris
gali tapti septinio ar neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

Stimuliuojancio TD kateterio nerekomenduojama naudoti pacientams,
priklausomiems nuo Sirdies stimuliatoriaus. Absoliuciy kontraindikacijy
naudoti tékme nukreipiamus plauciy arterijos kateterius néra.

Taciau jvedant kateterj pacientams, kuriems yra kairiosios Hiso pluosto
kojytés blokada, gali i3sivystyti dediniosios Hiso pluosto kojytés blokada
ir sukelti visos Sirdies blokada. Tokiems pacientams turi biti numatyta
galimybé nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo rezimus.

|vedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj stebéjima,
kuris yra ypac svarbus esant bet kuriai i3 Siy bkliy:

-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.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

Ispéjimai
Oro negalima naudoti balionéliui pripasti jokiomis aplinkybémis,
kai jis gali patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir

suaugusiems pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis
intrapulmoninis kraujo nuosravis i$ desinés j kaire.

Kaip uzpildymo terpe rekomenduojama naudoti anglies dioksida,
kuriame isfiltruotos bakterijos, nes jis buty greitai absorbuotas j
krauja, jei biadamas kraujotakos sistemoje balionélis trikty. Anglies
dioksidas skverbiasi per latekso balionélj ir po pripitimo praéjus
2-3 minutéms sumazina balionélio nukreipimo tékme geba.

Nepalikite kateterio nustate  ilgalaike pleisto padétj. Be to,
ilgai nelaikykite pripildyto balionélio kateteriui esant nustatytam j
pleiSto padeétj; Sis okliuzinis manevras gali sukelti plauciy infarkta.
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Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik
viena karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy jtaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Gaminio jokiais budais nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél
perdirbimo ar modifikacijos gali sumazéti paciento / operatoriaus
saugumas arba gaminys gali prasciau veikti.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso
balionélio vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima pazeidimo
galima ir nepastebéti.

Atliekant jvedimo procediira, 3is gaminys naudojamas EKG
registruoti, taciau jis neskirtas EKG stebéti.

Atsargumo priemonés

Prietaisa naudojantys gydytojai turi bati susipazine su prietaisu ir pries
naudodami jj privalo suprasti jo panaudojimo budus.

Dirbant su neiStraukiamais laidais, negalima liesti kontakty ar atviro metalo
(esanciy gaminyje), taip pat jy negalima priglausti prie elektrai laidZiy arba
$lapiy pavirdiy.

Atvejai, kai nepavyksta jvesti balioninio flotuojancio kateterio j desinjjj skilvelj
arba plaudiy arterija, reti, taciau taip gali atsitikti pacientams, kuriy deinysis
priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypac jei Sirdies minutinis tiris mazas, arba
esant triburio voztuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai. Kateterj
stumti gali biti lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.

Jvedimas

,Swan-Ganz” kateterius pacientui galima jvesti jam biinant palatoje,
nenaudojant fluoroskopijos, bet nuolatos stebint spaudima.

Atsargumo priemoné. Stimuliuojanciy TD kateteriy negalima jvesti
per apatine tusiaja vena.




|ranga

Ispéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams iSlaikoma
tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo su pacientu
besiliecianti dalis, atspari defibriliatoriaus impulsams) prijungtas
prie paciento monitoriaus arba jrangos, 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 smiigj.

1. ,Swan-Ganz” stimuliuojantis TD kateteris
2. Perkutaninis movinis jvediklis ir apsauga nuo uztersimo

3. Suderinamas automatinio Sirdies minutinio tlrio matavimo prietaisas,
leidZiamo tirpalo zondas ir tinkamas jungiamasis laidas

ISorinis impulsy generatorius (skilvelio sinchroninis arba A-V nuoseklusis)
ISorinio impulsy generatoriaus laidy adapteriai

S v

Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai
7. Prie lovos statoma spaudimo stehéjimo sistema

Be to, turéty bti paruostos Sios priemonés, kad issivyscius komplikacijoms
kateterio jvedimo metu biity galima nedelsiant jas panaudoti: antiaritminiai
vaistiniai preparatai, defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo jranga ir laikinojo
stimuliavimo jranga.

Paruosimas
Taikykite aseptinj metoda

Ispéjimas. Jvedant ir iStraukiant $j kateterj, batina taikyti specialius metodus.
Traukiant kateterj per perkutaninj apvalkal gali biti paslinktas elektrodas.

Atsargumo priemoné. IShandydami ir valydami stipriai netrinkite ir
neitempkite kateterio, kad nepaZeistuméte elektrodo ar termistoriaus
elektrinés grandinés.

1. Plaukite kateterio spindzius steriliu tirpalu, kad buty uZtikrintas
praeinamumas ir pasalintas oras.

2. Patikrinkite balionélio vientisuma. Pripaskite balionélj iki
rekomenduojamo tirio ir patikrinkite, ar néra didelés asimetrijos
ar nuotékio, panardindami j sterily fiziologinj tirpala arba vandenj.

3. Prijunkite kateteriu leidZiamo tirpalo ir spaudimo stebéjimo spindzius
prie plovimo sistemos bei spaudimo keitikliy. Jsitikinkite, ar linijose ir
keitikliuose néra oro.

4. Pries jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés vientisuma.
Prijunkite kateterj prie automatinio Sirdies minutinio tirio matavimo
prietaiso ir patikrinkite, ar néra ,CATHETER FAULT” (kateterio gedimo).

Procediira

Kaip pagalbinés gydytojui sidlomos Sios dvi procediros. Pirmajai procedirai
batina fluoroskopija, o antrajai — spaudimo stebéjimas.

Atsargumo priemoné. Nedideliam pacienty skaiciui egzistuoja galimybé,
kad reikiamos slenkstinés vertés nebus pasiektos arba kad fiksavimas bus
prarastas. Bet kuriuo atveju reikéty apsvarstyti jprastinio stimuliavimo
kateterio naudojima.

Pastaba. Dél unikalaus islinkio skilvelio elektrody vietoje kateterio
negalima jvesti per apatine tusiaja vena (zr. Specifikacijos). Jvesti
reikia per virSutine tusciaja vena.

1. Jvedimas stebint fluoroskopiskai

a.  |veskite kateterj j vena per movinj jvediklj naudodami perkutaninj
jvedima ir taikydami modifikuota Seldingerio metodika.

atsiduria prie tipisko suaugusio paciento desiniojo priesirdzio ir
virSutinés tusciosios venos jungties, kateterio galiukas bna
jstumtas apytiksliai 40 cm nuo deginiosios ar 50 cm nuo kairiosios
alkiininés duobutés arba 15—-20 cm nuo poraktikaulinés venos.

€. Jeijvedant kateterj reikia sustandinti, létai leiskite kateteriu
5-10 ml 3alto sterilaus fiziologinio tirpalo arba 5 % dekstrozés,
stumdami kateterj periferine kraujagysle.

d.  Naudodami pateikta Svirk3ta pripildykite balionélj CO; arba oru
iki rekomenduojamo tario (1,5 ml), iSspausdinto ant kateterio
vamzdelio (nenaudokite skyscio). Atkreipkite démesj, kad
poslinkio rodyklé ant sklendés turi rodyti padétj ,Uzdaryta“.

Ispéjimas. Dél netinkamos pripildymo metodikos gali kilti
plauciy komplikacijy. Nepildykite daugiau kaip iki
rekomenduojamo tirio, kad iSvengtuméte plauciy

arterijos pazeidimo ir galimo balionélio trikio. Naudokite
riboto tirio Svirksta, jdéta j kateterio pakuote.

Prie$ i$ naujo prileisdami C0; arba oro, nuéme 3virk3ta ir atidare
sklende, visiskai subliuskinkite balionélj. Nesiurbkite Svirkstu

per jéga, nes galite pazeisti balionélj. Subliuking balionélj,

vél prijunkite Svirksta prie sklendés.

Atsargumo priemoné. Subliuskinus balionélj rekomenduojama
prie sklendés vél prijungti pateikta Svirkta, kad j balionélio spindj
netycia nebty suleista skysciy.

e.  Stumkite kateterj kaip jprastai, kol pripastas balionélis jsispraus
centrinéje plauciy arterijoje (zr. 97 psl., 2 pav.). leiskite balionélj,
o tada atitraukite kateterj kelis centimetrus atgal, kad jis nebity
laisvas. llgai nelaikykite pripildyto balionélio kateteriui esant
nustatytam j pleisto padétj; tai okliuzinis manevras, kuris gali
sukelti plauciy infarkta.

Atsargumo priemoné. Jvedus per ilga kateterio atkarpa, gali
susidaryti kilpa, todél kateteris gali susisukti arba susimegzti

(zr. Komplikacijos). Jei pastimus kateterj 15 cm uz jéjimo j

bati susikilpaves arba galiukas gali bati jstriges venos kaklelyje
ir j Sirdj stumiamas tik proksimalinis vamzdelis. 3leiskite balionélj
iristraukite kateterj, kol pasimatys 20 cm zymé. Vél pripildykite
balionélj ir jstumkite kateterj.

f. Vel pripildykite balionélj ir stumkite kateterj, kol skilvelio
elektrodai pasieks desiniaja skilvelio sienele, paprastai jtekéjimo
trakte. Sleiskite balionélj. 3 pav. (97 psl.) parodyta galutiné
kateterio padétis.

g.  Nustatykite stimuliavimo slenkstines vertes. Prireikus Siek tiek
pamanevruokite kateteriu, kad gautuméte geras skilvelines
slenkstines vertes (1-2 mA). Patikrinkite stimuliavimo stabiluma
pagal kvépavima ir prireikus pakoreguokite kateterio padétj.

h.  Pagal poreikj pabandykite atlikti priesirdZio, skilvelio ar nuoseklyjj
A-V stimuliavima.
2. Jvedimas naudojant spaudimo stebéjima
a.  |veskite kateterj ir stumkite j pleiSto padétj, kaip jprasta, nuolatos

stebédami spaudima (Zr. 1air 1b pastraipas). 1 pav. (96 psl.)
parodytos bidingos spaudimo bangos formos.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsauginj kateterio apvalkala.

b.  ISleiskite balionél ir patikrinkite, ar gaunama normalaus plauciy
arterijos spaudimo kreive.

¢. Vel pripildykite balionélj ir nustatykite minimaly pripildymo tarj,
reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleiStas gaunamas naudojant
mazesnj uz didZiausia rekomenduojama trj (balionélio
pripildymo geba nurodyta specifikacijy lenteléje), kateterj butina
atitraukti j padétj, kurioje visiskai pripildZius balionélj gaunama
pleisto kreive.

Perspéjimas. Netraukite kateterio per plautinj voztuva,
kol balionélis pripildytas, kad nepaZeistuméte voztuvo.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko suaugusio paciento
deSiniojo priesirdzio ir virSutinés ar apatinés tus¢iosios venos
jungties, kateterio galiukas baina jstumtas apytiksliai 40 cm nuo
deginiosios ar 50 cm nuo kairiosios alkininés duobutés, 15-20 cm
nuo jungo venos, 1015 cm nuo poraktikaulinés venos arba apie
30 cm nuo $launies venos.

Pastaba. [3leidus org i$ balionélio kateterio galiukas gali suktis
plautinio voztuvo link ir nuslysti j deginjjj skilvelj; tokiu atveju
reikia pakeisti kateterio padét].
Priesirdziy stimuliavimas
d.  Prijunkite distalinj priesirdZio elektroda (Nr. 3) prie neigiamo

impulsy generatoriaus gnybto. Prijunkite centrinj priesirdzio
elektroda (Nr. 4) prie teigiamo gnybto.

Pastaba. Kad biity lengviau sujungti kateterj irimpulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

e.  Nustatykite impulsy generatoriaus iSvestj ties 0,1 miliampero, o
daznj — ties 15 % didesniu uZ paciento Sirdies susitraukimy daznj
arba ties fiziologiniu dazniu. Esant jjungtam impulsy generatoriui
létai didinkite jo iSvestj, kol prasidés priesirdziy stimuliavimas
(2r. 98 psl., 5 pav.). Paprastai slenkstiné priesirdziy stimuliavimo
srovés verté yra 5 miliamperai. Jei priesirdziy stimuliavimas
nevyksta, létai pastumkite arba atitraukite kateterj po 0,5 cm
impulsy generatoriui veikiant 5 miliampery srove ir esant
iSleistam balionéliui.

Pastaba. Kartais galimas diafragminis stimuliavimas, kurj
paprastai galima palengvinti kateterj pastimus 0,5-1 cm.
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f. Darkartg patikrinkite kateterio padét; ir jsitikinkite, ar jis
nenustumtas j nuolating pleisto padétj.

Atsargumo priemoné. Jei priedirdziai ir skilveliai stimuliuojami
tik kateteriui esant nustatytam j nuolatine pleisto padétj,
atitraukite kateterj j padétj plauciy arterijoje. Tokiu atveju
negalima stimuliuoti, nes ilg laika laikant kateterj jsprausta
galima sukelti plauciy infarkta (zr. Komplikacijos).

Jei naudojate apsauga nuo uztersimo, iStempkite distalinj gala iki
ivediklio voztuvo. Proksimalinj kateterio apsaugos nuo uztersimo
gala iStempkite iki reikiamo ilgio ir pritvirtinkite.

Skilveliy stimuliavimas

g.  Prijunkite distalinj skilvelio elektroda (Nr. 1) prie neigiamo
impulsy generatoriaus gnybto. Prijunkite proksimalinj skilvelio
elektroda (Nr. 2) prie teigiamo gnybto.

Pastaba. Kad bty lengviau sujungti kateterj ir impulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

h.  Nustatykite iSorinio generatoriaus R bangos jautruma apytiksliai
ties 3 milivoltais, kad nebiity konkurencijos tarp impulsy
generatoriaus daznio ir paciento daznio.

i.  Pakartokite veiksmus 2e—2f, kad pradéty vykti skilveliy
stimuliavimas. Skilveliy stimuliavimas paprastai pasiekiamas
esant 3 ar maziau miliampery. Nusistovéjus stimuliavimui,
patikrinkite, ar jautrumas pakankamas. Sékmingas skilvelio
fiksavimas parodytas 4 pav. (98 psl.).

j. - Nenaudojamos elektrody jungtys turi biti uzdengtos,
kad neprisiliesty prie paZeisto jZzeminimo.

Nuoseklus A-V stimuliavimas

k. Pasieke priesirdzio ir skilvelio stimuliavima, prijunkite du
skilvelio elektrodus prie A-V nuoseklaus impulsy generatoriaus;
pabandykite stimuliuoti. Sékmingas nuoseklus A-V stimuliavimas
parodytas 6 pav. (98 psl.).

Pastaba. Kad bty lengviau sujungti kateterj ir impulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

PrieZiura ir naudojimas in situ

1. Kateterio galiuka laikykite centrinéje pagrindinés plauciy arterijos
atakos dalyje. Idealiu atveju kateterio galiukas turi bati ties plauiy
vartais. Pildant balionélj galiukas migruoja plauciy periferijos link.
Todél pries pripildyma svarbi centriné padétis. Galiuka laikykite nustate
i padétj, kurioje pleisto kreivei gauti batinas visas arba beveik visas
(1,0-1,5 ml) pripildymo taris.

2. Numatykite savaimine kateterio galiuko migracij plauciy kapiliary
tinklo periferijos link. Kateteriui esant savo vietoje nuolatos stebékite
kateterio galiuko spaudima, taip iSvengsite plaudiy arterijos pazeidimo.
Jei pleisto spaudimo kreivé stebima esant isleistam balionéliui, kateterj
reikia atitraukti j centring padétj plauciy arterijoje.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta
taikant dirbtine kraujotaka. Reikéty apsvarstyti dalinj kateterio
iStraukima (3—5 cm) pries pat pradedant taikyti dirbtine kraujotaka,
nes tai gali padéti sumazinti distaling migracija ir iSvengti kateterio
isispraudimo po dirbtinés kraujotakos taikymo. Baigus taikyti dirbting
kraujotaka, gali tekti pakeisti kateterio padét;. Pries pripildydami
balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos kreive.

Atsargumo priemoné. Laikui bégant kateterio galiukas gali
migruoti plauciy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti
smulkioje kraujagysléje. Dél usitesusios okliuzijos arba dél
kraujagyslés pertempimo pakartotinai pripildZius balionélj
galimas suzeidimas (zr. ,Komplikacijos”).

3. Balionéliui esant plauciy arterijoje, jis turi biti pakartotinai
pripildomas palaipsniui ir atsargiai, stebint spaudimo kreive.

Pastaba. Paprastai pripildymas siejamas su pasiprieSinimo pojuciu.
Atleidus SvirkSto stumoklis paprastai turéty atSokti. Jei pripildant néra
pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida, kad balionélis triko. IS karto
nutraukite pildyma. Kateterj galima toliau naudoti hemodinaminiam
stebéjimui. Taciau batinai imkités atsargumo priemoniy, kad j balionélio
spindj nebty jleista oro arba skyscio.

4. Létai pripildykite balionélj iki maZiausio tirio, reikalingo PAOP pasiekti
(niekada nevirSykite rekomenduojamo tirio). Jei PAOP pasiekiamas
esant mazesniam kaip 1,0 ml tariui, atitraukite kateterj atgal j padétj,
kurioje pleisto spaudimo kreivé gaunama naudojant visa arba beveik
visa pripildymo tarj (1,0-1,5 ml).

5. Plauciy arterijos pleiSto spaudima matuokite tik tuomet, kai batina, ir

pleisto spaudima matuokite bei pleista sudarykite kaip jmanoma reciau
ir trumpiau (dviem kvépavimo ciklams arba 1015 sekundziy), ypac
pacientams, kuriems nustatyta plautiné hipertenzija.



Kai kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleiSto spaudimo pakaitala
galima naudoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima, jei spaudimo
vertés beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai pildyti balionélio.

Pastaba. Venkite uzsitesusiy pleiSto spaudimo sudarymo manevry.
Susidare su sunkumais, atsisakykite pleisto sudarymo.

6. Pildymo Svirksta laikykite prijungta prie sklendés, kad j balionélio
pildymo spindj netycia nebiity suleista skyscio.

7. Ilaikykite spaudimo stebéjimo spindZiy pralaiduma periodikai juos
plaudami arba nuolat per juos létai infuzuodami fiziologinj tirpala
su heparinu.

Ispéjimas. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis
ispraustas j plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy
arterijos trikio.

8. Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliy
aptakuose nebty oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos
ir Ciaupai tvirtai sujungti.

9. Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly (pvz., visos sudéties kraujo
ar albumino), nes jie teka pernelyg létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.

o

. Kateteris turi bati laikomas jvestas tik tiek, kiek bitina atsizvelgiant j
paciento biikle.

Atsargumo priemoné. Kai kateterio jvedimo laikotarpis ilgesnis
kaip 72 val., reikSmingai iSauga komplikacijy daznis.

Sirdies minutinio tirio nustatymas
Norint nustatyti Sirdies minutinj tirj atliekant termodiliucija, Zinomos

arba tusiaja vena, tada kateterio termistoriumi plauciy arterijoje
i¥matuojamas susidares kraujo temperatiiros pokytis. Sirdies minutinis tiris
yra atvirksciai proporcingas integruotam plotui po gauta kreive. Nustatyta,
kad $is metodas gerai koreliuoja su tiesioginiu Fick metodu ir dazo skiedimo
metodu, skirtais minutiniam Sirdies tariui nustatyti.

Apie at3aldytos ir kambario temperatiros leidZiamo tirpalo bei atviros ir
uzdaros leidziamo tirpalo tiekimo sistemy naudojimo palyginima zr.
literatiros nuorodose.

Konkreciy termodiliucijos kateteriy naudojimo nurodymy nustatant Sirdies
minutinj tirj ieSkokite atitinkamo automatinio Sirdies minutinio tirio
matavimo prietaiso vadove. Korekcijos koeficientai ar skaiciavimo
konstantos, skirtos pakoreguoti pagal indikatoriaus Silumos perdava,
pateikti specifikacijose.

Naudojant , Edwards” automatinio Sirdies minutinio tdrio matavimo
prietaisus, butina naudoti skaiciavimo konstanta ir pakoreguoti pagal
leidZiamo tirpalo temperatiros pakilima, jam tekant kateteriu. Skai¢iavimo
konstanta yra leidZiamo tirpalo tirio, temperatiiros ir kateterio matmeny
funkcija. Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

MRT informacija

@ MR nesaugus

,Swan-Ganz" prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
sudedamujy daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD),
Syla; todél prietaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

Komplikacijos

Visos invazinés procediiros i$ esmés kelia tam tikra pavojy pacientui.
Nors sunkios su plauciy arterijos kateteriais susijusios komplikacijos

yra santykinai nedaznos, prie$ nusprendziant naudoti kateterj gydytojui
patariama apsvarstyti galima su kateterio naudojimu susijusia nauda bei
rizika ir palyginti su kitomis procedromis. Grieztas pirmiau pateikty
nurodymy laikymasis ir Zinojimas apie galimas komplikacijas yra
reikSmingiausi veiksniai mazinant komplikacijy daznj.

Plauciy arterijos pradirimas

Veiksniai, susije su mirtinu plauciy arterijos trakiu naudojant tékmeés
nukreipiamus balioninius kateterius, yra plautiné hipertenzija, senyvas
amZius, Sirdies operacija su hipotermija ir antikoaguliacija bei distaliné
kateterio galiuko migracija.

Todél pacientams, sergantiems plautine hipertenzija, plauciy
arterijos pleisto spaudima reikia matuoti itin atsargiai. Tokiems
pacientams laikas, kurj balionélis biina pripildytas ir jspraustas,
turi bati minimalus ir nevirSyti dviejy kvépavimo cikly, arba
10-15 sekundiiy.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant
dirbting kraujotaka. Reikéty apsvarstyti dalinj kateterio iStraukima pries pat
pradedant taikyti dirbtine kraujotaka, nes tai gali padéti sumazinti distaline
migracija ir iSvengti kateterio jsispraudimo po dirbtinés kraujotakos
taikymo. Baigus taikyti dirbtine kraujotaka, gali tekti pakeisti kateterio

Skaiciavimo konstantos

Modelio numeris D200F7, D205F7
Temp. (°C) Taris (ml) Skaiciavimo konstantos (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Skaiciavimo konstantos, skirtos ,(0-Set+"
Saltas leidziamas tirpalas 10 0,561
10ml:6°C-12°C 5 0,259
S5ml:8°C—16°C 3
Kambario temperatiiros 10 0,608
leidZiamas tirpalas 5 0,301
5arba10ml:18°C-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Specifikacijos

Funkdija Priesirdziy-skilveliy stimuliavimas ir termodiliucija
Modelio numeris D200F7 D205F7
C0C suderinamumas »Edwards” »Edwards”
Naudojimo ilgis (cm) 110 110
Kateterio korpuso pranciiziskas kalibras 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Reikiamas jvediklio kalibras 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Korpuso spalva Geltona Geltona
Pripildyto balionélio skersmuo (mm) 13 13
Balionélio pripildymo talpa (ml) 15 15
Leidziamo tirpalo anga (cm nuo galiuko) 30 29,5
LeidzZiamo tirpalo spindzio tris (ml) 1,20 0,93

Elektrody jungtis

PriesirdZio elektrodai (cm nuo galiuko)
Skilvelio elektrodai (cm nuo galiuko)

Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo (coliais)

Dazninés charakteristikos

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
skrsm. kiStukai

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5
0,020 (0,51 mm)

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
skrsm. kiStukai

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5
0,020 (0,51 mm)

iSkraipymas esant 10 Hz <3dB <3dB
Termistoriaus vieta (cm nuo galiuko) 4 4
Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.
padeétj. Pries pripildydami balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos Sepsis / infekcija

kreive. Plauciy arterijos pradiirimo galima iSvengti kateterio galiuka
jvedus j centrine padétj prie plauciy varty.

Plauciy infarktas

Sig komplikacija gali sukelti galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu,
oro embolija ir tromboembolija.

Sirdies aritmija

Aritmija gali pasireiksti jvedimo, iStraukimo metu arba po galiuko
pasislinkimo i$ plauciy arterijos j desinjjj skilvelj, taciau paprastai ji bina
laikina ir praeina savaime. Dazniausiai pasireiskianti aritmija — pirmalaikiai
skilvelio susitraukimai, bet pranesta ir apie skilveliy tachikardijg ir priesirdziy
bei skilveliy virpéjima. Rekomenduojama stehéti EKG ir turéti pasiruosus
antiaritminiy vaistiniy preparaty bei defibriliacijos jranga. Siekiant
sumazinti skilveliy aritmijos danj kateterizacijos metu, gali bti tikslinga
profilaktiskai skirti lidokaino.

Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai dél
kilpy susidarymo deginiajame skilvelyje. Kartais mazga galima atmegzti
jvedus tinkama kreipiamaja viela ir manipuliuojant kateteriu stebint
fluoroskopiskai. Jei j mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktiros,
mazga galima atsargiai uzverZti, o kateterj istraukti per jvedimo vieta.
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Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiiry ant kateterio galiuko
tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo, taip pat apie sepsinés
ir aseptinés vegetacijos deiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi sepsio
ir bakteremijos rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir
su kateteriu susijusia tromboze. Siekiant apsisaugoti nuo infekdijos, bitina
imtis prevenciniy priemoniy.

Kitos komplikacijos

Plauciy arterijos kateteriai taip pat siejami su deSiniosios Hiso pluosto
kojytés blokada ir visiska irdies blokada, triburio ir plautinio voztuvy

pazeidimu, trombocitopenija, pneumotoraksu, tromboflebitu,
nitroglicerino absorbcija ir tromboze.

Kaip tiekiama

,Swan-Ganz” kateteriai tiekiami sterilis, jei nenurodyta kitaip.
Nenaudokite, jei pakuoté jau buvo atidaryta arba pazeista.

Kateteriai skirti naudoti tik vieng karta. Nevalykite ir pakartotinai
nesterilizuokite naudoto kateterio.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris nebity suspaustas, o balionélis bty
apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama, kad iki
naudojimo kateteris likty pakuotéje.



Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiiros / drégnio apribojimai: 0 °C— 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 savybeés, nes
natralia balionélio latekso guma veikia atmosferos salygos ir jj 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 vietines taisykles.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

Swan-Ganz kardiostimulacijas TD katetrs

D200F7, D205F7
D205F7 nav pieejams ES

Prok5|mala injekcijas
Iumena pieslégvieta

Proksimalais atrialais

Centralais atrialais

Distalais atrialais

Termlstora savienotajs

Dlstala |imena pieslégvieta

DC2025-3
Atrialie elektrodi
Proksimalais injekcijas ports

Stileta
nostiprinasanas
Bal iemava

alons —>//% /

Nr.5 Nr.4 Nr.3
Nr.2
Termistors (aizmuguréja puse) Ventrikularie elektrodi

.1 Distalais ventrikularais

Proksimalais ventrikularais

Swan-Ganz kardiostimulésanas TD katetrs

Pirms izstradajuma izmantosanas ripigi izlasiet So lietosanas instrukciju
un visu taja ietverto ar bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem saistito
informaciju.

Uzmanibu! Sis izstradajums satur dabisko kaucuka
lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai
1.-6. attélu, ludzu, skatiet 96.—98. lappusé.

Koncepcija/apraksts

Swan-Ganz kardiostimuléanas TD katetrus var izmantot ka diagnostikas
un arstésanas instrumentus, kad stradajat ar smagi slimiem pacientiem.
Kardiostimulesanas TD katetrs spgj izpildrt laba priekskambara, pulmonalas
artérijas un pulmonalas artérijas oklizijas spiediena (Pulmonary Artery
Occlusion Pressure — PAOP, saukti ari par “kila” mérijumiem) mérijumus,
nemt asins paraugus, ievadit Skidrumus, ka arf veikt sirds izsviedes
mérijumus péc termodilicijas, ja So katetru izmanto ar saderigu sirds
izsviedes datoru. Turklat $im kardiostimuléSanas TD katetram ir tris atrialie

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

un divi ventrikularie elektrodi, lai veiktu atrialo un ventrikularo
kardiostimulésanu un atrioventrikularo (A-V) secigo kardiostimuléSanu.

Ir pieejami divi kardiostimulacijas TD katetra modeli — standarta modelis
D200F7 un modelis D205F7. Lai biitu pieejama papildu kliniska elastiba art

mazas anatomiskas struktaras, modelim D205F7 elektrodi ir distali parbiditi.

Swan-Ganz kardiostimulesanas katetrus ieteicams lietot in situ ne ilgak
ka 72 stundas.

Ka dala no ievietosanas procediiras Sis izstradajums tiek lietots EKG
noteiksanai novietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot EKG uzraudzibai.

Indikacijas

Sis Swan-Ganz kardiostimulésanas TD katetrs ir indicéts atrialajai,
ventrikularajai vai A-V secigajai kardiostimuléSanai hemodinamikas
nolakos, atrialas vai ventrikularas aritmijas paatrinasanas apspiesanai
un kompleksu aritmiju diagnosticésanai. Papildu indikacijas ir pacienta
hemodinamiska stavokla novértésanai, veicot tie3u intrakardialas un

pulmonalas artérijas spiediena uzraudzibu, sirds izsviedes noteikSanu
un $kidrumu ievadisanu.

