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Swan-Ganz

Polymer Blend True Size ControlCath Thermodilution Catheters: (144F7, S144F7 and C145F6N
Synthetic ControlCath Thermodilution Catheters: (146F7 and S9FC146F7

Polymer Blend True Size Torque Support Thermodilution Catheter Models: T173F6

C145F6N and T173F6 are not available in EU.

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

Model C146F7 and S9FC146F7 — No components of these models or
the products they contain are made from natural rubber latex or dry
natural rubber.

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

For Single Use Only

For figure 1 please refer to page 127.
Description

The family of Swan-Ganz thermodilution catheters provides
diagnostic tools for the physician to rapidly determine
hemodynamic pressures and cardiac output when used with a
compatible cardiac output computer.

ControlCath thermodilution catheters are made from a
proprietary polymer blend and offer improved torque control and
maneuverability over the standard Swan-Ganz thermodilution
catheter. ControlCath thermodilution catheters feature two tip
configurations designed for flexibility in insertion. The “S-Tip”
configuration is designed specifically for femoral vein insertion,
while the “C-Tip” configuration allows for both femoral or SVC
approaches. ControlCath catheters also offer improved column

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, ControlCath,
(0-Set, CO-Set-+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz and True Size are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.

All other trademarks are the property of their respective owners.
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Swan-Ganz ControlCath Thermodilution Catheter or Swan-Ganz Torque Support Thermodilution Catheter

strength for easy passage through the introducer sheath, and
will not lose their torque properties at body temperature as
much as other thermodilution catheters. This results in excellent
handling characteristics and consistent waveform fidelity
throughout the procedure.

Torque Support Thermodilution Catheters are made from a
proprietary polymer blend and offer improved torque control and
maneuverability over standard Swan-Ganz thermodilution
catheters. Torque Support Thermodilution Catheters feature
three tip configurations designed for flexibility in insertion. The
“S-Tip” configuration is designed specifically for femoral vein
insertion, while the “C-Tip” and “T-Tip” configurations allow for
both femoral or SVC approaches. Torque Support Catheters also
offer improved column strength for easy passage through the
introducer sheath, and will not lose their torque properties at
body temperature as much as other thermodilution catheters.
This results in excellent handling characteristics and consistent
waveform fidelity throughout the procedure.

Indications
Models: C144F7, S144F7, C146F7 and SOFC146F7

ControlCath thermodilution catheters are indicated for the
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.

Model: T173F6

Torque Support Thermodilution Catheters are indicated for the
assessment of a patient’s hemodynamic condition through direct
intracardiac and pulmonary artery pressure monitoring, cardiac
output determination, and for infusing solutions.

Contraindications

No absolute contraindications to the use of flow-directed
pulmonary artery catheters exist. However, a patient with a left
bundle branch block may develop a right bundle branch block
during catheter insertion, resulting in complete heart block. In




such patients, temporary pacing modes should be immediately
available.

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

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

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

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

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

Warnings

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

Air should never be used for balloon inflation in any
situation where it may enter the arterial circulation, e.g.,
in all pediatric patients and in adults with suspected
right to left intracardiac or intrapulmonary shunts.
Bacteria-filtered carbon dioxide is the recommended
inflation medium because of its rapid absorption into the
blood in the event of balloon rupture within the
circulation. Carbon dioxide diffuses through the latex
balloon, diminishing the balloon’s flow-directed
capability after 2 to 3 minutes of inflation.

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

This device is designed, intended, and distributed for
single use only. Do not re-sterilize or reuse this device.

There are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

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

Precautions

Failure of a balloon flotation catheter to enter the right ventricle
or pulmonary artery is rare, but may occur in patients with an
enlarged right atrium or ventricle particularly if the cardiac
output is low or in the presence of tricuspid or pulmonic
incompetence or pulmonary hypertension. Use of a Swan-Ganz
Hi-Shore thermodilution catheter (Model 141F7) may be helpful
in these patients. Deep inspiration by the patient during
advancement may facilitate passage.

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

Recommended Equipment

Warning: Compliance to IEC60601-1 is only maintained
when the catheter or probe (Type CF applied part,
defibrillation proof) is connected to a patient monitor or
equipment that has a Type CF defibrillation proof rated
input connector. If attempting to use a third party
monitor or equipment, check with the monitor or
equipment manufacturer to ensure IEC 60601-1
compliance and compatibility with the catheter or probe.
Failure to ensure monitor or equipment compliance to
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1EC60601-1 and catheter or probe compatibility may
increase the risk of electrical shock to the patient/
operator.

1. ControlCath thermodilution catheter or Torque Support
Thermodilution Catheter

2. Percutaneous sheath introducer and contamination shield

3. Any compatible cardiac output computer, compatible
injectate probe, and connecting cable

4. Sterile flush system and pressure transducers
5. Bedside ECG and pressure monitor system

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

Catheter Preparation

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

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

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

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

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

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

Insertion Procedure

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

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

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

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

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

2. Under continuous pressure monitoring, with or without the
aid of fluoroscopy, gently advance the catheter into the right
atrium. Entry of the catheter tip into the thorax is signaled by
an increased respiratory fluctuation in pressure. Figure 1 (on
page 127) shows the characteristic intracardiac and
pulmonary pressure waveforms.

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

40 cm from the right or 50 cm from the left antecubital fossa,
15 to 20 cm from the jugular vein, 10 to 15 cm from the
subclavian vein, or about 30 cm from the femoral vein.

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

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

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

4. Advance the catheter until pulmonary artery occlusion
pressure (PAOP) is obtained, then passively deflate the
balloon by removing the syringe from the gate valve. Do not




forcefully aspirate as this may damage the balloon. After
deflation, re-attach the syringe.

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

Note: Before reinflation with C0; or air, completely deflate
the balloon by removing the syringe and opening the gate
valve.

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

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

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

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

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

6. 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.

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

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

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

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

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

Note: The S-Tip catheter is designed for femoral vein insertion
only.

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

Precaution: With femoral insertion, it is possible to transfix the
femoral artery in some situations during percutaneous entry into
the vein. Proper femoral vein puncture technique should be

followed, including removal of the innermost occluding stylet
when the insertion set needle is advanced toward the vein.

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

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

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

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

Maintenance and Use in situ

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

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

Catheter Tip Position

Keep catheter tip centrally located in a main branch of the
pulmonary artery near the hilum of the lungs. Do not advance tip
too far peripherally. Tip should be kept where full or near full
inflation volume is required to produce a wedge tracing. The tip
migrates toward periphery during balloon inflation. After
deflation, the catheter tip may tend to recoil towards the
pulmonic valve and may slip back into the right ventricle,
requiring that the catheter be repositioned.

Catheter Tip Migration

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

Spontaneous catheter tip migration towards the periphery of the
lung occurs during cardiopulmonary bypass. Partial catheter
withdrawal (3 to 5 cm) just before bypass should be considered,
as it may help reduce distal migration and prevent permanent
catheter wedging post bypass. 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).

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

Balloon Inflation and Wedge Pressure Measurement

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

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

Spontaneous Tip Wedging

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

Forward advancement should never be forced if resistance is
encountered.

Patency

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

General

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

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

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

Cardiac 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 proportional to the
integrated area under the resulting curve. This method has been
shown to provide good correlation with the direct Fick method
and dye dilution technique for cardiac output determination.

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 Lifesciences 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
invitro.



Specifications

Models Model Models Model
C144F7, C145F6N (146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Usable Length (cm) 110 110 110 100
Catheter Body French Size 7F (2.3 mm) 6F (2.0mm) 7F (2.3 mm) 6F (2.0mm)
Body Color white white white white
Minimum Recommended Introducer Size 8F (2.7 mm) 7F (2.3 mm) 8.5F (2.8 mm) 7F (2.3 mm)
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13 - 13
Balloon Inflation Capacity (ml) 15 0.8 15 0.8
Distance from Tip (cm)
Thermistor 4 4 4 4
Injectate Port 30 30 30 23
Lumen Volume (ml)
Distal Lumen 1.01 0.94 1.01 0.90
Injectate Lumen 0.76 0.74 0.76 0.74
Infusion Rates* (ml/min)
Distal Lumen 7 6 7 6
Injectate Lumen 10 7 10 8
Compatible Guidewire Diameter
Distal Lumen (in) 0.028 0.025 0.028 0.025
Distal Lumen (mm) 0.71 0.64 0.71 0.64
Frequency Response
Distortion at 10 Hz
Distal Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Balloon Inflation Syringe 3 mlvolume limited to 1.5 ml 1.0 ml 3 mlvolume limited to 1.5 ml 0.8ml
*Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion site, gravity drip; rates represent average values.
1A “C” in the model number denotes the “C-Tip” configuration; an “S” in the model number denotes the “S-Tip” configuration; a “T” in the model number denotes the “T-Tip” configuration.
Computation Constants* Models C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, S9FC146F7, T173F6
for use with bath temperature probes
Injectate Temperature Computation Constant at indicated injectate volumes
°C 3ml 5ml 10ml
0-5 0.134 0.252 0.547
19-22 0.156 0.277 0.579
23-25 0.169 0.295 0.597

Computation Constants*
for use with C0-Set+

Injectate Temperature
°C
6-12
8-16
18-25

Computation Constant at indicated injectate volumes

5ml

0.271
0.287

10ml
0.570

0.585

*(C=(1.08)Cr(60)Vy

MRI Information

® MR Unsafe

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

Complications

Invasive procedures involve some patient risks. Although serious
complications are relatively uncommon, the physician is advised

before deciding to insert or use the catheter to consider the
potential benefits in relation to the possible complications.

The techniques for insertion, methods of using the catheter to
obtain patient data information, and the occurrence of
complications is well described in the literature.

The general risks and complications associated with indwelling
catheters are described in the literature.

Strict adherence to these instructions and awareness of risks
reduces the incidence of complications.

Several known complications include:

Perforation of the Pulmonary Artery

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

Extreme care should therefore be exercised during the
measurement of pulmonary artery wedge pressure in patients
with pulmonary hypertension.



In all patients, balloon inflation should be limited to two
respiratory cycles, or 10 to 15 seconds.

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

Pulmonary Infarction

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

Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limited, arrhythmias may
occur during insertion, withdrawal, and repositioning 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. Use of prophylactic
lidocaine should be considered to decrease 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

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

Long Term Monitoring

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

How Supplied

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

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

Storage

Store in a cool, dry place.
Temperature/Humidity Limitations:
0°C-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

(4N0Urs): ..o 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

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



Swan-Ganz

Cathéters de thermodilution ControlCath True Size a base d'un mélange de polyméres : (144F7,

$144F7 et C145F6N

Cathéters de thermodilution ControlCath synthétiques : C146F7 et SOFC146F7
Modeles de cathéters de thermodilution True Size et Torque Support a base d'un mélange de

polymeres : T173F6

Les modeles C145F6N et T173F6 ne sont pas disponibles dans I'UE.

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

Modéles C146F7 et SOFC146F7 : aucun composant de ces
modeles ou des produits qu'ils contiennent n'est fabriqué a partir
de latex de caoutchouc naturel ou de caoutchouc naturel sec.

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

Exclusivement a usage unique

Pour la figure 1, se référer a la page 127.
Description

La famille de cathéters de thermodilution Swan-Ganz fournit des
outils de diagnostic permettant au médecin de déterminer
rapidement les pressions hémodynamiques et le débit cardiaque,
lorsque ces cathéters sont utilisés avec un calculateur de débit
cardiaque compatible.

Les cathéters de thermodilution ControlCath sont fabriqués a
partir d'un mélange exclusif de polymeéres et apportent un
meilleur contrdle de la torsion et une plus grande maniabilité par
rapport au cathéter de thermodilution Swan-Ganz standard. Les
cathéters de thermodilution ControlCath disposent de deux
configurations de I'extrémité qui conférent une flexibilité
d'insertion. La configuration avec extrémité en « S » est
spécialement concue pour I'insertion dans la veine fémorale et la
configuration avec extrémité en « C» permet I'approche par la
veine fémorale ou la VCS. Les cathéters ControlCath offrent
également une meilleure résistance de la colonne pour faciliter le
passage a travers la gaine de I'introducteur et ne perdent pas
autant leurs propriétés de torsion au contact de la température
corporelle que les autres cathéters de thermodilution. Il en
résulte d'excellentes caractéristiques de maniement et une
fidélité constante aux formes d'onde tout au long de la
procédure.

Les cathéters de thermodilution Torque Support sont fabriqués a
partir d'un mélange exclusif de polymeres et offrent un controle
de couple et une manceuvrabilité améliorés par rapport aux
cathéters de thermodilution Swan-Ganz standards. Les cathéters
de thermodilution Torque Support sont compatibles avec trois
types d'extrémités, concues pour plus de flexibilité lors de
I'insertion. L'extrémité en « S » est concue spécifiquement pour

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz et True Size sont des
marques de commerce d'Edwards Lifesciences Corporation.

Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.

Connecteur de la thermistance

S Embout de la lumiére distale

D(2146-1

Embout de la lumiére d'injection

/ Valve de gonflage du ballonnet

Cathéter de thermodilution ControlCath Swan-Ganz ou cathéter de thermodilution Torque Support Swan-Ganz

l'insertion dans la veine fémorale tandis que les extrémités en
«C» eten «T» conviennent aux insertions dans la veine
fémorale et dans la veine cave supérieure. Les cathéters Torque
Support offrent également une résistance de la colonne
améliorée pour faciliter le passage a travers la gaine
d'introduction. A température corporelle, ils conservent mieux
leurs propriétés de couple que les autres cathéters de
thermodilution. Ceci contribue a d'excellentes caractéristiques de
manipulation et une fidélité de forme d'onde constante tout au
long de la procédure.

Indications
Modeles : C144F7, S144F7, C146F7 et SOFC146F7

Les cathéters de thermodilution ControlCath sont indiqués pour
I'évaluation des pathologies hémodynamiques chez un patient
par la surveillance directe de la pression artérielle pulmonaire et
intracardiaque, la détermination du débit cardiaque et la
perfusion de solutions.

L'orifice distal (artére pulmonaire) permet également le
prélevement de sang veineux mélé pour I'évaluation de
I'équilibre du transport d'oxygene et le calcul des paramétres
dérivés tels que la consommation d'oxygeéne, le coefficient
d'utilisation d'oxygeéne et la fraction de shunt intrapulmonaire.

Modele : T173F6

Les cathéters de thermodilution Torque Support sont indiqués
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.

Contre-indications

I n'existe aucune contre-indication absolue concernant
|'utilisation des cathéters artériels pulmonaires flottants.
Néanmoins, un patient présentant un bloc de branche gauche
peut développer un bloc de branche droit au cours de I'insertion
du cathéter, engendrant un bloc cardiaque complet. Chez de tels

patients, des modes de stimulation temporaires doivent étre
immédiatement disponibles.

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

Le cathéter flottant a ballonnet ne doit pas étre envisagé pour les
patients souffrant de sepsis récurrent ou d'hypercoagulopathie
chez lesquels le cathéter pourrait servir de foyer a I'origine d'un
sepsis ou de la formation d'un thrombus non tumoral.