Distalais (pulmonalas artérijas) ports |auj ari nemt jauktas venozas asins
paraugus, lai novértétu skabekla piegades lidzsvaru un aprékinatu no tas
atkarigos parametrus, pieméram, skabekla patérinu, skabekla izlietojuma
koeficientu un intrapulmonala Sunta plisumu.
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Kontrindikacijas
Relativas kontrindikacijas var iek|aut pacientus ar atkartotu sepsi vai ar

hiperkoagulacijas stavokli, kur katetrs varétu darboties ka septiska vai
nekaitiga tromba veidosanas fokusa punkts.

KardiostimuléSanas TD katetru nav ieteicams lietot pacientiem, kas ir
atkarigi no elektrokardiostimulatora. Nepastav absolatas kontrindikacijas
attieciba uz plismas vaditu pulmonalas artérijas katetru lietosanu.

Tomér pacientiem ar Hisa kiilisa kreisa zara blokadi katetra ievieto3anas
laika var rasties laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi.

Ir janodrosina, lai Sadiem pacientiem nekavéjoties bitu pieejamas
pagaidu kardiostimul&sanas metodes.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko uzraudzibu,
unpasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no talak uzskaititajiem

apstakliem.

-Hisa kalia kreisa zara pilniga blokade — $ada gadijuma ir palielinats
pilnigas sirds blokades risks.

-Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms un Ebsteina anomalija — $ada gadijuma
pastav tahiaritmijas risks.

Sie izstradajumi satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vidé.

Bridinajumi

Balona piepiisanai nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja, ka Sis

gaiss var iepluist arterialaja cirkulacija, piem., gaisu nedrikst lietot
nevienam pediatriskajam pacientam un pieaugusajam pacientam,




kam pastav aizdomas par intrakardialajiem intrapulmonalajiem
Suntiem no labas puses uz kreiso.

leteicamais piepildiSanas lidzeklis ir baktériju filtréts oglekla
dioksids, jo gadijuma, ja balons cirkulacija parplist, tas strauji
uzsiicas asinis. Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc
2-3 piepildisanas miniitém mazinot balona virziSanu ar plismu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kila pozicija. Turklat centieties
balonu nepiepildit ilgstosi, kameér katetrs atrodas kila pozicija;
$ads nosprostojoss manevrs var izraisit plausu infarktu.

Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai
lieto3anai. lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu,
kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati
pécatkartotas apstrades.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot un mainit.
Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt negativi ietekméta
pacienta/operatora drosiba vai izstradajuma veiktspéja.

Tirot un atkartoti sterilizejot, tiek bojata lateksa balona integritate.
Bojajums var nebit konstatéjams ar parastajam parbaudém.

Ka dala no ievietosanas proceduras 3is izstradajums tiek lietots
EKG noteiksanai novietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot
EKG uzraudzibai.

Piesardzibas pasakumi

Arstiem, kas lieto 3o ieridi, ir japarzina i ierice un pirms lietosanas ir jaizprot
tas lieto3ana.

Stradajot ar pastavigi ievietotiem pievadiem, nedrikst aizskart gala spailes
vai atklatas metala dalas (uz izstradajuma), un tas nedrikst saskarties ar
elektribu vadosam vai mitram virsmam.

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 pulmonala hipertensija.
levietosana var tikt atvieglota, ja virzisanas laika pacients dzili ieelpo.

levietosana

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas, bez fluoroskopijas
paliglidzekliem, vadoties péc nepartrauktas spiediena uzraudzibas.

Piesardzibas pasakums. KardiostimuléSanas TD katetri nav pieméroti
ievietoSanai caur apaksgjo dobo vénu.

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, kam ir pret defibrilaciju
izturigs nominalas ievades CF tipa savienotajs. Ja planojat lietot
treso pusu monitoru vai aprikojumu, parbaudiet, vai monitora vai
aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1
prasibam un saderibu ar katetru vai zondi. Ja kontroles ierices vai
aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam un saderiba
ar katetru vai zondi nav nodrosinata, pacients/operators var tikt
paklauts paaugstinatam elektrosoka riskam.

1. Swan-Ganz kardiostimulésanas TD katetrs
2. Perkutans apvalka ievaditajs un aizsargs pret inficéSanu

3. Saderigs sirds izsviedes dators, injektata zonde un atbilstoss
savienoanas kabelis

Aréjais impulsa denerators (ventrikulars pieprasijums vai A-V seciba)
Aréja impulsu deneratora kabelu adapteri
Sterila skalo3anas sistéma un spiediena parveidotaji
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Spiediena uzraudzibas sistéma pie gultas

Turklat, ja katetra ievieto3anas laika rodas komplikacijas, ir jabut
nekavéjoties pieejamiem $adiem priekSmetiem: antiaritmiskie
medikamenti, defibrilators, elposanas paligaprikojums un pagaidu
kardiostimulésanas aprikojums.

Sagatavosana
levérojiet aseptiku

Bridinajums. Sim katetram ir nepieciesams ievérot ipasu ievietosanas
un iznems3anas metodi. Izvelkot katetru caur perkutano apvalku, var notikt
elektrodu atvienosanas.

Piesardzibas pasakums. TestéSanas un tirisanas laika centieties katetru
neslaucit un nestiept ar spéku, lai nesalauztu elektrodu vai termistora
vadojumu.

1. Skalojiet katetra limenus ar sterilu Skidrumu, lai nodro3inatu to
caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2. Parbaudiet balona integritati. Piepildiet balonu lidz ieteiktajam
tilpumam un parbaudiet, vai nav ipasas asimetrijas un noplides,
iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai ddent.

3. Pievienojiet katetra injektata un spiediena uzraudzibas limenus
pie skalo3anas sistémas un spiediena parveidotajiem. Parliecinieties,
ka inijas un parveidotajos nav gaisa.

4. Pirms ievietosanas parbaudiet, vai termistora elektriskaja kedé nav
parravumu. Pievienojiet katetru pie sirds izsviedes datora un parbaudiet,
vai netiek paradits zinojums “CATHETER FAULT” (Katetra kiime).

Procediira

Abas talak aprakstitas procediras tiek piedavatas ka palidziba arstam. Pirmaja
procedra ir javeic fluoroskopija, bet otraja procediira — spiediena uzraudziba.

Piesardzibas pasakums. Mazakajai dalai pacientu pastav iespéja, ka
netiks sasniegtas atbilstosas sliek$na vértibas vai ka tiks zaudéts tvérums.
Ja rodas kads no Siem apstakliem, ir jaapsver iespéja lietot tradicionalo
kardiostimulésanas katetru.

Piezime. Ta ka kambara elektrodu pozicija ir unikalais locijums, tad 3o
katetru nevar ievietot, izmantojot metodi no apaksgjas dobas vénas (skatiet
sadalu Specifikacijas). levietosana ir javeic caur augsejo dobo vénu.

1. levietosana fluoroskopijas uzraudziba

a. levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot
perkutano ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

b.  Uzmanigi bidiet katetru labaja priekskambari. Piezime. Ja katetrs
atrodas tuvu savienojumam, kur tipiskam pieaugusajam pacientam
labais priekskambaris sastopas ar augséjo dobo vénu, gals ir virzits
aptuveni par 40 cm no laba vai par 50 cm no kreisa antekubitala
padzilingjuma vai par 15-20 cm no zematslégkaula vénas.

¢ Jaievieto3anas laika katetram ir nepiecieSama stiprinasana, léni
parklajiet katetru ar 5-10 ml auksta sterila fiziologiska Skiduma vai
ar 5% dekstrozes, kamér katetrs tiek virzits caur periféru asinsvadu.

d.  lzmantojot komplektacija ieklauto Sirci, piepildiet balonu ar C0;
vai gaisu lidz ieteiktajam tilpumam (1,5 ml), kur$ ir noradits uz
katetra spala (nedrikst lietot Skidrumu). levérojiet, ka nobides
bulta uz aizbidna norada slégto poziciju.

Bridinajums. Ja izmantojat neatbilstosu piepildisanas
metodi, varat izraisit pulmonalas komplikacijas. Lai
nebojatu pulmonalo arteériju un neizraisitu balona plisumu,
nedrikst piepildit vairak par ieteikto tilpumu. Izmantojiet
katetra iepakojuma ieklauto lirci ar tilpuma ierobezojumu.

Pirms atkartoti piepildat ar C0; vai gaisu, iztuk3ojiet balonu
pilniba, iznemot $lirci un atverot aizhazni. Balonu nedrikst
iztuksot, ar spéku ievelkot 3lirci, jo ta balonu var sabojat.
PéciztukSosanas vélreiz pievienojiet Slirci aizbaznim.

Piesardzibas pasakums. Péc balona iztukSosanas ir ieteicams
aizbaznim vélreiz pievienot komplektacija ieklauto Slirci, lai
nepielautu, ka balona limena netisi tiek injicéts kads Skidrums.

e.  Virziet katetru ka parasti, lidz piepilditais balons ir ievietots
centralas pulmonalas artérijas kila pozicija (skatiet 2. attélu 97. Ipp.).
IztukSojiet balonu un péc tam pavelciet katetru par daziem
centimetriem atpakal, lai likvidétu jebkadu valigumu. Centieties
balonu nepiepildit ilgstosi, kamér katetrs atrodas kila pozicija; tas
ir nosprostojoss manevrs un var izraisit plausu infarktu.

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
kambarf 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 vénas kaklina un tikai viens proksimalais spals tiek virzits
sirdi. Iztuk3ojiet balonu un atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm
atzime. Atkartoti piepildiet balonu un virziet katetru uz prieksu.

f.  Atkartoti piepildiet balonu un virziet katetru uz prieksu, lidz
katetra elektrodi saskaras ar laba kambara sieninu — parasti
tas notiek iepludes trakta. IztukSojiet balonu. 3. attéla (97. Ipp.)
ir paradita katetra beigu pozicija.

g.  Nosakiet kardiostimulésanas slieksna vértibas. Ja nepieciesams,
veiciet nelielas manipulacijas ar katetru, lai iegiitu piemérotas
kambara slieksna vértibas (1 vai 2 mA). Parbaudiet
kardiostimulésanas un elposanas stabilitati un péc
nepiecieSamibas pielagojiet katetra poziciju.

h.  Pécnepieciesamibas izméginiet atrialo, ventrikularo vai A-V secigo
kardiostimulesanu.
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2. levietosana, veicot spiediena uzraudzibu

a.  levietojiet katetru un virziet to [idz “kila” pozicijai ka parasti, veicot
nepartrauktu spiediena uzraudzibu (skatiet 1.a un 1.b punktu).
1. attéla (96. Ipp.) ir paraditas tipiskas spiediena Itknes.

Piezime. leteicams izmantot aizsargajou katetra apvalku.

b.  lztukSojiet balonu, lai parliecinatos, ka notiek normala pulmonalas
artérijas spiediena trasésana.

¢ Atkartoti piepildiet balonu, lai noteiktu minimalo uzpildisanas
tilpumu, kads ir nepiecieSams Kila trasé3anas iegsanai. Ja kili
izdodas iegt, izmantojot mazak par maksimalo ieteicamo
tilpumu (skatiet balona uzpildes ietilpibas specifikaciju tabulu),
tad katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai, kur kila traséSanu rada pilnigs
uzpildisanas tilpums.

Uzmanibu! Lai nerastos varstula bojajumi, katetru nedrikst vilkt
caur pulmonalo varstuli, kamér balons ir piepildits.

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur tipiskam
pieaugusajam pacientam labais priekSkambaris sastopas ar
augsejo vai apaksejo dobo vénu, 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 zematslégkaula vénas
vai par aptuveni 30 cm no augsstilba vénas.

Piezime. Péc iztukSo3anas katetra gals var saritinaties pulmonala
varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambari, tadejadi
izraisot nepieciesamibu mainit katetra poziciju.

Atriala kardiostimulésana

d.  “Distalo atrialo” elektrodu (Nr. 3) savienojiet ar impulsu
Generatora negativo spaili. “Centralo atrialo” elektrodu (Nr. 4)
savienojiet ar pozitivo spaili.

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru un
impulsu generatoru, var biit nepieciesams kabela adapteris.

e.  Impulsu generatora izvadi noregulgjiet uz 0,1 miliampéru un
noreguléjiet atrumu par 15% virs pacienta sirdsdarbibas atruma,
vai uz fiziologisko atrumu. Kad impulsu generators ir ieslégts,
éni palieliniet izvadi, Iidz notiek atriala kardiostimulésana
(sk. 5. att. 98. Ipp.). Parasta atrialas kardiostimulé3anas stravas
sliekSna vértiba ir 5 miliampéri. Ja atriala kardiostimulésana
nenotiek, Iéni pavirziet katetru uz prieksu vai atvelciet to par
0,5 cm viena reizé, kamér impulsu generators darbojas ar
5 miliampériem un balons ir iztukSots.

Piezime. Reizém var notikt diafragmatiska kardiostimulésana;
parasti to var mazinat, pabidot katetru diapazona no 0,5 lidz 1 cm.

. Parbaudiet katetra poziciju vélreiz, lai parliecinatos, ka tas nav
aizbidijies iz pastavigai kila pozicijai.

Piesardzibas pasakums. Ja atriala un ventrikulara
kardiostimulésana notiek vienigi laika, kad katetrs atrodas
pastavigaja kila pozicija, atvelciet katetru uz pulmonalas artérijas
poziciju. Tada gadijuma kardiostimulésanu nedrikst veikt, jo ir
ticams, ka pastavigi kila pozicija ievietotais katetrs izraisis plausu
infarktu (sk. Komplikacijas).

Ja lietojat apvalku aizsardzibai pret infekcijam, izvérsiet distalo
galu ievaditaja varstula virziena. lzvirziet katetra pretinfekciju
apvalka proksimalo galu nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.

Ventrikulara kardiostimulésana

g.  “Distalo ventrikularo” elektrodu (Nr. 1) savienojiet ar impulsu
Generatora negativo spaili. “Proksimalo ventrikularo” elektrodu
(Nr. 2) savienojiet ar pozitivo spaili.

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru un
impulsu generatoru, var biit nepieciesams kabela adapteris.

h.  Pielagojiet aréja generatora R liknes jutibu lidz aptuveni
3 milivoltiem, lai nerastos konkurence starp impulsu generatora
atrumu un pacienta atrumu.

i.  Atkartojiet 2.e un 2.f darbibu, lai sasniegtu ventrikularo
kardiostimuléSanu. Parasti ventrikularo stimul&Sanu var sasniegt
pie 3 miliampériem vai mazak. Kad kardiostimulésana ir izveidota,
parbaudiet, vai jutiba ir atbilsto3a. Sekmigs ventrikularais tvérums
ir paradits 4. attéla (98. Ipp.).

j. Nelietotajiem elektrodu savienojumiem ir jauzliek vacini,
lai nepielautu, ka tie saskaras ar kludainu zeméjumu.



A-V seciga kardiostimulésana

k. Kad irizveidota atriala un ventrikulara kardiostimulésana,
savienojiet abus ventrikularos elektrodus ar A-V secigo impulsu
deneratoru; méginiet veikt kardiostimulésanu. Sekmiga A-V
seciga kardiostimulésana ir paradita 6. attéla (98. Ipp.).

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru un
impulsu generatoru, var bit nepiecie3ams kabela adapteris.

Apkope un lietosana in situ

1. Katetra galam ir jabat centrali novietotam pulmonalas artérijas
galvenaja zara. |dealaja gadijuma katetra galam ir jaatrodas plausu
vartu tuvuma. Balona uzpildisanas laika gals migré plausu periférijas
virziena. Tade| ir svarigi pirms uzpildisanas panakt centralu
novietojumu. Galam ir jaatrodas tada pozicija, kur ir nepieciesams
pilnigs vai gandriz pilnigs (1,0—1,5 ml) uzpildisanas tilpums, lai
veidotu “kila” trasésanu.

2. Sagatavojieties spontanai katetra gala migrésanai uz plausu kapilaru
tikla perifériju. Lai nepielautu, ka pulmonalajai artérijai rodas bojajumi,
nepartraukti uzraugiet katetra gala spiedienu, kamér katetrs atrodas
sava pozicija. Ja tiek novérota kila spiediena trasésana, kamér balons ir
iztuk3ots, katetrs ir jaatvelk lidz centralajai pulmonalas artérijas pozicijai.

Kardiopulmonalas Suntésanas laika notiek spontana katetra gala
migrésana plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru daléji
atvilkt (par 3—5 cm) tiesi pirms Suntésanas, jo tadéjadi iespejams
mazinat distalo migrésanu un nepielaut, ka péc Suntésanas katetrs
atradisies pastavigaja kila pozicija. Kad Suntésana ir izbeigta, iespejams,
ir jamaina katetra pozicija. Pirms balona uzpildisanas parbaudiet distalo
pulmonalas artérijas trasésanu.

Piesardzibas pasakums. Laika gaita katetra gals var migrét
plausu audu kapilaru tikla periférijas virziena un iesprist maza
asinsvada. Bojajumu var izraisit ilgstosa okluzija vai asinsvada
parmériga izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti

(sk. Komplikacijas).

3. Atkartota balona uzpildisana, kamér tas atrodas pulmonalaja
artérija, ir javeic pakapeniski un uzmanigi, vienlaicigi vérojot
spiediena trasésanu.

Piezime. Piepildisana parasti ir saistita ar pretestibas sajusanu.

Péc atlaiSanas Slirces virzulim parasti vajadzétu atlékt atpakal. Ja
piepildisanas laika nejutat pretestibu, ir jauzskata, ka balons ir parplisis.
Nekavejoties partrauciet piepildianu. Katetru var turpinat izmantot
hemodinamikas uzraudzibai. TaCu noteikti veiciet piesardzibas
pasakumus, lai nepielautu gaisa vai $kidruma iepliSanu balona limena.

4. Léni piepildiet balonu [idz minimalajam tilpumam, kas nepieciesams
PAOP iegisanai (nedrikst parsniegt ieteikto tilpumu). Ja PAOP tiek
iegats pie tilpuma, kas ir mazaks par 1,0 ml, pavelciet katetru atpakal
lidz pozicijai, kur pilnigs vai gandriz pilnigs piepildisanas tilpums
(1,0-1,5 ml) rada kila spiediena trasésanu.

5. Pulmonalas artérijas okluzijas spiedienu izmériet tikai tad, ja
nepieciesams, un Kila spiediena mérijumu skaitu un kila laiku centieties
samazinat [idz minimumam (divi elpo3anas cikli vai 10-15 sekundes),
itipasi pacientiem ar pulmonalo hipertensiju.

Noteiktiem pacientiem pulmonalas artérijas okluzijas spiedienu biezi
vien var aizstat ar pulmonalas artérijas gala diastoles spiedienu, ja
Sie spiedieni ir gandriz identiski, ta novérSot nepiecieSamibu atkartot
balona uzpildi.

Piezime. Kila spiediena iegiSanai centieties neizmantot ilgstoSus
manevrus. Ja rodas gratibas, atmetiet “kila” procedru.

6. Piepildisanas s|irci neatvienojiet no aizbazna, lai nepielautu, ka balona
uzpildes limena netisi tiek injicéts kads Skidrums.

7. Spiediena uzraudzibas limenos uzturiet caurpliidi, izmantojot skalosanu
ar partraukumiem vai nepartrauktu [énu infiziju ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu.

Bridinajums. Lai nepielautu pulmonalas artérijas plisumu,
katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas pulmonalas
arterijas kila pozidija.

8. Regulari parbaudiet IV Iinijas, spiediena caurulites un parveidotaju
izliekumus, lai tajos neiepliistu gaiss. Tapat ari nodroginiet, lai
savienojuma linijas un noslégkrani visu laiku biitu ciesi savienoti.

9. Viskozu Skidumu (piem., asinis vai albumina) infiizija nav ieteicama,
jo to plisma ir parak I&na un var nosprostot katetra limenu.

o

. 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.

Aprékina konstantes

Modela numurs

D200F7, D205F7

Temp. (°C) Tilpums (ml) Aprékina konstantes (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Aprekina konstantes komplektam CO-Set+
Auksts injektats 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Istabas temperatirras 10 0,608
injektats 5 0,301
5vai 10 ml: 18-25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Specifikacijas

Funkdija Atrioventrikulara kardiostimuléSana un termodilucija

Modela numurs D200F7 D205F7

(0C saderiba Edwards Edwards

lzmantojamais garums (cm) 110 110

Katetra korpusa francu izmérs 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)

Nepieciesamais ievadinstrumenta izmérs 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)

Korpusa krasa Dzeltens Dzeltens

Uzpildrta balona diametrs (mm) 13 13

Balona uzpildes ietilptba (ml) 15 15

Injektata ports (cm no gala) 30 29,5

Injektata limena tilpums (ml) 1,20 0,93

Elektroda savienotajs 10,16 mm x 2,03 mm (0,40 collu x 0,080 collu) 10,16 mm x 2,03 mm (0,40 collu x 0,080 collu)
diametra tapu spraudni diametra tapu spraudni

Atrialie elektrodi (cm no gala) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5

Ventrikularie elektrodi (cm no gala) 18,5,19,5 16,5,17,5

Savietojamas vaditajstigas diametrs (collas)
Frekvencu raksturliknes

deformacija pie 10 Hz <3dB
Termistora atra3anas vieta (cm no gala) 4

0,020 (0,51 mm)

0,020 (0,51 mm)

<3dB
4

Visas noraditas specifikacijas ir nominalas vértibas.

Sirds izsviedes noteiksana

Lai noteiktu sirds izsviedi péc termodilicijas, labaja priekskambari vai
dobaja véna ir jainjicé zinams daudzums noteiktas temperatras sterila
Skidruma, un raditas asins temperataras izmainas ar katetra termistoru
ir jaizméra pulmonalaja artérija. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala
integrétajam apgabalam zem rezultata iegatas Itknes. Ir pieradits,

ka $i metode nodrosina labu korelaciju ar tieso Fika metodi un krasas
$kidinasanas metodi sirds izsviedes noteik3anai.

Skatiet atsauces saistiba ar auksta injektata lietosanu salidzinajuma ar
istabas temperatras injektatu vai atvértam injektata ievadisanas sistémam
salidzinajuma ar slégtam.

Skatiet atbilstoso sirds izsviedes datora rokasgramatu, lai uzzinatu konkrétus
noradijumus par termodiliicijas katetru lietosanu sirds izsviedes noteikSanas
nolakos. Korigésanas koeficienti un aprékinu konstantes, kas ir nepieciesami
indikatora siltuma parneses korigesanai, ir noraditi specifikacijas.

Edwards sirds izsviedes datoriem ir nepieciesams, lai injektata temperatiras
palielinasanas korigésanas noliikos tiktu izmantota aprékina konstante,
injektatam plistot caur katetru. Si aprékina konstante ir injektata tilpuma,
temperatiras un katetra izméru funkija. Specifikacijas uzskaititas aprékina
konstantes ir noteiktas in vitro.
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Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

® Nedrikst lietot MR vidé

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vide, jo $i ierice satur metaliskas dalas,
kuras MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to ST ierice izraisa briesmas visas
MRI vidés.

Komplikacijas

Visas invazivas procediras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai gan
nopietnas ar pulmonalas artérijas katetriem saistitas komplikacijas ir relativi
retas, pirms izlem3anas izmantot katetru arstam ir ieteicams apsvért un
izvértét ar katetra lietosanu saistitos potencialos riskus un prieksrocibas,

ka ari apsvért alternativas procediras. Stingra ieprieks sniegto noradijumu
ievérosana un potencialo komplikaciju apzinasanas ir visnozimigakie faktori
komplikaciju rasanas biezuma samazinasana.

Pulmonalas artérijas perforacija

Ar fatala pulmonalas artérijas plisuma rasanos saistitie faktori, kamér

tiek lietoti plusmas virziti katetri ar gala balonu, ir pulmonala hipertensija,

liels vecums, sirds operacijas ar hipotermiju un antikoagulaciju un distala
katetra gala migracija.



Tadel ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas okluzijas
spiediena mérijumus tadiem pacientiem, kam ir pulmonala
hipertensija. Stradajot ar Sadiem pacientiem, laika periodam, kad
balons ir piepildits un atrodas kila pozicija, ir jabit péc iespéjas
mazakam, un tas ir jaierobezo lidz diviem elposanas cikliem vai
10-15 sekundém.

Kardiopulmonalas Suntésanas laika notiek spontana katetra gala migrésana
plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru dalgji atvilkt tiesi pirms
suntésanas, jo tadéjadi iespéjams mazinat distalo migrésanu un nepielaut,
ka péc Suntéanas katetrs atradisies pastavigaja kila pozicija. Kad SuntéSana
irizbeigta, iesp&jams, ir jamaina katetra pozicija. Pirms balona uzpildisanas
parbaudiet distalo pulmonalas artérijas trasésanu. Katetra gala centrala
atrasanas vieta plausu vartu tuvuma var novérst pulmonalas
artérijas perforacijas iespéjamibu.

Plausu infarkts

So komplikaciju var izraisit gala migrésana ar spontanu nostasanos ila
poxzicija, gaisa embolija un trombembolija.

Sirds aritmija

Lai gan aritmija parasti ir parejosa un pasierobezojosa, ta var rasties
ievietoSanas vai iznemsanas laika, vai péc gala parvietosanas no pulmonalas
artérijas uz labo kambari. Visbiezak sastopamie aritmijas gadijumi ir
priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas, bet ir zinots arf par ventrikularo
tahikardiju un atrialo un ventrikularo fibrilaciju. leteicams veikt EKG
uzraudzibu un nodrosinat, ka nekavejoties ir pieejami antiaritmiskie
medikamenti un defibrilacijas aprikojums. Lai samazinatu ventrikularas
aritmijas rasanos katetrizésanas laika, var noderét profilaktiska
lidokaina lietosana.

Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — visbiezak tas notiek péc
cilpu veido3anas labaja kambari. Reizém mezglu var atsketinat, ievietojot
piemérotu vadrtajstigu un veicot manipulacijas ar katetru fluoroskopijas
uzraudziba. Ja mezgls neietver nekadas intrakardialas struktras, tad
mezglu var uzmanigi savilkt ciesak un katetru var izvilkt caur

ievadisanas punktu.

Sepse/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultdram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un aseptiskas
vegetacijas gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infaziju
un ar katetriem saistitu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi,

lai nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam.

Citas komplikacijas

Pulmonalas artérijas katetri tiek saistiti arf ar Hisa kulisa laba zara blokadi
un pilnigu sirds blokadi, trisviru un pulmonala varstula bojajumiem,
trombocitopéniju, pneimotoraksu, tromboflebitu, nitroglicerina
absorbciju un trombozi.

Piegades veids

Ja vien nav noradits citadi, Swan-Ganz katetri tiek piegadati sterili.
Nedrikst izmantot, ja iepakojums ieprieks ir ticis atvérts vai ir bojats.

Katetri ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Lietotu katetru nedrikst
tirit vai sterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats tads, lai nepielautu katetra saspieSanu un
aizsargatu balonu pret paklausanu atmosferas iedarbibai. Tade| ir ieteicams
katetru neiznemt no iepakojuma [idz izmantosanas bridim.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras/mitruma ierobezojumi: 0-40 °C, relativais mitrums 5-90 %
Ekspluatacijas apstakli

Paredzéts lietosanai cilveka 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 veidojo3o dabisko lateksa kaucuku un to boja.

Piezime. Atkartota sterilizé3ana nepagarina $i izstradajuma uzglabasanas
laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences
pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Iznicinasana

Péc erices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jaizmet saskana ar slimnicas noteikumiem un viet&jam
prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriekséja
bridinajuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet $i dokumenta beigas.

STERILE | EO|

Swan-Ganz Pacing-TD Kateteri
D200F7, D205F7
D205F7, AB'de mevcut degildir

/ Proksimal Enjeksiyon Limeni Gobegi

Proksimal Atriyal

Santral Atriyal

Distal Atriyal

Termistor Konektorii

~<€«— Siirgiilii Valf

Distal Liimen Gobegi

Proksimal Ventrikiiler

Swan-Ganz Pacing TD Kateteri

DC2025-3
Atriyal Elektrotlar
Proksimal Enjeksiyon Portu

Stile Tutucu

Kovani
Balon —% /
#5 #4 #3
#2
/ "
Termistor (Arka Taraf) Ventrikiiler Elektrotlar

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CO Set, CO Set+,

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

Bu iiriinii kullanmadan dnce burada verilen kullanim talimatlari ile tim
uyari ve onlemleri dikkatlice okuyun.

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol
Acabilecek Dogal Kaucuk Lateks Icerir.
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Tek Kullanimliktir
1-6 arasi sekiller icin liitfen sayfa 96 ila 98'a bakin.




Kavram/Agiklama

Swan-Ganz Pacing-TD kateterleri, durumu kritik olan hastalarin
yonetiminde tani ve tedavi araci islevi goriir. Pacing TD kateteri, uyumlu

bir kalp debisi bilgisayariyla birlikte kullanildiginda, termodiliisyon ile sag
atriyal, pulmoner arteriyel ve pulmoner arter okliizyon basinci (PAOP veya
diger adiyla “wedge”) dl¢iimlerini; kan 6rnegi alma; soliisyon infiizyonu ve
kalp debisi l¢timlerini gerceklestirebilir. Bunun yaninda, Pacing TD kateteri,
atriyal ve ventrikiiler pacing ve atriyoventrikiiler (A-V) sirali pacing icin ii¢
atriyal ve iki ventrikiiler elektroda sahiptir.

Pacing-TD kateteri iki model olarak sunulur: standart D200F7 Modeli ve
D205F7 Modeli. Nispeten kiigiik anatomiye sahip hastalarda ekstra esneklik
saglamak icin D205F7 modelinde elektrotlar distal olarak hareket ettirilmistir.

Swan-Ganz pacing kateterlerinin 72 saate kadar in situ kullanimi tavsiye edilir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG algilama
islemiicin kullanilir ancak EKG takibi icin tasarlanmamistir.

Endikasyonlar

Swan-Ganz Pacing TD kateteri, atriyal, ventrikiiler veya hemodinamik
nedenlerle A-V sirali pacing, atriyal ve ventrikiiler aritmilerin overdrive
supresyonu ve kompleks aritmilerin tanisi icin endikedir. ilave
endikasyonlar, hastanin hemodinamik durumunun dogrudan intrakardiyak
ve pulmoner arter basinci izleme ve kalp debisinin belirlenmesi yoluyla
degerlendirilmesi ve soliisyon infiizyonu icindir.

Distal (pulmoner arter) port, oksijen taginim dengesinin degerlendirilmesine
ve oksijen tiiketimi, oksijen kullanim katsayisi ve intrapulmoner sant
kinlmasi gibi tiiretilmis parametrelerin hesaplanmasi icin kansik vendz

kan drnegi alinmasina da olanak tanir.

Kontrendikasyonlar

Goreli kontrendikasyonlar, hastalarda tekrar eden sepsis veya kateterin
septik veya yumusak trombiis olusumunun odak noktasi oldugu
hiperkoagiilabilite durumunu icerebilir.

Pacing-TD kateterinin kalp pili olan hastalarda kullanilmasi dnerilmez.
Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullanimina yonelik
herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur.

Ancak, sol dal bloklu hastalarda, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal
blokunun da gelismesiyle kalbin tamaminda blok olusabilir. Bu hastalarda,
gegici pacing modlar hemen uygulanabilir olmalidir.

Kateter gegisi sirasinda elektrokardiyografik izleme tavsiye edilir ve asagidaki
kosullardan herhangi biri soz konusu oldugunda dzellikle onemlidir:

-Kalbin tamaminda blok olusumu riskinin artis gdsterebilecedi tam sol
dal bloku.

-Tagiaritmi riskinin s6z konusu oldugu Wolff-Parkinson-White sendromu
ve Ebstein malformasyonu.

Bu iiriinler, metalik bilesenler icerir. Manyetik Rezonans (MR) ortaminda
KULLANMAYIN.

Uyanilar

Ornegin, sagdan sola intrakardiyak intrapulmoner sant siiphesi
bulunan tiim pediatrik hastalar ve yetiskinlerde oldugu gibi,
havanin arteriyel dolasima girebilecegi durumlarda, balonun
sisirilmesi icin kesinlikle hava kullanilmamalidir.

Sisirme maddesi olarak bakteri filtresinden ge¢mis karbondioksit
kullanilmasi dnerilir. Ciinkii, bu madde balonun dolasim sirasinda
yirtilmasi durumunda kanda hizh bir bicimde absorbe olur.
Karbondioksit lateks balonun icinden yayilarak balonun 2-3 dakika
sistikten sonra akigla birlikte ilerleme dzelligini azaltir.

Kateteri siirekli wedge konumunda birakmayn. Ayrica, kateter
wedge konumundayken balonu uzun siire sisirmekten kaginin.
Bu okliizif manevra, pulmoner enfarktiise yol acabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmis, amaclanmig

ve dagitilmigtir. Bu cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayn. Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilligini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen

veri bulunmamaktadr.

Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyon veya degistirme islemi, hastanin/operatoriin
giivenligini veya iiriin performansini etkileyebilir.

Temizleme ve yeniden sterilizasyon, lateks balonun biitiinliigiine
zarar verebilir. Rutin kontrol sirasinda hasar agika gariilemeyebilir.

Buiiiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG
algilama islemi icin kullamlir ancak EKG takibi icin tasarlanmamistir.

Onlemler

Cihazi kullanan klinisyenler, cihazi kullanmadan dnce cihaza agina olmali a

ve uygulamalarini anlamalidir.

Viicutta kalan elektrotlarin tutulmasi sirasinda, (iiriin iizerindeki) terminal b.

pimlere veya aikta duran metallere dokunulmamali ve iletken veya islak
yiizeylerle temas etmelerine izin verilmemelidir.

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiil veya pulmoner artere girememesi,
nadiren kargilasilan bir durum olsa da, ozellikle kalp debisinin diisiik olmasi

veya trikiispid veya pulmonik yetersizlik veya pulmoner hipertansiyon ¢

durumunda, sag atriyum veya ventrikiliinde biiyime olan hastalarda
gereklesebilir. llerletme sirasinda hastanin derin inspirasyonu

da gegise yardimai olabilir. d.

Yerlestirme

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi yardimi
olmadan ve siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek yerlestirilebilir.

Onlem: Pacing TD Kateterler, inferior vena kava yoluyla yerlestirilmeye
uygun degildir.

Ekipman

Uyari: IEC 60601-1 standardina uygunluk, ancak kateterin veya
probun (CF Tipi hastayla temas eden parca, defibrilasyondan
etkilenmeyen), CF Tipi defibrilasyondan etkilenmeyen nominal
giris konektorii olan bir hasta monitdriine veya ekipmanina
baglanmasi durumunda saglanir. Uiincii taraf monitor veya
ekipman kullanilacaksa monitoriin ya da ekipmanin IEC 60601-1
uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu oldugundan emin
olmak icin monitor veya ekipman iireticisine danisin. Monitoriin

veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob e.

ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda, hasta/operator
icin elektrik carpmasi riski artabilir.

1. Swan-Ganz Pacing-TD kateteri

. Perkiitandz kilifli introdiiser ve kirlenme kalkani

. Uyumlu kalp debisi bilgisayari, enjektat prob ve uygun baglanti kablosu
. Harici puls iireteci (ventrikiil talebi veya sirali A-V)

. Haridi puls iireteci kablo adaptdrleri

. Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri

~N o A W

. Yatak bagt basing takip sistemi

Buna ek olarak, kateter yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya
¢tkmasi ihtimaline karsi su Giriinler her an kullanilabilir olmalidir: antiaritmi £
ilalan, defibrilatdr, solunum destek ekipmanlari ve gecici pacing ekipmanlan.

Hazirlama

Aseptik teknik kullanin 9
Uyari: Bu kateterin yerlestirilmesi ve ikarilmasi icin 6zel teknikler

gereklidir. Kateterin perkiitan kilif icerisinden cekilerek ¢ikanimasi

elektrodun yerinden ¢ilkmasina neden olabilir.

Onlem: Elektrot veya termistor kablo devresini koparmamak icin test ve
temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten veya germekten
kaginin.

1. Acikhigi saglamak ve havayi tahliye etmek icin kateter limenlerini steril
bir soliisyonla yikayin.

2. Balonun biitiinliigiinii kontrol edin. Balonu istenen hacme gelene kadar
sisirin ve steril salin veya suya daldirarak Gnemli bir asimetri ve sizinti

olup olmadigint kontrol edin. b.

3. Kateterin enjektat ve hasing takip limenlerini yikama sistemine ve

basing transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve transdiiserlerde hava C

olmadigindan emin olun.

4. Yerlestirme isleminden dnce termistdriin elektriksel siirekliligini test
edin. Kateteri kalp debisi bilgisayarina baglayin ve “KATETER HATASI”
olup olmadigini kontrol edin.

islem
Asagidaki iki prosediir hekime yardimar olmak iizere sunulmustur. Birinci
prosediir floroskopi gerektirir. Ikinci prosediirde ise basing izleme kullanilir.

Onlem: Hastalanin kiigiik bir biliimiinde, yeterli esiklere ulagilamama veya
yakalama (capture) kaybi olasiligr mevcuttur. Bunlardan biri meydana
gelirse geleneksel pacing kateteri kullaniimasi diisiinilmelidir.

Not: Ventrikiiler elektrotlarinin bulundugu yerde iiriine 6zgii olarak
meydana gelen egilme nedeniyle, kateter inferior vena kava yoluyla
yerlestirilemez (bkz. Spesifikasyonlar). Yerlestirme isleminin superior
vena kava yoluyla gereklestirilmesi gereklidir.
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a.

1. Floroskopi Altinda Yerlestirme

Modifiye Seldinger teknigiyle perkiitan yerlestirme kullanarak
kateteri kilif introdiiseri yoluyla damara yerlestirin.

Kateteri sag atriyuma hafifce ilerletin. Not: Kateter, tipik bir
yetiskin hastanin sag atriyumu ile superior vena kava bileskesine
yaklastiginda, kateterin ucu, antekibital fossanin sagindan
yaklastk 40 cm veya solundan 50 cm ya da subklavyen
damardan 15-20 cm ilerletilmigtir.

Yerlestirme sirasinda kateterin gerginlestirilmesi gerekiyorsa
periferik damar icinden ilerletilen katetere 5 ila 10 mL soguk
steril salin veya %5 dekstroz uygulayin.

Verilen sinngayr kullanarak, balonu kateter saftinda yazili,
tavsiye edilen hacme (1,5 mL) kadar C0; veya havayla sisirin
(Stvt kullanmayn). Siirgiilii vana iizerinde bulunan egri ok
isaretinin “kapal’” konumu isaret ettigini unutmayin.

Uyari: Yanhs sisirme teknigi, pulmoner komplikasyonlara
yol acabilir. Pulmoner arter hasari ve olasi balon
yirtilmalarindan kaginmak icin balonu tavsiye edilen
hacimden fazla sisirmeyin. Kateter ambalajinda verilen
hacim sinirlamali ginngay! kullanin.

(0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce, siringayi cikanp
siirgiilii vanayr acarak balonu tamamen sondiiriin. Balona
hasar verebileceginden, sinngayi zorlayarak cekmeyin. Balonu
sondiirdiikten sonra, siringayi siirgiilii vanaya tekrar takin.

Onlem: Balon liimenine yanlilikla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin verilen sinnganin balon sondiiriildiikten sonra
siirgiilii vanaya tekrar takilmasi tavsiye edilir.

Sisen balon santral pulmoner arter icinde sikisana kadar, kateteri
olagan bicimde ilerletin (Bkz. sayfa 97, Sekil 2). Balonu sondiiriin,
ardindan da gevseklik kalmamasi icin kateteri birkag santimetre
geri cekin. Kateter wedge konumundayken balonu uzun siire
sisirmekten kaginin. Bu okliizif bir harekettir ve pulmoner
enfarktiise yol acabilir.

Onlem: Kateterin agin uzunlukta yerlegtirilmesi durumunda
kateter dolanarak kivlma veya diigimlenmeye yol acabilir

(bkz. Komplikasyonlar). Kateterin, sag atriyumun girisinin

15 cm dtesine ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiile girilmemesi
durumunda, kateter dolanmis olabilir veya kateterin ucu boyun
damarina takilmig ve yalnizca proksimal saft kalbe ilerliyor olabilir.
Balonu sondiiriin ve 20 cm isareti goriilene kadar kateteri cekin.
Balonu tekrar sisirip kateteri ilerletin.

Balonu tekrar sisirin ve ventrikiiler elektrotlar, genellikle girig
yolunda, sag ventrikiil duvarina ulasana kadar kateteri ilerletin.
Balonu sondiiriin. Sekil 3'te (sayfa 97) kateterin son konumu
gorilmektedir.

Pacing esiklerini belirleyin. Gerekirse iyi ventrikiiler egikler (1 veya
2mA) elde etmek icin kateteri hafifce oynatin. Solunum ile pacing
stabilitesini kontrol edin ve gerekirse kateterin konumunu ayarlayin.

Duruma gére, atriyal, ventrikiiler veya sirali A-V pacing
uygulamay deneyin.

2. Basingizleme Kullanarak Yerlestirme

Kateteri yerlestirin ve siirekli basing izleme altinda olagan bicimde
wedge konumuna kadar ilerletin (bkz. paragraf 1a ve 1b). Sekil 1'de
(sayfa 96) karakteristik basing dalga formlan gorilmektedir.

Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi tavsiye edilir.

Normal pulmoner arter basing takibinin varligini dogrulamak
icin balonu sondiiriin.

Wedge takibi icin gerekli minimum sisirme hacmini belirlemek
amaciyla balonu tekrar sisirin. Tavsiye edilen maksimum hacmin
altinda wedge elde edilmesi durumunda (balonun sisme kapasitesi
icin spesifikasyon tablosunu inceleyin), kateterin, tam sisme
hacminin wedge takibi olugturdugu bir konuma gekilmesi gereklidir.

Dikkat: Valfe zarar vermemek igin balon siskin durumdayken
kateteri pulmonik valf iizerinden ¢ekmeyin.

Not: Kateter, tipik bir yetiskin hastanin sag atriyumu ile superior
veya inferior vena kava hileskesine yaklastiginda, kateterin ucu,
antekiibital fossanin sagindan yaklastk 40 cm veya solundan

50 cm, juguler damardan 15-20 cm, subklavyen damardan
10-15 cm ya da femoral damardan yaklasik 30 cm ilerletilmigtir.

Not: Balon sondiiriildiikten sonra, kateter ucu pulmonik valfe geri
cekilme ve sag ventrikiile dogru geri kayma egilimi gosterebilir.
Bu da kateterin yeniden konumlandinimasini gerektirir.



Atriyal Pacing

d.  “Distal atriyal” elektrodu (#3) negatif puls iireteci terminaline

baglayin. “Santral atriyal” elektrodu (#4) poxzitif terminale baglaymn.

Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmayi
kolaylastirmak icin bir kablo adaptdrii gerekebilir.

e.  Puls iireteci cikigini 0,1 miliamper degerine, hizini ise hastanin
kalp atis hizinin %15 iistiine veya bir fizyolojik hiza ayarlayin.
Puls ireteci caligir durumdayken, ¢ikis degerini atriyal pacing
gerceklesene kadar yavagca artirin (Bkz. sayfa 98, Sekil 5).
Tipik atriyal pacing akim esigi 5 miliamperdir. Atriyal pacing
gerceklesmemesi durumunda, puls Gireteci 5 miliamperde
caligirken ve balon soniik haldeyken kateteri, tek seferde
0,5 cm’lik hareketlerle yavasca ilerletin ya da geri ¢ekin.

Not: Bazi durumlarda diyafram pacing meydana gelebilir
ve genellikle kateteri 0,5-1 cm ilerleterek hafifletilebilir.

f. Kalic wedge konumuna ilerletilmediginden emin olmak
icin kateterin konumunu bir kez daha kontrol edin.

Onlem: Atriyal ve ventrikiiler pacing yalnizca kateter kalicl wedge
konumundayken meydana geliyorsa kateteri pulmoner arter
konumuna ¢ekin. Bu durumda, kateterin kalit wedge konumuna
getirilmesinden kaynaklanan pulmoner enfarktiis olasiligi

nedeniyle pacing gerceklestiriimemelidir (bkz. Komplikasyonlar).

Kirlenme kalkani kullaniliyorsa distal ucu introdiiser vanasina
dogru uzatin. Kateter kirlenme kalkanmnin proksimal ucunu
istedidiniz uzunluga getirip sabitleyin.

Ventrikiiler Pacing

g.  “Distal ventrikiiler” elektrodu (#1) negatif puls iireteci terminaline
baglayin. “Proksimal ventrikiiler” elektrodu (#2) pozitif terminale
baglaymn.

Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmay
kolaylagtirmak icin bir kablo adaptdrii gerekebilir.

h.  Puls iiretecinin hizi ile hastanin kalp atis hizinin birbiriyle
yarismamasl icin harici tireteg R dalgasi hassashgini yaklastk
3 milivolt degerine ayarlayin.

i.  Ventrikiiler pacing saglamak icin 2e ve 2f adimlarini tekrarlaymn.
3 miliamper veya daha diisiik ventrikiiler stimiilasyona genellikle
ulasilabilir. Pacing uygulandiktan sonra hassashigin yeterli olup
olmadigini kontrol edin. Basarili ventrikiiler yakalama (capture),
Sekil 4'te (sayfa 98) gdsterilmistir.

j- Hatali topraklama ile temasi dnlemek icin kullaniimayan elektrot
konektdrlerinin kapagi takilmalidir.

A-V Sirali Pacing

k. Atriyal ve ventrikiiler pacing gerceklestirdikten sonra,
iki ventrikiiler elektrodu A-V sirali puls iiretecine baglayip
pacing gerceklestirmeyi deneyin. Basarili A-V sirali pacing,
Sekil 6'da (sayfa 98) gosterilmistir.

Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmay
kolaylagtirmak icin bir kablo adaptdrii gerekebilir.

Bakim ve Kullanim in situ

. Kateter ucunu, pulmoner arterin bir ana dalinin merkezinde tutun.
ideal olarak, kateter ucu akciger hilumunun yakinina yerlestirilmelidir.
Balonun sisirilmesi sirasinda, kateterin ucu akcigerlerin dig ceperine
dogru kayar. Dolayisiyla, merkezi bir konuma yerlestirilmesi nemlidir.
Kateter ucunu, “wedge” takibi icin tam veya tama yakin (1,0-1,5 mL)
sisirme hacmi gerekecek bir konumda tutun.

2. Kateter ucunun pulmoner yatagin dis ceperine dogru kendiliginden

kayacagini g6z oniinde bulundurun. Pulmoner artere verilebilecek olasi bir
zarardan kaginmak icin kateter yerlestirildikten sonra kateter ucu basinaini
siirekli takip edin. Balon sondiigiinde wedge basina takibi gdzlemlenirse
kateterin santral pulmoner arter konumuna geri cekilmesi gerekir.

Kateter ucunun akcigerin dis ceperine dogru kendiliginden kaymasi,
kardiyopulmoner baypas sirasinda gerceklesir. Distal migrasyonun
azalmasina katki saglayabilecek ve baypas sonrasinda kateterin kalic
olarak wedge konumunda kalmasini dnleyebilecek olmasi nedeniyle,
baypasin hemen dncesinde kateterin kismen (3 ila 5 cm arasi) cekilmesi
diistiniilmelidir. Baypasin sonlandinlmasinin ardindan, kateterin
yeniden konumlandinimasi gerekebilir. Balonu sisirmeden dnce,

distal pulmoner arter takibini kontrol edin.

Onlem: Kateter ucu zaman icerisinde pulmoner yatagin dis
ceperine dogru kayarak kiiciik bir damara yerlesebilir. Uzun
siireli okliizyon veya balonun yeniden sisirilmesi sonucu agin
distansiyon nedeniyle hasar olusabilir (bkz. Komplikasyonlar).

. Balon, pulmoner arterdeyken yavasca ve basing takibi dikkatle
gozlemlenerek yeniden sisirilmelidir.

Hesaplama Sabitleri

Model Numarasi D200F7, D205F7
Sicaklik (°C) Hacim (mL) Hesaplama Sabitleri (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
C0-Set+ icin Hesaplama Sabitleri
Soguk Enjektat 10 0,561
10mL: 6°—12°C 5 0,259
5mL:8°-16°C 3
0da Sicakhig 10 0,608
Enjektat 5 0,301
5veya 10 mL: 18°—25°C 3

*(C=(1,08)Gr(60)Vi

Spesifikasyonlar

islev Atriyo-Ventrikiiler Pacing ve Termodiliisyon

Model Numarasi D200F7 D205F7
C0C Uygunlugu Edwards Edwards
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 110 110
Kateter Govdesi French Boyutu 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm)
Gerekli introdiiser Boyutu 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Govde Rengi San Sar
Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 13
Balon Sisme Kapasitesi (mL) 15 15
Enjektat Portu (ugtan itibaren cm) 30 29,5
Enjektat Limen Hacmi (mL) 1,20 0,93

Elektrot Konektorii

0,40in¢x 0,080 in¢ (10,16 mm x 2,03 mm)

capinda pimli figler

Atriyal Elektrotlar (uctan itibaren cm) 28,5,31,0,335
Ventrikiiler Elektrotlar (ugtan itibaren cm) 18,5,19,5
Uyumlu Kilavuz Tel Capi (ing) 0,020 (0,51 mm)
Frekans Tepkisi

10 Hz'de Bozulma <3dB
Termistdr Konumu (ugtan itibaren cm) 4

0,40in¢x 0,080 in¢ (10,16 mm x 2,03 mm)
capinda pimli figler

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5
0,020 (0,51 mm)

<3dB
4

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

Not: Sisirme islemi genellikle bir direnc hissiyle iliskilendirilir. Sinnga
serbest birakildiginda, pistonu genellikle geri gikar. Sigirme sirasinda
herhangi bir direncin hissedilmemesi durumunda, balonun yirtildigi
varsayllmalidir. Sisirme islemini hemen durdurun. Kateterin
hemodinamik izleme icin kullanilmasina devam edilebilir. Ancak,
balon liimenine hava veya sivi vermeyi onlemek icin gerekli dnlemleri
aldiginizdan emin olun.

4. Balonu, PAOP almak icin gerekli minimum hacme ulasana dek (tavsiye

edilen hacmi asmadan) yavasca sisirin. PAOP degerinin 1,0 mL altindaki
hacimlerde alinmasi durumunda, kateteri, tam veya tama yakin hacmin
(1,0-1,5 mL) wedge basina takibi olusturdugu bir konuma geri cekin.

5. Pulmoner arter okliizyon basincini yalnizca gerekli oldugunda dlgiin ve
dzellikle pulmoner hipertansiyon hastalarinda wedge basing l¢iimlerini
ve wedge zamanini minimum diizeyde (iki solunum ddngiisii veya 10 ila

15 saniye) tutmaya calisin.

Bazi hastalarda, basinglarin neredeyse ayni olmasi durumunda,

pulmoner arteriyel u¢ diyastolik basinc, siklikla pulmoner arter okliizyon
basinainin yerini alarak balon sisirme igleminin tekrarlanma gerekliligini

ortadan kaldirmaktadir.

Not: Wedge basinci almak icin uzun siireli hareketlerden kaginin.
Herhangi bir zorlukla karsilasilmasi durumunda, “wedge’den” vazgegin.

6. Balon sisirme limenine yanlilikla sivi enjekte edilmesini 6nlemek icin

sisirme sinngasini siirgiilii valfe takili tutun.
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7.

8.

o

Heparinli salin soliisyonla aralikl yikama ya da siirekli yavas infiizyon
yoluyla basing izleme liimenlerini agik tutun.

Uyari: Pulmoner arter yirtilmasini onlemek icin balon pulmoner
arterde wedge konumundayken kateteri kesinlikle yikamayin.

iclerinde hava olmamasni saglamak icin IV hatlari, basing hatlarini ve
transdiiser kubbelerini diizenli araliklarla kontrol edin. Aynca, baglanti
hatlarinin ve musluklarin sikica takili oldugundan emin olun.

. Cok yavas akmalari ve kateter liimenini tikayabilecek olmalari

nedeniyle, (tam kan veya albumin gibi) yogun soliisyonlarin
infiizyonu tavsiye edilmez.

. Kateter, yalnizca hastanin durumu gerekli kildidi siirece hastanin

viicudunda kalmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasi halinde, komplikasyon olugma riski biiyiik dl¢iide artar.

Kalp Debisinin Belirlenmesi

Termodiliisyon yoluyla kalp debisini belirlemek icin bilinen sicakiikta ve
bilinen miktarda steril soliisyon sag atriyuma veya vena kavaya enjekte edilir
ve sonucta kan sicakliginda olusan dedisim kateter termistdriiyle pulmoner
arterden dlciiliir. Kalp debisi, ortaya ¢ikan egrinin entegre alaniyla ters
orantilidir. Bu yntemin, kalp debisinin belirlenmesi icin dogrudan Fick
yontemi ve boya diliisyon teknigiyle iyi bir korelasyon sagladigi gdsterilmistir.

Dondurulmus ve oda sicakligindaki enjektat veya acik ve kapali enjektat
uygulama sistemlerinin kullanimi konusunda referanslara bagvurun.



Kalp debisinin belirlenmesi amaciyla termodiliisyon kateterlerinin
kullanimina iliskin dzel talimatlar icin uygun kalp debisi bilgisayar
kilavuzuna bagvurun. Gdsterge 1s1 aktarimi icin gereken diizeltme
faktdrleri veya hesaplama sabitleri, spesifikasyonlarda belirtilmigtir.

Edwards kalp debisi bilgisayarlari, kateterden gecerken 1sinan enjektat
icin diizeltme amaaiyla bir hesaplama sabitinin kullanilmasini gerektirir.
Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi ve kateter boyutlarinin bir
fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen hesaplama sabitleri in vitro
olarak belirlenmistir.

MR Goriintiileme Bilgisi

@ MR icin Giivenli Degildir

MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalan metalik bilesenler icermesi
nedeniyle, Swan-Ganz cihazt MR icin giivenli degildir ve dolayisiyla tiim MRI
ortamlarinda tehlike olusturur.

Komplikasyonlar

Tiim invaziv prosediirler, hasta icin belirli riskler icerir. Pulmoner arter
kateterleriyle iliskilendirilen ciddi komplikasyonlara gdrece daha az
rastlanmasina kargin, hekime, kateteri kullanmaya karar vermeden énce
alternatif prosediirlerin ve kateter kullaniminin potansiyel fayda ve risklerini
g0z oniinde bulundurmasi ve karsilastirmasi tavsiye edilir. Yukaridaki
talimatlara uyulmasi ve olast komplikasyonlarin farkinda olunmasi,
komplikasyonlarin gerceklesme olasiliginin azaltiimasinda

en onemli etkenlerdir.

Pulmoner Arter Perforasyonu

Akisla yonlendirilen, balon uglu kateterlerin kullanimi sirasinda dlimciil
pulmoner arter yirtilmasinin gelismesiyle iliskilendirilen etkenler; pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyonlu kalp ameliyati

ve distal kateter ucu migrasyonudur.

Bu nedenle, pulmoner hipertansiyon hastalarinin pulmoner arter
okliizyon basina dl¢iimiinde son derece dikkatli olunmahdir.

Bu hastalarda balonun sismis durumda ve wedge konumunda
kaldigi siirenin minimum diizeyle ve sadece iki solunum
dongiisiiyle ya da 10-15 saniyeyle sinirl olmasi gereklidir.

Kateter ucunun akcigerin dis ceperine dogru kendiliginden kaymasi,
kardiyopulmoner baypas sirasinda gerceklesir. Distal migrasyonun
azalmasina katki saglayabilecek ve baypas sonrasinda kateterin kalici olarak
wedge konumunda kalmasini 6nleyebilecek olmasi nedeniyle, baypasin
hemen dncesinde kateterin kismen cekilmesi diisiiniilmelidir. Baypasin
sonlandinimasinin ardindan, kateterin yeniden konumlandinimasi
gerekebilir. Balonu sisirmeden dnce, distal pulmoner arter takibini kontrol
edin. Kateter ucunun akciger hilumu yakininda merkezi bir
konumda olmasi, pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilir.

Pulmoner Enfarktiis

Kateter ucunun kendiliginden wedge konumuna gegmesiyle migrasyonu,
hava embolisi ve tromboemboli, bu komplikasyona yol aabilir.

Kardiyak Aritmiler

Genellikle geici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin, kateter
ucunun yerlestirilmesi veya gikarilmasi sirasinda ya da pulmoner arterden
sag ventrikiile taginmasinin ardindan aritmiler gerceklesebilir. Erken
ventrikiil kasiimalan en sik karsilasilan aritmiler olsa da, ventrikiiler tasikardi
ve atriyal ve ventrikiiler fibrilasyon da bildirilmistir. EKG izlemenin yani sira,
antiaritmi ilalan ve defibrilasyon ekipmanlaninin hemen kullanilabilir
olmasi tavsiye edilir. Profilaktik lidokain, kateterizasyon sirasinda
ventrikiiler aritmi vakalarinin azaltilmasina yardim edebilir.

Diigiimlenme

Esnek kateterlerin, cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda, uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim
¢ozillebilmektedir. Diigiimiin herhangi bir intrakardiyak yapi icermemesi
durumunda, diigiim hafifce sikilarak, kateter girig bdlgesinden cekilebilir.

Sepsis/Enfeksiyon

Kirlenme ve kolonizasyon sonucu pozitif kateter ucu kiiltiirlerinin olusmasi
ve sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon vakalan bildirilmistir. Kan drnegi
alma, siviinfiizyonu ve kateter ile ilgili trombozla iliskilendirilen yiiksek
septisemi ve bakteriyemi riski mevcuttur. Enfeksiyona karst koruma icin
onleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

Diger Komplikasyonlar

Pulmoner arter kateterleri, ayni zamanda sag dal bloku ve tam kalp bloku,
trikiispid ve pulmonik valf hasan, trombositopeni, pndmotoraks,
tromboflebit, nitrogliserin emilimi ve tromboz ile iliskilendirilmistir.

Tedarik Sekli

Aksi belirtilmedikge, Swan-Ganz Kateterleri steril olarak tedarik edilir.
Ambalaj daha dnce ailmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Kateterler tek kullanimliktir. Kullanilmis bir kateteri temizlemeyin
veya sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu atmosfere maruz
kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmigtir. Bu nedenle, kateterin
kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik/Nem Sinirlamalari: 0° — 40°C, %5 — %90 BN

Kullanim Kosullari
insan viicudunun fizyolojik kosullarinda kullanilmak iizere iretilmistir.

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Dogal lateks
kauguk, atmosferden etkilenerek bozuldugundan, tavsiye edilen siireden
fazla saklanmasi, balonun bozulmasina yol acabilir.