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

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

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

Mises en garde

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

Ne jamais gonfler le ballonnet avec de 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 a travers les parois du ballonnet en
latex ; la capacité de flottaison du ballonnet diminue
apres 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
engendrer un infarcissement pulmonaire.

Ce dispositif est congu, prévu et distribué exclusivement
pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce
dispositif. Aucune donnée ne permet de garantir la
stérilité, 'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité de
ce dispositif aprés reconditionnement.

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

Précautions

Il est rare qu'un cathéter flottant a ballonnet ne puisse pas entrer
dans le ventricule droit ou I'artére pulmonaire, mais cela peut se
produire chez les patients dont |'atrium ou le ventricule droit est
dilaté, en particulier si le débit cardiaque est faible ou en
présence d'une insuffisance tricuspide ou pulmonaire ou d'une
hypertension pulmonaire. L'utilisation d'un cathéter de
thermodilution Hi-Shore Swan-Ganz (modéle 141F7) peut étre
utile pour ces patients. De profondes inspirations du patient
durant la progression peuvent faciliter le passage.

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

Equipement recommandé

Mise en garde : la conformité a la norme CEl 60601-1 n'est
garantie que si le cathéter ou la sonde (piéce appliquée
de type CF résistante a la défibrillation) est relié a un
moniteur de surveillance du patient ou a un équipement
qui dispose d'un connecteur d'entrée certifié résistant a
la défibrillation de type CF. En cas d'utilisation d'un
moniteur ou équipement provenant d'un autre
fournisseur, vérifier auprés 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. (athéter de thermodilution ControlCath ou cathéter de
thermodilution Torque Support

2. Introducteur a gaine percutané et gaine anticontamination

3. Tout calculateur de débit cardiaque compatible, sonde
d'injection compatible et cable de connexion

4. Systéme de rinage stérile et transducteurs de pression

5. Flectrocardiogramme et systéme de surveillance de la
pression au chevet du patient

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

Préparation du cathéter

Utiliser une technique aseptique.

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

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter
durant les examens et le nettoyage pour ne pas endommager les
circuits électriques de la thermistance le cas échéant.
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1. Rincer les lumiéres du cathéter avec une solution stérile pour
assurer leur perméabilité et éliminer I'air.

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

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

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

Procédure d'insertion

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

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

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

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

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

2. Faire progresser doucement le cathéter dans I'atrium droit
en assurant une surveillance continue de la pression, avec ou
sans recours a la fluoroscopie. L'entrée de I'extrémité du
cathéter dans le thorax est signalée par une augmentation
de la pression respiratoire. La figure 1 (page 127) montre la
forme caractéristique des ondes de pression pulmonaire et
de pression intracardiaque.

Remarque : lorsque le cathéter est situé pres de la jonction
entre |'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 la veine
sous-claviére ou environ 30 cm depuis la veine fémorale.

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

Remarque : une résistance est généralement ressentie
pendant le gonflage. Le piston de la seringue recule
généralement au moment ol la seringue se sépare du
ballonnet. Si aucune résistance n'est rencontrée pendant le
gonflage, il est probable que le ballonnet ait éclaté.
Interrompre immédiatement le gonflage. Le cathéter peut
continuer a étre utilisé pour la surveillance hémodynamique.
Cependant, prendre les précautions nécessaires pour
prévenir l'infusion d'air ou de liquide dans la lumiére du
ballonnet.

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

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

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

Remarque : avant de regonfler le ballonnet avec du (0, ou
de I'air, le dégonfler d'abord complétement en retirant la
seringue et en ouvrant le robinet-vanne.

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




Précaution : si un tracé de pression du ventricule droit est
toujours observé aprés avoir avancé le cathéter de plusieurs
centimétres au-dela du point ol a été observée la pression
ventriculaire droite initiale, il est possible que le cathéter
forme des boucles dans le ventricule, ce qui pourrait
engendrer la formation de plis ou de nceuds (voir
Complications). Dégonfler le ballonnet et reculer le
cathéter dans I'atrium droit. Regonfler le ballonnet et faire
progresser de nouveau le cathéter en position d'occlusion
dans |'artére pulmonaire puis dégonfler le ballonnet.

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

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

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

6. Regonfler le ballonnet pour déterminer le volume de
gonflage minimum nécessaire pour obtenir un tracé
d'occlusion. Si l'occlusion est obtenue avant d'avoir atteint le
volume maximum recommandé (se reporter au tableau des
caractéristiques techniques 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.

Précaution : un serrage excessif de |'adaptateur
Tuohy-Borst proximal de la gaine anticontamination peut
perturber le fonctionnement du cathéter.

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

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

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

Recommandations pour l'insertion fémorale

Le recours a la fluoroscopie est recommandé pour
l'insertion dans la veine fémorale.

Remarque : le cathéter a extrémité « en S » est congu pour
I'insertion dans la veine fémorale uniquement.

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

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

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

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

- En cas de difficultés lors du positionnement du cathéter, il
est possible d'insérer un fil-guide de taille appropriée de
facon arigidifier le cathéter.

Précaution : pour éviter d'endommager les structures
intracardiaques, ne pas pousser le fil-guide au-dela de
I'extrémité du cathéter. Le risque de formation de thrombus
augmentera avec la durée d'utilisation du fil-guide. Réduire le
plus possible le temps d'utilisation du fil-quide, aspirer2a 3 mL
depuis la lumiere du cathéter et rincer deux fois apres le retrait
du fil-guide.

Entretien et utilisation in situ

Le cathéter doit rester a demeure aussi longtemps que I'état du
patient I'exige.

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

Position de I'extrémité du cathéter

Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d'une branche
principale de I'artére pulmonaire prés du hile des poumons. Ne
pas pousser I'extrémité trop loin au niveau périphérique.
L'extrémité doit étre maintenue la ol le volume de gonflage
maximum, ou presque, est nécessaire pour produire un tracé
d'occlusion. L'extrémité migre vers la périphérie au cours du
gonflage du ballonnet. Une fois le ballonnet dégonflé,
I'extrémité du cathéter peut avoir tendance a se retirer vers la
valve pulmonaire et pourrait retomber dans le ventricule droit, ce
qui nécessiterait une nouvelle mise en place du cathéter.

Migration de I'extrémité du cathéter

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

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

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

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

Gonflage du ballonnet et mesure de la pression
d'occlusion

Le regonflage du ballonnet doit étre effectué progressivement
tout en surveillant les pressions. Une résistance est généralement
ressentie pendant le gonflage. Si aucune résistance n'est
rencontrée, il est probable que le ballonnet ait éclaté.
Interrompre immédiatement le gonflage. Le cathéter peut
toujours étre utilisé pour la surveillance hémodynamique mais il
convient de prendre des précautions pour éviter I'entrée d'air ou
de liquide dans la lumiere du ballonnet. Au cours de I'utilisation
normale du cathéter, maintenir la seringue de gonflage reliée au
robinet-vanne pour éviter toute injection involontaire de liquide
dans la lumiére de gonflage du ballonnet.

Mesurer la pression d'occlusion uniquement lorsque cela est
nécessaire et uniquement lorsque I'extrémité est positionnée
correctement (voir ci-dessus). Eviter les manceuvres prolongées
pour obtenir la pression d'occlusion et limiter le temps
d'occlusion au minimum (deux cycles respiratoires ou 10 a

15 secondes), en particulier chez les patients souffrant
d'hypertension pulmonaire. En cas de difficulté, cesser les
mesures d'occlusion. Chez certains patients, la pression artérielle
pulmonaire télédiastolique peut souvent se substituer a la
pression capillaire pulmonaire d'occlusion si les pressions sont
presque identiques, ce qui permet d'éviter le gonflage répété du
ballonnet.

Occlusion spontanée de I'extrémité

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

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

Perméabilité

Toutes les lumiéres de surveillance de la pression doivent étre
remplies d'une solution saline héparinée stérile (p. ex. 500 Ul
d'héparine dans 500 mL de solution saline) et rincées au moins
une fois toutes les demi-heures ou par une perfusion lente
continue. En cas de perte de perméabilité qui ne peut étre
résolue par le rincage, le cathéter doit étre retiré.

Généralités

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

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

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

Vérifier régulierement les lignes 1V, les lignes de pression et les
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.

Mesure du débit cardiaque

Pour déterminer le débit cardiaque par thermodilution, une
quantité donnée de solution stérile a une température donnée
est injectée dans |'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.



Caractéristiques techniques

Modéles Modele Modéles Modéle
C144F7 C145F6N C146F7 T173F6
S144F7 S9FC146F7
Longueur utile (cm) 110 110 110 100
Taille du corps du cathéter (French) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm)
Couleur du corps blanc blanc blanc blanc
Taille minimale de I'introducteur recommandée 8F (2,7 mm) 7F(2,3mm) 8,5F(2,8mm) 7F(2,3mm)
Diametre du ballonnet gonflé (mm) 13 - 13
Capacité de gonflage du ballonnet (ml) 15 038 15 0,8
Distance depuis I'extrémité (cm)
Thermistance 4 4 4 4
Orifice d'injection 30 30 30 23
Volume des lumiéres (ml)
Lumiére distale 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumiére d'injection 0,76 0,74 0,76 0,74
Débit de perfusion* (ml/min)
Lumiére distale 7 6 7 6
Lumieére d'injection 10 7 10 8
Diametre du fil-guide compatible
Lumiére distale (po) 0,028 0,025 0,028 0,025
Lumiére distale (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Réponse en fréquence
Déformation a 10 Hz
Lumiére distale <3dB <3dB <3dB <3dB
Seringue de gonflage du ballonnet 3mlavolumelimitéa 1,5ml 1,0ml 3 mlavolume limitéa 1,5ml 0,8 ml

*Avec une solution saline a température ambiante, & T m au-dessus du site d'insertion, en goutte a goutte par gravité ; les débits représentent des valeurs moyennes.
1 La présence d'un « C» dans le numéro de modele identifie une extrémité en « C»; la présence d'un « S » dans le numéro de modéle identifie une extrémité en « S » ; la présence d'un « T » dans le numéro de

modele identifie une extrémité en «T».

Constantes de calcul*
A utiliser avec des sondes de température immergées

Modéles C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Température d'injection

Constante de calcul aux volumes d'injection indiqués

°C 3mL 5mL 10mL
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597
Constantes de calcul*
A utiliser avec le systéme (0-Set+
Température d'injection Constante de calcul aux volumes d'injection indiqués
°C 5mL 10mL
6-12 - 0,570
8-16 0,271 -
18-25 0,287 0,585

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

Se référer au manuel du calculateur de débit cardiaque approprié
pour obtenir des instructions spécifiques relatives a |'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 Edwards Lifesciences
nécessitent |'utilisation d'une constante de calcul pour corriger
I'augmentation de température de la solution d'injection
lorsqu'elle traverse le cathéter. La constante de calcul est
fonction du volume 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

@ Incompatibilité IRM

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

9

Complications

Les procédures invasives impliquent certains risques pour les
patients. Bien que les complications graves soient relativement
rares, il est recommandé au médecin d'étudier, avant de décider
d'insérer ou d'utiliser le cathéter, les avantages potentiels par
rapport aux complications possibles.

Les techniques d'insertion, les méthodes d'utilisation du cathéter
pour obtenir des données sur le patient et I'occurrence des
complications sont largement décrites dans la littérature.



Les complications et les risques généraux associés aux cathéters a
demeure sont décrits dans la littérature.

La stricte observation de ces instructions et la connaissance des
risques réduisent I'incidence de complications.

Parmi les complications connues, on peut noter :

Perforation de I'artére pulmonaire

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

La mesure de la pression capillaire pulmonaire bloquée chez les
patients sujets a I'hypertension pulmonaire doit donc étre
effectuée avec une extréme attention.

Chez tous les patients, le gonflage du ballonnet doit étre limité a
deux cycles respiratoires, ou 10 a 15 secondes.

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

Infarcissement pulmonaire

Une migration de I'extrémité avec occlusion spontanée, une
embolie gazeuse ou une thromboembolie peuvent entrainer un
infarcissement pulmonaire.

Arythmies cardiaques

Bien qu'elles soient généralement transitoires et spontanément
résolutives, les arythmies peuvent survenir au cours de
I'insertion, du retrait ou du repositionnement de I'extrémité a
partir de |'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 auriculaire et ventriculaire ont également été
rapportés. Une surveillance ECG et la disponibilité immédiate de
médicaments antiarythmiques et d'un équipement de
défibrillation sont recommandées. Il convient d'envisager
|'utilisation prophylactique de lidocaine pour diminuer
I'incidence des arythmies ventriculaires au cours de la
cathétérisation.

Formation de neeuds

Il a été signalé que des cathéters flexibles pouvaient former des
neeuds, généralement a la suite de la formation de boucles dans
le ventricule droit. Le nceud peut parfois étre résolu par
I'insertion d'un fil-quide adapté et la manipulation du cathéter
sous fluoroscopie. Si le nceud n'inclut pas de structures
intracardiaques, il peut étre serré doucement et le cathéter peut
étre retiré via le site d'introduction.

Sepsie/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 prélevement sanguin, a la perfusion de liquides et a
la thrombose liée au cathéter. Il est nécessaire de prendre des
mesures préventives pour se prémunir contre l'infection.

Autres complications

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

Surveillance a long terme

La durée de cathétérisation doit se limiter au minimum imposé
par |'état clinique du patient car le risque de complications
thromboemboliques et infectieuses augmente avec le temps.
L'incidence des complications augmente de fagon significative
avec des durées de cathéter a demeure supérieures a 72 heures.
Il convient d'envisager une protection anticoagulation et
antibiotique prophylactique systémique en cas de besoin de
cathétérisation a long terme (c.-a-d.de plus de 48 heures) et en
cas de risque élevé de coagulation ou d'infection.

Présentation

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

Le conditionnement est congu pour éviter |'écrasement du
cathéter et pour protéger le ballonnet de I'exposition a
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 concu 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 :

EnFrance ... 0130052929
0413482126
024813050

Mise au rebut

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

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

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

document.



Swan-Ganz

True Size ControlCath-Thermodilutionskatheter aus Polymergemisch: C144F7, S144F7 und C145F6N
Synthetische ControlCath-Thermodilutionskatheter: C146F7 und S9FC146F7

True Size-Thermodilutionskatheter aus Polymergemisch mit Drehmomentkontrolle, Modelle: T173F6
C145F6N und T173F6 sind in der EU nicht verfiigbar.

Diese Gebrauchsanweisungen sorgféltig lesen. Vor Gebrauch des
Produkts alle Warnungen und Vorsichtsmanahmen
beriicksichtigen.

Modell C146F7 und S9FC146F7: Die Komponenten dieser Modelle
und die enthaltenen Produkte enthalten keinen Naturlatex oder
trockenen Naturkautschuk.

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

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildung 1 siehe Seite 127.
Beschreibung

Die Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter dienen als

diagnostisches Werkzeug, mit dem der Arzt in Verbindung mit
einem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer in kurzer Zeit
hamodynamische Driicke und Herzzeitvolumen messen kann.