Not: Yeniden sterilizasyon, raf 6mriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

Uriiniin Atilmasi

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik tehlikeli atik olarak ele alin.
Hastane politikasi ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi dnceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILE
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TepmoauniouMoHHbIii KaTeTep Swan-Ganz gnsa cTuMynALun

D200F7, D205F7
Mopenb D205F7 Hepocrynna B EC

DC2025-3
MpeacepaHble 3neKTpobI

Pa3bem npokcumanbHoro npocseta TpoKcManbHbiii nopr Ans

ANA BBEACHNA pacTBOpa BBe/leHA pacTBopa
KpenexHas
6 MydTa cTuneta

annoH _)A%
Ne5 Ned4 N3
<€ 3anopHblii Knanax

PaB'bEM [NUCTanbHOro npocseTa

PasbeM TepmucTopa
Tepmucrop (Bup Gam) KenynoukoBble aneKTpoab!
[TpoKcumanbHblii 1
npeAcepAHblil NCTaNbHbIN XenyA0UuKoBbIi
2 2 \ / A YA
LleHTpanbHbiit \
MPEACEpAHBI [TpoKCUManbHbIi XenyaouKoBbli
[lnctanbHblit npecepaHblit
TepmopaunIoLMOKHBIN KaTeTep Swan-Ganz ana cTumynAuumn
Mepen ucnonb3oBaH1em 3TOro U3AenMA BHUMATENbHO NPOUTUTE 3TH 310 M3aenMe ucnonb3yetca Ans peructpaumy KN B Xoae npoLeaypbl
pepynpexpeHua

WHCTPYKLIMM N0 NPUMEHEHNIO Y COEPXKALLMECA B HUX NPEYNPEXAEHUA
1 Mepbl NPEA0CTOPOXKHOCTH.

I'Ipenocrepe)KeHMe. JTo u3penue coaepxur
HaTypaﬂbelﬁ naTekc, KOTOprﬁ MOXeT Bbi3blBaTb
annepruyeckue peakuumu.

TonbKo 1A 0[1HOPa30BOrro
NCnonb30BaHKA

PucyHkn ¢ 1 no 6 cm. Ha cTpaHuuax ¢ 96 no 98.
KoHuenuua n onucanue

TepMoAWNIOLMOHHbIE KaTeTepbl Swan-Ganz ana cTUMynALMY — 370
VHCTPYMEHTbI AN1A AMArHOCTUKY U Tepanun TAXeN060bHbIX NaLUEHTOB.
C NOMOLLbI0 TEPMOAUIOLMOHHOTO KaTeTepa ANA CTUMYNALMN MOXKHO
BbINOMHAT U3MepeHNe AaBNEHNA B NPaBOM NPESCEPAIUM, AaBNIEHNE

B NIETOUHOIA ApTEPUH, OKKIH3MOHHOE AABNIEHNE B JIETOUHOI apTepui
(0[)11A, TaKkxe M3BECTHOE KaK AaBMeHie 3aKkNNHUBaHNA), B3ATHeE 06pa3LoB
KpOBY, BNMBaHMe PacTBOPOB, a TaKike U3MepeHite CepAeyHoro Bbibpoca
MeTOZOM TePMOAIOLIAK, eCTIV NIPY STOM UCMONb3YETCA COBMECTUMBIIA
annapat u3meperus cepaieuHoro Bbibpoca. Kpome toro,
TEPMOAUIOLMOHHDIN KaTeTep ANA CTUMYNALMM OCHALLEH TpeMA
Npe/cepaHbIMIA U ABYMS XeNYA0UKOBbIMY dNeKTpogamut. C ux nomoLLbio
MOXHO NPOBOATL NPe/CePAHYI0, eNyA0UKOBYI0 U NPeAcepAHo-
KeNyAOUKOBY!0 (aTPUOBEHTPUKYNAPHYIO) CEKBEHLIMANbHYHO CTUMYNALIMIO.

[locTynHbl ABe MoZien TePMOANTIOLMOHHOTO KaTeTepa ANA CTUMYNALWK:
cTangaptHaa mogenb D200F7 n mopens D205F7. Mopens D205F7
0TNMYaETCA Gonee ANCTanbHBIM PAaCcnoONoXeHUeM INeKTPOAOB, brarogapa
yeMy obecneunBaeTca JONONHUTENbHAA TMOKOCTL KaTeTepa npu ero
npoBezieHNN Yepe3 HebombLLe aHATOMUYECKINe CTPYKTYPbI.

PekomeHzayeTca ucnonb3osarb kaTeTepbl Swan-Ganz 4ns crumynAaun
insitu B TeYeHue MakcUMyMm 72 4acoB.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3oBanHoii 6ykBoii E,
(0 Set, CO Set+, Swan 1 Swan-Ganz ABNAKTCA TOBaPHbIMY 3HaKaMK
Kopnopauun Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble
3HaKM ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNAZieNbLieB.

BBE/IEHNA, HO OHO He npeaHasHayeHo AnA IKI-MoHUTOPUHTA

Moka3aHua

TepMoanoLUMoHHbIiA Katetep Swan-Ganz Ans CTUMYNALINA NPeAHa3HaueH
AINA BbIMONHEHHA NIpE/ICEPAHON, XeNy[04KOBOI 1 NpEACepaHO-

Kenya HOJA CTUMYNALUM NP HAPYLUEHUAX
TeMOANHAMUKY, KyNPOBaHNA NPeACePAHOI 1 KenyA0uK0BOI apUTMItH,
aTaKkXKe A4nA ANarHoCTuKIn CnoxHbIX hopm aputmum. Kpome Toro, 3101
KaTeTep NpeHa3HayeH AnA OLeHVBAHIA reMOAMHAMUKIA NALUeHTa nyTem
TIPAMOT0 MOHUTOPUHIA BHYTPUCEPAEYHOTO AABIEHNA 1 AABIEHNA

B IETOYHOI apTepuK, onpefesneHns 06bema cepaeyHoro Bbibpoca

11 BNMBAHUA PacTBOPOB.

BOJ

Yepe3 aucTanbHbIi NOPT (ANA NEroyHoi apTepum) MOXHO Takxe bpaTb
06pasLibl CMelLIaHHO! BeHO3HOI KPOBM AiNA OLieHMBaHUA 6anaHca nepeHoca
KIC0POAa U pacyeTa Npou3BOAHbIX NapaMeTpoB, TaKIX Kak noTpebneue
KUCNOpoAa, Ko3QGuLMEHT Mcnonb3oBaHuUA KUCnopoaa i dpakuua
BHYTPUNETOYHOTO LYHTUPOBAHWA.

I'Ipomsonoxa3auuﬂ

Vcnonb3oBakue 31010 KateTepa MOXeT 6bITb OTHOCMTENbHO
NpOoTMBONOKa3aHO NaLueHTam C peLnanBUPYIOLLIAM Cencucom uin npu
COCTOAHMAX C NOBbILLEHHO CBEPTbIBAEMOCTbIO KPOBY, KOT/ia KaTeTep MOXeT
(npoBoLYpoOBaTh ¢0pMMPOBaHME CenTuyecknx nnn aCEHTM‘{E(KMXTpOMﬁOB‘

TepMoANTIOLMOHHbIiA KaTeTep ANA CTAMYNALUN He PeKOMEHZYETCA
YCTaHABMNBATb NaLyeHTam C KapanoCTIMyaATopom. A6ComIoTHblE
TPOTUBOMOKA3aHNA B OTHOLUEHNUY MCMONb30BAHIA HANPABNAEMbIX
TI0TOKOM KaTeTepoB /A NET0YHOIA apTepulin OTCYTCTBYIOT.

0nHako y nauveHTa ¢ 6nokazoii neBoii HOXKI nyuka [nca Bo Bpema
BBE/IeHIA KaTeTepa MOXET pa3BUTbCA 6110Kajia MpaBoii HOXKM Myuka lca,
4TO MOXKET NPUBECTY K NONHOI 6n0Kaze cepAua. 1A Takux nauneHTos
[LL0MKHa ObITb 06ecneyeHa BO3MOXHOCTb HeMeZNEHHOro NpoBeeHNA
BPeMeHHOII CTUMynALMK.

Bo Bpema BBeAeHuUs KateTepa pekomeHayeTca npoBoauTb IKI-
MOHUTOPUHI. OH 0COGEHHO BaXKeH NP Hanuui CneayloLLX yCoBMil:

-nonHan 6nokaaa neBoi HOXKM nyuka M1ca, Npu KOTOPOi B HEKOTOPOIA
CTeneH BO3PacTaeT puck NonHoii 6noKkaabl cepaua;

-cunapom Wolff-Parkinson-White u 6one3Hb J6uwTeiina, npu KoTopbix
CylL{eCTBYT PUCK TaXUapUTMuK.

T u3aenua copepat MeTanauueckue komnoHenTbl. 3AMPELLAETCA
CNONb30BaTh X B YCNOBUAX MarHUTHOro pe3oHatca (MP).
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3anpeu.|aem| UCnosib30BaTb BO3AYX ANiA HalyBaHNA 6annoHa

B CUTyauuaAx, Korga cylecrByeT puck nonagaHua sosgyxa

B aprepuanbnblﬁ KOHTYp, Hanpumep y Bcex nauneHTos

AETCKOro Bo3pacra U B3poUibiX C N0OA03peHNeM Ha Hannuue
BHYTpucepAe4YHOro Nan BHYTpUIeroyHoro c6poca (npaBa Haneso.

B TaKkom c1yyae pekomMeHpyeTca UCNONb30BaTh ANA HaayBaHUA
OYNLLEHHbII OT 6aKTepuil yrNeKNUIbli ras, NoCkoNbKy oH GbicTpo
BCacbIBaeTCA B KPOBb NpM pa3pbiBe 6annoHa B cucreme
KpoBooGpaLueHus. YrneKknaiblii ras paccenBaeTca yepes
naTeKcHbIii 6annoH, CHIKas NnaBaloLLyko CNOCO6HOCTD

6annoHa yepes 2-3 MUHYTbI NOCTE HAAYBaHUA.

3anpeLyaercs 0CTaBAATb KaTeTep B NON0KEHNN NOCTOAHHOTO
3aKnuHMBaHuA. Kpome Toro, He fonycKaiiTe NPOAOMKUTENbHOMO
HaplyBaHuA 6annoHa, Noka KateTep HaXoAUTCA B NONOKEHUN
3aKNMHMBAHMA, NOCKONbKY 3T0 OKKNIO3MOHHOE BMELLaTeNbcreo
MOXKET NPUBECTU K MHDAPKTY NerKoro.

310 yCTPOIiCTBO pa3paboTaHo, NpeiHa3HAYEeHO 1
pacnpocTpaHAeTcA TONbKO AN 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHNA.
MoBTOpHaA cTepunM3aLya n NOBTOPHOE UCNONb30BaHNE 3TOTO
yCTpoiicTBa 3anpetleHbl. HeT faHHbIX, NOATBEPKAAIOLNX
CTepUNbHOCTb, HENUPOTeHHOCTb U GYHKLIMOHANbHOCTD
YCTPOIiCTBA NOUIE NOBTOPHOI1 06pa6oTKy.

3anpeLyaeTcs M3MEHATb AN MOAMGULMPOBATD U3JENNe KaKNM-
nu6o o6pazom. zmeHeHne Unu MoAMdUKALMA MOTYT HAPYLIUTD
6e3onacHocTb NaLMeHTa 1 onepaTopa U yXyAWNUTL

pa6oty uspenus.

B pesynbTate UMCTKM 1 NOBTOPHOI CTEPUNM3ALMSA HAPYLLAETCA
LienocTHOCTb NaTekcHoro 6annoa. lpn 3Tom noBpexpeHune
MOMeT 0Ka3aTb (A He3aMeyeHHbIM B X0fe 06bIYHOT0 0CMOTpa.

J10 U3penue ncnonbsyerca Ana peructpauun KT B xope
npoueaypbl BBeAiEHN, HO OHO He NPefiHa3HaueHo AnA
JKI-moHuTOpHHra.

Mepbi npesoCTOPOKHOCTH

Tepe NpUMeHeH1eM YCTpOiicTBa BPauM AOMKHbI 03HAKOMMUTBCA
CYCTPOIACTBOM I MIOHATD MPUHLYMbI €0 MPUMEHEHNUS.

Mpu paﬁoTe CUMNAHTUPYEMbIMU SNEKTPOAAMU 3anpeLLiaeTca npuKacaTbea
K KOHTaKTHbIM LUTbIPbKAM WK OTKPbITbIM MeTaInyecknm Yacram

(Ha u3Lenum) v Kacatbca UM TOKONPOBOAALLMX U

BIaXHbIX I'IOBEpXHOC[EI;I.




Henonapanue KaTeTepa C 6annoHHbIM NONNaBKoM B I'IpaBbIl?l XKenynoyek
WU NErOYHYyI0 apTepuio ClyyaeTca peAko, Ho MOXEeT NPOUCX0ANTb y
NaLNEeHTOB C yBeIMYEHHBIM NPaBbIM Npejcepanem nan Xenyaoukom,

B YaCTHOCTI NP yCI0BUN HU3KOTO CEpAEYHOTO Bb|6poca, npu Hannuum
NeroyHoil HeA0CTaTOYHOCTH, HeAOCTATOYHOCT TPEXCTBOPYATOro KnanaHa
NN NEroyHoi runepTeH3nn. rny6oxm7| BAOX NaLneHTa BO Bpems
NPOABMXKEHNA KaTeTepa MOXeT obneruntb npoxoxnaeHue.

BBepeHue

KaTeTepb Swan-Ganz MoxHo BBOAUTb HeNocpeACTBEHHO Y nocTeny
NaUMeHTa, BbINOSHSAS NPU 3TOM HENPepbIBHbIA MOHUTOPUHT AaBeHNs
663 peHTreHoCKonmy.

Mpepocrepeenne. TepMoaUNKLMOHHbIE KaTeTEPbI ANA CTUMYNALMN
He NOAXOAAT ANA YCTaHOBKI Yepe3 HINKHIO NoNyto BeHY.

060pyaoBaHue

Mpepynpexpenue. CootetcrBue cTanpapty IEC60601-1
obecneunBaeTca TONbKO B TOM C1y4ae, €UTN KateTep Ui 30HA
(pa6ouas yacrb Tuna CF ¢ 3awuToil oT pa3paaa ae¢pubpunnaTopa)
NoicoeIMHEH K MOHUTOPY NaLyeHTa unu 060pyAoBaHNIo, KOTOpbie
OCHaLLieHb! BXoAHbIM pa3bemom Tuna CF ¢ 3awuroii ot paspapa
Aedubpunnaropa. B aryuae ncnonb3oBaHuA MOHUTOPa UK
060opyaoBaHuA Apyroro NpousBoauTens o6paTutecs K
C00TBETCTBYIOLLEMY NPOU3BOANUTENIO, YTOObI y6eauTbCA

B cooTBeTcTBUM cTanpapty IEC 60601-1u coBmectumocti
CKaTeTepom unu 30HAOM. B pesynbTare HecooTBeTCTBUA
MOHuTOpa Unu o6opypoBanua cranpapty IEC 60601-1u
HeCOBMeCTUMOCTH C KaTeTepoM AN 30HAOM MOXKET NOBbICUTbCA
PUCK NOPaXKeHNs NaLMeHTa UMK onepaTopa SNeKTPUYECcKnM TOKOM.

1. TepmopunoLMOHHbIA KaTeTep Swan-Ganz AnA cTUMynaLmm.

2. VIHTpoAblocep € YpeckoXKHOI rNb30iA 1 3ALUMTHBIM IKPaHOM
0T 3arpA3HeHuA.

3. CoBMeCTUMbIii annapaT U3mMepeHuA cepaeyHoro BbIbpoca, 30Ha Ana
onpepeneHys NapamMeTpoB BBOAUMOTO PACTBOPA U COOTBETCTBYIOLLMIA
COeAVHUTENbHI Kabenb.

4. BHeLwHWii KapanoCTUMYNATOP (Kenya0uKoBas CTAMYALMS,
VHILUVPYEMAs TONbKO NI OTCYTCTBUM COBCTBEHHOTO COKPALLEHUs!
CePALA, WM NPELCEPAHO-KENYA04KOBAA CEKBEHLMANbHAA CTUMYIALWS).

5. Kabenu-nepexogHuku And BHELUHEro KapAMOCTUMYNATOpa.
6. (TepunbHan cvicTema AnA NPOMbIBAHIA U ATYNKY AABREHNA.
7. TpuKpoBaTHas CUCTEMA MOHUTOPUHTA JABNIEHNA.

Kpome Toro, Ha cnyyail BO3HUKHOBEHWA OCNOXHEHWIl NPY BBEAEHUN
KaTeTepa AOMKHbI ObiTb JOCTYNHbI AN HEMEANEHHOTO UCMONb30BaHUA
CnepytoLLMe CPeLCTBA U YCTPOIACTBA: MPOTUBOAPUTMUYECKME NpenapaTbl,
ZedubpunnaTop, 060pyoBaHue ANA NOAREPKAHUA AbXaHNS U annapaT
BPEMEHHOI CTUMYNALMM.

MoprotoBka
CobniopaiiTe npaBuna acenTUKu.

Npeaynpexpenue. My yCTaHOBKe 1 U3BNEUEHIN STOMO KaTeTepa
ieyer cobniioaaTh CieuuanbHble MeToAuKiA. M3Bieyenne kaTetepa
13 YPECKOXKHO Tb3bl MOKET MPUBECTM K CMELLIEHIH SNEKTPOAA.

Mpepocrepexenue. Bo u3bexarie nospex/ieHs NPOBOAKY INEKTPOA0B
1 TEPMUCTOPA He CIeSyeT CTMLIKOM MHTEHCUBHO MPOTUPATH AN
PacTArUBATH KaTeTep BO BPEMA TECTUPOBAHIA U OYUCTKM.

1. TpomoiiTe NPOCBETbI KaTeTepa CTepUNbHbIM PAcTBOPOM,
4T06bI 06eCNeYnTb MX NPOXOAMMOCTb U YAANHUTb BO3AYX.

2. TlpoBepbTe LenocTHocTb 6annoHa. Hagyiite 6annou o
peKoMeH0BaHHOr0 06bema 1 ybeauTec B OTCYTCTBIAM 3HAUUTENbHOI
aCUMMeTpUK 1 yTeuek. [l 3Toro norpy3uTe 6annoH B cTepunbHblii
CONeBOIi pacTBOP UK BOAY.

3. ToncoepnHute NpocBeTbl AnA BBOAUMOT0 pacTBopa ! MOHUTOPUHTa
[aBNeHNA K cucteme 4nAa NPOMbIBaHUA U AaTYMKaM AaBNEHNA.
Yoenutech B OTCYTCTBMM BO3AyXa B AaTYNKaX AaBNEHUA N TUHUAX
CUCTEMbI MPOMbIBAHNA.

4. Tlepen BBeAEHIEM NIPOBEPbTE LIENOCTHOCTb Lieny TEPMIACTOPA.
TozAcoeaMHUTE KaTeTep K annapary U3MepeHus cepaieuHoro
BbIOPOCa 1 ybeanTech B OTCYTCTBIN CO06LLEHNA 0 C60e
Katetepa («CATHETER FAULT»).

Npouepypa
Huxe B kauectBe nocobua Ans Bpaua onucaHbl ABe npoLieaypbl. Mepsas

npoLeaypa NpeAnonaraet npuMeHeHue PEHTreHoCKONNi, a BTopas —
MOHUTOPUHIA AABNEHNA.

Mpepocrepexenme. BoamoxHbl yyau, Koraa He 6yAyT nonyyeHbl
HaZnexallie NOPOroBble 3HaueHwA 160 enyAouKoBbIii 3axsar byaet
YTpaueH. IT0 MOXKET ClyuuTbCA Y HeOONbLLON YacTi NaLueHToB. B nobom
113 TaKWX Clyyaes CrleflyeT paccmMOTPeTb BOMPOC NPUMeEHeRUs
TPaAULIMOHHOTO KaTeTepa ANA CTUMYRALMK.

MpumeuaHue. MockonbKy kateTep 06naaaeT xapakTepHbIM U3rbom

B MeCTe PacronoxeHus XenyL0uKoBbIX JNeKTPOJIOB, €ro HeNlb3A BBOAUTL
yepes HIDKHIOK Monyto BeHy (M. pasgen TexHnyeckue XapaKTepucTukm).
BBoawTb KaTeTep CriesyeT uepe3 BepXHIoo MOMYio BeHY.

1. BBepeHue Nop peHTreHOCKONUYECKUM KOHTponem

A.  Benute katetep B BeHy Yepe3 MHTPOAbIOCEP C UPECKOXHOI
TINb30if, UCNONb3YA U3MEHeHHYIo MeTOAVKY CenbauHrepa.

b.  OctopoxHo BBeuTe KaTeTep B NpaBoe Npeacepave.
Tpumeyanne. Korga kaTeTep socTurHer obnactit pagom
C MeCTOM COefMHeHNA NPaBoro NpeAcepans U BepxHeil
110710/ BeHbl B 0praHu3me 00bIYHOT0 B3pOCTOro NaLueHTa,
3T0 GY[ET 03HaUaTb, UTO KOHUUK KaTeTepa Obin NPOABMHYT
npubau3uTenbHo Ha 40 v oT NpaBoil U Ha 50 cm oT neBoit
NOKTEBOI AMKY 60 Ha 15—-20 CM 0T NOAKNIOYNYHOIA BEHbI.

B.  Ecw B xonie BBeAeHUA notpebyetca caenath kateTep 6onee
KECTKUM, MeneHHo NponycTuTe yepe3 Hero 5—10 MA X0N0AHOTO
CTePUNbHOTO CONEBOr0 PacTBOPa W 5%-ro pacTBOPa AeKCTPO3bl
10 Mepe NpoABIKEHIA N0 Nepudepuyeckomy cocyay.

I. Hapyiire 6annoH Bo3ayxom unu C02 0 pekoMeHZ0BaHHOMO
o6bema (1,5 mn), HaneyaTaHHoro Ha CTepXHe Katetepa
(He ucnonb3yiiTe MUAKOCTB), C MOMOLLbIO PEAOCTABAAEMOr0
wnpuua. 06patirTe BHUMAHWE, UTO NOBEPHYTaA CTPENIKA Ha
3aMOPHOM KnanaHe 0003HauaeT «3aKpbIToe» NONOKeHUe.

Mpepynpexpenue. HenpaBunbHoe HapyBaHue

6annoHa moxeT NPUBECTU K IErOYHbIM 0UTOKHEHNAM.
Bo us6exanue noBpex/jeHns neroyHoi aprepum u
BO3MOXXHOT0 pa3pbiBa 6annoHa He HapyBaiiTe 6annoH
BbllLe pekomeHayemoro o6bema. Micnonbayiite wnpuy
OrpaHN4YeHHOro 06bema, KOTopblil BXOAUT B KOMINEKT
NOCTaBKY KaTeTepa.

Mepen NoBTOPHbIM HagyBaHueM Bo3ayxom uin (0 MOHOCTbI0
Cayiite 6annoH. [ins 3T0ro U3BNeKUTE WNPUL 1 OTKPOiiTE
3aM0pHbIii KnanaH. He BbINOAHSITE NPUHYAUTENbHYI0 aCTUpaLmio
LUNPULEM, TaK KaK 3T0 MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHI0
6annoa. lMocne ¢ayBaHWA CHOBA MOACOEAMHUTE WNPUL K
3aM0pPHOMY KnanaHy.

Mpepocrepexenne. Bo n3bexaxue cryuaiiHoro BpbIckuBaHuA
KUAKOCTM B NPOCBET 6annoHa pekoMeHAYeTcA NoficoeANHATD
npefoCTaBNAEMBbIil LNPUL K 3aNOPHOMY KNanaHy nocne
CAyBaHuA 6annoa.

N Tpopsuraiite KateTep 06bI4HbIM CNOCO6OM, NOKA HAZYTbIt 6annoH
He 0CTaHOBUTCA B NONIOXKEHUM 3aKNNHIBAHNA B LLeHTPasbHOI
NeroyHoii aptepum (cm. puc. 2 Ha crp. 97). Cayiite 6annot n
OTBeAUTE KaTeTep Ha HECKOMbKO CAHTUMETPOB Ha3ap, 4Tobbl
YCTPaHUTb NPOBUCaHIE, €M OHO UMeeTcA. He jonyckaiite
MPOAOMKUTENbHOrO Ha/lyBaHuA 6annoHa, Noka KateTep HaxoauTca
B MONIOXKEHNM 3aKMHIBAHIA, MOCKONbKY 3TO OKKMI031OHHOE
BMelLIaTeNbCTBO MOXET NPUBECTI K MHGAPKTY Nierkoro.

Mpepocrepexenne. B cryuae BBesieHNA KaTeTepa Ha CIMLIKOM
60nbLLOe PaccTosiHMe MOTyT 00pa30BbIBATLCA NETAN U, Kak
CnezcTBue, neperutbl v y3nbl (cM. paaen OcnoHenus). Ecn
nocne NPOABIXKEHNA KaTeTepa Ha 15 M 3 MecTo BX0/a B NpaBoe
npefcepave YCTpoiicTBO He byAeT BBeIeHO B NPaBblii Kenygouek,
Morna 06pa3oBaTbCA NETNA MO0 KOHUNK KaTeTepa Mor 3aCTpATL
B YCTbe BeHbI, B pe3yrbTaTe Yero B CepALe NPOABUTAETCA TONbKO
NpOKCUManbHas YacTb cTepxHs. (ayiiTe 6annoH v oTBoAUTE
KaTeTep Ha3ap Ao TeX Nop, NOKa He NoABUTCA 0TMeTKa 20 cM.
loBTOpHO HayiiTe 6annoH v NpoaBMHbLTE KaTeTep Bnepes.

E. ToBTopHO HaayiiTe 6anNoH M BBOAUTE KaTeTep A0 TeX Nop,
1I0Ka XeNy/104KOBblE NEKTPOZbI He COMPUKOCHYTCA CO CTEHKOI
npaBoro XenyAouKa (06bI4HO 370 NPOUCKOANT B NPUHOCALLEM
TpakTe). CayiiTe 6annoH. OkoHuaTeNbHOE NONOXeHe KateTepa
M0Ka3aHo Ha pucyHKe 3 (crpanuua 97).

X.  Onpepenute noporoBble 3HaueHuA cTumynALmy. Mpn
HeobX0AMMOCTY ANA NONYYeHUA YAOBNETBOPUTENbHBIX
NOPOroBbIX 3HaUeHUii XenyaoukoBoil crumynaumy (1 unn 2 mA)
HEMHOro NepefBUHbTE KateTep. [poBepbTe CTaBUIbHOCTL
CTUMYNALMN C AbIXaHUeM U NpU HeoBXOAMMOCTI OTperynupyiiTe
MONOXeHNe KaTeTepa.

3. Haynute HeobxopMmyto CTUMYNALMIO (NPeAcepAHYIo,
KeNyAOUKOBYIO UM NPEACEPAHO-KENY0UKOBYI0
CeKBEHLMaNbHYIo).
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2. BBepenne ¢ MOHUTOPUHIOM AiaBNieHUA

A BeepuTe KaTeTep v NPOABUHbLTE €0 06bIYHbIM CNIOCO6OM A0
M0N0XKeHNA 3aKNUHUBAHWA, BbINONHAA NP 3TOM HerpepbiBHbIii
MOHUTOPUHT AaBneHua (cm. naparpadbl 1a v 16). XapaktepHble
KpuBble aBNEHIA NOKa3aHbl Ha pucyHKe 1 (cTpaHuLia 96).

Hpumeuauue. PEKOMeHﬂyeT(ﬂ NCnonb30BaTh 3aLLUNTHYHO
b3y KateTepa.

b.  Cayiire 6annoH, 4T06bl NPOBEPUTD, HOPMaNbHO NN
perucTpupyeTca aBneHiue B NErouHoit apTepum.

B.  CHosa HanyiiTe 6annoH, 4To6bl ONpefentTb, kakoi
MUHIMANbHBIA 06bEM HaZlyBaHUA HEOGXOAMM AN TOrO, UTO6bI
perucTpupoBanoch Aasnexue 3aknuxuBaHua. Ecm nonoxeue
3aKNMUHUBAHMA BOCTUTHYTO C 0GBEMOM HIXKe MAKCUManNbHOro
pekomeHzyemoro (06bem HapyBaHuA 6annoHa cv. B Tabnuue
TEXHUYECKUX XapaKTePUCTUK), He0BXOANMO OTBECTU KaTeTep
Ha3ap 10 NONOXKeHNs, B KOTOPOM J1aBJieHue 3aKMHIBaHIA
PEruCTpUpYeTCA NpU NONHOM 06beMe HayBaHUA GannoHa.

Mpepocrepekenue. Bo u3bexaHue noBpexaeHa NerouHoro
KnanaHa 3anpeLlaeTcs TAHYTb Yepes Hero kateTep, Koraa
6annoH HapyT.

Mpumeyanne. Korpa kateTep JocTurHet 06nactit pALOM ¢ Mectom
COe/MHeHVA NPaBoro NPe/CepAvA 1 BEPXHeil Ui HIXKHeil nonoi
BeHbl B OPraHu3me 00bIYHOr0 B3pOCTOro NaumenTa, 370 byet
03HauaTb, UTO KOHUYK KaTeTepa Obln NPOABUHYT NpU6AN3MUTENbHO
Ha 40 cm 0T NpaBoii WK Ha 50 CM 0T NIeBOIA TOKTEBOI AMKM,

15-20 cm ot ApemHoii U 10—15 CM OT NOAKMIOYNYHON BEHbI
nubo npumepHo Ha 30 M oT beaipeHHOI! BeHbl.

Npumeyanue. Mocte ¢ayBaHia 6annoHa KOHYMK KaTeTepa
MOET OTKNOHUTLCA B CTOPOHY JIEFOYHOr0 KNanaka u
COCKOMb3HYTb B NaBblii Xenygouek. B 3Tom cyyae notpebyerca
NOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B HEOOXOAUMOM NONOXKEHUN.

Mpepcepanan crumynaums

I. ToacoeanHute aucTanbHblit npescepAHbIi anektpos (N°3) K
oTpuLaTeNbHOI kNeMMe KapavocTmynatopa. MoacoeauHuTe
LieHTpanbHbIii npezcepaHblii anekTpop (N° 4) K nonoxuTenbHoit
Knemme KapauocTUMynATopa.

Mpumeyanue. [Ins ynpoLeHns coeiMHeHna Katetepa n
KapAMOCTUMYNATOPA MOXET MOHaZ06UTbCA Kabenb-nepexoHuK.

[l YcranoBuTe 3HaueH1e BbIXOAHOTO TOKA KapANOCTMYNATOPa
80,1 MA 1 yactoty Ha 15 % BblLue YacTOTbl Cep/IeUHbIX
COKpaLL{eHHi NaLMeHTa U paBHyt Gr3nonornyeckoil yactote.
MepneHHo noBbiLwalite BbIX0AHOI TOK (KapAuocTumynaTop
[Z0MKeH ObITb BKMIOYEH), NOKa He HAUHeTCA NpeacepaHasn
cTumynAuua (cM. puc. 5 Ha crp. 98). TunuuHoe noporosoe
3HaYeHue CUNbl TOKA ANA NPpe/cepaAHOI CTUMynALMU — 5 MA.
Ecnn npepcepaHan CTUMyNALNA He HAUNHAETCA, MeANeHHO
MPOAiBUHbTE KaTeTep Briepes iy 0TBeAMTE ero Hasag (o 0,5 cM
3a pa3). [1pu 3T0M KapAMOCTUMYNATOP AOMKeEH BbILaBATb TOK
1noit 5 MA, a 6annoH JomkeH 6bITb ¢ayT.

Mpumeyanme. /Horaa MoXeT NPOUCXOANTD CTUMYAALMA
aunadparmbl. Yto6bl 0cnabuTb ee, 06bIYHO JOCTaTOUHO
NpOZABUHYTH kateTep Ha 0,5—1 cm.

E. Ewe pa3 npoBepbTe nonoxetue katerepa. OH He AOMKeH
HAXOAMTBCA B NONIOXKEHUN NOCTOAHHOTO 3aKMNUHUBAHUS.

Mpepocrepexenne. Ecw npeacepAHan uim xenyaoukoBas
CTUIMYNALYMA NPOUCXOAUT TONLKO B MONOMKEHUM MOCTOAHHOTO
3aKNVHVIBAHWA, OTBEAUTE KaTeTep Ha3aj Kk eroyHoil apTepui.

B 370/ cuTyawuy He cneayeT NPOBOAUTL CTUMYNALMID, MOCKONbKY
MOCTOAHHOE 3aKNNHUBAHWe KaTeTepa MOXeT NpUBECTI

K uHdapkTy nerkoro (cm. paszen OcnoxHeHus).

B cnyyae ncnonb3oBaHuA 3alUMTHOTO SKpaHa oT 3arpA3HeHnsa
BbI/ABIHbTE €70 AUCTaNbHbIil KOHeL| N0 HaNpaBNeHIo K Knanay
UHTpO/blocepa. BblABIHbTE MPOKCUMANbHbIN KOHeL 3alUUTHOro
KpaHa 0T 3arpA3HeHNA KaTeTepa Ha Heo6XoANUMYI0 ANMHY

1 3auKcupyiiTe ero.

)Kenynouxosasl aumynauua

K. MopcoenuHuTe aucTanbHbiii xenyaoukoBbiii nektpos (N2 1)
K OTpULATENbHOI KNeMme KapavocTumynaTopa. lMoacoesuHute
MPOKCUManbHbIN XenyaouKoBblil snektpos (N° 2)
K NONOXWTENbHON Knemme KapanocTuMynaTopa.

Mpumeyanue. [Ins ynpoLeHns coeinHeHna Katetepa n
KapAMOCTUMYNATOPA MOXET NOHafl06UTbCA kabenb-nepexofHyK.



3. YcTaHoBWTe 3HaueHMe YyBCTBUTENbHOCTI BHELLIHET0 reHepatopa
K 3y6uy R npubnusutenbo B 3 MB, utobbl He onycTuth
CUTYaLWif, KOT/ YacToTa KAPANOCTUIMYNATOPA 1 YacToTa
CepAeUHbIX COKPALLUEHMIA NaLmeHTa MeLLloT ApYr Apyry.

W.  TosTopuTe feiicTBuA u3 naparpados 24 1 2e Ana obecneyexns
KenyAouKoBOI cTMyNALMK. Kak npasuno, xenyaoukosas
CTUMYNALVA HAYUHAETCA Y CUAe TOKA B 3 MA 1 MeHblLe.
Mlocne Hayana CTUMyNALMM NPoBePbTe, I0CTaTOYHA 1IN
YyBCTBUTENbHOCTb. (yyail yCneLuHoro Xenyf04KoBoro
3aXBaTa NoKa3aH Ha pucyHke 4 (crpanuua 98).

K. Pasvembl HEUCnonb3yembIX INEKTPOZ0B UIEAYET 3aKPbITh
Konnaykamu, 4to6bl He L0MYyCTUTb UX CONPUKOCHOBEHNA
CNOBEPXHOCTAMI C HEHAANEXaLL UM 3a3emieHneM.

MpeacepaHo-KenynouKoBas CTUMyNALNS

N. TMocne Hayana npeacepAHON v XKenyA0YKOBOI CTUMYNALIMM
TO/ACOEINHITE [1Ba KeNyL0UKOBbIX NEKTPO/A K MPefCepAHo-
KENYAO0UKOBOMY CEKBEHLIMANbHOMY KApAMOCTUMYATOPY 1
nonpobyiite HauaTb cTumynALmio. Cnyyaii ycneLwHoil npeacepAHo-
KeNyA0uKOBOI CTUMYNALMN NOKa3aH Ha pUcyHKe 6 (cTpanmua 98).

Mpumeyanue. [Inq ynpoLeHns coeHeHNs KaTetepa i
KapAMOCTUMYNATOPA MOXET NOHAA06MTbCA Kabenb-nepexoaHuK.

Texo6cnyxuBaHue n ucnonb3oBanue in situ

1. CnegwTe 3a Tem, uTobbl KOHYMK KaTeTepa pacnonaranca no LieHTpy
0CHOBHOIA BETBM NeroyHoii aptepuin. JlyuLue Bcero pasmectuTb KOHUNK
KateTepa psAOM C BOPOTamu nerkux. Bo Bpems HagyBaua 6annoxa
KOHUMK KaTeTepa CMeLLaeTcsl B HanpaBeHnin nepudepun nerkux,
103TOMY BaXHO PacnonoXuTb ero no LeHTpy nepes HaayBaHuem.
YrepxuBaiTe KOHUNK KaTeTepa B TOM NON0XeHUH, B KOTOPOM AN
PerucTpaumy AasneHna 3aknHIBaHNA Heo6Xo4MMO NONHOCTbIO
WM MOYTI NOMHOCTbIO HaAyTb 6annoH (06bem HapyBaHuA
NOMKeH coctaButb 1,0-1,5 mn).

2. He paBaiiTe KOHUUKY KaTeTepa CAMONPOM3BONLHO CMELLATBCA
B HanpaBfIeHNN NepUQEPUM NIEroUHOro COCYANCTOro pycia. Bo
136exaHue BO3MOXKHOr0 NOBPEXAEHIA NerouHoil apTepuin NOCTOAHHO
CleAuTe 3a JABNIEHIEM HA KOHUMKE KaTeTepa, 0K OH YCTaHOBNIEH.
Ecnu faBnenie 3aKmuHIBaHIA PErUCTPUPYETCA, Koraa BannoH cayT,
KaTeTep CneflyeT 0TBECTH Ha3aj K LIEHTPY NErYHoii apTepui.

Camonpou3BonbHOE CMelLeHIe KOHUMKA KaTeTepa B HanpaneHny
nepudepun NerKoro BO3HUKAET Takxe NP CepAEUHO-NIerouHom
LyHTUPOBaHuH. (NeAyeT paccMOTPETb BO3MOXKHOCTb YACTUYHOTO
0TBe/ieHNA KaTeTepa Ha3az (Ha 3—5 M) Nepes LUYHTUPOBaHUEM, TaK
KaK 370 NO3BONUT 136€xKaTb YPe3MEPHOTo CMeLLieHA AUCTaNbHOro
KOHUMKa KaTeTepa v NpeAoTBPaTUTb NOCTOAHHOE 3aKNMHUBaHMe
KateTepa nocne WyHTMpoBaHUA. lloCe 3aBepLUeHIA LYHTUPOBAHUA
MOET N0oTPe60BaTbCA NOBTOPHO Pa3MECTUTb KaTeTep B HEOOGX0AMMOM
nonoxeuu. Nepes HaayBaHvem 6annoHa NpoBepbTe, PerucTpupyeTca
1 JABMIEHE B AUCTaNbHOI YaCTH NIEroUHOIA apTepuu.

Mpepocrepexenne. Yepes Kakoe-To Bpems KOHUNK KaTeTepa
MOJKET NepeMecTUTbCA B HanpaBneHuu nepudepuu NeroyHoro
COCYAAMCTOrO pycia 1 NONacTb B Manblit cocyp. AnutenbHas
OKKNI031A UNK Ype3mepHoe pacTaxeHue cocyaa npu
NOBTOPHOM HaflyBaHUM 6annoHa MOXKeT NpUBeCTH

K noBpexaeHuio (cm. pasaen «0CnoXHeHUA»).

3. MoBTopHoe HapyBaHue 6annoHa, HaXoAALLEroca B NETroOYHOI
apTepum, aieAiyeT NPoN3BOAUTD NOCTENEHHO U 0CTOPOXKHO,
PerucTpupys npu 3Tom faBnexue.

TMpumeyanue. 06bIuHO NP HAAYBAHUY OLLYLIAETCA COMPOTUBIIEHNE.
Ecnu oTnycTuTh nopLueHb WpuLa, oH A0MKeH BbliATH Ha3aa. Ecn
COMPOTUBIIEHIE HAAYBAHUIO OTCYTCTBYET, CNEAYET NPEANONOXUTD, UTO
npou3oLLen paspbiB 6annoHa. B om cnyyae HajyBaHue Heo6X0AMMO
HeMeAIeHHO NpeKpaTTh. KaTeTep MOXHO NPOAOMKATb UCMONIb30BATD
N4 MOHUTOPYHTA TeMOAVHAMUKY. TpU 3TOM CleAyeT NPUHATD Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTI BO M3BexaHie nonagaHua Bo3ayxa wm XuaKocTu
B NPOCBET fannoHa.

4. MezneHHo HapyiiTe 6annoH o MMHUMaNbHOro 06beMa,
Heob6xopumoro ana nonyuenna ofU1A (v B koem cnyyae He
npeBblLLaiiTe pekomeHayemblii 06bem). Ecm oflIA nonyuexo npu
06beme meHee 1,0 M, 0TBEAUTE KaTeTep Ha3az A0 TOTO MONOKEHUS,
B KOTOPOM AANA PerncTpaLv AABNEHINA 3aKNMHNBAHNA HE06X0ANMO
TOSHOCTBIO WA MOYTM MONHOCTbIO HapyTb 6annoH (1,0-1,5 mn).

5. V3mepsiiTe OKKN1030HHOE AABNEHNE B 1ETOYHOIN aPTEPUM TONBKO NpH
HeobxoaumocTy. CTapaiitech Kak MOXHO MeHbLLe U3MepATb JlaBeHme
3aKNMHMBAHNA, MAKCUMANbHO COKPATUTE BPeMA 3aKINHUBAHNA
(1o nBYX AbIXaTenbHbIX LKknoB unm 1015 cekyHp), ocobeHHo
B (lyyae paboThl C NaLMEHTaMI C IerOYHOIA runepTeH3ueli.

y HEKOTOPbIX NALNEHTOB 3HaAY€HUA KOHEYHO-1aCTONNYeCKOro
[NIaBNeHNA B N1eroyHoi aApPTEPUN BO MHOTUX CJTyYaax MOryT 6biTb

PacyeTHbie NOCTOAHHDBIE
Homep mopenu D200F7, D205F7
Temnepatypa (°C) 06bem (mn) PacyeTHble nocrosHHbie (PM)*
01005 10 0,542
5 0,247
3 0,132
07198022 10 0,578
5 0,274
3 0,154
PacueTHbie nocrosiHHbIe ana (0-Set+
XonopHblii BBoANMbIii pacTBOp 10 0,561
10 mn: 016 10 12°C 5 0,259
5mn: o180 16°C 3
KomnaTHas Temnepatypa 10 0,608
Beoaumblii pactBop 5 0,301
5w 10 mn: o1 18 po 25 °C 3

*PN = (1,08)C(60)Vi

TexHuuYecKme XxapaKTepucTukm

Ha3sHaueHue MpepcepAHO-KenyAOUKOBAA CTUMYNALUA U TEPMOAUNIOLUA
Homep mopenn D200F7 D205F7
CoBmectumoctb ¢ COC Edwards Edwards
Pabouas anmuHa (cm) 10 10
Kanubp kopnyca katetepa no wkane Lllapbepa 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm)
Heobxoaumblii pasmep MHTpoAbloCepa 8F (2,7 Mm) 8F (2,7 Mm)
LiBer kopnyca Kentoiii Kentoiii
[llnametp HagyToro 6annoHa (Mm) 13 13
Heobxoaumbiii 06bem Ana HafyBaHua 6annona (Mn) 1,5 15
TopT AnA BBOANUMOr0 pacTBopa (CM 0T KOHUMKa) 30 29,5
06bem npocBeTa A4 BBOAMMOTO pacTopa (M) 1,20 0,93
Pa3bem anektposa Bunounble koHTakThl Anam. 10,16 x 2,03 BunouHbie KoHTakTbl anam. 10,16 x 2,03
mm (0,40 x 0,080 proiima) mm (0,40 x 0,080 roiima)

TpezcepaHble 3MeKTPoAbl (CM 0T KOHUMKa) 28,5,31,0u33,5 25,5,28,0130,5
KenyaoukoBble 3NeKTPOAbI (CM OT KOHUMKa) 18,51 19,5 16,51 17,5
[JlnameTp coBMeCTMMOro NpoBOZIHMKA (MM) 0,510,020 atoiima) 0,510,020 atoiima)
YacToTHan xapakTepucTuka

ekaxenme npu 10 Ty <3mb <3mb
PacnonoxeHue TepmicTopa (CM 0T KOHUMKA) 4 4

Bce npuBeAeHHbIe TEXHUYECKIE XapaKTePUCTUKN ABNAIOTCA HOMUHANIbHBIMI

n.

3aMeHeHbl 3HaYeHNAMY AaBNeHNA 3aKNMHUBAHWA B NEroyHoli aptepuy,
€CIN OHU NPAKTUYECKN UAEHTUYHDIE, YTO 136aBNnAeT 0T HeobX0ANMOCTH
MOBTOPHOr0 HaJyBaHNA 6annoHa.

Mpumeyanue. (nepyet u3beratb NPOAOMKUTENbHBIX MaHUMYNALMI
LA NIONYYeHUs 3aKNMHMBaHWA. B cnyuae Bo
3aTPy/HeHUii NpeKpaTUTe MOMbITKM NMONyYTb AABNIEHNE 3aKINHUBAHNA.

6. Yt06bl He FONYCTUTb CYYaITHOr NONaAaHMA XUAKOCTI B NPOCBET
A HaayBaHuA GannoHa, Wnpuy AnA HaayBaHUA JOMKeH BbiTb
TI0AICOBAMHEH K 3aMIOPHOMY KNanaHy.

7. TopaepxvBaiiTe CBO60AHYI0 NPOXOAUMOCT NPOCBETOB A
MOHUTOPUHIA AABIIEHNUA MYTEM NEPUOAMYECKOro MPOMbIBAHMA
1AW HEMPEPbIBHOTO Me/SIEHHOr0 BNMBAHHS renapuHU3NPOBaHHOTO
C0NIEBOr0 PaCTBOPA.

Mpeaynpexpenne. Bo us6exanne paspbisa nerouHoil aprepumn
3anpelaeTca NPpoMbIBaTh Katetep, Kora 6annou Haxoautca
B JIETOYHOI apTepun B NONOXKEHUN 3aKNMHUBaHNA.

8. I'Iepwonmuecm nposepm?ﬁe JINHWAN BHYTPUBEHHOTO BNUBAHUA, NNHNN
V3MepeHnA AaBNeHNA N KoNMayky 4aTYNKOB Ha NpeameT oTCyTCTBUA
B HUX BO3AyXa. Cnepwie 3a Tem, 4yTo6bI COeiMHNTENbHbIE INHUN
W 3anopHble KnanaHbl 6bI1 NNOTHO MPUTHaHBI.

9. He pexomeHzyeTca NpoBOATb BAMBAHME BA3KVX PACTBOPOB (TakwX KaK
LienbHas KpoBb WM aNbBYMItH), TaK KaK OHU TEKYT CTMLLKOM MeeHHO
11 MOTYT 3aKynopuTh NPOCBET KaTeTepa.
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10. KaTeTep JOMKeH 0CTaBaTbCA B OPraHu3me He Jiofblue, YeM 3T0r0
TpedyeT coCToAHMe NaLMeHTa.

Npepocrepexenue. ECm ycTpoiicTBO HAXOAMTCA B OpraHu3Me
6onblue 72 yacoB, BEPOATHOCTb BOSHUKHOBEHUSA OCNONKHEHNI
3HaumMTEeNbHO BO3pacTaeT.

Onpepnenenne o6bema cepaeyHoro Bbibpoca

Yr06bl ONpesentTb 06bem cepaeyHoro BbIGPOCa METOAOM TEPMOAWIOLIM,

3aJaHHOE KO/IMYeCTBO CTePUIbHOTO pacTBopa 3a/1aHHON Temnepartypbl

BBOAAT B NPpaBoe NpeAcepane uiu nonyto BeHy, a nocneayiowne usMeHeHua

TeMnepaTypbl KpOBI U3MePAIOT TEPMIUCTOPOM KaTeTepa, PacrioNoeHHoro

B NIeroyHoii aptepuu. Cepeublii Bbiopoc 06paTHO nponopLyoHaneH obLueit

nnowlazu nog I'IOﬂylWIBLIJEI;I(ﬂ Kpl/lBOI;I. Bbino nokasato, uto nonyyeHHble

TaKiM 06pa3om pe3ynbTaTbl XOPOLIO KOPPENUPYIOT € pe3ysibTaTamMu NpAMOro

onpeaenenus Metogom Fick v pesynibTaTamu, nony4eHHbIMA METOA0M
pa3BefieHNA KpacuTeneii, KoTopble UCNONb3YHOTCA AA onpedeneHna
06bema cepieuHoro Bbiopoca.

(M. CCbINKM Ha CpaBHeHWe 0C0BeHHOCTeli PaboTbl C CUNBbHO OXNAXKAEHHBIMM

BBOAVMbIMY PACTBOPAMM 1 PACTBOPAMIN KOMHATHOIA TeMnepaTypbl,

a TaKxe CCbUTKW Ha C(paBHEHKe pa60n>| caucremamn BZKprTOVI n OTKprTOVI

nojauvn BBOAUMbIX pacTBOPOB.

VIHCI'pyKLlI/IVI N0 NpUMeHeHN0 TEPMOLUNIOLMOHHDBIX KaTeTepoB Ana
onpeaenenua o6bema CEpAeYHoro Bb|6poca (M. B COOTBETCTBYHOLLEM

PYKOBOACTBE N0 3KCN/yaTalum annapata U3mMepeHna cepieyHoro Bblﬁpo(a.
I'IonpaBouHue K03¢¢VILWI€HTI>I WNN pacyeTHble NOCTOAHHbIE, Heobxoaumble



ANA NONpaBKu1 Ha NepeHoC Tenna NHANKAaTopoM, NpUBEAEHbDI B TEXHUYECKIX
XapaKkTepucrukax.

B annapatax u3mepexua cepaeutoro Bbibpoca Edwards Tpe6yetca
UCMI0Nb30BaTb PacyeTHyIo NOCTOAHHYIO AANA BHECEHNA MONPaBOK Ha
NOBbILLEHME TeMNepaTypbl BBOAUMOTO pacTBOpa Npu NPOXoXzeHNM Yepe3
kaTeTep. PacueTHas nocToAHHaA NpezcTaBnAet coboil GYHKLMIO € TaKUMI
nepemMeRHbIMY, kaK 06bem BBOAUMOro pacTBopa, Temneparypa

1l pa3mepbl kaTeTepa. PacueTHble NOCTOAHHbIE, NepeycnenHble

B TEXHUYECKVIX XapaKTepyCTiKax, Gl onpegenetb in vitro.

Nudopmauma otHocutrenbHo MPT
He6e3onacHo B YCnoBUAX MarHUTHOrO pe3oHaHc

Wcnonb3oBaHue ycTpoiicTBa Swan-Ganz B yCU10BUAX MAarHUTHOTO pe3oHaHca
Hebe30nacHo, Tak Kak OHO COEPXMT METANIMYECKle KOMMOHEHTI,
HarpeBaloLLecs BUIEACTBUE BO3AEICTBUA PaAMOYACTOTHOTO U3NYUeHNs,
BO3HMKatLLero npu npoBedeHun MPT. BcneactBue 3Toro ycTpolicteo
npe/CTaBnAeT ONacHOCTb NPU UCMONb30BAHMM B IH06BIX YCIOBUAX
npoegexna MPT.

OcnoxxHeHns

Tobble NHBa3NBHblE npoueaypbl U3HayanbHO CONPAMXKEHDI
conpezeneHHbIM pUCKOM AnA naLmneHTa. Xota (epbe3Hble 0CN0XKHEHUS,
(BA3aHHble C NPUMEHEHUEeM KaTeTepoB Ana NeroyHoi aprepuu,
OTHOCUTEJIbHO PEAKN, BPayy peKoMeHAYyeTCA B3BECUTb U yuecTb BCe PUCKN
1 Nonb3y 0T KaTeTepu3aLinm no CpaBHeHNIO C aNbTePHATUBHBIMU
npoueaypamu, npexae 4em npuHUMaTh peLleHne 06 1cnonb3oBaHmu
KateTepa. (TpOI’OE Co6Mt0fieHMe U3N0XEHHbIX BbILLe VIHCprKLI,I/IVI n
0CBeJOMIEHHOCTb 0 BO3MOMHbIX 0CIOXHEHWUAX — 3TO CamMble BaXHble
¢aKTOpr CHIKEHUA BEPOATHOCTU BO3HUKHOBEHUA OCNIOMHEHMIA.

Mepdopauua nerouHoit aprepun

K daktopam, KoTOpble MOryT NPUBECTU K NETAbHOMY MCXOAY BUIEACTBUE
Pa3pbiBa NETOYHOI apTePU NP MCMOb30BAHUM HANPABAAEMbIX NOTOKOM
6anNOHHbIX KaTeTepoB, OTHOCATCA N1ErOYHasA TUNePTeH3VA, NOXUNOoN
BO3PACT, ONepaLyyt Ha CepALe C NPUMEHEHNeM rUnoTepMuN 1
AHTVIKOArynALIY, a TaKiKe CMeLLieHMe AUCTabHOTO KOHUMKA KaTeTepa.

MoaToMy Npn M3MepeHNM OKKNIO3UOHHOTO AABNEHUA B NNETOYHON
apTepuu y NaLNEHTOB CNIEFrOYHON runepTeHsueil cepyer
NpoABAATL 0¢06YI0 0CTOPOXHOCTL. Bpems, B TeueHue KoToporo
6annoH ocraeTcA HaAYTbIM B MONOXKEHUN 3aKNMHUBAHUA Y TaKUX
NaLMEHTOB, JOMKHO ObITb (BeIeHO K MUHMMYMY 1 He JOMKHO
npeBbIlaTh 1Ba AbIXaTeNbHbIX UMKna unu 10-15 cekynp.

(amonpou3BobHoe CMeLLieHIe KOHUMK KaTeTepa B HanpasneHun
nepudepun Nerkoro BO3HNKAET TakKe Npu CepAEUHO-NIEr04HOM
LIYHTMpOBaHuY. (NefyeT paccMoTpeTb BO3MOXKHOCTb YaCTUYHOTO
0TBe/leHNA KaTeTepa Ha3aj nepe LWYHTUPOBAHIeM, Tak KaK 3T0 NO3BONUT
u36exaTb Upe3mMepHOro cMelLieHA ANCTanbHOro KOHUMKa KateTepa

1l NPe/0TBPATUTL NOCTOAHHOE 3aKNMHUBaHIe KaTeTepa nocne
LIYHTMPOBaHYA. lloCe 3aBepLLIEHNA LYHTUPOBAHNA MOXET NOTPe6oBaTbCA
MOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B Heo6XOAMMOM NonoxeHuu. lepes
HajlyBaHvem 6annoKa npoBepbTe, PericTpupyeTca nn asnenue

B ANCTaNbHOI YacTv nerouHoii aptepuy. Bo uséexanne nepdopauumn
NeroYyHoil apTepum cneuTe 3a Tem, UTo6bl KOHYMK KaTeTepa
pacnonaranca no LieHTpy pAAoM ¢ BOPOTaMi NerKoro.

WNHgapkr nerkoro

K 3Tomy ocnoxkHeHuio MOryT npuUBECTY CMeLLieHie KOHYMKa KaTeTepa
€ CAMOMPOU3BONIbHBIM 3aKNMHYBAHMEM, BO3AYLUHaA SMBonMA
1 Tpom6oImboNUA.

CepAeuHble apuTMuM

XoTA apuTMuyt 06bI4HO ABNAOTCA KPATKOBPEMEHHBIMI 1 POXOAAT

Camu, OHY MOTYT BO3HUKATb MU BBEAGHNUM, U3BNIEUEHNH 1 B pe3ynbTaTte
nepeMmeLLeHVA KOHUMKa U3 NIerOuHoii apTepuyt B NPaBbiii Xenyaouek.
Yatue BCero npy 3ToM NPOUCXOAUT NpeXx/eBPEMEHH0e COKpaLLeHIe
KeNyAO0UKOB, XOTA TaKxe ObINM 0TMeYeHbl Clyyant XenyAouKoBoit
TaxvKapauu v npe/icepAHo-xenyA0uKkoBoii gubpunnaumm. Pekomerpyetca
npoBoAuTb IKM-MOHUTOPYHT 1 MMETb B HenocpeaCTBEHHOI AOCTYNHOCTH
MPOTUBOAPUTMUYECKUE NpenapaTbl v 060pyA0BaHKe Ana AedubpuAnALM.
B KauecTBe npodunakTMyeckoro CpeACTBa ANA CHIDKeHNA BEPOATHOCTH
BO3HUKHOBEHUSA XeNyJ0uKOBOI apUTMIAN B XOZ€ KaTeTepu3aLium

MOXHO BOCMIOb30BATHCA NMAOKAUHOM.

06pa3oBaHue y3noB

Bblnv 0TMeueHbl Cyyan 06pa3oBaHma Y308 Ha OKMX KaTeTepax, i valLe
BCEr0 370 NPOUCXOAMNO U3-3a 06pa30BaHuA NeTenb B NPaBOM Kenygouke.
I1Horpa y3en MoXHO pacnyTaTb, BBeAA NPOBOAHNK NOAXOAALLEro AUaMeTpa
1 NepemeLLas KaTetep Moz PEHTTeHOCKOMMYeCKUM KoHTponem. Ecn y3en
He 3aXBaTbIBAET KaKie-60 BHYTpUCEPACUHbIE CTPYKTYPbI, MOXHO
OCTOPOXHO 3aTAHYTb €ro U U3BNeUb KaTeTep Yepe3s MecTo BBEHNA.

Cencnc v nHGekuna

Bbinv 0TMeyeHbl Cyuan pocta KynbTyp Ha KOHUVKe KaTeTepa B pesyibTate
€ro 3apaxeHia 1 00pa30BaHIIA KONOHMIA, a TaKXKe CTyyau CenTUUecKoii 1
aCenTUYecKoil BEreTaLyy B NPabix OTAENaX cepALa. Batue 06pasLoB kposy,
BMBAHIE XIAKOCTEI 1 KaTeTepu3aLiMoHHbIi TPOMGO3 conpoBoxaatoTca
TIOBBILLIEHHBIM PUCKOM Cer 1 6akrey [inA 3awuTbl o7
UHOULMPOBAHYA UIEAYeT NPEANPUHIMATS NPOYUAAKTUYECKE MePbI.

Mpoune ocnoxHeHna

Vcnonb30BaHie KaTeTepOB [N NETOYHOI apTEPUN MOXKET TaKKe
npUBECTY K 6n0Kaze NpaBoii HOXKI Nyyka l'1ca v nonHoii 6nokaae
CepALa, NOBPEX/EHMI0 TPEXCTBOPYATOrO 1 IETOYHO0 KNanaHoB,
TPOM6OLMTONEHH, MHEBMOTOPAKCY, TPOM60dne6uTy, abcopbuun
HUTPOTULEPUHA U TPOMGO3Y.