ControlCath-Thermodilutionskatheter werden aus einem
patentierten Polymergemisch hergestellt und bieten eine
bessere Drehmomentkontrolle und Beweglichkeit im Vergleich
zum reguldren Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter. Die
ControlCath-Thermodilutionskatheter sind in zwei verschiedenen
Ausfiihrungen der Katheterspitze erhaltlich, die mehr Flexibilitdt
beim Einfiihren bieten. Die ,S“-Spitze ist eigens fiir die
Einfiihrung Giber die Femoralvene vorgesehen. Die ,C*-Spitze
ermdglicht sowohl die femorale als auch die Einfiihrung iiber die
obere Hohlvene. ControlCath-Katheter zeichnen sich auBerdem
durch eine bessere Schaftfestigkeit aus und konnen so leicht
durch die Einfiihrschleuse geschoben werden. Dariiber hinaus
bleiben ihre Drehmomenteigenschaften auch bei Korper-
temperatur erhalten, was bei anderen Thermodilutionskathetern
nicht der Fall ist. Aus diesem Grund ist der Katheter
ausgezeichnet zu handhaben und weist zudem eine zuverldssige
Formstabilitat wahrend des Eingriffs auf.

Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle werden aus
einem patentierten Polymergemisch hergestellt und bieten eine
bessere Drehmomentkontrolle und Beweglichkeit im Vergleich
zu reguldren Swan-Ganz-Thermodilutionskathetern. Die
Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle sind in drei
verschiedenen Ausfiihrungen der Katheterspitze erhéltlich, die
mehr Flexibilitét beim Einfiihren bieten. Die ,S"-Spitze ist eigens
fiir die Einfiihrung iiber die Femoralvene vorgesehen. Die
,(“-Spitze und die , T"-Spitze ermdglichen sowohl die femorale
als auch die Einfiihrung iiber die obere Hohlvene. Katheter mit
Drehmomentkontrolle zeichnen sich auBerdem durch eine
bessere Schaftfestigkeit aus und kdnnen so leicht durch die
Einfiihrschleuse geschoben werden. Dariiber hinaus bleiben ihre

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, ControlCath,
(0 Set, CO Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz und True Size sind
Marken der Edwards Lifesciences Corporation.

Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Thermistoranschluss

Injektatlumenanschluss

\Distaler Lumenanschluss

D(2146-1

Ballonaufdehnungsventil

Swan-Ganz-ControlCath-Thermodilutionskatheter oder Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle

Drehmomenteigenschaften auch bei Kdrpertemperatur erhalten,
was bei anderen Thermodilutionskathetern nicht der Fall ist. Aus
diesem Grund ist der Katheter ausgezeichnet zu handhaben und

weist zudem eine zuverldssige Formtreue wéhrend des Eingriffs

auf.

Indikationen
Modelle: C144F7, S144F7, C146F7 und SOFC146F7

ControlCath-Thermodilutionskatheter sind fiir die Beurteilung
des hamodynamischen Zustands eines Patienten angezeigt.
Dafiir wird der intrakardiale und pulmonalarterielle Druck direkt
tiberwacht und das Herzzeitvolumen bestimmt. Zusétzlich
dienen die Katheter zur Infusion von Ldsungen.

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

Modell: T173F6

Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle sind fiir die
Beurteilung des hadmodynamischen Zustands eines Patienten
angezeigt. Dafiir wird der intrakardiale und pulmonalarterielle
Druck direkt iberwacht und das Herzzeitvolumen bestimmt.
Zusatzlich dienen die Katheter zur Infusion von Lsungen.

Gegenanzeigen

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

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

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

n

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

— kompletter Linksschenkelblock mit erhghtem Risiko eines
kompletten Herzblocks

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

Warnungen

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

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

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

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird nur zum einmaligen
Gebrauch vertrieben. Das Produkt nicht erneut
sterilisieren und nicht wiederverwenden. Uber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach
einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

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




VorsichtsmaBnahmen

In seltenen Féllen kommt es vor, dass der Ballon-Einschwemm-
katheter nicht in die rechte Herzkammer oder die
Pulmonalarterie gelangt. Diese Moglichkeit besteht jedoch bei
Patienten mit einem vergrderten rechten Herzvorhof oder einer
vergroBerten rechten Herzkammer, wenn das Herzzeitvolumen
niedrig ist oder eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder
pulmonale Hypertonie vorliegt. Bei diesen Patienten konnen
Swan-Ganz Hi-Shore-Thermodilutionskatheter (Modell 141F7)
sinnvoll sein. Das Einfiihren des Katheters an diesen Stellen kann
durch tiefes Einatmen des Patienten erleichtert werden.

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

Empfohlene Ausstattung

Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur
dann gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) mit
einem Patientenmonitor bzw. einem Gerat verbunden
ist, das iiber einen defibrillationssicheren Anschluss vom
Typ CF verfiigt. Wenn Sie die Verwendung eines Monitors
bzw. von Geraten anderer Hersteller beabsichtigen,
fragen Sie beim jeweiligen Hersteller des Monitors bzw.
Gerats nach, um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1
sowie die Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde zu
gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC 60601-1
in Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat nicht
gewahrleistet, kann das Risiko eines elektrischen Schlags
fiir den Patienten/Bediener aufgrund eingeschrankter
Kompatibilitat mit dem Katheter oder der Sonde erhoht
sein.

1. ControlCath-Thermodilutionskatheter oder
Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle

2. Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

3. Ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computer, kompatible
Injektatsonde und Anschlusskabel

4. Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler
5. Bettseitiges EKG-Gerat und Druckmonitor

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

Kathetervorbereitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Hinweis: Der Gebrauch einer Katheterschutzhiille wird
empfohlen.

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

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

2. Ballon auf die empfohlene GroRe aufdehnen, um die
Ballonintegritat zu priifen. Ballon in sterile Kochsalzlsung
oder steriles Wasser tauchen und auf deutliche Ungleich-
maBigkeiten und undichte Stellen untersuchen. Vor dem
Einfiihren des Katheters den Ballon entleeren.

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

Ballon
»(“-Spitze
Proximale Thermistor
Injektatdoffnung bei
23 m /4
Anschluss fiir distales Lumen
JT-Spitze
Proximale Thermistor
Injektatdffnung bei
23m

Anschluss fiir distales Lumen

D(2138-1

D(2138-2
D(2138-3
Proximale Injektatdffnung bei 23 cm
Anschluss fiir distales Lumen
»S"-Spitze
Thermistor
Ballon
~<—— Ballon

Spitzenvarianten beim Swan-Ganz-ControlCath-Thermodilutionskatheter

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

Einfiihrmethode

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

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

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

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

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

2. Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder
ohne Durchleuchtung vorsichtig bis in den rechten
Herzvorhof schieben. Der Eintritt der Katheterspitze in den
Thorax ist durch zunehmende respiratorische Druck-
schwankungen gekennzeichnet. Abbildung 1 (auf Seite 127)
zeigt die charakteristischen intrakardialen und pulmonalen
Druckkurven.

Hinweis: Wenn sich der Katheter an der Einmiindung der
oberen oder unteren Hohlvene in den rechten Herzvorhof
eines durchschnittlichen Erwachsenen befindet, wurde die
Spitze ungefahr 40 cm weit von der rechten bzw. 50 cm weit
von der linken Ellenbogengrube, 15 bis 20 cm weit von der
Drosselvene, 10 bis 15 cm weit von der Schliisselbeinvene
oder rund 30 cm weit von der Femoralvene eingefiihrt.

3. Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit CO, oder
Luft bis zum maximalen Volumen aufdehnen. Keine
Fliissigkeit verwenden. Der versetzte Pfeil am Fiillventil
zeigt an, dass das Ventil ,geschlossen” ist.

Hinweis: Beim Aufdehnen ist in der Regel ein Widerstand zu
spiiren. Beim Loslassen der Spritze springt der Spritzen-
kolben normalerweise zuriick. Wenn beim Aufdehnen kein
Widerstand spiirbar ist, muss von einer Ballonruptur
ausgegangen werden. Das Aufdehnen sofort einstellen. Der
Katheter kann noch fiir die hamodynamische Uberwachung
verwendet werden. Allerdings miissen MaBnahmen
ergriffen werden, damit weder Luft noch Fliissigkeiten in das
Ballonlumen gelangen kdnnen.

Warnung: Pulmonale Komplikationen kdnnen infolge
einer falschen Aufdehntechnik entstehen. Um
Verletzungen der Pulmonalarterie und eine magliche
Ballonruptur zu vermeiden, den Ballon nicht iiber das
empfohlene Volumen hinaus aufdehnen.

. Katheter so lange einfiihren, bis der pulmonalarterielle

Verschlussdruck (PAOP) erreicht ist. Danach den Ballon durch
Entfernen der Spritze vom Fiillventil passiv entleeren. Den
Balloninhalt nicht aktiv absaugen, um den Ballon nicht zu
beschddigen. Nach dem Entleeren des Ballons die Spritze
erneut anbringen.

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

Hinweis: Vor dem erneuten Aufdehnen des Ballons mit €0,
oder Luft den Ballon vollsténdig entleeren. Dazu die Spritze
entfernen und das Fiillventil 6ffnen.

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

VorsichtsmaBBnahme: Wenn die rechtsventrikuldre
Druckkurve noch sichtbar ist, nachdem der Katheter die
Stelle, an der diese Druckwerte erstmals gemessen wurden,
passiert hat und bereits mehrere Zentimeter weiter
geschoben wurde, besteht die Moglichkeit, dass der Katheter
Schlingen in der Herzkammer bildet. Das kann zum
Einknicken oder Verknoten des Katheters fiihren (siehe
Komplikationen). In diesem Fall den Ballon entleeren und
den Katheter in den rechten Herzvorhof zuriickziehen. Ballon
erneut aufdehnen und den Katheter wieder in die Wedge-
Position in der Pulmonalarterie bringen. AnschlieBend den
Ballon wieder entleeren.

VorsichtsmaBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des
Katheters eingefiihrt wurde, kdnnen sich Schlingen bilden,




Technische Daten

Modelle Modell Modelle Modell
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Nutzlange (cm) 110 110 110 100
KathetergroBe in French 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Gehdusefarbe weifl weif3 weifl weifl
Empfohlene MindestgroRe der Einfiihrschleuse 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 13 - 13
Ballonaufdehnungskapazitét (mL) 15 038 15 038
Abstand zur Spitze (cm)
Thermistor 4 4 4 4
Injektatoffnung 30 30 30 23
Lumenvolumen (mL)
Distales Lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infusionsraten® (mL/min)
Distales Lumen 7 6 7 6
Injektatlumen 10 7 10 8
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser
Distales Lumen (Zoll) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distales Lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frequenzgang
Verzerrung bei 10 Hz
Distales Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Ballonaufdehnungsspritze 3-mL-Volumen begrenzt auf 1,5 mL 1,0mL 3-mL-Volumen begrenzt auf 1,5 mL 0,8 mL

Bei normaler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur, 1 m iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion; Angaben entsprechen Durchschnittswerten.

tEin, " in der Modellnummer verweist auf eine, (“-Spitze. Ein,,S” in der Modellnummer verweist auf eine,, S“-Spitze. Ein,,T* in der Modellnummer verweist auf eine ,T“-Spitze.

Berechnungskonstanten®
fiir den Gebrauch mit Bad-Temperatursonden

Modelle (144F7, $144F7, (145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Injektattemperatur
°C
0-5
19-22
23-25

Berechnungskonstante fiir angegebene Injektatvolumenwerte

3mL
0,134
0,156
0,169

5mL 10mL
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Berechnungskonstanten*
fiir den Gebrauch mit C0-Set+

Injektattemperatur
°C
6-12
8-16
18-25

Berechnungskonstante fiir angegebene Injektatvolumenwerte

5mL

0,271
0,287

10mL
0,570

0,585

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

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

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

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Durch zu starkes Festziehen des
proximalen Tuohy-Borst-Adapters der Kontaminations-

13

schutzhiille kann die Katheterfunktion beeintrachtigt
werden.

7. Die endgiiltige Position der Katheterspitze anhand einer

Rontgen-Thorax-Aufnahme iiberpriifen.

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

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



Leitlinien fiir die femorale Einfiihrung

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

Hinweis: Der Katheter mit ,S"-Spitze ist eigens fiir die femorale
Einfiihrung entwickelt worden.

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

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

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

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

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

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

Wartung und Verwendung in situ

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

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

Position der Katheterspitze

Katheterspitze in zentraler Lage in einem Hauptast der
Pulmonalarterie in der Nahe des Lungenhilus platzieren. Die
Spitze nicht zu weit peripher einfiihren. Die Spitze dort
platzieren, wo der Ballon maximal oder fast vollstandig
aufgedehnt sein muss, um eine Wedge-Kurve zu erzeugen. Die
Spitze wandert wahrend der Ballonaufdehnung in die Lungen-
peripherie. Nach dem Entleeren des Ballons kann sich die
Katheterspitze ermeut in die Pulmonalklappe einwinden und
zuriick in die rechte Herzkammer gleiten, sodass der Katheter
neu platziert werden muss.

Wanderung der Katheterspitze

Es ist mit einer spontanen Katheterspitzenwanderung in
Richtung der Peripherie des Lungengefabetts zu rechnen. Den
Druck im distalen Lumen kontinuierlich iberwachen, um die
Position der Spitze zu kontrollieren. Wenn bei entleertem Ballon
eine Wedge-Kurve angezeigt wird, Katheter zuriickziehen. Durch
langeren Verschluss oder Uberdehnung des GefaRes beim

erneuten Aufdehnen des Ballons kdnnen Schaden verursacht
werden.

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

VorsichtsmaBnahme: Nach einer Weile kann die Katheter-
spitze eventuell in Richtung der Peripherie des LungengefdRbetts
wandern und sich in einem kleinen Gefaf3 festsetzen. Durch
langeren Verschluss oder Uberdehnung des GefaRes beim
erneuten Aufdehnen des Ballons kdnnen Schaden verursacht
werden (siehe Komplikationen).

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

Ballonaufdehnung und Wedge-Druck-Messung

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

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

Spontane Verkeilung der Spitze

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

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

Durchgangigkeit

Alle Druckiiberwachungslumen sind mit einer sterilen heparini-
sierten Kochsalzlosung zu fiillen (z. B. 500 IE Heparin in 500 mL
Kochsalzlosung) und mindestens jede halbe Stunde mit einer
langsamen kontinuierlichen Infusion zu spiilen. Wenn die
Lumendurchgéngigkeit irgendwann wahrend des Eingriffs
nichtgegeben ist und die Lumen auch nach dem Spiilen
undurchldssig sind, muss der Katheter entfernt werden.

Allgemeine Hinweise

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

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

|.v.-Leitungen, Druckleitungen und Druckwandler regelmaBig
tiberpriifen und sicherstellen, dass keine Luft eingeschlossen ist.
AuBerdem sicherstellen, dass Verbindungsschlauche und
Absperrhdhne fest verschlossen bleiben.

Bestimmung des Herzzeitvolumens

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

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

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

Informationen zu MRT

@ Nicht MR-sicher

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

Komplikationen

Invasive Verfahren sind mit Risiken fiir Patienten verbunden.
Obwohl ernste Komplikationen relativ selten sind, wird der Arzt
dazu angehalten, vor seiner Entscheidung fiir oder gegen den
Einsatz des Katheters die potenziellen Vorteile und die mdglichen
Komplikationen abzuwagen.