(Oopma nocraBkm

Katetepbl Swan-Ganz nocTaBnAoTCA B CTEpUIbHOM BUE, €UIN HE YKa3aHO
nHoe. He VICI'IOJ1I>3)II7IT€ X, N ynakoBKa BCKPbITa Win NoBpexaeHa.

KaTeTepbl npefHa3HaueHbl TONbKO ANS 0HOPa30BOr0 UCM0Nb30BaHMA.
0yncTKa 1 oBTOPHas CTep TG BAHHbIX KaTeTepOB
3anpeLueHbl.

YnakoBka paspaboTaa Takum 06pasom, uTobbl 3aLMTUTb KaTeTep

0T pa3pyLuenna, a 6annox — oT Bo3AeiicTBIA aTMOCdepbl. MoaTomy
DPEKOMEHAYeTCA U3BMeKaTb KaTeTep U3 YNakoBKM TObKO
HEnocpeACTBEHHO Nepes UCMosb30BaHNeM.

XpaHeHue

XpaHuTe u3zenue B cyxom NpoxnasHoM MecTe.

OrpaHuyeHus o Temnepatype U BRaXHOCT: oT 0 10 40 °C, OTH. BAAXHOCTb
o150 90 %.

YcnoBua JKcnnyaTauumn

V13penve npegHazHaueHo And SKCNyaTauny B Gr3N0nornyeckx yUoBuax
Ye0BEYeCKOro Tena.

Cpok rogHoCTH

PekomeHayeMblil CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha kax Ao/ ynakoBKe. XpaHeHue
(BblLLIE PeKOMEHAYEMOTo CpoKa MOXET NPUBECTY K YXy/ALLIEHMI0 paboumx
XapaKTepuCTuk 6annoHa, NockobKy HaTypasbHblil 1aTeKCHbIi Kayuyk

B 6annoHe paspyLuaeTca B pe3ynbTaTe B3aUMOAHCTBUA

COKpYXaloLLieli cpesoii.

I'Ipumeuanue. ﬂOBTOpHaﬂ (Tepunu3aunAa He NpoAneBaeT CPOK rofHOCTU.

TexHnyeckasa nomoLLb

3a nonyyeHuem TeXHUYeCKoil NoMoLLM Npocb6a 06paLLaTbeA B oTAeN
TeXHUYeckoii noaaepxku Komnaxun Edwards no cnepytowemy
TenehoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszayma

Mocne KOHTaKTa C OpraHU3MOM NaliyenTa yCTPOiACTBO CliepyeT
paccMaTpUBaTh Kak 610NI0ryeckm onackble 0TX0AbI. YTuM3upyitTe
YCTPOIACTBO B COOTBETCTBINN C NPUHATLIMY B MEAULIAHCKOM YUPEXAEHNN
NPOLEAYPAMI M MECTHBIMYU HOPMAMU.

LleHbl, TexHUYeCKve XapaKkTepucTvky v accopTUMeHT AOCTYNHbIX Mopeneil
moryt 6bITb M3MeHeHbI 6e3 yBeZLOMNeHunA.

PaclumnpoBKa yC10BHbIX 0603HaYeHMil NPUBE/ieHa B KOHLE

3TOro fJOKyMeHTa.
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Swan-Ganz TD kateter za pejsing
D200F7, D205F7

Model D205F7 nije dostupan u Evropskoj uniji

Pnkljucak lumena za
prok5|malno ubrizgavanje

br.S/

Proksimalna atrijalna

%
Centralna atrijalna

Distalna atrijalna

;‘ Pnkljucak termistora
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DC2025-3
Atrijalne elektrode
Otvor za proksimalno ubrizgavanje
Vodica
osnove sonde
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Proksimalna ventrikularna

Swan-Ganz TD kateter za pejsing

Termistor (zadnja strana)

e

br.2

br5 br4 br3

Ventrikularne elektrode

Pre upotrebe paZljivo procitajte uputstva za upotrebu i sva sadrzana
upozorenja i mere predostroznosti.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks
koji mozZe izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Za slike od 1 do 6 pogledajte stranice od 96 do 98.
Koncept/opis

Swan-Ganz TD kateteri za pejsing su dijagnosticki i terapeutski alati za rad
sa pacijentima u kriticnom stanju. TD kateter za pejsing moZe da obavlja
merenje pritiska u desnoj srcanoj pretkomori i merenje pritiska i okluzivnog
pritiska u pulmonalnoj arteriji (PAOP, takode poznat kao ,wedge”);
uzorkovanje krvi; infuziju rastvora; i merenje minutnog volumena
termodilucijom uz upotrebu odgovarajuceg racunara za merenje

minutnog volumena. Takode, TD kateter za pejsing poseduije tri atrijalne

i dve ventrikularne elektrode za pejsing srcanih pretkomora i komora

i atrioventrikularni (A-V) sekvencijalni pejsing.

Dostupna su dva modela TD katetera za pejsing: standardni model D200F7 i
model D205F7. Za dodatnu klinicku fleksibilnost kod manje anatomije, na
modelu D205F7 elektrode su pomerene distalno.

Swan-Ganz kateteri za pejsing se preporucuju za upotrebu in situ u periodu
do 72 sata.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi za EKG otkrivanje
tokom postavljanja, ali nije predviden za EKG pracenje.

Indikacije

Swan-Ganz TD kateter za pejsing je indikovan za atrijalni, ventrikularni
iA-V sekvencijalni pejsing iz hemodinamskih razloga, pojacanu supresiju
atrijalnih i ventrikularnih aritmija i dijagnostikovanje kompleksnih aritmija.
Dodatne indikacije su za procenu hemodinamskog stanja pacijenta putem

direktnog pracenja intrakardijalnog i pulmonalnog arterijskog pritiska,
odredivanje minutnog volumena i za infuziju rastvora.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CO Set, C0 Set+,
Swan i Swan-Ganz su Zigovi kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

Distalni otvor (ka pulmonalnoj arteriji) takode omogucava uzorkovanje
mesane venske krvi radi procene balansa transporta kiseonika i
izracunavanje izvedenih parametara kao 3to su potrosnja kiseonika,
koeficijent iskoriScenja kiseonika i frakcija intrapulmonalnog $anta.

Kontraindikacije

Relativne kontraindikacije mogu da se jave kod pacijenata sa rekurentnom
sepsom ili sa hiperkoagulabilnim stanjima kod kojih bi kateter mogao
posluiti kao fokus stvaranja septicnih ili neinficiranih trombova.

TD kateter za pejsing se ne preporucuje za upotrebu kod pacijenata koji
se oslanjaju na rad pejsmejkera. Ne postoje apsolutne kontraindikacije
za upotrebu pulmonalnih arterijskih katetera usmerenih protokom.

Ipak, kod pacijenata sa blokom leve grane moze da dode do hloka desne
grane tokom uvodenja katetera i posledicnog kompletnog sréanog bloka.
Kod takvih pacijenata, rezimi za priviemeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje tokom prolaska
katetera, a posebno je vazna u prisustvu bilo kog od sledecih stanja:

-Kompletan blok leve grane, kod kojeg je rizik od kompletnog sréanog
bloka nesto povecan.

-Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebstein anomalija, kod kojih je prisutan
rizik od tahiaritmija.

Ovi proizvodi sadrze metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini
uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Upozorenja

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona u situaciji
kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod svih pedijatrijskih
pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja na desno-levi
intrakardijalni intrapulmonalni Sant.

Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se preporucuje kao
medijum za naduvavanje zbog brze apsorpcije u krv u slucaju
pucanja balona u krvotoku. Ugljen-dioksid se 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” polozaju; 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
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uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost
i funkcionalnost ovog uredaja nakon ponovne obrade.

Nemojte ni na koji nacin modifikovati ili menjati proizvod. Izmena
i modifikacije mogu da uticu na bezbednost pacijenta/operatera ili
ucinak proizvoda.

(iS¢enje i ponovna sterilizacija ce ostetiti celovitost balona od lateksa.
03tecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog pregleda.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi za EKG
otkrivanje tokom postavljanja, ali nije predviden za EKG pracenje.

Mere predostroznosti

Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim i da pre
upotrebe razumeju nacin njegove primene.

Prilikom rukovanja unutrasnjim elektrodama, igle na krajevima ili ogoljene
metalne delove (na proizvodu) ne treba dodirivati ili dopustiti da dodu
u dodir sa povrsinama koje provode elektricitet ili su vlazne.

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.

Uvodenje

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez upotrebe
fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja pritiska.

Mere predostroznosti: TD kateteri za pejsing nisu pogodni za postavljanje
kroz donju Suplju venu.

Oprema

Up je: Usaglasenost sa dardom IEC60601-1 je ocuvana
samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan
za upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje
stanja pacijenta ili 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 IEC 60601-1

i nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju rizik

od nastanka elektri¢nog udara za pacijentaili operatera.




5.
6.
7.

. Swan-Ganz TD kateter za pejsing
. Perkutana kosuljica uvodnika i titnik od kontaminacije

. Odgovarajuci racunar za merenje minutnog volumena, sonda za injektat

i odgovarajuci kabl za povezivanje

. Spoljni generator pulsa (ventrikularni pejsing prema potrebi i A-V

sekvencijalni)
Adapteri za kablove spoljnog generatora pulsa
Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska

Sistem za pracenije pritiska pored kreveta

Takode, sledeci predmeti treba da budu odmah dostupni ukoliko tokom
uvodenja katetera dode do komplikacija: antiaritmicki lekovi, defibrilator,
oprema za pomoc pri disanju i oprema za privremeni pejsing.

Priprema
Koristite sterilnu tehniku

Upozorenje: Ovaj kateter zahteva posebne tehnike za uvodenje i
uklanjanje. U slucaju izvlacenja katetera kroz perkutanu kouljicu,
moze dodi do promene poloZaja elektroda.

Mere predostroznosti: Izbegavajte grubo brisanje i istezanje katetera
tokom testiranja i ciSenja da bi se izbeglo lomljenje provodnih kola
elektroda ili termistora.

1.

Lumene katetera isperite sterilnim rastvorom da biste osigurali
prohodnost i da biste uklonili vazduh.

. Proverite celovitost balona. Naduvajte balon do preporucene zapremine

i potapanjem u sterilni slani rastvor ili vodu proverite da li postoje vece
asimetricnosti ili curenja.

. Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na sistem za

ispiranje i pretvarace pritiska. Uverite se da u linijama i pretvaracima
nema vazduha.

. Pre uvodenja proverite elektricni kontinuitet termistora. Prikljucite

kateter na racunar za merenje minutnog volumena i proverite da i
je prikazana poruka ,CATHETER FAULT".

Procedura

Sledece dve procedure su date kao pomoc lekaru. Prva procedura koristi
fluoroskopiju, a druga pracenje pritiska.

Mere predostroznosti: Kod manjeg broja pacijenata postoji mogucnost
da odgovarajuce pragovne vrednosti nece biti dostignute ili da ce signal biti
izqubljen. Ako do toga dode, treba razmotriti upotrebu konvencionalnog
katetera za pejsing.

Napomena: Zbog jedinstvenog zakrivljenja na mestu ventrikularnih
elektroda, kateter se ne moze uvesti kroz donju Suplju venu (pogledajte
Specifikacije). Uvodenje se mora izvrsiti kroz gornju Suplju venu.

1.

Uvodenje pod fluoroskopijom

a.  Kateter uvedite u venu kroz kosuljicu uvodnika pomocu perkutanog
uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove tehnike.

b.  Pailjivo uvedite kateter u desnu srcanu pretkomoru. Napomena:
Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne sréane pretkomore i
gornje Suplje vene kod tipicnog odraslog pacijenta, vrh je uveden
oko 40 cm od desnog ili 50 cm od levog antekubitalnog prostora
ili 15 do 20 cm od subklavijalne vene.

¢.  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.

d.  Pomocu prilozenog Sprica, naduvajte balon C0; ili vazduhom
do preporucene zapremine (1,5 ml) odStampane na telu katetera
(nemojte koristiti tecnost). Obratite paznju da strelica na
ulaznom ventilu ukazuje na ,zatvoreni” polozaj.

Upozorenje: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika
naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija.
Da bi se izbeglo o3tecenje pulmonalne arterije i moguce
pucanje balona, nemojte ga naduvavati preko
preporucene zapremine. Koristite Spric sa ogranicenom
zapreminom priloZen u pakovanju katetera.

Pre ponovnog naduvavanja sa C0; ili vazduhom, u potpunosti
izduvajte balon tako to cete ukloniti Sprici otvoriti ulazni ventil.
Balon nemojte na silu izduvavati pomocu Sprica jer ga to moze
ostetiti. Nakon izduvavanja, ponovo prikljucite Spric na ulazni ventil.

Mere predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni $pric ponovo
prikljucite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja balona radi
sprecavanja sluajnog ubrizgavanja tecnosti u lumen balona.

e.  Uvodite kateter na uobicajen nacin dok se naduvani balon ne
uglavi u centralnu pulmonalnu arteriju (pogledajte stranu 97,

SI. 2). Izduvajte balon, a zatim povucite kateter nekoliko
centimetara unazad da biste ga zategli. Izbegavajte dugotrajno
naduvavanje balona dok je kateter u ,zaglavljenom” polozaju;
ovo je okluzivni manevar koji moZe izazvati infarkt pluca.

Mere predostroznosti: MoZe doci do zapetljavanja katetera
ukoliko se uvede prevelika duZina katetera, $to moze dovesti do
iskrivljenja ili stvaranja ¢vora (pogledajte Komplikacije). Ako se
u desnu srcanu komoru ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm od
ulaska u desnu srcanu pretkomoru, kateter se mozda zapetljao ili
je vrh u vratu vene, 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.

Ponovo naduvajte balon i uvodite kateter dok ventrikularne
elektrode ne dodu u dodir sa desnim zidom sréane komore, obicno
kod ulaznog trakta. lzduvajte balon. Slika 3 (na strani 97) prikazuje
konacni polozaj katetera.

Odredite pragove za pejsing. Ako je neophodno, malo pomerite
kateter da biste dobili dobre ventrikularne pragove (1ili 2 mA).
Proverite stabilnost pejsinga tokom respiracije i po potrebi
podesite polozaj katetera.

Prema potrebi, isprobajte atrijalni, ventrikularni ili A-V
sekvencijalni pejsing.

2. Uvodenje uz pracenje pritiska.

a.

Uvedite kateter i uvucite ga do ,zaglavljenog” polozaja na uobicajen
nacin uz stalno pracenje pritiska (vidite pasuse 1ai 1b). Slika 1
(na strani 96) prikazuje karakteristicne talasne funkdije pritiska.

Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne koSuljice katetera.

lzduvajte balon da biste potvrdili pracenje normalnog pritiska
pulmonalne arterije.

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.

Oprez: Nemojte vui kateter preko plucnog zaliska dok je balon
naduvan da ne bi doslo do njegovog ostecenja.

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.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendendiju da se vrati ka plucnom zalisku i da sklizne nazad u desnu
srcanu komoru, Sto bi zahtevalo promenu poloZaja katetera.

Atrijalni pejsing

d.

Prikljucite ,distalnu atrijalnu” elektrodu (br.3) na negativni
prikljucak generatora pulsa. Prikljucite ,centralnu atrijalnu”
elektrodu (br.4) na pozitivni prikljucak.

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa moze
biti neophodan adapter za kablove.

Podesite izlaznu jacinu struje generatora pulsana 0,1 mA i
ucestalost na 15% iznad frekvencije rada srca pacijenta ili na
fiziolosku frekvenciju rada srca. Sa ukljucenim generatorom pulsa,
polako povecavajte izlaznu jacinu struje dok ne dode do pojave
atrijalnog pejsinga (pogledajte stranu 98, SI. 5). Uobicajen prag
jatine struje atrijalnog pejsinga je 5 mA. Ako do atrijalnog pejsinga
ne dode, polako uvodite ili izvlacite kateter u koracima od po

0,5 cm dok generator pulsa radi na 5 mA, a balon je izduvan.

Napomena: U nekim sluajevima moze doci do pejsinga
dijafragme; to se obicno moZe spreiti uvodenjem katetera
dodatnih 0,5do 1cm.

Ponovo proverite polozaj katetera da biste se uverili da nije
uveden u stalni , zaglavljeni” polozaj.

Mere predostroznosti: Ako se atrijalni i ventrikularni pejsing
javlja samo kada je kateter u stalnom ,zaglavljenom” polozaju,
izvucite kateter u polozaj u pulmonalnoj arteriji. U ovoj situaciji,
pejsing ne treba obavljati zbog verovatnoce infarkta pluca usled
toga Sto je kateter u stalnom ,zaglavljenom” polozaju
(pogledajte Komplikacije).

Ako koristite $titnik od kontaminacije, izvucite distalni kraj
ka ventilu uvodnika. lzvucite proksimalni kraj zastitnika od
kontaminacije katetera do Zeljene duZine i pricvrstite ga.
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Ventrikularni pejsing

g.  Prikljucite ,distalnu ventrikularnu” elektrodu (br.1) na
negativni prikljucak generatora pulsa. Prikljucite , proksimalnu
ventrikularnu” elektrodu (br.2) na pozitivni prikljucak.

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa moZe biti
neophodan adapter za kablove.

h.  Podesite osetljivost R-talasa generatora pulsa na priblizno 3 mV
da biste izbegli nadmetanje izmedu ucestalosti generatora pulsa
i frekvencije rada srca pacijenta.

i.  Ponovite korake 2e i 2f da biste postigli ventrikularni pejsing.
Ventrikularnu stimulaciju na vrednosti od 3 mA ili niZoj je obicno
moguce postici. Proverite da li je nivo osetljivosti adekvatan nakon
uspostavljanja pejsinga. Uspesni ventrikulami signal je prikazan
na slici 4 (na strani 98).

j. Elektrode koje se ne koriste moraju biti pokrivene kako bi se
sprecilo da dodu u dodir sa loSim uzemljenjem.

A-V sekvencijalni pejsing

k. Nakon to su obezbedeni atrijalni i ventrikulami pejsing, prikljucite
dve ventrikularne elektrode na generator A-V sekvencijalnog
pulsa; probajte da uspostavite pejsing. Uspesan A-V sekvencijalni
pejsing je prikazan na slici 6 (na strani 98).

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa moze
biti neophodan adapter za kablove.

Odrzavanje i upotreba in situ
1. Vrh katetera odrZavajte u centralnom poloZaju u glavnoj grani

pulmonalne arterije. U najboljem slucaju, vrh katetera treba da se nalazi
u blizini hilusa pluca. Vrh se pomera ka obodu pluca tokom naduvavanja
balona. Stoga je centralni polozaj pre naduvavanja od velike vaznosti.
Vrh odrZavajte u poloZaju u kome je puna ili skoro puna zapremina
naduvavanja (1,0ili 1,5 ml) neophodna za dobijanje ,wedge” pracenja.

. Budite spremni na spontanu promenu polozaja vrha katetera ka obodu

sistema plucnih kapilara. Da bi se izbeglo moguce ostecenje pulmonalne
arterije, neprekidno pratite pritisak na vrhu katetera dok je kateter
uveden. Ako se primeti pracenje ,wedge” pritiska kada je balon izduvan,
kateter treba izvudi u centralni polozaj u pulmonalnoj arteriji.

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 zavrietku procedure hajpasa,
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 ostecenja moze dodi ili usled dugotrajne
okluzije ili usled preterane distenzije krvnog suda nakon
ponovnog naduvavanja balona (pogledajte Komplikacije).

. Ponovno naduvavanje balona koji se nalazi u pulmonalnoj

arteriji treba vrsiti postepeno i pazljivo uz pracenje pritiska.

Napomena: Naduvavanje se obi¢no 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.

. Polako naduvajte balon do minimalne zapremine neophodne za

dobijanje vrednosti PAOP (nikada nemojte preci preporucenu vrednost
zapremine). Ako je vrednost PAOP dobijena pri zapremini manjoj od

1,0 ml, povucite kateter u polozaj u kome puna ili skoro puna zapremina
naduvavanja (1,0ili 1,5 ml) daje pracenje ,wedge” pritiska.

. Merite okluzioni pritisak pulmonalne arterije samo kada je to

neophodno i trudite se da broj merenja ,wedge” pritiska i vreme

koje kateter provede u ,zaglavljenom” polozaju svedete na najmanju
mogucu meru (dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi), posebno
kod pacijenata kod kojih je prisutna pulmonalna hipertenzija.

Kod nekih pacijenata, end-dijastolni pritisak pulmonalne arterije cesto
moZe zameniti okluzioni pritisak pulmonalne arterije ako su pritisci
skoro identicni, pa je onda ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje ,wedge”
pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od dobijanja vrednosti
,Wwedge” pritiska.



6. Neka 3pric za naduvavanje ostane prikljucen na ulazni ventil da bi se
sprecilo slucajno ubrizgavanje tecnosti u lumen za naduvavanje balona.

7. Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim
slanim rastvorom.

Upozorenje: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen
u pulmonalnoj arteriji.

8. Povremeno proverite infuzione linije, linije za pracenje pritiska i kupole
pretvaraca kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode se
uverite da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

9. Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin) se ne preporucuje
posto oni teku presporo i mogu zacepiti lumen katetera.

o

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.

Odredivanje minutnog volumena

Da bi se putem termodilucije odredio minutni volumen, poznata kolicina
sterilnog rastvora poznate temperature se ubrizgava u desnu sréanu
pretkomoru ili Suplju venu, a zatim se meri razlika u temperaturi 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
koriscenje 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

Sve invazivne procedure po prirodi predstavljaju rizik po pacijenta. lako su
ozhiljne komplikacije povezane sa pulmonalnim kateterima relativno retke,
lekarima sa savetuju da pre nego $to odluce da upotrebe kateter razmisle i
odmere mogucu korist i rizik povezan sa upotrebom katetera u odnosu na
alternativne procedure. Strogo pridrzavanje prethodno navedenih uputstava
i svest o mogucim komplikacijama su najznacajniji faktori u smanjenju
ucestalosti komplikacija.

Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji se vezuju za razvoj fatalnog pucanja pulmonalne arterije tokom
upotrebe katetera sa balonom na vrhu koji se usmeravaju protokom su
pulmonalna hipertenzija, godine Zivota, kardiohirurski zahvat sa
hipotermijom i antikoagulacijom i distalno pomeranje vrha katetera.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja okluzivnog
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom. Vreme tokom kojeg balon ostaje naduvan i
zaglavljen kod ovih pacijenata treba da bude minimalno i
ograniceno na dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi.

Spontana promena poloZaja vrha katetera ka obodu pluca dogada se tokom
kardiopulmonalnog bajpasa. Treba razmotriti delimicno povlacenje katetera
neposredno pre bajpasa, jer to moze pomoci pri smanjenju distalne
promene poloZaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa. Po
zavrsetku procedure bajpasa, postavljanje katetera u odgovarajuci polozaj ce
mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje distalne pulmonalne
arterije pre naduvavanja balona. Centralni polozZaj vrha katetera

u blizini hilusa pluca moze spreciti perforaciju pulmonalne arterije.

Racunske konstante

Broj modela

D200F7, D205F7

Temperatura (°C) Zapremina (ml) Racunske konstante (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
3 0,132
19-22 10 0,578
5 0,274
3 0,154
Racunske konstante za C0-Set+
Hladan injektat 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml: 8-16°C 3
Sobna temperatura 10 0,608
Injektat 5 0,301
5ili 10 ml: 18-25°C 3

*C=(1,08)Cr(60)Vi

Specifikacije

Funkdija Atrio-ventrikularni pejsing i termodilucija

Broj modela D200F7 D205F7
C0C kompatibilnost Edwards Edwards
Upotrebljiva duzina (cm) 110 10
Velicina tela katetera u frencima 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Neophodna veli¢ina uvodnika 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Boja tela Iuta Iuta
Precnik naduvanog balona (mm) 13 13
Kapacitet naduvavanja balona 1,5 15
Otvor za injektat (cm od vrha) 30 29,5
Zapremina lumena za injektat (ml) 1,20 0,93

Prikljucak elektrode

Atrijalne elektrode (cm od vrha)
Ventrikularne elektrode (cm od vrha)
Precnik kompatibilne Zice vodice (in)

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
prec. prikljucaka

0,40"x0,080" (10,16 mm x 2,03 mm)
prec. prikljucaka

Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz
Polozaj termistora (cm od vrha)

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB <3dB
4 4

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

Infarkt pluéa

Pomeranje vrha uz spontano zaglavljivanje, vazdusna embolija
i tromboembolija mogu dovesti do ove vrste komplikacija.

Srcane aritmije

lako su obicno prolazne i samoogranicavajuce, aritmije se mogu dogoditi
tokom uvodenja, uklanjanja ili nakon pomeranja vrha iz pulmonalne arterije
u desnu sréanu komoru. lako se od aritmija najcesce srecu prerane
kontrakcije sréane komore, takode su prijavljene ventrikularna tahikardija i
atrijalna i ventrikularna fibrilacija. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna
dostupnost antiaritmickih lekova i opreme za defibrilaciju. Profilakticka
upotreba lidokaina moze pomoci u smanjenju broja slucajeva nastanka
ventrikularne aritmije tokom kateterizacije.

Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali cvorove, najcesce kao
posledica zapetljavanja u desnoj srcanoj komori. Ponekad se stvaranje cvora
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
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uzimanjem uzoraka krvi, infuzijom te¢nosti i trombozom koja je posledica
upotrebe katetera. Treba preduzeti preventivne mere protiv infekcija.

Druge komplikacije

Pulmonalni arterijski kateteri su takode povezani sa blokom desne grane
i kompletnim sréanim blokom, o3tecenjima trikuspidnog i zaliska plucne
arterije, trombocitopenijom, pneumotoraksom, tromboflebitisom,
apsorpcijom nitroglicerina i tromhozom.

Kako se isporucuje

Swan-Ganz kateteri se isporucuju u sterilnom stanju, ukoliko nije drugacije
navedeno. Nemojte koristiti ukoliko je pakovanje ranije otvoreno ili o3teceno.

Kateteri su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte cistiti ili ponovo
sterilizovati upotrebljen kateter.

Pakovanje je osmisljeno da spreci 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 temperature/vlaznosti: 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 ostecuje 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

Swan-Ganz Pacing-TD S
D200F7. D205F7
D205F7 ARTEERM 3 E5

/ R ) A a)

SRiBLE

prae BN

peisy Celizhess 2o

TRIEET

N .
\ SERE

Swan-Ganz iSRS E

DC2025-3
OFEEER
IEimEiR O
B
= EEE
ﬁ%—;@ /
# #4 #8
#2
/ #1
FEERPE (E ) OEFR

(EFAF~ IRl , EFHRTSEIA MERRIB AR AR AR
EEMTEEN,

Ml : FEREFIURES IREHRAHR
PARZEL.

(PRERIR
XFEI1Z2E6, 152WE %6 TIEEB T -

RS/ ik

Swan-Ganz EESEAERES S 0] FRIFR SR A EIERA0IZHITNG
TIE, BEAERSETITAUBME. FaikEN
FhaBKFIZEE (PAOP , tBFRYS “RisNBKELE" ) AINIE ; M
R INEE ; LIRECSFREDEHET BT
pEERLEHENE, 1 EEARRSERERT
OEFOERBIURBE AV IFEEN =1 0B8RS
PDZERER,

Edwards, Edwards Lifesciences, E=ZAfitR. (O Set. (O Set+.
Swan F[] Swan-Ganz £33 Edwards Lifesciences Corporation FR4R,
FrEEftENIRESBE SR,

Pacing-T0 SEEBIFELS : TREELS D007 FIELS
D205F7, JTER/ NSO PLIE MG FRIZIERE
M, BIS D205F7 ROEBHRARFEE] T i,

Eiﬁ‘( S_\Jﬁtlan-Ganz I SE F( (insitu) (FBIRISAT A AEIT
72/\BY,

TENRERIFEFN—ERD , A mrASENRELES
RFOBERD , ERNERTUBELF.

ERE
Swan-Ganz EAEAERS EER T IR DZEERIORE.
OEFFEE (W) IR, BiaE R EAGEED
FILAREZOEEEZH. W, RERTEIEROR
FRPEIBK RSN, O ENERHEARNMRNHZ
WRBHTITE |, R RIS AIRRITER.
FFimin (FENRK ) iCERI XSRS FBK IR TANEE |
LISERHENESHITE (IEaE. SFBRE
BRI EREL ) BTN,
EBAER
EXNERHERTREEIEE R MEMUMESSERASAEA |
iﬁ&ﬁ%ﬁ/\%l’\]ﬁﬁﬁ%ﬁﬁ?ﬂﬂﬁ%’&ﬁﬁ%ﬁ@f’ﬂﬂl’éﬁ?ﬁﬁ
gy,
ENAEGEENRRESERTRERKRIEREA, IR
S3|Fahk S EREFRTCEII R,

85

BR , ERZESHEHFIRAR e RS SHEHIAR
ZIESER , NTISEGESHOIHESIER. EXERA
|, RZ3ZBPRENIGE SR,
BWNESERTHESNOEE | S5 FE ™MEHT—
FhiE RS T OB E ST AEE
-SEEMARZESER | WSO ESEHRXE
SBRTE.

-FREL (Wolff-Parkinson-White) RS AEFIIRFR EF IR/ OB RS |
R OB,

XEFERESEESRBEN. BOERIR (MR KR TER,
e

EESAHEREAMKERNERT | REGEERAZSTE
BIRE | IIERGEFERHE O RIS IRIREILE
FIREABAR,

HENRRNREE_SMK , BHS—IREEERR
FrhiE , —SEERESEmRRER. RERE2E3
PG  ZENRSISIBISHIIREI , MTURESIRE
HiRESsIEEn.

EDLSELTFRABENIE. ME , SELTFENMIE
%gg&%ﬁ%ﬁﬁﬁﬁﬁ.ﬁﬂmﬁﬁﬁﬁﬂﬁ%ﬂﬁ

=z




FERMRA—REERIZT | (REE—X M ERE
€. BPESKERESEAFEM, FHEMEBLER
WEENE. IEBAMHIEER TSR,

EDLMEASAMERT ISR, TEABEAIERN
BAMREARMR 2= RIEEEERRT.

FEMESKERRIFILIRRENREYE. ERNE
H, XFRIF R AR,

{ERBERFERN—S | FFRUESENELED
BFOBERD , BRERTFOBELER.

EEFEIR

EEZEEEWE‘\JIIEJ%EEE%&?&EEW  FHEERHRRER

WMERESEE , I FHISRENERE (FRL) 7Y
e | I ARER A SRR TAYSRE.

EFSELIHENAOESTEIIKAIMSAR D | BaT8E
SRETAUEROEEX , THRUBHERSFE=
KM IRR AR 2SS ERRAS L.
SEIETRARKSEEHTSEET.

BA

Swan-Ganz SETET IS CEMAINED | WTIELEN N
1751% | ERARILEIRT TS,

EEER | EEAERSETESEHA T REKEN.
’E

& . QELSENIRT ((F BIBSIRER R ) i
WH CF BEIAIRBRR AN\ ER AR A P U EiR B2
5 1EC60601-1, WIRZAFEAS=HIIANEKIRS | 55
ISP ERIR BRIRIERILEE | LARIAZISIP RS S
IEC60601-1 HESSEHRHIER. KeeiRREFNHIR

SE 1EC60601-1 HESSESIFRHES | TEalEAR
A/IRE A RREEBAIRES,

. Swan-Ganz ESIERERSE

. EREHEIEERETILSE

. REPOEHETEN. FERIRE BN AYERS %

. AMEREK R ARAERS (O EIRBRSEEINFE )

. ANEBRK I R BRI E RS

. EPERFHEDERES

. RAENEIRRS

A, SNSRIEENSFEPHIFFARE , RIBDATIRMELL

TR FUOERKED. [REMY. IFIRGEENEET

[FiRpEtEa=N

pi:3-

RAXEHEAR

BE  ASETRIUTHKEETIRER A, BIREIAEE

RHRETESEEHEN HSER,

FEER SIS SRR RORESRRSE | LR

TRIREE AR S FAVERFE PR B

1. BEEARNESER  URERERNEGHEEHEES.

2. MEBENTEN., BRERRIEVNSE  KER
E:% BBEAITR , BRATREEHKSKFEEES

3. BEENNTRRANEND ENSERER AR R RIEE
R, HRERIERSEFETS.

4. EERIHABEBEESER, ERSEZVHEET
&8, RERETE 'SENE .

B2

AT MMEEF STEAEEIRMHEE. F—THR(FEF

ERERTOLEN | M M EREREREI S,

EEER  EOEBEAT |, BruieaHILIAASIESM

BE , EKETIK. TICRHIIFER | &BAEEE

BIERNRESE,

R BT OEBRUBIMSSHIZTT  SEXENT

PEERBBISHAN (IEESHgER)  BEltwiEd s

FKSERkIRE.

1. REMTEE

a.  SRAEZETHE Celdinger) FAKRE | (BENEHEHRERS

ZFENGEEEK.

~N o v A W

h

ISR SEEAOURE, TE | HSEEIEE
BB ARG UGS EIERERAT | Rimha
BREIEALIBIE T 0m , NBREIEALRIH
T 50am , BB TEREKRIEE T 158 20am,

NRERESREPFESETE | B/VEnEE
HEERTI2IEHA 5 B 10 m{GELEREERL KL
S EBEEEESE,

(FERIRMHAG TSN (L HES | BRERRRS
i FARIBRIERNASE (15 ml) (EDERRIS ) .
B, WELLREEESYERT KA NE,
2 FLUNRSEHILSSBIEHRE. hil
RAHERIGIFRIBK IR RS | RSEHED
BHEWWSE. BERSEaRPIZENRS
EgTEE.

EIEN (=S, SRR TR
1, LAMIEHEHERE RIS, B20RiF5988EE)
R , BUETRESIRIABRE, WSE | BiFssEE
FrERERIRERE.

EEER | BEENS SRR T8 S
EREIENE , ARV RIS EERE R,
BEMFIEHEE | B2FRBIERERN K
FOX (IFSUE TR, B2) . BERERS B
BSERBULEXLUERRNS, HSEMTHRAN
B EERIKATEEKETRR ; XFEEMRERE
25| RETIEZE,

EEEIR | SEBNIKATRERERSE , NTISEL
WL (B2IHERE ) . MRESEHENGLEH
HH s FHRENALE |, WSERTRERE TR
%, A RIHN TR R A HETE
ETOME, BEERS  FHHSE , BE2FUE
WO mimcALL, EHRVERERSHIEHSE.
ENBERSIHEHSE | BRI =BREmRD)
GOEEE (BEMTARNE ) . BERERS.
B3 (IR ) BT RESENE.
ERERE, VWEN , HEEH—TEE , LUE
SKERFHMO=ENE (1802mA) . IREREIFIRE
BHviREN  HRESERARSENE.

VER, ZHORE. OESAVIUFEE,

2. EABIFTEE

a.

RIEENFL  MESEAENTEASE | FHai
HE| BN (B (BSE 1a b ) . B
(EE96 TR ) B T HIEESER .

FE  ENFERSERIPEE,

BEHERS | FAFEEENEEKESCE.,
EMNEERS | e SEERECETRIRIE
RERR. MRALTREESENSENSACIL Y
BN (EEIERTHRBERSSE ) |, W
BEERRR LR ETEREMCENE.
il BEQGTRERET | BB SERHITE)
Pikile , LASRIRAGIRER,

AR USERIRRARERANGORES LR
TRSERBKIEIZALRS | RisMABRIE AL T
40, NABERIBIE KL T 50 an , MITERIKET
BT 15820 m , NBE TERKETH 7 102815 ,
R MARERIKRTIE 72930 am,

3R SR  SEREESTEEKEER |,
REBREALE , HNEENSEEHENL.

L

d.

¥ iz OBS BBAR (3) IERERI KR A BR A S iRin
F. 15 iR BBk (#4) SRR R RRIIE
HimF.

S AT HBERSEMKTRERS TR
PSR EIERDRR.

BIPRERNAHATE 02X, BRETE
EEm AL 15% BRAEIROER, OEbkTRAERS
&, EEEXmd  BERHROEEE (1520
98T, ES) . HEGEREBEREENSZ
%, WSRHIOFEER  @SiEHamSE
—IR05m , EIRSBKITARERRLL S ELIRETAF , #
RS

RS BREHIRIESE  BEESEEHR05
1 i ERIERXIER.

BRGESENE  BIRRAIHERARNGE.,

86

ESEIR : MRSELTRAENIEA HIOE
FOLERE | B SEREZITEEKERL, X
TER T ARPITES , BEASEXRARATRRS
HitEE (BEEIHEE) .

RIS | IEHERERRRRKITR. (fil
SEMSELRIMBKE  AREET.

g 15 mimOE" Bk (1) IR LRI RIS
F. B IR OE" FBR (12) EERIKP R ERRA9IE
Wit Fo
iR AT HEERSEMIKPRERS T
EFASIERIERLRS.

h.  EIMNBRKARLERE RIRIIRBERETELN3ZR
MG P REFREFIBALERERS,

i EELBEA, SPOERE., BETREIE
THUATROERE. BuitEE  nERER
BREB. HIIEVOEFRIE 4 (B8] ) Fir.

jo REEFRRIEBARIERER NG | PILETS AR
ROthEL.

LA E 3
k. SEROBEFIOEERG B NOEBRIERT
AV IFFRK PR AR | SR, ADRY AV IR
FEANE 6 (55 98X ) Fim.
iR AT HEERSEMINPRERS | T
EFASiERIERTES.

JR4SL (in situ) {R$5FN{EF

1. BB ED RO, BERET
SERRITH R, BRERSIRET , SERSH
o, EIL , RSt FRONBRER, K5
BRI "HE BB R RS T
B (1L0E15m ) BEMNIMVE.,

2. FTSERSBRMAMIERNSHEH. JERATHE
IRIGAEIIK | ISTESEMARTEEENSERES. W0
RERENSHMREIREEICE |, MiSSEREENE)
FRROXAIE,

O RALRES | SRESERERERIMNLEE
. NEEEHEDMARRBESSSE (385m)
XEEMTRMNTRES) , HLEDRARSERARR
Ne DRAERE | AlHeRESHEMNSE. ENERE
FESHET , RETREkECE.

ERER : fid—BHEE , SEXRTHESMAGNE
FibEwe , HEEMNER, BESHASEIRE
[ERYPEEF IS EN RINE , BESHIRG (52
WHERE) .

3. HIRETEREIRkRE , EFFESIEERN—IMEED
HEcE , —hEIESHIEERE,

AR FRSAEEAREEIIR. ST, ESTEsEE
BENERY, MRFBRFSEL , WAFRIRRECHE
2, VEMEIERES. SETLRERTENMRHE
187, B , SY/INOABEE SRR ENIRER,

4, BEEBIERSLULTI PAP FTENRIESE (1781
EVNAE ) . MEET 1.0m SEFFKEPAP , B
SERRZELTRSIHISTRAE (1.0F15ml) 7=
SR EICERIIE,

5. NELERTNEREIKAZEE , RERDERENEIRE
FOEENRTE) ( FNFIREIEREE 1020157 ) |, JBEEX
FhEIBkEERA.

ERLmAT  NRARKEF KR EFREIKZEE L
%%foﬁlﬁ M—RAERNEREBREE  NMERESKER

R : B KEERERIBRE, RS , 7§

BT EN.

6. TSRS SRAIRIE , R ERES
EERETSET.

7. ERFRARKARE AT , LR
HENSEES.
B DULEREBE , (ERERARAT A

5 EREHIORE. EOERACHEET , #ER
FRES. RERREEEIEEEEA.

0. BNABRIERTAR (NSNAEES) | EhX
KRR  REESHTE.

10. SEBEN A FABIBAR TR,



FREN - BENEEE 208, HRENEREES
BBE EFH.
UL ERE
AT REREREARELAHE | ECMEECHNE
NEEAREA LB  AERSERNEIEENT
EIKPIISARIMBRER ., O E S ML
TREERRRE. AR SER id A ReRE
ETROEHEFERIFAMERME.
KT ERAKFSER TR SIS X RS
BIER | FERIEXRESE .

BEEEMNAVOEHETTENERFM , TRERRRE
SESRUEOEEENEARIE, EERPSIHTHIERS
e ERFTRIIR ERS ST HE S,

Edwards Uit ETTENERERITEEERUETTHR
BISENEE L, ITHEERTNREE. BE
MSBRIMERE. IESRTFATINTEEEERD

(in vitro) FXE

MRI(ZE

e

T Swan-Ganz B8 SIS BAMFSTE MR TR FHIET
SRR AR , BB MRZ2H ; Bt , ERFE MRIEKET
&3 |KBMK.

H&IE

FEMAIFABAMSHEE —EINE. 2RSHHE)
SEBRATEFRERSON , EENEEERERE
FAASERMEFEE RHEERESE SEERIF
QSRS PASEFRNANRBEH TR AE , B
DHRERENREERE.

BhEBKERFL

SRS s Ttk E S SRR HIAFaBKREAER
E= , SEEBkaE. SR, OEFARSEERE
TFUEEETT | LURITHS EREH.

Bt , FTENE TS ERAREkAZEIER , M
BIMIvL, IRERISTESTUMRNXLLE A FARIATEMN R
BiE , FHERTERAFIREHRRED 10 =157,

DI RASES , SRESERBRMAIMAS®E,
REEHMADAANHERS SE  XERHTHOSE
iR , AEEDRAESEXRAEN, DRAER
&, IR EENENSE. ENRERSE, 8T
gg%g?fiﬂ@., SEXRFEMIIMEPAE , "ILARSLEN

B

KRENEREA. SETMSSTSHR R,
Rk
EALRRBRER ISR | (BERRERTR
SHETEBMTE RIS VSRR RAEL S, LR
AINERBMBER—ORRE | (BREMOMITE.
EEIEEARE, BT OBEN | SRk
RO ERRISAIRENS ., FIHA TAISHER
R BB AR e RS R R A R PR,

T

iR | RUESEHMUNSNS  BENOEHTRSE
THLERH, B8  EA—RAENISLIEENT
BFSE | BTG, MREREGR RIS
19, WAL RERIE , AT SE.
R /e

BRI S HIEIE RIS ER RIS AN | LR
AURSHALEIEEY, NARE. BRISSEE
AR , SENREMMEBNERR. KR
R EHEDS LR,

it

B S AR SR SIS LRSI
. SSMAMEBEIRG. MIRRE. 8. M
FERBBRSE. A ETRIRMRIMSRE,

aEs

BRSAEEES , Swan-Gom SESRATEEDLE, MROE
EATFFEURIR | BT,
SERERER. BIEE NS EEERE.

HEES
BS D200F7, D205F7
RE (0 FE(ml) HHEEE (¥
0-5 10 0.542
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5 0.274
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STEEH
mgk D200F7, D205F7
RE (0) 28 (ml) SHEEH (¥
0-5 10 0542
5 0.247
3 0.132
19-22 10 0.578
5 0.274
3 0.154
€0-Set+ HIETEEE
RIEEHE 10 0.561
10ml: 6-12°C 5 0.259
5ml:8-16 °C 3
=8 10 0.608
AR 5 0301
5% 10ml : 18-25°C 3
*(C = (1.08)GH(60)V
R
IhEE E-ERENARE
SR D200F7 D205F7
COCHEE M Edwards Edwards
T AEE (am) 110 110
BERAFIRST 7F (2.3 mm) 7F (2.3 mm)
Fﬁm’ég\ﬁﬁif 8F (2.7 mm) 8F (2.7 mm)
BERHEE ] =6
BEERIKEMNE K (mm) 13 13
IKEWRE = () 15 15
FEENRO ( BIRIGHIEERE - an ) 30 29.5
TSR ERETE () 1.20 093
EifEEE 0.40" x 0.080" (10.16 mm x 2.03 mm) 0.40"x0.080" (10.16 mm x 2.03 mm)
B SHiRIRTE B $HiRIGE
DEER (FIRIFGROEERE - an ) 28.5,31.0,33.5 25.5,28.0,30.5
HNEEM (BIRIHHIEERE - ) 18.5,19.5 16.5,17.5
HBEHER (EN) 0.020 (0.51 mm) 0.020 (0.51 mm)
10Hz FHY
PEREERE <3dB <3dB
HBERAMNE ( FIRIGAOERE - an) 4 4

REMPRARBIREREE -
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. m Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. m Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida dr med avsikt Iamnad blank.
H oehida autr agébnke okompa kevr). m Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. m Tato strana je zamérné ponechdna prazdna.
Ez az oldal szdndékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. m Tato stranka je zimerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjéksi. m Ta3u cTpanuLa e ymuLLneHo ocTaBeHa npa3Ha. m Aceastd pagina a fost lasatd libera in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tustias. m St lapa ar noliiku atstata tuksa.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. m 37a cTpaHmLa HamepeHHo ocTaneHa unctoii. m Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
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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-Entwicklung ® Figura 1. Forma de onda de la presion esténdar 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. Almindelig trykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP fremgangen m Figur 1. Standardtryckvégform som visar RA-RV-PA-PAOP-progression
m Ewova 1. Tumkn kupatopopen mieang, mou deixvet tnv mopeia RA-RV-PA-PAOP m Figura 1. Oscilacao de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP m Obrazek 1. Standardni tlakovd kfivka zobrazujici
progresi RA-RV-PA-PAOP. m 1. dbra. RA-RV-PA-PAOP eldrehaladést mutatd szabvény nyomésgarbe m Rysunek 1. Standardowy ksztatt fali cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP m Obrazok 1. Krivka Standardného tlaku
zndzoriujlca postupnost RA-RV-PA-PAOP m Figur 1. Standard trykkkurve viser RA-HV-PA-PAOP-progresjon m Kuva 1. Tyypillinen paineiden aaltomuoto, jossa nakyy RA (oikea eteinen) - RV (oikea kammio) - PA (keuhkovaltimo) -
PAOP (kiilapaine) -eteneminen m @urypa 1. CraHzapTHa KpUBa Ha Hanaraxeto, nokassaa RA-RV-PA-PAOP nporpecus m Figura 1. Forma de unda de presiune standard care aratd progresia AD-VD-AP-PAOP

m Joonis 1. Standardrohu 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 Sekil 1. RA-RV-PA-PAOP ilerlemesi gdsteren Standart Basing Dalga Formu m PucyHok 1. (TaHzapTHas Kpuas JaBneHus, otobpaxatowuas aunamuky N-MX-NA-ofl/1A m Slika 1. Standardna talasna funkcija pritiska koja
prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju m ] 1. ZZBH RA-RV-PA-PAOP /2 RAKREEIE1TiRZ T m [B] 1. BA7R RA-RV-PA-PAOP Fe Bl f 45 £ B 7 2 [ m 12l 1. RA-RV-PA-PAOP RISHO| Lot Q= HEF Q2 Iy
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A.Before m A, Avant m A. Vorherm A, Antes m A. Prima B. After m B. Aprés m B, Nachher m B. Después
mA VoormA. FormA. ForemA. MpwmA. Antes m B. Dopo m B. Na m B. Efter m B. Efter m B. Metd
mA. Pred m A ElGttem A. Przed m A. Pred m A, For m B. Depois m B. Pom B. Utdnam B. Pom B. Po
mA Ennenm A, Mpeaum A, Inainte m A, Enne m A, Pries m B, Etter m B, Jdlkeen m B. Cnejy m B. Dupa m B, Pérast
mA. PirmsmA. OncemA. omA. Prem A, Rl mB. Pom B, Pécm B, Sonra m B. Mocrie m B. Posle
mA. ZEimA O|H B Z[5mB. 7% mB. 0|3

Figure 2. Catheter position before and after pulling back from initial wedge position ® Figure 2. Position du cathéter avant et apres le retrait de la position d’occlusion initiale m Abbildung 2. Position des Katheters vor und nach
dem Zuriickziehen aus der urspriinglichen Wedge-Position m Figura 2. Colocacion del catéter antes y después de retraerse de la posicién de enclavamiento inicial m Figura 2. Posizione del catetere prima e dopo averlo ritirato dalla
posizione iniziale incuneata m Afbeelding 2. Positie van de katheter vodr en na terugtrekken uit de initiéle wiggepositie m Figur 2. Kateterposition for og efter, det er trukket tilbage fra den indledende indkilingsposition
= Figur 2. Kateterposition fore och efter att den dras tillbaka fran initialt inkilningslédge. m Exkdva 2. ©¢on kaBetiipa mpiv kat petd T amooupen and v apxki Béon evarivwang m Figura 2. Posicao do cateter antes e depois de ser
extraido da posicdo inicial em cunha m Obrazek 2. Poloha katétru pred a po stazeni zpét z pocatecni polohy zaklinéni m 2. abra. A katéter helyzete a kezdeti ékhelyzetbdl torténd visszahzas elGtt és utdn m Rysunek 2. Potozenie cewnika
przed wycofaniem z potozenia zaklinowania i po zakoriczeniu tej czynnosci m Obrazok 2. Pozicia katétra pred a po vytiahnuti z pociatocnej zaklinenej pozicie m Figur 2. Kateterposisjon for og etter tilbaketrekking fra farste kileposisjon
m Kuva 2. Katetrin paikka ennen sen vetamistd takaisin alkuperdisestd kiila-asennosta ja sen jélkeen ® @urypa 2. llo3uuua Ha KaTeTbpa npeau 1 (e M3AbPNIBaHe OT HauanHata KMHoBYAHa no3uumA M Figura 2. Pozitia cateterului
inainte si dupd tragerea din pozitia initiald de blocare @ Joonis 2. Kateetri asend enne ja parast tagasitmbamist esialgsest kiilu asendist m 2 pav. Kateterio padétis prie$ atitraukiant i pradinés pleisto padéties ir po to
m2, attéls. Katetra pozicija pirms atvilkianas no sakotn&jas kila pozicijas un péc tas m $ekil 2. ilk wedge konumundan geri cekmeden 6nce ve geri cektikten sonra kateter konumu m Pucyok 2. MonoxeHue KaTeTepa A0 u nocie
OTBE/IEHNA HA3a/l M3 HaYasbHOO NONoXeHNA 3aknuHuBsaHys M Slika 2. Polozaj katetera pre i posle povlacenja iz pocetnog ,zaglavljenog” polozaja m B 2. NER#IEE N BRIHBIEHISEN S
u (B 2 FERYE R BRI 2 A2 BN EEMUEn 02 2. X2 47| XA T2 Y77 H/Z FHHEH /X

DC2026-5

Figure 3. Final Catheter Position ® Figure 3. Position finale du cathéter m Abbildung 3. Endposition des Katheters m Figura 3. Posicion final del catéter m Figura 3. Posizione finale del catetere m Afbeelding 3. Uiteindelijke
positie van de katheter m Figur 3. Endelig kateterposition m Figur 3. Slutlig kateterposition ® Ewdva 3. Tehikr) 0¢on kaBetripa m Figura 3. Posicdo final do cateter m Obrazek 3. Konecnd poloha katétru
m 3, dbra. Végsé katéterpozicio m Rysunek 3. Koricowe potozenie cewnika m Obrazok 3. Kone¢nd poloha katétra m Figur 3. Endelig kateterposisjon m Kuva 3. Katetrin lopullinen paikka m @urypa 3. Ovnanta no3uuus Ha kaTeTbpa
m Figura 3. Pozitia finald a cateterului m Joonis 3. Kateetri 1plik asend m 3 pav. Galutiné kateterio padétis m 3. attéls. Katetra beigu pozicija m $ekil 3. Son Kateter Konumu m PucyHok 3. OkoHuaTenbHoe nonoxeHiue katetepa
m Slika 3. Konacni polozaj kateteram [B] 3. SRS EE m B 3. R EEMEw 1T 3. 2| = FHH H QX
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Figure 4. Surface ECG showing ventricular pacing m Figure 4. ECG de surface indiquant la stimulation
ventriculaire m Abbildung 4. Oberflichen-EKG bei Kammerstimulation m Figura 4. ECG de superficie que
muestra la estimulacion ventricular m Figura 4. ECG superficiale che mostra la stimolazione ventricolare
m Afbeelding 4. Oppervlakte-ECG met het verloop van ventriculaire stimulatie m Figur 4. Overflade-EKG, der
viser ventrikuler pacing ® Figur 4. Yt-EKG som visar kammarpacing ® Ekdva 4. HKT emgaveiag mou deiyvet
Kolhakr Bnpatodotnon m Figura 4. ECG de superficie a apresentar estimulagdo ventricular
m Obrézek 4. Povrchové EKG ukazujici komorovou stimulaci m 4. abra. Kamrai ingerlést mutat6 felszini EKG
= Rysunek 4. Powierzchniowe EKG przedstawiajace stymulacje komorowa m Obrazok 4. Povrchové EKG
zobrazujtice komorovu stimulaciu m Figur 4. Overflate-EKG viser ventrikuler pacing m Kuva 4. Pinta-EKG, jossa
nakyy kammion tahdistus m @urypa 4. llobpxHocTHa EKT, noka3Batia kamepHo neiicupatxe
® Figura 4. ECG de suprafatd care prezinta stimularea ventriculara @ Joonis 4. Pinna EKG, mis nditab vatsakese
stimulatsiooni ® 4 pav. Pavirsiaus EKG, rodanti skilveliy stimuliavima m 4. attéls. Virsmas EKG uznémumi,
kuros attélota ventrikulara kardiostimulésana m $ekil 4. Ventrikiiler pacing gosteren yiizey EKG goriintiisii
® Pucynok 4. Kpusas JKI Bo Bpema xenypoukosoii crumynauum m Slika 4. Povrsinski EKG koji prikazuje
ventrikulari pejsing m [&] 4. FRBF O =SEAIRE OB E w B 4. B~ O EREEHEER EG
B4 MY ZE0| Lt A= BHEG
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Figure 5. Surface ECG showing atrial pacing ® Figure 5. ECG de surface indiquant la stimulation
auriculaire m Abbildung 5. Oberflachen-EKG bei Vorhofstimulation m Figura 5. ECG de superficie que
muestra la estimulacion auricular m Figura 5. ECG superficiale che mostra la stimolazione atriale
m Afbeelding 5. Oppervlakte-ECG met het verloop van atriale stimulatie m Figur 5. Overflade-EKG, der
viser atriel pacing ® Figur 5. Yt-EKG som visar formakspacing ® Eukéva 5. HKI emgaveiag mou deiyvet
Kkohmikr} Bnpatodotnon m Figura 5. ECG de superficie a apresentar estimulagdo auricular
m Obrazek 5. Povrchové EKG ukazujici sifiovou stimulaci m 5. abra. Pitvari ingerlést mutatd felszini EKG
m Rysunek 5. Powierzchniowe EKG przedstawiajace stymulacje przedsionkowa m Obrazok 5. Povrchové EKG
zobrazujtice predsienovi stimulaciu m Figur 5. Overflate-EKG viser atrial pacing m Kuva 5. Pinta-EKG, jossa
nakyy eteisen tahdistus m @urypa 5. MobpxHoctHa EKT, noka3Balua npeacbpAHo neficvipate
m Figura 5. ECG de suprafatd care prezinta stimularea atriald ® Joonis 5. Pinna-EKG, mis nditab koja
stimulatsiooni m 5 pav. Pavirsiaus EKG, rodanti priesirdziy stimuliavima m 5. attéls. Virsmas EKG uznémumi,
kuros attélota atriala kardiostimuléSana m $ekil 5. Atriyal pacing gdsteren yiizey EKG goriintilisii
® Pucynok 5. Kpusas JKI Bo Bpema npecepaHoil crumynauum m Slika 5. Povrsinski EKG koji prikazuje
atrijalni pejsing m B8] 5. ZRBA/ OB EEAVRENOEBE m B 5. B~ OB RIEAIEER EG

W35 MY £20| Ligh Qe BBEG
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Figure 6. Surface ECG showing A-V sequential pacing m Figure 6. ECG de surface indiquant la
stimulation séquentielle A-V m Abbildung 6. Oberfléchen-EKG bei AV-sequenzieller Stimulation
m Figura 6. ECG de superficie que muestra la estimulacién secuencial A-V m Figura 6. ECG superficiale che
mostra la stimolazione sequenziale atrioventricolare m Afbeelding 6. Oppervlakte-ECG met het verloop van
sequentiéle A-V-stimulatie m Figur 6. Overflade-EKG, der viser AV-sekventiel pacing ® Figur 6. Yt-EKG som
visar A-V-sekventiell pacing m Ewkdva 6. HKI empaveiag mou deixvet Stadoxki koAmokothakn fnpatodoton
= Figura 6. ECG de superficie a apresentar estimulado sequencial AV m Obrazek 6. Povrchové EKG ukazujici
A-V sekvencni stimulaci m 6. abra. A-V szekvencialis ingerlést mutat6 felszini EKG m Rysunek 6. Powierzchniowe
EKG przedstawiajace stymulacje przedsionkowo-komorowa (A-V) m Obrazok 6. Povrchové EKG zobrazujice
A-V sekvencnd stimuldciu m Figur 6. Overflate-EKG viser AV-sekvensiell pacing ® Kuva 6. Pinta-EKG, jossa
nakyy AV-sekventiaalinen tahdistus m @urypa 6. MoBbpxHocTHa EKT, noka3gaia A-V nocnegosatento
neiicupane ® Figura 6. ECG de suprafata care prezinta stimularea secventiald A-V m Joonis 6. Pinna-EKG,
mis nditab A-V jérjestikust stimulatsiooni m 6 pav. Pavirsiaus EKG, rodanti nuosekly A-V stimuliavima
u 6. attels. Virsmas EKG uzpémumi, kuros attélota A-V seciga kardiostimulésana
m Sekil 6. A-V sirali pacing gdsteren yiizey EKG goriintiisii @ Pucyrok 6. Kpusas IKI Bo Bpema
npeacepaHo-xenyfoukosoit crumynauuy M Slika 6. Povrdinski EKG koji prikazuje A-V sekvencijalni pejsing
u [E] 6. 3R07 A-V IR IS OSREN/ O EE ] w [ 6. FEs AV IRFR RS AIBER ECG
B8 6. AV =Xt ZE0| Lot s HEHEG




Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
+ Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamafio de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diametre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
—mm — Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lénge Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
@I Recommended Diameétre du Empfohlener Tamafio de guia Dimensioni Aanbevolen
Guidewire Size qguide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida guidewirediameter
m Minimum Taille minimale MindestgroRe des Tamafio de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catélogo Numero di catalogo Catalogusnummer
E] Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nidmero de lote Numero di lotto Lotnummer
g 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 Ballonkapazitat Capacidad del balén Capacita del palloncino Balloncapaciteit
@ Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde
m Representative in the dans la Communauté fiir die Europdische autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger in de
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Europese Gemeenschap
STERILE Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel
STERILE £0] Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met
Ethylene Oxide d'éthyléne sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene behulp van ethyleenoxide
STERILE R] Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
STERILE ] § ] - ! 2
Steam or Dry Heat ou a la chaleur seche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte
. Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, wenn die No lo utilice si el Non utilizzare se la Niet gebruiken indien
Do not use if package it Packung bereits qedif 4 abi fezione ¢ d i d
is opened or damaged. conditionnement est ackung bereits gedffnet envase estd abierto confezione & aperta e verpakking geopen
’ ouvert ou endommagé. waurde 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 natuurlijk "
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale rubbertatex of natuurijk
rubberlatex is aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthalt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
: Ne pas Zum einmaligen ) '
® Single use éutiliser Gebrauch Un'solo uso Monouso Eenmalig gebruik
Do not resterilize Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No reesterilizar Non risterilizzare Niet opnieuw steriliseren
40°C
Temperature Limites de I Limitacién de Limiti di
c/i/ Limitation temperature Temperatureinschrankungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
0°
90%
Humidity Limites S Limitacién de Limiti di - .
. Limitation dhumidité Feuchtigkeitseinschrénkungen humedad umidita Vochtigheidsbeperkingen
5
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricatiedatum
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Attention : aux Lo Aviso: Las leyes federales . .
: g : Hinweis: - Attenzione: le leggi X
Caution: Federal (USA) 'Etgts—Ums, laloi US-Bundesgesetz de Estados Unidos federali degli Stati Uniti Let Op: De federale wet
AN fédérale ne permet i . establecen que solo R O (VS) beperkt de aankoop
Rx onIy law restricts this device | vente de ce zufolge darf dieser Artikel se puede vender d’America limitano la van dit apparaat
Dikbyonte e I e I v ot e
’ ou sur prescription Arztes verkauft werden a personal médico dietro prescrizione medica verzoek van een arts.
d'un médecin. ) 02 peticion de este. P ’
Risques en I ) Non compatibile .
® MR Unsafe environnement IRM Nicht MR-sicher RM no sequra onRM MRI-onveilig
Aucun risque w Sequro Compatibile it
MR Safe en milieu RM MR-sicher para RM onRM MR-veilig
‘ﬁ MR Conditional corsglrgggﬂglllhetg la Bedingt fir Condicional con A compatibilita MR Conditional
résonance magnétique MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
f E Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
. Consult instructions Consulterle Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
1 for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per 'uso gebruiksaanwijzing
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
K Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part de type B des Typs B detipoB ditipoB onderdeel type B
EI Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza gplicada Partg @ppli(ata 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
t’;l\(i)scoanc]lf: neeg:stﬁz contenu dans ce paquet D:ﬁ:ed\;:ﬁmgiﬁgﬂ :g:vl:e de este paquete y di questa confezione van deze verpakking
rodﬂc&s ilgconlains 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 o d apartir de latex de noch trockenen fabricados con latex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubberry caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 0in gomma naturale rubber of droge
’ caoutchouc naturel sec. ) caucho natural seco. essiccata. natuurlijke rubber.
j ( Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen
) ] I Vor der Einfilhrung oder Aspirar el balén Aspirare nel palloncino ) )
| Mpenloc | ke OSON minememie
[ or Withdrawal introduction ou retrait Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) laintroduccion dell'introduzione of te verwiideren
’ ) im Ballon erzeugen. o retirada. o del ritiro. ) )

C€

0123

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
gemag Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE seguin 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.