Einfiihrverfahren, Methoden zur Erfassung von Patientendaten
mithilfe des Katheters und das Auftreten von Komplikationen
sind in der Fachliteratur gut dokumentiert.

Die allgemeinen Risiken und Komplikationen im Zusammenhang
mit Verweilkathetern werden in der Fachliteratur beschrieben.

Mit strenger Einhaltung dieser Anweisungen und dem Wissen
um die Risiken kdnnen Komplikationen reduziert werden.

Bekannt sind unter anderem folgende Komplikationen:



Ruptur der Pulmonalarterie

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

Daher ist bei Messungen des pulmonalarteriellen Wedge-Drucks
vor allem dann besondere Vorsicht angezeigt, wenn es sich um
einen Patienten mit pulmonaler Hypertonie handelt.

Die Ballonaufdehnung ist bei allen Patienten auf zwei
respiratorische Zyklen bzw. auf 10 bis 15 Sekunden zu
beschrénken.

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

Lungeninfarkt

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

Herzarrhythmien

Herzarrhythmien sind zwar normalerweise transitorisch und
selbstregulierend, sie konnen jedoch beim Einfiihren, Heraus-
ziehen und Neupositionieren der Spitze aus der Pulmonalarterie
in die rechte Herzkammer auftreten. Die am haufigsten
beobachteten Arrhythmien sind Extrasystolen. Dennoch wurden
auch Félle von ventrikularen Tachykardien und Kammerflimmern
berichtet. EKG-Uberwachung sowie im Vorfeld bereitgelegte
Antiarrhythmika und Defibrillator werden empfohlen. Der
prophylaktische Einsatz von Lidokain ist zu erwdgen, um die
Gefahr ventrikulrer Arrhythmien wéhrend der Katheterisierung
zu verringern.

Verknotung

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

Sepsis/Infektion

Erreger an der Katheterspitze infolge einer Kontamination oder
Kolonisierung sowie septische und aseptische Vegetation in der
rechten Herzhélfte wurden beobachtet. Erhdhtes Septikédmie-
und Bakteridmierisiko wurde mit Blutprobenentnahmen,
Infusion von Fliissigkeiten und katheterbedingter Thrombose in
Verbindung gebracht. Préventive MaBBnahmen zum Schutz vor
Infektionen sind zu ergreifen.

Weitere Komplikationen

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

Langzeitiiberwachung

Die Dauer der Katheterisierung sollte je nach Zustand des
Patienten so kurz wie maglich sein, da das Risiko thrombo-
embolischer und infektioser Komplikationen mit der Zeit
zunimmt. Komplikationen nehmen nach einer Verweildauer von
iiber 72 Stunden deutlich zu. Wenn eine langfristige
Katheterisierung (iiber 48 Stunden) erforderlich ist, oder bei
Vorliegen eines erhdhten Risikos fiir Gerinnung oder Infektion
sollte ein prophylaktischer systemischer Schutz durch eine
Antikoagulation und Antibiotika in Betracht gezogen werden.

Lieferung

Der Inhalt ist bei ungedffneter und unversehrter Verpackung
steril und pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren.

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

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatur-/Feuchtigkeitshegrenzung:
0°C—140°C, 5% — 90 % Luftfeuchtigkeit
Betriebsbedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im
menschlichen Korper vorgesehen.

Haltbarkeit

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

Hinweis: Die Haltbarkeit kann nicht durch Resterilisation
verlangert werden.

Technischer Kundendienst

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

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

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit kdnnen ohne
vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Siehe Symbollegende am Ende dieses Dokuments.

STERILE



Swan-Ganz

Catéteres de termodilucion ControlCath True Size de mezcla de polimeros: C144F7, S144F7 y (145F6N
Catéteres de termodilucion ControlCath sintéticos: C146F7 y SOFC146F7
Modelos de catéteres de termodilucion con control del par de torsion True Size de mezcla de

polimeros: T173F6

C145F6N y T173F6 no estan disponibles en la UE.

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

Modelos C146F7 y SOFC146F7: Ninguno de los componentes de
estos modelos ni los productos que contienen estd fabricados de
I4tex de caucho natural ni de caucho natural seco.

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

De un solo uso

Para la figura 1, consulte la pdgina 127.
Descripcion

La familia de catéteres de termodilucién Swan-Ganz proporciona
al médico herramientas de informacion de diagndstico para que
pueda determinar con rapidez las presiones hemodindmicas y el
gasto cardiaco cuando se utilizan con un monitor de gasto
cardiaco compatible.

Los catéteres de termodilucion ControlCath estdn fabricados con
una mezcla de polimeros patentados que ofrecen un control del
par de torsién y una maniobrabilidad mejorados en comparacion
con el catéter de termodilucion Swan-Ganz esténdar. Los
catéteres de termodilucion ControlCath contienen dos
configuraciones de punta disefiadas para obtener una mayor
flexibilidad en la insercién. La configuracion con punta en forma
de “S" esté disefiada especificamente para la insercion a través
de la vena femoral, mientras que la configuracién con punta en
forma de “C" permite acceder tanto por la vena femoral como por
la VCS. Asimismo, los catéteres ControlCath presentan una mayor
fuerza en la columna para facilitar el paso por la vaina
introductora y, ademas, no pierden tanto sus propiedades de
control del par de torsién a la temperatura corporal como otros
catéteres de termodilucion. El resultado es que ofrecen unas
caracteristicas de manejo excelentes y una fidelidad de las
formas de onda coherente a lo largo del procedimiento.

Los catéteres de termodilucion con control del par de torsién
estdn fabricados a partir de una mezcla de polimeros patentada y
ofrecen un mayor control del par de torsion y de la
maniobrabilidad que los catéteres de termodilucion Swan-Ganz
estandar. Los catéteres de termodilucion con control del par de
torsién estan disponibles con tres configuraciones de punta,
disefiadas para aportar una mayor flexibilidad a la hora de la
insercion. La configuracién con punta en forma de “S” esta

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz y
True Size son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation.

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

Conector del termistor

Y

DC2146-1

Conector de la luz del inyectable
Vélvula de inflado del balon

S Conector de la luz distal

Catéter de termodilucion ControlCath Swan-Ganz o Catéter de termodilucion con control del par de torsion Swan-Ganz

disefiada especialmente para la insercion en la vena femoral, por
su parte, las configuraciones con punta en forma de “C" y en
forma de “T” permiten la insercion femoral y por la VCS. Los
catéteres con control del par de torsion también ofrecen una
mayor fortaleza de la columna que facilita el paso por la vaina
introductora y no pierden sus propiedades de par de torsion a
temperatura corporal al igual que otros catéteres de
termodilucion. El resultado son unas excelentes caracteristicas de
manipulacién y una gran fidelidad en la forma de onda durante
toda la intervencion.

Indicaciones
Modelos: C144F7, S144F7, C146F7 y SOFCT46F7

Los catéteres de termodilucion ControlCath estdn indicados para
la evaluacion de la situacion hemodindmica de un paciente
mediante la monitorizacién de la presion de la arteria pulmonar
y de la presion intracardiaca directa, la determinacién 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
evaluacion del equilibrio en el transporte de oxigeno y el calculo
de pardmetros derivados como, por ejemplo, el consumo de
oxigeno, el coeficiente de uso del oxigeno y la fraccién del
cortocircuito intrapulmonar.

Modelo: T173F6

Los catéteres de termodilucién con control del par de torsion
estan indicados para la evaluacién de la situacion hemodindmica
del paciente mediante la monitorizacion de la presion de la
arteria pulmonary de la presion intracardiaca directa, la
determinacién del gasto cardiaco, asi como para la infusion de
soluciones.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres
para arterias pulmonares dirigidos por el flujo. Sin embargo, un
paciente con un bloqueo de la rama izquierda puede desarrollar

un bloqueo de la rama derecha durante la insercién del catéter,
lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo. Para dichos
pacientes, deberd disponerse de forma inmediata de modos de
estimulacién temporal.

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

Los pacientes con septicemia recurrente o hipercoagulopatia,
para los que el catéter podria servir como punto focal de
formacion de trombos sépticos o asépticos, no seran candidatos
para el catéter-balon de flotacion.

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

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

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

Advertencias

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

Nunca debera usarse aire para inflar el balén en
situaciones en las que pueda pasar a la circulacion
arterial, por ejemplo, en todos los pacientes pediatricos y
los adultos con presuntos cortocircuitos intrapulmonares
o intracardiacos de derecha a izquierda. Se recomienda el
inflado mediante dioxido de carbono filtrado para
bacterias, debido a su rapida absorcion en la sangre en
caso de rotura del baldn en la circulacion. El diéxido de
carbono se difunde a través del balon de latex, lo que
reduce la capacidad del baldn 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
enclavamiento, ya que esta maniobra oclusiva podria
provocar un infarto pulmonar.

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

La limpieza y la reesterilizacion dafiaran la integridad del
balon de latex. Es posible que no se observen daiios
evidentes durante la inspeccion rutinaria.

Precauciones

La entrada por error del catéter-balon 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
0 en caso de insuficiencia de la valvula tricispide o pulmonar,

o de hipertension pulmonar. El uso de un catéter de
termodilucion Swan-Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) puede
resultar dtil en estos pacientes. La inspiracion profunda por parte
del paciente durante el avance también podria facilitar el paso.

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

Equipamiento recomendado

Advertencia: Solo se cumplira con la norma IEC60601-1
cuando el catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF

a prueba de desfibrilacion) estén conectados a un
monitor de paciente o a un equipo con conector de
entrada de tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de
utilizar un monitor o equipo de otra marca, consulte a su
fabricante para garantizar que cumplan con la norma
IEC60601-1y sean compatibles con el catéter o la sonda.
De no garantizar tal cumplimiento con la norma
IEC60601-1y tal compatibilidad con el catéter o la sonda
por parte del monitor o equipo, el paciente o el usuario
podrian verse expuestos a un mayor riesgo de descarga
eléctrica.

1. (Catéter de termodilucion ControlCath o catéter de
termodilucion con control del par

2. Vaina introductora percuténea y funda protectora de
contaminacion

3. Cualquier monitor de gasto cardiaco compatible, sonda de
inyectable compatible y cable de conexidn

4. Sistema de purgado estéril y transductores de presion
5. Sistema clinico de ECG y monitorizacion de la presion

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

Preparacion del catéter
Utilice una técnica aséptica.
Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

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 termistor, si lo hay.

Balon
“Punta en (" /4 i

Puerto del inyectable Termistor

proximal a 23 cm

Puerto de la luz distal
“PuntaenT”

Puerto del inyectable Termistor
proximal a 23 cm

Puerto de la luz distal

DC2138-1
DC2138-2
DC2138-3
Puerto del inyectable proximal a 23 cm
Puerto de la luz distal
“PuntaenS”
Termistor
Baldn
~<——Balén

Configuraciones de la punta del catéter de termodilucion ControlCath Swan-Ganz

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

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

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

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

Procedimiento de insercion

Los catéteres Swan-Ganz se pueden insertar en el paciente en la
cama, sin necesidad de radioscopia, con la orientacion de la
monitorizacion continua de la presion. Se recomienda la
monitorizacion simultdnea de la presion desde la luz distal. Se
recomienda la radioscopia para la insercion en la vena femoral.

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

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

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

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

2. Mientras monitoriza la presién de forma continua, con o sin
la ayuda de la radioscopia, avance el catéter suavemente
hacia el interior de la auricula derecha. La introduccién de la
punta del catéter en el térax esté sefialada por un aumento
en la fluctuacién de la presion respiratoria. La figura 1 (en la
pdgina 127) muestra las formas de onda caracteristicas de la
presion intracardiaca y pulmonar.

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la unién de la auricula
derecha y la vena cava superior o inferior de un paciente
adulto normal, la punta habrd avanzado aproximadamente
40 cm desde la fosa antecubital derecha 0 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.

Con la jeringa proporcionada, infle el balén con €0, o aire
hasta el volumen méximo recomendado. No utilice
liquido. Tenga en cuenta que una flecha inclinada en la
valvula de compuerta indica la posicién “cerrada”.

Nota: El inflado suele estar asociado a una sensacién de
resistencia. Normalmente, al liberar el émbolo de la jeringa,
este vuelve a su posicion. Si no encuentra resistencia al
inflado, deberd asumir que el baldn se ha roto. Interrumpa el
inflado de inmediato. Podrd sequir utilizando el catéter para
la monitorizacién hemodinamica. Sin embargo, asegtrese de
tomar precauciones para evitar la infusion de aire o liquidos
hacia el interior de |a luz del balén.

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

. Avance el catéter hasta obtener la presién de oclusion de la

arteria pulmonar (POAP) y, sequidamente, desinfle el balén
pasivamente retirando la jeringa de la vélvula de compuerta.
No aspire con fuerza, ya que podria dafarse el balén.
Después del desinflado, vuelva a conectar la jeringa.

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

Nota: Antes de volver a inflar el balén con €0, o aire,
desinflelo por completo retirando la jeringa y abriendo la
vélvula de compuerta.

Precaucion: Se recomienda volver a acoplar la jeringa
proporcionada a la valvula de compuerta después de
desinflar el balon para evitar una inyeccién involuntaria de
liquidos en la luz del balén.




Especificaciones

Modelos Modelo Modelos Modelo
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Longitud dtil (cm) 110 110 110 100
Tamano en unidades French del cuerpo del catéter 7F (2,3 mm) 6F (2,0mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0mm)
Color del cuerpo blanco blanco blanco blanco
Tamafio minimo recomendado de la guia de introduccién 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Didmetro del balon inflado (mm) 13 - 13
(apacidad de inflado del balon (ml) 15 038 15 0,8
Distancia desde la punta (cm)
Termistor 4 4 4 4
Puerto del inyectable 30 30 30 23
Volumen de la luz (ml)
Luz distal 1,01 0,94 1,01 0,90
Luz del inyectable 0,76 0,74 0,76 0,74
Tasas de infusién® (ml/min)
Luz distal 7 6 7 6
Luz del inyectable 10 7 10 8
Didmetro de guia compatible
Luz distal (in) 0,028 0,025 0,028 0,025
Luz distal (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Respuesta en frecuencia
Distorsion a 10 Hz
Luz distal <3dB <3dB <3dB <3dB
Jeringa de inflado del balén 3 ml de volumen limitadoa 1,5 ml 1,0ml 3 ml de volumen limitadoa 1,5 ml 0,8ml

*Mediante una solucion salina normal a temperatura ambiente, 1 m por encima del punto de insercién, goteo por gravedad; las tasas representan valores medios.
tUna“C"en el nimero del modelo indica la configuracion con punta en forma de “C”; una“S”en el nimero de modelo indica la configuracién con punta en forma de“S”; una“T” en el nimero de modelo indica la

configuracion con punta en forma de “T".

Constantes de calculo®
para su uso con sondas de temperatura de baio

Modelos (144F7, $144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Temperatura del inyectable
°C
0-5
19-22
23-25

Constantes de calculo a los volimenes de inyectable indicados

3mL
0,134
0,156
0,169

5mL 10mL
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Constantes de calculo®
para su uso con el C0-Set+

Temperatura del inyectable
°C
6-12
8-16
18-25

Constantes de calculo a los volimenes de inyectable indicados

5mL

0,271
0,287

10mL
0,570

0,585

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

Precaucion: Si, después de avanzar el catéter varios

centimetros més alld del punto donde se observ la presion
inicial del ventriculo derecho, se sigue observando un
trazado de la presion del ventriculo derecho, es posible que
el catéter se esté enrollando en el ventriculo, lo que podria

provocar que se tuerza o anude (consulte Complicaciones).

Desinfle el baldn y retire el catéter hacia el interior de la
auricula derecha. Vuelva a inflar el balon y a avanzar el
catéter hacia una posicién de enclavamiento en la arteria
pulmonar. A continuacidn, desinfle el balén.

Precaucion: Si se inserta demasiado el catéter, podrian
formarse bucles lo que, a su vez, podria provocar
enroscamientos o nudos (consulte Complicaciones). Si no
accede al ventriculo derecho después de hacer avanzar el
catéter 15 cm més alla 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 corazon. Desinfle el balon y extraiga
el catéter hasta que la marca de 20 cm sea visible. Vuelva
ainflar el balén y avance el catéter.

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

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

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

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

. Confirme la posicién final de la punta del catéter mediante

radiografias tordcicas.



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

Nota: Después del desinflado, es posible que la punta del
catéter tienda a reenroscarse hacia la valvula pulmonary
a deslizarse hacia atrs hacia el ventriculo derecho, lo que
requeriria volver a colocar el catéter.

Directrices de la insercion femoral

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

Nota: El catéter con punta en forma de “S” esté disefiado
Gnicamente para la insercion en la vena femoral.

Precaucion: La insercion femoral podria conllevar una longitud
excesiva del catéter en la auricula derecha, asf como dificultades
alahora de obtener una posicion de enclavamiento (oclusion) en
|a arteria pulmonar.

Precaucion: Con la insercién femoral, en algunas situaciones, es
posible atravesar la arteria femoral durante el acceso percutaneo
ala vena. Deberd sequirse la técnica de puncion de la vena
femoral adecuada, incluida la extraccidn del estilete de cierre
mas interno al avanzar la aguja del juego de insercién hacia la
vena.

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

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

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

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

Mantenimiento y utilizacion in situ

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

Precaucidn: La incidencia de complicaciones aumenta
significativamente con periodos de alojamiento de més de
72 horas.

Posicion de la punta del catéter

Mantenga la punta del catéter en posicion central en una rama
principal de la arteria pulmonar junto al hilio pulmonar. No
avance demasiado la punta de forma periférica. La punta deberd
mantenerse donde se requiera un volumen de inflado completo
0 casi completo para generar un trazado de enclavamiento. La
punta migra hacia la periferia durante el inflado del balon.
Después del desinflado, es posible que la punta del catéter tienda
a reenroscarse hacia la vlvula pulmonar y a deslizarse hacia
atrds hacia el ventriculo derecho, lo que requeriria volver

a colocar el catéter.

Migracion de la punta del catéter

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

Se produce una migracion espontanea de la punta del catéter
hacia la periferia del pulmén durante la derivacion
cardiopulmonar. Deberd considerarse la retirada parcial del
catéter (entre 3y 5 cm) 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 balén.

Precaucion: Durante un periodo de tiempo, es posible que la
punta del catéter migre hacia la periferia del lecho pulmonar y se
aloje en un pequefio vaso. Podrian producirse dafos por una
oclusién prolongada o por una sobredistensién del vaso durante
el reinflado del balon (consulte Complicaciones).

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

Inflado del balon y medicion de la presion de
encavamiento

El reinflado del balon deberd realizarse gradualmente durante la
monitorizacién de las presiones. El inflado suele estar asociado

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

Mida la presién de enclavamiento inicamente cuando sea
necesario y Gnicamente cuando la punta esté colocada de forma
correcta (consulte la informacién anterior). Evite maniobras
prolongadas para obtener la presion de enclavamiento y
mantenga el tiempo de enclavamiento al minimo (dos ciclos
respiratorios 0 10-15 sequndos), especialmente en pacientes con
hipertension pulmonar. Si encuentra dificultades, interrumpa las
mediciones del enclavamiento. En algunos pacientes, la presion
telediastdlica de la arteria pulmonar a menudo puede sustituirse
por la presion de enclavamiento de los capilares pulmonares si
las presiones son précticamente idénticas, lo que elimina la
necesidad de repetir el inflado del balon.

Enclavamiento espontaneo de la punta

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

Si se encuentra resistencia, nunca debera forzarse el avance.

Permeabilidad

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

General

Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacion de
presion mediante un purgado intermitente o una infusion lenta
continua de solucién salina heparinizada. No se recomienda la
infusion de soluciones viscosas (por ejemplo, sangre completa
0 albimina), ya que fluyen con demasiada lentitud y podrian
taponar la luz del catéter.

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

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

Determinacion del gasto cardiaco

Para determinar el gasto cardiaco mediante termodilucion, se
inyecta una cantidad conocida de 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 dilucién de colorante para la determinacién del gasto
cardiaco.

Consulte el manual del monitor de gasto cardiaco adecuado para
conocer las instrucciones especificas sobre el uso de los catéteres
de termodilucién 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 Lifesciences
requieren que se utilice una constante de calculo para corregir el
aumento de la temperatura del inyectable a medida que pasa
por el catéter. La constante de clculo es una funcién del
volumen y la temperatura del inyectable, y las dimensiones del
catéter. Las constantes de calculo indicadas en las
especificaciones se han determinado in vitro.

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

Los procedimientos invasivos conllevan algunos riesgos para los
pacientes. Aunque las complicaciones graves son relativamente
infrecuentes, el médico debera sopesar las posibles ventajas y las
posibles complicaciones antes de decidirse a insertar o usar el
catéter.

Las técnicas de insercion, los métodos de uso del catéter para
obtener datos del paciente y la ocurrencia de complicaciones se
explican detalladamente en la documentacion.

Los riesgos y complicaciones generales asociados a los catéteres
alojados se describen en la documentacion.



El sequimiento estricto de estas instrucciones y el conocimiento
de los riesgos reduce la incidencia de las complicaciones.

Algunas complicaciones conocidas son las siguientes:

Perforacion de la arteria pulmonar

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

Las mediciones de la presién de enclavamiento de la arteria
pulmonar en pacientes con hipertension pulmonar deberan
hacerse con gran cuidado.

En todos los pacientes, el inflado del balon deberd limitarse a dos
ciclos respiratorios 0 a 10-15 segundos.

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

Infarto pulmonar

La migracién de la punta con enclavamiento esponténeo,
embolismo gaseoso y tromboembolismo puede provocar un
infarto de la arteria pulmonar.

Arritmias cardiacas

Aunque las arritmias suelen ser transitorias y autolimitantes,
pueden producirse durante la insercion, la extraccion y la
recolocacion de la punta desde la arteria pulmonar hacia el
interior del ventriculo derecho. Aunque las contracciones
ventriculares prematuras son el tipo de arritmia méas comdn,
también se han detectado taquicardias ventriculares y fibrilacion
auricular y ventricular. Se recomienda la monitorizacion
mediante ECG y la disponibilidad inmediata de medicamentos
antiarritmicos y equipos desfibriladores. Deberd considerarse el
uso de lidocaina profilactica para reducir la incidencia de
arritmias ventriculares durante el cateterismo.

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. Si el nudo no incluye
estructuras intracardiacas, se puede apretar con suavidad y
retirar el catéter a través del punto de entrada.

Septicemia o infeccion

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

Otras complicaciones

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

Monitorizacion a largo plazo

La duracion del cateterismo deberd ser la minima requerida por
el estado clinico del paciente, ya que el riesgo de complicaciones
tromboembdlicas y por infecciones aumenta con el tiempo. La
incidencia de complicaciones aumenta significativamente con
periodos de alojamiento de mas de 72 horas. Debe considerarse
el establecimiento de proteccion antibidtica y anticoagulante
sistémica profildcticas cuando sea necesario un cateterismo a
largo plazo (es decir, de mas de 48 horas), asi como en las
ocasiones en las que exista un mayor riesgo de coagulacién o
infeccion.

Presentacion

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

El envase esté disefiado para evitar el aplastamiento del catéter y
proteger el baldn 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
Guérdese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad:
De0a40°Cyde5a909% deHR

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 mds alld de la fecha
recomendada podria suponer el deterioro del baldn, ya que el
ldtex de caucho natural del baldn se ve afectado por la atmdsfera,
que lo deteriora.

Nota: La reesterilizacion no aumentard la vida (til de
almacenamiento.
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Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
EnEspafa:........coooeiiiiiiiii 902513880

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

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

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del presente
documento.

STERILE



Swan-Ganz

Cateteri True Size per termodiluizione ControlCath in miscela polimerica: (144F7, S144F7 e C145F6N
Cateteri per termodiluizione ControlCath sintetici: (146F7 e S9FC146F7

Modelli di catetere True Size per termodiluizione con supporto di torsione in miscela polimerica: T173F6
C145F6N e T173F6 non disponibili in UE.

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

Modello C146F7 e SOFC146F7 — Nessun componente o prodotto
contenuto in questi modelli é realizzato con lattice di gomma
naturale o gomma solida naturale.

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

Esclusivamente monouso

Per lafigura 1, fare riferimento a pagina 127.
Descrizione

La famiglia di cateteri Swan-Ganz per termodiluizione fornisce
informazioni diagnostiche per consentire al medico di
determinare rapidamente le pressioni emodinamiche e la gittata
cardiaca quando sono utilizzati con un computer per la gittata
cardiaca compatibile.

| cateteri per termodiluizione ControlCath sono realizzati in
un’esclusiva miscela polimerica e offrono un miglior controllo di
torsione e maggiore manovrabilita rispetto ai cateteri Swan-Ganz
per termodiluizione standard. | cateteri per termodiluizione
presentano due configurazioni di punta progettate per offrire
flessibilita nell’inserimento. La configurazione con “puntaa " &
progettata specificamente per I'inserimento nella vena femorale,
mentre la configurazione con “punta a (" consente approccio sia
femorale sia tramite SVC. | cateteri ControlCath offrono inoltre
una migliore resistenza della colonna per agevolare il passaggio
attraverso la guaina dell'introduttore e non perdono le proprieta
di torsione in base alla temperatura corporea tanto quanto altri
cateteri per termodiluizione. Questo comporta eccellenti
caratteristiche di manovrabilita e fedelta alla forma d’onda
durante I'intera procedura.

| cateteri per termodiluizione con supporto di torsione sono
realizzati con una miscela polimerica proprietaria e offrono un
maggiore controllo della torsione e manovrabilita rispetto ai
cateteri Swan-Ganz per termodiluizione standard. | cateteri per
termodiluizione con supporto di torsione sono disponibili con tre
diverse configurazioni della punta, progettate per offrire
flessibilita durante I'inserimento. La configurazione “puntaa S” &
progettata appositamente per |'inserimento nella vena femorale,
mentre le configurazioni “punta a (" e “punta a T” consentono sia
I'approccio femorale sia I'approccio dalla vena cava superiore. |
cateteri con supporto di torsione offrono inoltre una resistenza
maggiore sulla colonna per un passaggio pit semplice attraverso
I'introduttore a guaina e mantengono la propria capacita di
torsione alla temperatura corporea esattamente come altri

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, ControlCath,
(0-Set, CO-Set-+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz e True Size sono
marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei rispettivi proprietari.

Connettore del termistore

D(2146-1

Raccordo del lume diiniezione

Y

Valvola di gonfiaggio del palloncino

~— Raccordo del lume distale

Catetere Swan-Ganz per termodiluizione ControlCath o catetere Swan-Ganz per termodiluizione con supporto di torsione

cateteri per termodiluizione. Questo si traduce in caratteristiche
di manovrabilita eccellenti e fedelta costante della forma d’onda
per I'intera durata della procedura.

Indicazioni
Modelli: C144F7, S144F7, C146F7 e SOFC146F7

| cateteri per termodiluizione ControlCath sono indicati per la
valutazione della condizione emodinamica di un paziente
attraverso monitoraggio diretto della pressione intracardiaca

e dell'arteria polmonare, la determinazione della gittata cardiaca
e l'infusione di soluzioni.

La porta distale (arteria polmonare) consente anche il prelievo di
campioni di sangue venoso misto per la valutazione del bilancio
del trasporto di ossigeno e il calcolo dei parametri derivati, come
ad esempio consumo di ossigeno, coefficiente di utilizzo di
ossigeno e frazione di shunt intrapolmonare.

Modello: T173F6

| cateteri per termodiluizione con supporto di torsione sono
indicati 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.

Controindicazioni

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

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

| pazienti con sepsi recidivante o ipercoagulazione, per i quali il
catetere potrebbe fungere da punto focale per la formazione di
sepsi o di lievi trombi, non dovranno essere considerati quali
candidati idonei al catetere flottante a palloncino.
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Siincoraggia il monitoraggio elettrocardiografico durante il
passaggio del catetere, particolarmente importante in presenza
delle condizioni sequenti:

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

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

Avvertenze

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

Per gonfiare il palloncino non utilizzare mai aria nei casi
in cui potrebbe entrare nel sistema circolatorio arterioso,
ad esempio in tutti i pazienti pediatrici e in adulti con
sospetti shunt intracardiaci o intrapolmonari destri-
sinistri. Si consiglia invece I'impiego di biossido di
carbonio sottoposto a filtraggio antibatterico, dato il
rapido assorbimento nel sangue in caso di rottura del
palloncino nel sistema circolatorio. Il biossido di carbonio
si diffonde attraverso il palloncino in lattice, riducendo la
capacita flottante del palloncino dopo 2 - 3 minuti di
gonfiaggio.

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

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

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




Precauzioni

Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino
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 e bassa o in presenza di
ipertensione polmonare o insufficienza polmonare o tricuspidale.
L'utilizzo di un catetere Swan-Ganz per termodiluizione Hi-Shore
(modello 141F7) potrebbe risultare utile per questi pazienti. Il
passaggio puo essere favorito dall'inspirazione profonda del
paziente durante I'avanzamento.

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

Attrezzature consigliate

Avvertenza: la conformita a IEC60601-1 viene mantenuta
esclusivamente quando la sonda o il catetere (parte
applicata di tipo CF, a prova di defibrillazione) & collegato
a un monitor paziente o a un’apparecchiatura che
dispone di un connettore di ingresso di tipo CF a prova di
defibrillazione. Per utilizzare un’apparecchiatura o un
monitor di terze parti, verificare 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
alEC60601-1 e la mancata compatibilita del catetere

o della sonda possono aumentare il rischio di scosse
elettriche per il paziente/l'operatore.

1. (atetere per termodiluizione ControlCath oppure Catetere
per termodiluizione con supporto di torsione

2. Introduttore a guaina percutanea e barriera
anticontaminazione

3. Eventuale computer per la gittata cardiaca compatibile,
sonda per iniezione compatibile e cavo di collegamento

4. Sistema diirrigazione sterile e trasduttori di pressione

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

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

Preparazione del catetere

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

Precauzione: evitare lo strofinamento o la tensione eccessiva
del catetere durante il suo test e la sua pulizia, per prevenire la
rottura del circuito di cavi del termistore eventualmente
presente.