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 sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product
bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen « Ae{avta ZuppoAov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv emavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Opakované nesterilizujte

Dansk Svenska ENAnvika Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen ApBpog Avhav Nimero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szdma
- —@— - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhov Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E€wrepikn S1dpetpog Didmetro externo Zevni Priimér Kiils Atméré
—m — Anvendelig lengde Anvandbar langd Xpnotpomouoto prkog Comprimento Util Pouzitelnd Délka Felhaszndlhatd Hossz
@I Anbefalet Rekommenderad TuvIoTopEVO péyedog Tamanho Recomendado Doporucend Velikost Ajénlott
quidewirestorrelse storlek pa ledaren 0dnyou oUppatog do Fio-guia Vodiciho Dratu Vezetddrot Méret
m Minimum Minsta storlek EAdy1oto péyeog Tamanho Minimo Minimalni Minimalis
introducerstrrelse pa introducern loaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer ApiBpoc katahdyou Ndmero de catdlogo Katalogové Cislo Katalégusszam
E] Maengde Kvantitet NoodtnTa Quantidade MnoZstvi Mennyiség
Partinummer Lot nummer AptBpoc Naptidag Nimero do lote Cislo arze Tételszam
g Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Utilizar até Poutijte Do Lejérati idd:
@ Indre diameter Innerdiameter Eowrepikn Sidpetpog Diametro Interno Vnitini Primér Bels6 Atméré
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntkdtnta pradoviod Capacidade do Baldo Kapacita Balonku Ballontérfogat
@ Storrelse Storlek MéyeBog Didmetro Velikost Méret
d Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante Vyrohce Gyarté
Autoriseret Auktoriserad E¢ovatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
repraesentant i Det representant inom avtimpdewnog oty autorizado na zéstupce v Evropském az Eurdpai
Europzeiske Faellesskab Europeiska gemenskapen Evpwnaikn Kowdtnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosséghen
teri teri TOOTEPWHEVD sterilizado terilni teri
STERILE Steril Steril A ¢ Esterilizad Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad Anootelpwpiévo pie T xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
STERILE af ethylenoxid med etylenoxid o&etdiou Tou atbuleviov dxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
STERILE [ 7] Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwyiévo pe Esterilizado Radiacné Besugdrzassal
brug af bestréling med strélning N Xpion aktvoPohiag por irradiacdo sterilizovano sterilizalt
STERIE] 8 ] Dampsteriliseret Steriliserad med Anmootelpwpiévo pe xprion Esterilizado por Ste’:lﬂel;gv::&gg]rou SGZ(;Zéil I-\Ilg\?gl
eller torsteriliseret anga eller torrvérme atpou 1 §npd BeppotnTag Vapor ou Calor Seco Vzduchem Sterilizalt
Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotpomoteite edv Néo utilizar se a Jestlize bude obal Ne hasznélja az eszkozt
@ hvis emballagen er forpackningen ar 1) OUGKEVaOia EXel avolyTel embalagem estiver otevfeny nebo poskozeny, ha a csomagolds
aben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1] éetumootei (nuid. aberta ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sériilt.
Indeholder eller Innehéller eller Mepiéxel, i Contém ou estd Obsahuie piirodni Természetes latexgumit
har spor af naturlig har spérav napouoia, Adte§ presente borracha kauéulgovp' latex tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (QUOIKOD KaOUTOOUK ltex natural y jelen van a terméken
Indeholder ftalater Innehaller ftalater Neptéxel pBahikéc evaaelg Contém ftalatos Obsahuije ftalaty Ftaldtokat tartalmaz
L N . K jednorézovému Eqyszer
® Engangsbrug For engangsbruk Miag xprong Uso tinico pouiit hasznalatos

Ne sterilizélja Gjra

40°C
) - Meptoptopo Limitacdo de Teplotni Homérsékleti
Temperaturbegraensning Temperaturbegransning 0 pfllm? ;) ultln'g( tlemlp eEatura on?ezenli Korlatozs !
°C
90%
) . ) i Meptopiopog Limitagdo de Omezeni Paratartalom-
5 Fugtighedsbegraensning Luftfuktighetsbegransning vypaciag humidade vihkosti korlétozds
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevig Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds datuma
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Dansk Svenska ENAnvika Portugués Cesky Magyar
Forsigtig: Ifolge Forsiktighet: Federal Npocox1: 0 Opoomovdiakdg Aviso: A lei federal Upozornéni: Federdini Vigyazat! Az USA szovetségi
amerikansk lov lag (i USA) begransar (HNA) vépoc meptopidel (dos EUA) limita a zékony USA povoluji torvényei értelméhen
Rx 0n|y ma denne anordning forsaljningen av denna v mwAnon autrig venda deste dispositivo prodej této pomiicky az eszkoz kizérdlag
kun seelges af eller efter produkt till att saljas efter TG GUOKEVIC amo 1} Katd a0s médicos ou por pouze Iékarem nebo orvos dltal vagy orvosi
ordination af en laege. bestallning av en lakare. napayyehia evog latpol. ordem dos mesmos. na |ékarsky predpis. utasitdsra értékesithetd.
@ MR usikker MR-os&ker neplm\()]\g\? Eﬁf{f/r(]’;mc Néo sequro para RM Nenl hezpetn MR-k6myezethen
Toyoypagiac (MR) v prostfedi MR nem biztonsagos
MR-sikker MR-saker nzplB(é\)?)g(\ll)\:;ﬁfnnmc Seguro para RM Bezpecny v MR kéryezetben
Topoypagia (MR) prostfedi MR biztonsagos
s , . Bezpecné pii MR kéryezetben
MR-betinget s m?ﬁ;:ﬁt?l?d;rser M(ﬂ/:g;lkg;#gggg;(pm Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 o ¢ podminek MR biztonsdgos
A Forsigtig Forsiktighet Npodoyn Aviso Upozornéni Figyelem
- - YupBoueuteite Tig Consultar as Postupujte podle Olvassael a
E]E:I Se brugsanvisningen Se bruksanvisning 0dnyie xpriong instrucdes de utilizacdo navodu k pouziti hasznélati utasitast
- - YupBouheuteite T Consultar as Postupujte podle Olvassael a
@ Se brugsanvisningen ¢ bruksanvisning 0dnyieg xpriong instrucdes de utilizacdo navodu k pouziti hasznélati utasitast
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast B tipusu alkalmazott
* Type Banvendt del deltyp B Jépog Timou B deTipoB typuB alkatrész
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovana ¢ast CF tipusu alkalmazott
Izl Type CF anvendt del del typ CF pépog tomou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Kavéva ovotatiké Nenhum dos 5o
Ingen komponenter Inga komponenter i QUTOU TOU TTAKETOU 1y Componentes desta Z?gﬁ:tgob':ﬂ?l?gﬁy Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen TWV TPOIOVIWV TIoU embalagem nem obsazenvich produktii természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som TepIéxel dev ivat qualquer dos produtos nes ouyv rgbe nyz ! illetve széraz természetes
indeholder er lavet af ingar ar tillverkade av KATAOKEVOpEVO nela presents ¢ feito fl’rodJniho Izlauiuk())’vého gumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller and Adte€ guotkol de latex de borracha pl atexu ani ze suchého alkotdrészei, sem a
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. KaouteoUK 1 amé &npd natural ou de borracha P . tartalmazott termék.
, , prirodniho kaucuku.
QUOIKO KAOUTOOUK. natural seca.
z i Abn Oppna Avoiktd Abrir Oteviit Itt nyissa ki
Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriote and o Aspirar o Baldo -0,5 cc Pred zavddénim nebo Beveze}és vagy
s« e O . ) 2 o . visszah(izas elott
e -0,5 mlinden indforing -0,5 ml fore inforsel pmahév -0,5 cc mpiv amé my antes da Introdugao vytahovanim odsajte aballonbdl szivion
eller tilbagetraekning. eller utdragning. loaywyn 1 TV anooupon. ou da Retirada. zhalénku 0,5 cm. ; )
vissza =0,5 cme-t.
CE-konformitetsmarkning Yrjpavon ouppopewong Marcagdo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eurdpai
CE-konformitetsmaerkning enligt Europeiska radets CE o0pgwva pe Tv odnyia conformidade conforme smérnice Evropské rady Tandcs 93/42/EGK irdnyelve
i henhold til Europaradets direktiv 93/42/EEG fran Tou Eupwnaikod ZupBouhiou adirectiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. junius 14.) az
c € 8 direktiv 93/42/EQF af 14juni 1993 géllande 93/42/EOK tng 14n¢ louviou do Conselho Europeu de Cervna 1993 tykajici se orvostechnikai eszkdzokrél.

14. juni 1993 vedrorende
medicinsk udstyr.

medicinteknisk utrustning.

1993 nepi latpoTexVOAOYIK@Y

TIPOTOVTWV.

14 de Junho de 1993 relativa
aos dispositivos médicos.

zdravotnickych prostiedkd.

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Enpeioon: Evbéxetat va unv oupmepiapBavovtat 6ha ta bpBoha ot afjuavon autod
Tou mpoidvtog. - Nota: Poderdo ndo 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

osszes szimbdlum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
« Merkkien selitykset - Jlerenga Ha camonure - Legenda de simboluri

Polski

Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku

Liczba Kanatéw

Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukumaéra bpoii Ha llymenute

Numér de Lumenuri

Sele

Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstarrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha llymeHa Mérimea Lumenului
Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BbHweH [lnamersp Diametrul Exterior
—mm — Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelna Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus /3non3aema [Ibmkmna Lungimea Utila
Zalecany Rozmiar Odportcana Velkost Anbefalt Suositeltu llpenopbysaH Pa3mep Marimea Recomandata
Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstgrrelse Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bogau a Firului de Ghidare
Minimalny Rozmiar MinimaIna Minste Tillatte Sisaanviejan Munumanen Pasmep Marimea Minimd a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse Vahimméiskoko Ha MHTpoztocepa Dispoxzitivului de Introducere

Numer katalogowy

Kataldgové cislo Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep

Numar de catalog

llos¢ Mnoizstvo Antall Maadrd Konnyecteo (antitate
Numer serii (islo 3arze Lot nummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot
Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kéytettdva ennen Cpok Ha roaHocT Valabil pand la
Srednica Wewnetrzna Vn(torny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija BurpeLen luamersp Diametrul Interior

Pojemnos¢ Balonu

Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoct Ha banoxa

Capacitatea Balonului

!I E L <= OEREEE

Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Mérime
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpousBoauTen Producator
Autoryzowany Autorizovany zastupca Autorisert Valtuutettu YnbaHomoLLeH Reprezentant autorizat
przedstawiciel we v krajindch Eurdpskom representant i Det edustaja Euroopan npezcTaBuTen B in Comunitatea
WspéInocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisossd EBponeiickaTa 06wHocT Europeand
Jatowy Sterilné Steril Steriili (Tepunto Steril
E Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunusupaxo Sterilizat cu
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla CeTNEHOB OKCUA oxid de etilena
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu CTepunusupaxo Sterilizat
STERILE ] R ] Wano. JIZ0Ve o oo Tz
przez napromienienie oZiarenim med straling sateilyttamalld cobnbyBaHe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld CTepunusupatxo ¢ Sterilizat Cu Abur
STERILE] § | Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla /3non3Bane Ha llapa Sau Gildura Uscati
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Wnu Cyxa TonnuHa
Nie stosowac, jesli NepouZivajte, ak Ma ikke brukes Al kayta, jos He u3non3gaiite, ako Anu se utiliza daca
opakowanie zostato je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0MaKoBKaTa e 0TBOpeHa ambalajul este deschis

otwarte lub uszkodzone.

alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WY NoBpe/eHa.

sau deteriorat.

Z?l‘;vtljrr; La;gel(:skgﬁigsﬁﬁ){)z Ol}:ﬂ:ﬂ[’;ﬁr}? 0 tillzpee(?glliergrslle;v Sisaltad luonnollista CbabprKaHue unu Hanuume Ha Contine sau prezinta
wykazuje jego obecnos¢ pritodny kauéuk naturgummilateks kumilateksia €CTeCTBEH KayuyKoB NaTeKc latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuije ftalty Inneholder ftalater Siséltdd ftalaatteja (babpxa hranatm Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til - 3a efHOKpaTHa De unica
® uzytku poufitie engangshruk Kertakyttdinen ynotpe6a folosintd
. ) : - S o . Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
Nie sterylizowac powtérnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen MOBTOpHO resteriliza
40°C
Ograniczenia Teplotné ’ P TemnepatypHo Limita de
/i/ temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Lampstilarajoitus OrpaHuyeHue temperatura
0°C
90%
Ograniczenia Obmedzenie . ) . OrpaHuyetve Limita de
wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus 33 BRaXHoCT umiditate
5%
M Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaara [laTa Ha npou3B0ACTBO Data fabricatiei
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produktow nie jest
wykonana z naturalnego
kauczukowego
lateksu lub suchego

tohto balenia nie
st vyrobené ani z
prirodnej latexovej
qgumy ani suchého

i denne pakken
eller produktene den
inneholder, er laget

av naturgummilateks
eller torr naturgummi.

tai sen sisaltémien
tuotteiden osista
ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista
tai kuivasta

ChAbpXaLWTE Ce
B HEA NPOAYKTU
He Ca HanpaseHy oT
ecTecTBeH Kayuykos

sau a produselor
continute in acesta

nu este fabricatd
din latex de cauciuc

natural sau din

0 . naTeKc um cyx
naturalnego kauczuku. prirodného kautuku. luonnonkumista. eCTecTBeH Kayuyk. cauciuc natural uscat.
Otworzy¢ Otvorte Rpne Avaa OtBapaHe Deschidere
Zaaspirowac balon Pred zavedenim alebo Aspiroi pallosta Acnupupaitte Aspirati din balon

Aspirer ballongen for

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapckn Romana
Varoitus: USA:n Buumanue: Oepepantoto Atentie: Legea
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Federdlny Forsiktig: Faderal lov liittovaltion laki 3aKOHOAATENCTBO Ha federala (SUA)
(USA) zezwala na sprzedaz zékon (USA) obmedzuje (USA) be gre nser salg av sallii vain lddkdrien Cvenutenute LLatn restrictioneaza
Rx onIy niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia dette uts'? ret til el e% 5 myyda tata laitetta, Hanara orpaHuyeH1eTo vanzarea acestui
tylko przez lekarzy lekdrom alebo na zéklade rekvisis'o):l fraenle g tai laitetta saa HaCTOAWWAT ypen Aa 6bje produs numai de
lub naiich zlecenie. predpisu lekdra. ) g€ myyda vain lddkarin npoaBaH camo oT van catre sau la prescriptia
maarayksesta. 10 HapeX/aHe Ha fekap. unui medic.
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w Nie je bezpecné } Ei sovi .
® Srodowisku badan metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Onacio npu MR Incompatibil IRM
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné v w Sopii Sigurin
badari metoda rezonansu prostredi MR MR-sikker magneettikuvaukseen besonacko npu MR utilizarea la IRM
magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné pri }
badan metoda rezonansu zachovani $pecifickych s hﬁzélstl:g Fo':ﬂg d MRI-ehdollinen Essoga;:z:ﬁmo"fgsl‘:‘" Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR P Pea Y
spetnione okreslone warunki
A Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus Bumatue Atentie
Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpagerte cnpaBka ¢ Consultati instructiunile
CE{] instrukgja uzycia névod na pouZitie Se bruksanvisningen kdyttoohjeet MHCTPYKLMMTE 3 ynoTpe6a de utilizare
Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpagete cnpaBka ¢ Consultati instructiunile
@ instrukgja uzycia névod na pouzitie Se bruksanvisningen kdyttoohjeet MHCTPYKLMMTE 3 ynoTpe6a de utilizare
M Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporeno Non pirogen
[ ]
(ze$¢ stosowana Poutita cast Type B Tyypin B Tun B Componenta
typuB typuB anvendt del soveltuva osa MpunoxeHa vacr aplicatd, tip B
Izl (ze$¢ stosowana Poufité cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componenta
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa Mpunoxena vact aplicatd, tip CF
; ” ) 5 - Mitdén taman HukakBu yactu ot Nicio componentd
Zadna cze$¢ opakowania Ziadne sicasti - ‘
ani zawartych w nim alebo produkty Ingen komponenter pakkauksen Ta3u 0NaKkoBKa unu din acest ambalaj
St

(objetoscia -0,5 cc) przed
wprowadzeniem lub
przed wycofaniem.

vytiahnutim balénika
zmenéite jeho objem

vyflknutim 0,5 cme vzduchu.

-0,5 cc for innsetting

eller uttrekkin

qg.

-0,5 cm’ ennen
sisdanvientid tai
ulosvetamista.

6anoHa ¢-0,5 cc
npean BbBExXaHe
WM U3BaXKAAHE.

0,5 ccinainte
de insertie sau
de retragere.

CE:

Oznaczenie zgodnosci CE
zgodnie z Dyrektywa Rady
WspéInot Europejskich
93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 dotyczaca
urzadzen medycznych.

Oznacenie zhody
CE v zmysle smemice
Eurdpskej rady
93/42/EHS 20 14. jina
1993 o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking for samsvar

med radsdirektiv

93/42/EECfra 14. juni

1993 om medisinske

enheter.

CE-hyvaksyntd Euroopan
yhteison 14. kesakuuta
1993 antaman
ladketieteellisid laitteita
koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

CE mapkupoBKa 3a
CbOTBETCTBYE CbIMACHO
[JupekTuBa 93/42/EM0
Ha (bBeta Ha EBpona ot
14 1041 1993 1. OTHOCHO
MeAULMHCKITE M3Zenus.

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/CEE
din 14 iunie 1993 a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
- Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kéytetty timan tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6enexka: BbamMoxHo e He BCUUKI CUMBOMY /1 Ca BKIIOYEHI B €TUKETa Ha To3u npopyKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie
incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus - Simboliy paaikinimas  Simbolu skaidrojums
« Sembol A¢iklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHua « Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuii Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaicius Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuuecto npocsetoB Broj lumena
Luumeni Maotmed Spindzio Dydis Limena lzmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Veli¢ina lumena

Slole

E

etiileenoksiidi kasutades

etileno oksidu

etiléna oksidu

Sterilize Edilmistir

NCnonb30BaHNeM ITUNEHOKCUAA

etilen-oksida

Steriliseeritud

Sterilizuota

Sterilizéts,

Isinlama Yoluyla

CrepunnzoBaHo ¢

Vilislahimddt I3orinis Skersmuo Argjais Diametrs Dis Cap BhewHuit gnametp Spoljasnji precnik
—m — Toopikkus Naudingasis llgis lzmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Pabouas anuHa Upotrebljiva duzina
@ Soovitqslilfljd Rekomgngjuojamas _Ie_t'eigamais i Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHzayemblii Preggruéena vgljiina
Juhtetraadi Motmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBoOAHYKa Zicanog vodica
m Sisestaja Maziausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MuHumanbHbii Minimalna
Viikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pasmep UHTpogblocepa veli¢ina uvodnika
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj
E] Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konunuecreo Kolicina
Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije
g Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Wcnonb3oBath fo Upotrebljivo do
@ Siselabimaot Vidinis Skersmuo lekséjais Diametrs i¢ Cap BHyTpeHHuit pametp Unutrasnji precnik
Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi Paboumii 06bem bannoHa Kapacitet balona
@ Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Velicina
d Tootja Gamintojas RaZotajs Uretici MpousBoauTens Proizvodac
esin (ﬁ'j';egﬂl:oopa 1Egaliotasis atstovas Autorizetais parstavis Avrupa Toplulugu'nda ﬁ";:;g':s:f:ﬂ":g Ovlasceni predstavnik
Uhenduses uropos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci EBponeiickom coobliiecTse u Evropskoj zajednici
Steriilne Sterilus Sterils Steril (TepunbHo Sterilno
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepunn30BaHo ¢ Sterilisano pomocu

=

kiiritamist kasutades

Svitinant

lietojot radiaciju

Sterilize Edilmistir

ncnonb3oBaHnem OﬁﬂyHEHMﬂ

Sterilisano zracenjem

Steriliseeritud

Ay Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru lsi (Tepunu3oBaHo napom Sterilisano pomocu
STERILE [ 8| AEL‘LmJﬂ;'Za arba Sausu Karsciu vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize WIN CYXUM apom pare li suve toplote
M:;Z:gso u;z(‘j;thgl ::(ir;atgigg aJre):ta Nelietojiet, ja iepakojums Ambalaj agilmis veya He ucnonb3oBatb, e ynakoka Ne koristite ako je pakovanje
P véi katkine P ar paeista ir atverts vai bojats. hasarliysa kullanmayin. BCKPbITA WNN NOBPEX/eHa. otvoreno ili osteceno.

Sisaldab naturaalset

Turi savo sudétyje ar yra

Satur dabiska kaucuka

Dogal kauguk lateks

COAEP)KI/IT VN N3roToBNIEHO

Sadrzi ili ima prisustva

'w kummilateksit natralios gumos latekso lateksu vai ta atliekas. icerir veya mevcuttur U3 HaTypanbHoro flaTeK(a. prirodne lateks gume
Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlari igerir CopepxvT hTanarbl Sadrii ftalate
Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek TonbKo ana Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lieto3anai Kullanimlik OAHOpa30BOro upotreba
UCNoNb30BaHUA
% Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiite Ne vriite
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin NOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
40°C
Temperatuuripiirang Tempergturos Tempe[aruras Sicaklik OrpaHuyenue no Ogranicenje za
c apribojimas ierobezojums Sinin Temnepatype. temperaturu
0°
90%
- Drégnio Mitruma Nem OrpaHuyenue no Ogranicenje za
Niiskuspiirang apribojimas ierobeZojums Sinin BNAXHOCTH. vlaznost
5%
M Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npousBoacTBa Datum proizvodnje
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kasutusjuhiseid!

instrukcijas

instrukciju.

basvurun

no NpuMeHeHNo

Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirke Pycckuii Srpski
Ispéjimas:
Eff)tdee‘:::;:;fjulsjts eA Jx\a}dfgzzlrgmtllasl s levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.), Oen e;l)llaﬁﬂ:ec;:z:$il:reen'b T80 Oprez: Saveznim zakonom
Rxonly | gy | g | S isn | wotmhspmine | ARSI | gt o
tellida ainult arst. qydytojams ar vai péc arstu pasutijuma. satilmasini zorunlu tutar. BpaYaM WM N0 U 33Kazy. strane ili po nalogu lekara.
jy uzsakymu.
Ohtlik MR nesauaus Nedrikst MR Uyumlu He6e3onacHo B ycnosusax Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MarHuTHOro pe3oHaHca zaMR
Ohutu vt P
magnetresonantstomograafias MR saugus Dross izmantoSanai ar MR MR Uyumlu MP-6e30nacHo Bezbedno za MR
Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosadijumi MR Uyumlulugu MP-coBmecTumo Uslovno bezbedno za MR
teatud tingimustel
Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat Mpegocrepexetne Oprez
Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina CM. MHCTPYKLMIO Konsultujte uputstvo

z7a upotrebu

Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lieto3anas Kullanim talimatlarina CM. MHCTPYKLMIO Konsultujte uputstvo
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 10 NPUMEHeHM za upotrebu
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno
B-tiiiipi B tipo lzmantojamas B Tipi Pa6oyas uactb Primenjeni
rakendusosa darbineé dalis dala tips- B Uygulamali Parca naB deotipa B
CF-tiiiipi CFtipo lzmantojamas CF Tipi Paboyas vactb Primenjeni
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca una CF deo tipa CF
Mitte iikski selle - .
pakendi osa ega Jokie Sios pakuotés Nijedna komponenta ovog

selles olevad tooted
ei ole valmistatud

komponentai ar
produktai néar

Neviens no i iepakojuma
un taja esoso izstradajumu

Bu ambalajin bilesenleri
veya icindeki iiriinler, dogal

KomnoHeHTbI 370/ ynakoBKi
1 CofiepaLLneca B Heil ugenua

pakovanja ili proizvodi
koji se nalaze u njemu

B ® E»=0E> P Ee

0123

looduslikust pagaminti i§ komponentiem nav izgatavots kauguk lateksten veya He CO/\epKaT HaTypanbHoro nisu napravlieni od
Kummilatekstist ega naturalios gumos no dabiska kaucuka lateksa dodal kuru kauguktan KayuyKoBOr0 NaTeKca 1 Cyxoro Jirodne Igteksj ameili
; 1eg latekso ar sausos vai izZavéta dabiska kaucuka. Giretilmemistir. HaTypanbHOro Kayuyka. P ) g
kuivast looduslikust i suve prirodne gume.
Kummist. naturalios gumos.
Ava Atidarymas Atvert Ag OTKpbITO Otvoreno
Enne sisestamist PrieS jvesdami arba Pi A )
P - Loy irms balona ievadisanas Uygulama veya Geri lepen BBeneHueM unin L
vdi valjavotmist iStraukdami, i . . iknaii kme Oncesinde Bal Aspirirajte balon -0,5 ml
aspireerige balloon 0,5 balionélio issiurbkite vai iznemsanas atsuknejiet Gekme Oncesinde Balonu USBNEIEHNEM YAATUTD U3 pre uvodenja ili izvlacenja
Kuupsentimeetri ulatusés 20,5 e oro balonu-0,5 cme. -0,5 cc Aspire Edin. 6annoHa 0,5 ky6. cv Bo3pyxa. :
CE-vastavusmérgis Euroopa CE atitikties Zenklas pagal CE atbilstibas markgjums Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993 Mapxkupoka CE cooTBeTcTBYA CE oznaka uskladenosti sa

ndukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jargi.

1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyarinca CE
uyumluluk isaretlemesi.

[Niupexuse EBponeiickoro coeta
93/42/EECoT 14 oA 1993 1.
OTHOCUTENbHO MeVLIMHCKIX

YCTPOICTB.

Direktivom Evropskog saveta
93/42/EEZ od 14. juna
1993. godine koja se odnosi
na medicinske uredaje.

Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: $i izstradajuma mark&juma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. - pumeuanue. Ha 3TvkeTkax aHHOro M3E€NNA MOTYT yKka3biBaTbCA He Bce cumBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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