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

2. Controllare I'integrita del palloncino gonfiandolo al volume
consigliato. Controllare che non presenti asimmetrie gravi
e perdite immergendolo in acqua o soluzione fisiologica
sterile. Sgonfiare il palloncino prima dell'inserimento.

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

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

Palloncino
“Puntaa (”
Porta diiniezione Termistore
prossimale @ 23 cm
Porta del lume distale /
“PuntaaT”

N J

Porta di iniezione Termistore
prossimale @ 23 cm

_—7

Porta del lume distale

DC2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Porta di iniezione prossimale @ 23 cm

Porta del lume distale

“Puntaa$”

Termistore i
Palloncino

~<—— palloncino

Configuraciones de la punta del catéter de termodilucion ControlCath Swan-Ganz

Procedura di inserimento

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

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

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

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

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

2. Sotto continuo monitoraggio della pressione, con o senza
ausilio della fluoroscopia, far avanzare delicatamente il
catetere nell'atrio destro. L'accesso della punta del catetere
nel torace é segnalato da un aumento della fluttuazione
respiratoria nella pressione. La figura 1 (a pagina 127) illustra
le tipiche forme d’onda della pressione polmonare
eintracardiaca.

Nota: quando il catetere & vicino al punto di giunzione
dell'atrio destro con |a vena cava superiore o inferiore in un
tipico paziente adulto, la punta é avanzata 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 circa dalla vena femorale.

3. Utilizzando la siringa in dotazione, gonfiare il palloncino con
(0, o aria al massimo volume consigliato. Non utilizzare
liquidi. Si noti che una freccia non allineata sulla valvola di
sicurezza indica la posizione “chiusa”.
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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 cheil
palloncino sia rotto. Interrompere subito il gonfiaggio. Il
catetere potrebbe continuare ad 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.

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 consigliato.

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

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

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

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

Precauzione: se si continua a osservare un tracciato di
pressione del ventricolo destro dopo aver fatto avanzare il
catetere di diversi cm oltre il punto nel quale é stata
osservata inizialmente la pressione del ventricolo destro, il
catetere potrebbe aver creato delle pieghe nel ventricolo che
possono provocare attorcigliamento o annodamento del
catetere (vedere Complicanze). Sgonfiare il palloncino

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




Specifiche

Modelli Modello Modelli Modello
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Lunghezza utile (cm) 110 110 110 100
Dimensione del corpo del catetere in French 7 Fr(2,3mm) 6 Fr (2,0 mm) 7 Fr(2,3mm) 6 Fr(2,0mm)
Colore del corpo bianco bianco bianco bianco
Dimensione minima consigliata per I'introduttore 8 Fr (2,7 mm) 7Fr(2,3mm) 85Fr(2,8mm) 7Fr(2,3mm)
Diametro del palloncino gonfio (mm) 13 - 13
(apacita di gonfiaggio del palloncino (ml) 15 0,8 15 0,8
Distanza dalla punta (cm)
Termistore 4 4 4 4
Porta diiniezione 30 30 30 23
Volume del lume (ml)
Lume distale 1,01 0,94 1,01 0,90
Lume diiniezione 0,76 0,74 0,76 0,74
Velocita di infusione* (ml/min)
Lume distale 7 6 7 6
Lume di iniezione 10 7 10 8
Diametro del filo guida compatibile
Lume distale (pollici) 0,028 0,025 0,028 0,025
Lume distale (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz
Lume distale <3dB <3dB <3dB <3dB
Siringa gonfiaggio palloncino 3 ml con limite di volume di 1,5 ml 1,0ml 3 ml con limite di volume di 1,5 ml 0,8ml

*Utilizzando normale soluzione fisiologica a temperatura ambiente, T m sopra il sito di inserimento, per fleboclisi; le velocita rappresentano valori medi.
tLa presenza di una “C" nel numero del modello indica la configurazione “punta a C"; una“S” nel numero del modello indica la configurazione “punta a S”; una“T" nel numero del modello indica la configurazione

“puntaaT"

Costanti di calcolo*
per l'utilizzo con sonde di temperatura aimmersione

Modelli C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Temperatura di iniezione
°C
0-5
19-22
23-25

Costante di calcolo ai volumi di iniettato indicati

3ml 5ml 10ml
0,134 0,252 0,547
0,156 0,277 0,579
0,169 0,295 0,597

Costanti di calcolo*
per l'utilizzo con CO-Set+

Temperatura di iniezione
°C
6-12
8-16
18-25

Costante di calcolo ai volumi di iniettato indicati

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

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

5. Ridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza eccessiva o le
pieghe nell‘atrio o ventricolo destro tirando indietro
lentamente il catetere di circa 2 - 3 cm.

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

. Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il volume

di gonfiaggio minimo necessario a produrre un tracciato di
incuneamento. Se si riesce a ottenere I'incuneamento con un
volume inferiore a quello massimo consigliato (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.

Precauzione: un serraggio eccessivo dell'adattatore
prossimale Tuohy-Borst della barriera anticontaminazione
potrebbe compromettere il funzionamento del catetere.
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7. Confermare la posizione finale della punta del catetere

tramite radiografia al torace.

Nota: se siimpiega 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.

Nota: dopo lo sgonfiaggio, la punta del catetere potrebbe
tendere a indietreggiare verso la valvola polmonare

e ricadere nel ventricolo destro, il che richiedera un
riposizionamento del catetere.



Linee guida per I'inserimento femorale

La fluoroscopia é consigliata per I'inserimento nella vena
femorale.

Nota: il catetere con “puntaa S” & progettato esclusivamente per
I'inserimento nella vena femorale.

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

Precauzione: alcune volte, nel caso di inserimento femorale, &
possibile che I'arteria femorale venga coinvolta durante I'ingresso
percutaneo nella vena. A questo punto, si dovra seguire
un’apposita tecnica di puntura della vena femorale, la quale
include la rimozione del mandrino occlusivo pili profondo mentre
I'ago del set introduttore viene fatto avanzare verso la vena.

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

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

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

Precauzione: per evitare danni alle strutture intracardiache,
non far avanzare il filo guida oltre la punta del catetere. La
tendenza alla formazione di trombi aumentera in relazione alla
durata diimpiego del filo guida. Cercare di ridurre al minimo la
durata dell'impiego del filo guida; aspirare da 2 a 3 ml dal lume
del catetere e irrigare due volte dopo la rimozione del filo guida.

Manutenzione e uso in situ

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

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

Posizione della punta del catetere

Mantenere la punta del catetere in posizione centrale in un ramo
principale dell'arteria polmonare, vicino all'ilo dei polmoni. Non
far avanzare la punta troppo perifericamente. La punta deve
essere mantenuta dove é richiesto un volume di gonfiaggio
completo o quasi per produrre un tracciato di incuneamento. La
punta si sposta verso le zone periferiche durante il gonfiaggio del
palloncino. dopo lo sgonfiaggio, la punta del catetere potrebbe
tendere a indietreggiare verso la valvola polmonare e ricadere
nel ventricolo destro, richiedendo un riposizionamento del
catetere.

Migrazione della punta del catetere

Prevedere la migrazione spontanea della punta del catetere verso
|a periferia del letto polmonare. Monitorare costantemente la
pressione del lume distale per verificare la posizione della punta.
Se si osserva un tracciato di incuneamento quando il palloncino &
sgonfio, ritirare il catetere. Potrebbero verificarsi dei danni

a causa di un‘occlusione prolungata oppure di un’eccessiva
distensione del vaso al momento del rigonfiaggio del palloncino.

Durante la procedura di bypass cardiopolmonare, si verifica una
migrazione spontanea della punta del catetere verso la zona
periferica del polmone. E opportuno prendere in considerazione
un ritiro parziale del catetere (da 3 a 5 cm) appena prima del

bypass, in quanto potrebbe aiutare a ridurre la migrazione distale
e a prevenire I'incuneamento permanente del catetere in sequito
al bypass. Pu essere necessario riposizionare il catetere al
termine della procedura di bypass. Controllare il tracciato
dell'arteria polmonare distale prima di gonfiare il palloncino.

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

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

Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione
diincuneamento

Il rigonfiaggio del palloncino dovra essere effettuato
gradualmente, monitorando le pressioni. generalmente, il
gonfiaggio € associato a una sensazione di resistenza. Se non si
avverte resistenza, si deve presumere che il palloncino sia rotto.
Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere potrebbe comunque
essere utilizzato per il monitoraggio emodinamico, tuttavia sara
necessario prendere precauzioni per evitare |'infusione di aria o di
liquidi nel lume del palloncino. Durante il normale utilizzo del
catetere, mantenere la siringa di gonfiaggio collegata alla valvola
di sicurezza per evitare che i liquidi vengano inavvertitamente
iniettati nel lume di gonfiaggio del palloncino.

Misurare la pressione di incuneamento solo quando necessario

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

Incuneamento spontaneo della punta

Il catetere potrebbe migrare nellarteria polmonare distale

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

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

Pervieta

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

In generale

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

Avvertenza: per evitare la rottura dell’arteria polmonare,
non irrigare mai il catetere quando il palloncino &
incuneato nell’arteria polmonare.
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Controllare periodicamente le linee endovenose, le linee di
pressione e i trasduttori per assicurarsi che siano privi di aria.
Assicurarsi inoltre che le linee di collegamento e i rubinetti di
arresto rimangano saldamente fissati.

Determinazione della gittata cardiaca

Per determinare la gittata cardiaca per termodiluizione, viene
iniettata una quantita nota di soluzione fisiologica sterile a una
temperatura nota nell'atrio destro o nella vena cava, eil
conseguente cambiamento di temperatura ematica viene
misurato 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 mostrato una correlazione significativa con il metodo
diretto Fick e la tecnica della diluizione del colore per la
determinazione della gittata cardiaca.

Fare riferimento all'apposito manuale del computer per la gittata
cardiaca per conoscere le istruzioni precise sull'uso di cateteri per
termodiluizione per la determinazione della gittata cardiaca. Le
costanti di calcolo o i fattori di correzione necessari a correggere
I'indicatore di trasferimento di calore sono forniti nelle specifiche.

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

Informazioni sulla RM

@ Non compatibile con RM

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

Complicanze

Le procedure invasive comportano un certo grado di rischio per il
paziente. Sebbene le complicanze gravi siano relativamente rare,
si consiglia al medico, prima di decidere di inserire o utilizzare il
catetere, di considerare i potenziali vantaggi in correlazione alle
possibili complicanze.

Le tecniche di inserimento, i metodi di utilizzo del catetere per
ottenere le informazioni del paziente e I'insorgenza di
complicanze sono descritti in dettaglio nella letteratura.

Complicanze e rischi generali associati ai cateteri a permanenza
sono descritti nella letteratura.

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

Diverse complicanze note includono:

Perforazione dell'arteria polmonare

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

Pertanto, bisogna procedere con estrema cautela durante la
misurazione della pressione di incuneamento dell’arteria
polmonare in pazienti con ipertensione polmonare.



In tutti i pazienti, il gonfiaggio del palloncino dovra limitarsi
a due cicli respiratori 0 10 - 15 secondi.

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

Infarto polmonare

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

Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitato,
|e aritmie possono sopraggiungere in fase di inserimento,
rimozione e riposizionamento della punta dallarteria polmonare
al ventricolo destro. Le aritmie riscontrate con maggiore
frequenza sono le contrazioni ventricolari premature; sono state
perd segnalate anche fibrillazione ventricolare e atriale

e tachicardia ventricolare. Si consigliano quindi il monitoraggio
ECG e I'immediata disponibilita di farmaci antiaritmici

e defibrillatore. L'uso di lidocaina profilattica dovra essere
considerato per la riduzione dell'incidenza delle aritmie
ventricolari durante la cateterizzazione.

Annodamento

E stata segnalata la possibilita che i cateteri flessibili formino dei
nodi, soprattutto a sequito della formazione di pieghe nel
ventricolo destro. Talvolta, il nodo puo essere sciolto inserendo
un filo guida adatto e manipolando il catetere in fluoroscopia. Se
il nodo non interessa alcuna struttura intracardiaca, puo essere
teso delicatamente e il catetere puo essere ritirato dal sito di
ingresso.

Sepsi/Infezione

Sono state segnalate colture positive sulla punta del catetere,
risultanti da contaminazione e colonizzazione, nonché incidenze
di vegetazione settica e asettica nel cuore destro. 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

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

Monitoraggio a lungo termine

La cateterizzazione dovra durare il tempo minimo richiesto dallo
stato clinico del paziente, poiché il rischio di tromboembolie

e complicanze infettive aumenta con il passare del tempo.
I'incidenza delle complicanze aumenta significativamente in caso
di permanenza superiore a 72 ore. Quando é richiesta la
cateterizzazione a lungo termine (oltre 48 ore), nonché nei casi
che comportano un maggior rischio di coagulazione o infezione,
dovra essere considerata una protezione antibiotica e
anticoagulante sistemica profilattica.

Fornitura

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

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

Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto.

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

Condizioni operative

Ideato per I'uso in base 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
consigliato, 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 sequente numero telefonico:

Inltalia:. ..o 02 5680 6503
INSvizzera: .......c.ovvviiiiiiiiii s 0413482126
Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del
documento.

STERILE



Nederlands

Swan-Ganz

True Size ControlCath-thermodilutiekatheters van een polymeermengsel: (144F7, S144F7 en C145F6N
Synthetische ControlCath-thermodilutiekatheters: C146F7 en S9FC146F7

True Size-thermodilutiekatheters van een polymeermengsel met draaicontrole, model: T173F6
C145F6N en T173F6 zijn niet beschikbaar in de EU.

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

Voor de modellen C146F7 en SOFC146F7: geen enkel onderdeel
van deze modellen of de producten die ze bevatten, is
vervaardigd uit natuurlijk rubberlatex of droog natuurlijk rubber.

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

Uitsluitend bestemd voor eenma-
lig gebruik

Raadpleeg voor afbeelding 1 pagina 127.

Beschrijving

De reeks Swan-Ganz-thermodilutiekatheters biedt diagnostische
hulpmiddelen voor de arts om snel hemodynamische drukken en
het hartminuutvolume vast te stellen bij gebruik met een
compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen.

ControlCath-thermodilutiekatheters zijn vervaardigd uit een
bedrijfseigen polymeermengsel en bieden een betere
torsiecontrole en meer mogelijkheden voor manipuleren dan de
standaard Swan-Ganz-thermodilutiekatheter. ControlCath-
thermodilutiekatheters beschikken over twee tipconfiguraties
die zijn ontworpen voor flexibiliteit bij het inbrengen. De
configuratie met de 'S'-tip is specifiek ontworpen voor
inbrenging via de femorale ader; de configuratie met de 'C-tip is
geschikt voor zowel femorale als SVC-benadering. ControlCath-
katheters bieden ook verbeterde kolomsterkte voor gemakkelijke
passage door de introducerschacht en zullen hun torsie-
eigenschappen niet zo sterk verliezen bij lichaamstemperatuur
als andere thermodilutiekatheters doen. Dit leidt tot uitstekende
kenmerken voor hantering en consistente getrouwheid van
golfvormen gedurende de gehele ingreep.

Thermodilutiekatheters met draaicontrole zijn vervaardigd van
een gedeponeerd polymeermengsel en bieden verbeterde
draaicontrole en manoeuvreerbaarheid ten opzichte van
standaard Swan-Ganz-thermodilutiekatheters.
Thermodilutiekatheters met draaicontrole hebben drie
tipconfiguraties voor flexibiliteit tijdens het plaatsen. De 'S"tip-
configuratie is speciaal ontworpen voor inbrengen in femorale
aderen. De "C'-tip- en 'T"-tip-configuraties zijn geschikt voor
zowel femorale als SVC-benadering. Katheters met draaicontrole
bieden een verbeterde kolomsterkte voor soepelere passage door

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
ControlCath, C0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz en
True Size zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

Thermistorconnector -
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Vulpoort voor de ballon

Swan-Ganz ControlCath-thermodilutiekatheter of Swan-Ganz-thermodilutiekatheter met draaicontrole

de introducerschacht en verliezen hun draai-eigenschappen bij
lichaamstemperatuur minder dan andere
thermodilutiekatheters. Dit zorgt voor een uitstekende hantering
en consistente precisie van de curve tijdens de procedure.

Indicaties
Modellen: C144F7, S144F7, C146F7 en SOFC146F7

ControlCath-thermodilutiekatheters zijn geindiceerd voor de
beoordeling van de hemodynamische toestand van een patiént
door rechtstreekse bewaking van de intracardiale en de
pulmonale arteriéle druk, de bepaling van het
hartminuutvolume 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.

Model: T173F6

Thermodilutiekatheters met draaicontrole zijn bedoeld voor
beoordeling van de hemodynamische toestand van de patiént
door rechtstreekse bewaking van de intracardiale en de
pulmonale arteriéle druk, bepaling van het hartminuutvolume
en infusie van oplossingen.

Contra-indicaties

Er bestaan geen absolute contra-indicaties voor het gebruik van
stromingsgestuurde longslagaderkatheters. Een patiént met een
linkerbundeltakblok kan echter een rechterbundeltakblok
ontwikkelen tijdens het inbrengen van de katheter, wat
resulteert in een compleet hartblok. Voor dergelijke patiénten
moeten onmiddellijk tijdelijke stimulatiemodi beschikbaar zijn.

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

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

Waarschuwingen

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

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

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

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

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




Voorzorgsmaatregelen

Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het
rechterventrikel of de longslagader kan worden ingevoerd, 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.
Bij deze patiénten kan het gebruik van een Swan-Ganz Hi-Shore-
thermodilutiekatheter (model 141F7) nuttig zijn. Een diepe
inademing van de patiént tijdens het opvoeren kan de doorgang
vergemakkelijken.

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

Aanbevolen apparatuur

Waarschuwing: naleving van IEC 60601-1 is alleen
gegarandeerd als de katheter of sonde (toegepast
onderdeel van type CF, defibrillatiebestendig) is
aangesloten op een patiéntmonitor of apparatuur met
een defibrillatiebestendige aansluitstekker van type CF.
Wanneer u een monitor of instrument van derden
probeert te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van de
monitor of het instrument om te controleren of de
monitor of het instrument voldoet aan IEC60601-1 en
compatibel is met de katheter of sonde. Als de monitor of
het instrument niet aan IEC 60601-1 voldoet en niet
compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het risico
op elektrische schokken voor de patiént of bediener
verhogen.

1. ControlCath-thermodilutiekatheter of thermodilutiekatheter
met draaicontrole

2. Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

3. Elke compatibele computer voor
hartminuutvolumemetingen, compatibele injectaatsonde en
verbindingskabel

4. Steriel spoelsysteem en druktransducers
5. ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

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

De katheter voorbereiden

Gebruik een aseptische techniek.

Opmerking: het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig bij het
reinigen en testen om te voorkomen dat een eventueel aanwezig
bedradingscircuit van de thermistor defect raakt.

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

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

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

4. Test de elektrische continuiteit van de thermistor voor het
inbrengen (raadpleeg de bedieningshandleiding van de
computer voor uitgebreide informatie).
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Tipconfiguraties voor Swan-Ganz ControlCath-thermodilutiekatheters

Procedure voor inbrengen

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

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

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

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

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

2. Voer de katheter voorzichtig op in het rechteratrium onder
voortdurende drukbewaking en met of zonder fluoroscopie.
Wanneer de kathetertip de thorax binnengaat, wordt dit
gesignaleerd door drukschommelingen vanwege fluctuatie
in de ademhaling. Afbeelding 1 (op pagina 127) toont de
typische intracardiale en pulmonale drukgolfvormen.

Opmerking: wanneer de katheter zich nabij de aansluiting
van het rechteratrium op 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 30 cm van de vena
femoralis.

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

Opmerking: Bij het vullen is vaak enige weerstand
voelbaar. Bij het loslaten moet de zuiger van de injectiespuit
gewoonlijk naar de oorspronkelijke positie terugkeren. Als er
tijdens het vullen geen weerstand wordt waargenomen,

27

moet worden aangenomen dat de ballon is gescheurd. Stop
in dat geval onmiddellijk met vullen. De katheter kan nog
worden gebruikt voor hemodynamische bewaking. Neem
echter wel voorzorgsmaatregelen om te vermijden dat er
lucht of vloeistof in het ballonlumen wordt geinfundeerd.

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

4. Voer de katheter op tot pulmonale arteriéle occlusiedruk

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

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

Opmerking: laat de ballon, voordat deze opnieuw met C0,
of lucht wordt gevuld, volledig leeglopen door de
injectiespuit te verwijderen en de poortklep te openen.

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

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




Specificaties

Model Model Model Model
(144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Bruikbare lengte (cm) 110 110 110 100
Franse maat katheterlichaam 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 7F(2,3 mm) 6F(2,0mm)
Lichaamskleur wit wit wit wit
Minimale aanbevolen introducermaat 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 8,5F(2,8mm) 7F(2,3mm)
Diameter gevulde ballon (mm) 13 - 13
Vulcapaciteit ballon (ml) 15 0,8 15 0,8
Afstand tot tip (cm)
Thermistor 4 4 4 4
Injectaatpoort 30 30 30 23
Volume lumen (ml)
Distaal lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Injectaatlumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infusiesnelheden* (ml/min)
Distaal lumen 7 6 7 6
Injectaatlumen 10 7 10 8
Diameter compatibele voerdraad
Distaal lumen (inch) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distaal lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz
Distaal lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Injectiespuit voor opblazen ballon 3 ml met beperkt volume van 1,5 ml 1,0ml 3 ml met beperkt volume van 1,5 ml 08ml

*Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, 1 m boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus. De snelheden vertegenwoordigen gemiddelde waarden.

A "C" in het modelnummer geeft de "C-Tip"-configuratie aan. "S" in het modelnummer geeft de "S-Tip"-configuratie aan. "T" in het modelnummer geeft een "T-Tip"-configuratie aan.

Berekeningsconstanten*
voor gebruik met sondes op badtemperatuur

Model C144F7, S144F7, C145F6N, (146F7, S9FC146F7, T173F6

Injectaattemperatuur
°C
0-5
19-22
23-25

Berekeningsconstante bij aangegeven injectaatvolumes

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Berekeningsconstanten*
voor gebruik met C0-Set+

Injectaattemperatuur
°C
6-12
8-16
18-25

Berekeningsconstante bij aangegeven injectaatvolumes

5ml

0,271
0,287

10 ml
0,570

0,585

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

Voorzorgsmaatregel: de katheter kan in een lus schieten
bij een overmatig lang inbrengpad, wat kan leiden tot
knikken of knopen (raadpleeg Complicaties). Als het
rechterventrikel niet is bereikt nadat de katheter 15 cm of
verder in het rechteratrium is ingebracht, kunnen er lussen
in de katheter zijn ontstaan of kan de tip in een halsader
zitten, waarbij alleen de proximale schacht richting het hart
wordt opgevoerd. Laat de ballon leeglopen en trek de
katheter terug totdat de markering voor 20 cm zichtbaar is.
Vul de ballon opnieuw en voer de katheter op.

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

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

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

Voorzorgsmaatregel: als de proximale Tuohy-Borst-
adapter van het verontreinigingsscherm te strak wordt
ingesteld, kan de katheterfunctie worden belemmerd.
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7. Controleer de eindpositie van de kathetertip met een
rontgenonderzoek van de borst.

Opmerking: bij gebruik van een verontreinigingsschild
moet het distale uiteinde worden verlengd naar de
introducerklep. Verleng het proximale uiteinde van het
verontreinigingsschild van de katheter tot de gewenste
lengte en zet het vast.

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



Richtlijnen voor femorale inbrenging

Voor het inbrengen in een femorale ader wordt
fluoroscopie aanbevolen.

Opmerking: de katheter met 'S'-tip is specifiek ontworpen voor
inbrenging in een femorale ader

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

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

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

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

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

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

Onderhoud en in-situ-gebruik

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

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

Positie van de kathetertip

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

Migratie van de kathetertip

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

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

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

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

Meting van de vuldruk van de ballon en de wiggedruk

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

Meet de wiggedruk alleen wanneer dit noodzakelijk is en alleen
dan wanneer de tip zich op de juiste positie bevindt (zie
hierboven). Vermijd langdurige manoeuvres om wiggedruk te
verkrijgen en houd de wiggetijd zo kort mogelijk (twee
ademhalingscycli of 10 - 15 seconden), vooral bij patiénten met
een pulmonale hypertensie. Als er moeilijkheden worden
ondervonden, moeten de wiggedrukmetingen worden
beéindigd. Bij sommige patiénten kan de pulmonaal-arteriéle
einddiastolische druk vaak worden vervangen door de
pulmonaal-capillaire wiggedruk als de drukken vrijwel gelijk aan
elkaar zijn, wat het herhaaldelijk vullen van de ballon overbodig
maakt.

Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

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

Doorgankelijkheid

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

Algemeen

Houd de lumina voor drukbewaking doorgankelijk door
intermitterend te spoelen of voortdurend langzaam te
infunderen met gehepariniseerde zoutoplossing. Het infunderen
van viskeuze oplossingen (zoals vol bloed of albumine) wordt
niet aanbevolen aangezien deze te langzaam stromen en het
katheterlumen kunnen occluderen.
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Waarschuwing: om ruptuur van de longslagader te
vermijden, mag de katheter nooit worden doorgespoeld
met de ballon in de longslagader in wiggepositie.

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

Hartminuutvolume bepalen

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

De computers voor hartvolumemetingen van

Edwards Lifesciences 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 bepaald.

MRI-informatie

@ MRI-onveilig

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

Complicaties

Invasieve ingrepen gaan gepaard met risico’s voor de patiént.
Hoewel ernstige complicaties relatief weinig voorkomen, is het
raadzaam dat de arts mogelijke voordelen en mogelijke
complicaties in overweging neemt voordat wordt besloten om
de katheter in te brengen of te gebruiken.

De inbrengtechnieken, de methoden om met behulp van de
katheter patiéntgegevens te verkrijgen en het optreden van
complicaties zijn uitgebreid gedocumenteerd in de literatuur.

De algemene risico’s en complicaties als gevolg van inwendige
katheters worden in de literatuur beschreven.

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

Verschillende bekende complicaties zijn onder meer:

Perforatie van de longslagader

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



Er moet daarom uiterste zorg worden betracht tijdens het meten
van de pulmonaal-arteriéle wiggedruk bij patiénten met
pulmonale hypertensie.

Bij alle patiénten dient het vullen van de ballon zich te beperken
tot twee ademhalingscycli of 10 tot 15 seconden.

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

Longinfarct

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

Hartritmestoornissen

Hoewel deze gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend zijn,
kunnen hartritmestoornissen optreden tijdens het inbrengen,
verwijderen en verplaatsen 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 antiaritmica en defibrillatie-apparatuur
worden aanbevolen. Er moet worden overwogen om
profylactisch lidocaine toe te dienen 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 gemeld in de
rechterhartkamer. Een verhoogd risico op septikemie en
bacteriémie is in verband gebracht met het nemen van
bloedmonsters, het infunderen van vloeistoffen en
kathetergerelateerde trombose. Er moeten preventieve
maatregelen worden genomen om infectie te voorkomen.

Overige complicaties

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

Bewaking op lange termijn

De duur van de katheterisatie dient zo kort mogelijk te zijn al
naar gelang de klinische toestand van de patiént, aangezien het
risico op trombo-embolische en infectiecomplicaties in de loop
der tijd groter wordt. Het aantal complicaties neemt significant
toe als katheters langer dan 72 uur inwendig blijven zitten.
Systemische profylactische antistollingsmaatregelen en
antibiotische bescherming moeten worden overwogen als
langdurige katheterisatie (langer dan 48 uur) is vereist en bij
patiénten met een verhoogd risico op stolling en infectie.

Levering

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

NBelgiE:. ..o 024813050
inNederland: .................oooiia, 08003392737
Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als biologisch
gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis
en plaatselijke regelgeving.
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Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen
kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan het eind van
dit document.

STERILE



Swan-Ganz

True Size ControlCath-termodilutionskatetre af polymerblanding: (144F7, S144F7 og C(145F6N
Syntetiske ControlCath-termodilutionskatetre: C146F7 og SOFC146F7

True Size Torque Support-termodilutionskatetre af polymerblanding: T173F6

C145F6N og T173F6 er ikke tilgeengelige i EU.

Laes ngje denne brugsanvisning og alle indeholdte advarsler og
forholdsregler inden brug af produktet.

Model C146F7 og S9FC146F7 - Ingen komponenter i disse
modeller eller de produkter, de indeholder, er fremstillet af
naturlig gummilatex eller tor naturgummi.

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

Kun til engangsbrug

For figur 1 henvises der til side 127.
Beskrivelse

Serien af Swan-Ganz-termodilutionskatetre giver legen
diagnostiske instrumenter til hurtig bestemmelse af
hamodynamisk tryk og hjerteminutvolumen, nar de anvendes
med en kompatibel computer til maling af hjerteminutvolumen.

ControlCath-termodilutionskatetre er fremstillet af en proprieter
polymerblanding og giver forbedret torsionskontrol og
mangvredygtighed sammenlignet med det almindelige
Swan-Ganz-termodilutionskateter. ControlCath-
termodilutionskatetre omfatter to spidskonfigurationer, der er
beregnet til fleksibilitet ved anlaeggelse. “S-spids”-
konfigurationen er specifikt beregnet til anleggelse i vena
femoralis, mens “C-spids”-konfigurationen kan anlaegges i bade
vena femoralis og vena cava superior. ControlCath-katetre
tilbyder ogsa forbedret sgjlestyrke for nem passage gennem
indfaringshylsteret og vil ikke miste deres torsionsegenskaber
ved kropstemperatur i samme grad som andre
termodilutionskatetre. Dette resulterer i fremragende
handteringsegenskaber og konsistent, ngjagtig belgeform under
hele proceduren.

Torque Support-termodilutionskatetre er fremstillet af en
proprietar polymerblanding og giver forbedret torsionskontrol
og mangvredygtighed sammenlignet med almindelige
Swan-Ganz-termodilutionskatetre. Torque Support-
termodilutionskatetre omfatter tre spidskonfigurationer, der er
beregnet til fleksibilitet ved anleggelse. “S-spids”-
konfigurationen er specifikt beregnet il anleeggelse i vena
femoralis, mens “C-spids”- og “T-spids”-konfigurationen kan
anlegges i bade vena femoralis og vena cava superior. Torque
Support-katetre tilbyder ogsa forbedret sgjlestyrke for nem
passage gennem indfaringshylsteret og vil ikke miste deres
torsionsegenskaber ved kropstemperatur i samme grad som
andre termodilutionskatetre Dette resulterer i fremragende

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz og True Size er
varemerker tilherende Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemarker tilhgrer deres respektive ejere.

Termistorstuds .
Injektatlumen-muffe

)

Distal lumen-muffe

D(2146-1

/ Ballonens inflationsventil

Swan-Ganz ControlCath-termodilutionskateter eller Swan-Ganz Torque Support-termodilutionskateter

handteringsegenskaber og konsistent, nejagtig belgeform under
hele proceduren.

Indikationer
Modeller: C144F7, S144F7, C146F7 og SOFC146F7

ControlCath-termodilutionskatetre er indiceret til 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 provetagning
af blandet veneblod til vurderingen af oxygentransportbalance
og beregningen af afledte parametre, sasom oxygenforbrug,
oxygenudnyttelsens koefficient og intrapulmonal shuntfraktion.

Model: T173F6

Torque Support-termodilutionskatetre er indiceret til vurdering
af en patients heemodynamiske tilstand gennem direkte
monitorering af intrakardialt tryk og pulmonalarterietryk,
fastsattelse af hjerteminutvolumen og til infusion af
oplosninger.

Kontraindikationer

Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer for
anvendelsen af flowstyrede lungearteriekatetre. En patient med
en venstresidig grenblok kan imidlertid udvikle en hgjresidig
grenblok under kateteranlaggelse, hvilket resulterer i komplet
hjerteblok. Til sadanne patienter skal temporaere pacing-
indstillinger vaere gjeblikkeligt tilgeengelige.

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

Patienter med enten tilbagevendende sepsis eller med
hyperkoagulopati, hvor kateteret kan forarsage septisk eller
ikke-inficeret trombedannelse, bor ikke overvejes som
kandidater til et flydekateter med ballon.

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

-Komplet venstresidig grenblok, hvor risikoen for komplet
hjerteblok er en smule gget.
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-Wolff-Parkinson-White syndrom og Ebsteins anomali, hvor
risikoen for takyarytmi er til stede.

Advarsler

Produktet ma pa ingen made modificeres eller ndres.
Fndring eller modificering kan pavirke produktets
ydeevne.

Der ber aldrig anvendes luft til balloninflation

i situationer, hvor luften kan treenge ind

i arteriekredslgbet, f.eks. hos alle padiatriske patienter
og voksne, der formodes at have intrakardiale eller
intrapulmonale shunts, der laber fra hgjre mod venstre.
Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede
inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet

i tilfelde af, at ballonen spraenger inde i kredslgbet.
Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket
reducerer ballonens flowstyrede kapabilitet efter

2-3 minutters inflation.

Efterlad ikke kateteret i en permanent
indkilingsposition. Undga desuden langvarig
balloninflation, nar kateteret befinder sig

i indkilingspositionen; denne okklusive mangvre kan
medfore pulmonal infarkt.

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet og
distribueret til engangsbrug. Denne anordning ma ikke
resteriliseres eller genanvendes. Der er ingen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Renggring og resterilisering vil beskadige latexballonens
integritet. Beskadigelse vil eventuelt ikke vaere dbenlys
under rutinemaessig inspektion.

Forholdsregler

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

i den hojre ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme
hos patienter med forstgrret hgjre atrium eller ventrikel, iseer
hvis hjerteminutvolumen er lav eller ved tilstedevaerelse af
trikuspidal eller pulmonal insufficiens eller pulmonal
hypertension. Hos disse patienter kan det vre en hjeelp at
anvende et Swan-Ganz Hi-Shore termodilutionskateter




(model 141F7). Det kan gere passage lettere under fremfaring,
hvis patienten tager dybe inddndinger.

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

Anbefalet udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller sonden (anvendt del af
typen CF, defibrillationssikret) er sluttet til en
patientmonitor eller udstyr med en indgangsstuds, der er
normeret som en defibrillationssikret CF-type. Hvis der
gores forsgg pa at bruge en tredjeparts skaerm eller
udstyr, tjek da med producenten af skaermen eller
udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1
og kompatibilitet med kateteret og sonden. Hvis ikke det
sikres, at monitoren eller udstyret overholder
IEC60601-1, og at delene er kompatible med kateteret
eller sonden, kan det age risikoen for elektrisk stod for
patienten/brugeren.

1. ControlCath-termodilutionskateter eller Torque Support-
termodilutionskateter

2. Perkutan hylsterindfgringsanordning og
kontaminationsbeskytter

3. Alle kompatible computere til méling af
hjerteminutvolumen, kompatible sonder til injektat og
tilslutningskabel

4. Sterilt skyllesystem og tryktransducere
5. EKG- og trykmonitoreringssystem til brug ved patientsengen

Desuden skal folgende artikler vaere gjeblikkeligt tilgaengelige,
skulle der opsta komplikationer under kateteranlaggelse:
antiarytmika, defibrillator, respiratorisk assistance og udstyr til
temporer pacing.

Kateterklargoring

Anvend aseptisk teknik.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.

Forholdsregel: Undga kraftig afterring eller straekning af
kateteret under testning og rengering, sa termistorens
ledningskredslab ikke gar i stykker, hvis et sadant er til stede.

1. Skyl kateterlumener med en steril oplasning for at sikre
abenhed og for at fierne luft.

2. Kontroller ballonens integritet ved at inflatere den til den
anbefalede volumen. Kontroller for storre asymmetri og for
utetheder ved at nedsanke ballonen i steril
saltvandsoplasning eller vand. Deflater ballonen inden
anleggelse.

3. Slut kateterets injektat og trykmonitoreringslumener til
skyllesystemet og tryktransducerne. Sgrg for, at slangerne
og transducerne er fri for luft.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet inden anlaeggelse
(der henvises til betjeningsvejledningen til computeren for
detaljerede oplysninger).

Anlaeggelsesprocedure

Swan-Ganz-katetre kan anlagges ved patientens seng, uden
hjaelp af fluoroskopi, ledet af kontinuerlig trykmonitorering.
Samtidig trykmonitorering fra den distale lumen anbefales.
Fluoroskopi anbefales til anleggelse i vena femoralis.

Bemaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under anleggelse,
skal det langsomt overgydes med 5-10 mL kold, steril

ballon
“C-spids” / L

Proksimal injektatport ~ Termistor

ved 23 cm

Distal lumenport
T-spids
Proksimal injektatport Termistor
ved 23 cm

Distal lumenport

D(2138-1
D(2138-2
D(2138-3
Proksimal injektatport ved 23 cm
Distal lumenport
Termistor T
ballon

~<—— hallon

Spidskonfigurationer for Swan-Ganz ControlCath-termodilutionskateter

saltvandsoplasning eller 5 % dextrose, mens kateteret fremfgres
gennem et perifert kar.

Bemaerk: Kateteret bar passere nemt gennem den hgjre
ventrikel og lungearterien og ind i en indkilingsposition pa
mindre end ét minut.

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til anleggelse, er
folgende retningslinjer fremsat som en hjlp til legen:

1. Anleg kateteret i venen gennem en
hylsterindferingsanordning vha. perkutan anlaeggelse, der
anvender en modificeret Seldinger-teknik.

2. Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden hjalp
af fluoroskopi, fremfares kateteret forsigtigt ind i hojre
atrium. Kateterspidsens indtrengen i thorax markeres ved et
gget respiratorisk udsving i trykket. Figur 1 (pa side 127)
viser de karakteristiske intrakardiale og pulmonale
trykbglgeformer.

Bemaerk: Nar kateteret er taet pa det sted, hvor hgjre atrium
krydser vena cava superior eller vena cava inferior hos en
typisk voksen patient, er spidsen blevet fremfart ca. 40 cm
fra hgjre eller 50 cm fra venstre antecubital fossa eller

15-20 cm fra vena jugularis, 10-15 cm fra vena subclavia
eller ca. 30 cm fra vena femoralis.

3. Med den medfslgende sprajte inflateres ballonen med €0,
eller luft til den maksimalt anbefalede volumen. Anvend
ikke vaeske. Bemaerk, at en forskudt pil pa skydeventilen
angiver den "lukkede" position.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en folelse af
modstand. Nr sprojtestemplet slippes, ber det som regel
springe tilbage. Hvis inflation ikke stader pa modstand, ber
det antages, at ballonen er sprunget. Stands omgaende
inflation. Kateteret kan fortsat anvendes til haamodynamisk
monitorering. Serg imidlertid for at tage forholdsregler til at
forhindre infusion af luft eller vaeske i ballonlumen.

Advarsel: Forkert inflationsteknik kan medfere
pulmonale komplikationer. For at undga skader pa
lungearterien og eventuel ballonspreengning méa den
anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges.

4. Fremfor kateteret, til der nas okklusionstryk i lungearterien
(PAOP), og deflater sa ballonen passivt ved at fjerne sprgjten
fra skydeventilen. Undlad kraftig aspiration med sprejten, da
det kan beskadige ballonen. Efter deflation fastgares
sprejten igen.
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Bemaerk: Undgd langvarige mangvrer til at opna kiletryk.
Opgiv “kilen”, hvis der stades pa vanskeligheder.

Bemaerk: Inden der igen inflateres med CO, eller luft, skal
ballonen deflateres helt ved at fjerne sprejten og dbne
skydeventilen.

Forholdsregel: Det anbefales, at den medfglgende sprojte
atter fastgores pa skydeventilen efter ballondeflation for at
forhindre utilsigtet injektion af veesker i ballonlumen.

Forholdsregel: Hvis der stadig bemaerkes trykeffekt i hgjre
ventrikel, efter kateteret er fremfart flere cm forbi det punkt,
hvor det forste tryk i hajre ventrikel blev bemaerket, er der
muligvis kateterkinkning i ventriklen, hvilket kan medfare
knak eller knudedannelse pa kateteret (se
Komplikationer). Deflater ballonen, og treek kateteret
tilbage i hgjre atrium. Inflater ballonen igen, og fremfor atter
kateteret til en indkilingsposition i lungearterien; deflater s
ballonen.

Forholdsregel: Hvis en overdreven lngde er anlagt, kan
der opstd kateterkinkning, hvilket kan medfare 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
veere opstdet kateterkinkning, eller spidsen kan eventuelt
sidde fast i en halsvene, sd kun det proksimale skaft
fremfares ind i hjertet. Deflater ballonen, og traek kateteret
ud, til 20 cm-maerket kan ses. Inflater ballonen igen, og
fremfor kateteret.

. Reducer eller fiern al overdreven lengde eller kinkning

i hojre atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke
kateteret ca. 2-3 cm tilbage.

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

. Inflater ballonen igen for at fastsl& den minimale

inflationsvolumen, som er nodvendig til at opnd 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 kileeffekt.

Forholdsregel: Kateterfunktionen kan svaekkes, hvis
kontaminationsbeskytterens proksimale Tuohy-Borst-
adapter strammes for meget.




7. Bekrft kateterspidsens slutposition ved at
rentgenfotografere thorax.

Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsbeskytter,
skal den distale ende forlenges mod indfgringsanordningens
ventil. Forlaeng den proksimale ende af kateterets
kontaminationsbeskytter til den gnskede lengde, og fastger
den.

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.

Retningslinjer for anlaeggelse i vena
femoralis

Fluoroskopi anbefales til anleeggelse i vena femoralis.

Bemaerk: Kateteret med “S-spids” er kun beregnet til
anleggelse i vena femoralis.

Forholdsregel: Anleggelse i vena femoralis kan fare til
overflodig kateterlengde i hgjre atrium og vanskeligheder ved at
opnd en indkilingsposition (okklusion) i lungearterien.

Forholdsregel: Ved anlaggelse i vena femoralis kan arteria
femoralis i nogle situationer blive gennemboret under perkutan
indtreengen i venen. Der bor falges en korrekt teknik med
punktur af vena femoralis, herunder fjernelse af den inderste
okkluderende stilet, ndr indforingssttets kanyle fremfores mod
venen.

- Nar kateteret fremfares i vena cava inferior, kan kateteret
glide ind i den modsatte venailiaca. Traek kateteret tilbage
i den ipsilaterale vena iliaca, inflater ballonen, og lad
blodomlgbet fgre ballonen ind i vena cava inferior.

« Hvis kateteret ikke passerer fra hejre atrium ind i hojre
ventrikel, kan det vaere ngdvendigt at aendre spidsens
retning. Drej forsigtigt kateteret, og traek det samtidigt flere
centimeter tilbage. Der skal udvises forsigtighed, sa der ikke
opstar kateterkinkning under rotationen.

« Hvis der opstar vanskeligheder under placering af kateteret,
kan der indfares en guidewire af passende starrelse til
afstivning af kateteret.

Forholdsregel: For at undga beskadigelse af intrakardiale
strukturer ma guidewiren ikke fremfores laengere end
kateterspidsen. Tendensen med trombedannelse gges med
varigheden af guidewireanvendelse. Hold perioden, hvor
guidewiren anvendes, pd et minimum; aspirer 2-3 mL fra
kateterlumen, og skyl to gange, efter guidewiren er fjernet.

Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Kateteret bor kun blive liggende, sd laenge patientens tilstand
kraever det.

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

Kateterspidsens position

Hold kateterspidsen centralt placeret i en hovedforgrening pa
lungearterien naer lungernes hilum. Fremfor ikke spidsen for
langt perifert. Spidsen ber holdes, hvor fuld eller naesten fuld
inflationsvolumen er pakraevet for at skabe en kileeffekt. Spidsen
vandrer mod periferien under balloninflation. Efter deflation kan
kateterspidsen have en tendens til at springe tilbage mod
pulmonalklappen, og den kan glide tilbage i hajre ventrikel,
hvilket kraever, at kateteret flyttes.

Kateterspidsens vandring

Imadese, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens
periferi. Monitorer kontinuerligt distalt lumentryk for at bekrefte
spidsens position. Traek kateteret tilbage, hvis der bemaerkes

kileeffekt, ndr ballonen deflateres. Skader kan opsta enten som
folge af lengere okklusion eller for stor udspiling af karret, nar
ballonen inflateres igen.

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder
under kardiopulmonal bypass. Delvis tilbagetraekning af
kateteret (3-5 cm) lige inden bypass skal overvejes, da det kan
hjaelpe med at reducere distal vandring og forhindre permanent
kateterindkiling efter bypass. Nar bypass er afsluttet, kan det
vare ngdvendigt at flytte kateteret. Kontroller den distale
lungearterieeffekt, inden ballonen inflateres.

Forholdsregel: Med tiden kan kateterspidsen flytte sig mod
lungens periferi og stte sig fast i et lille kar. Der kan opsta
skader enten som fglge af lengere okklusion eller for stor
udspiling af karret, nér ballonen inflateres igen (se
Komplikationer).

PA-tryk ber monitoreres kontinuerligt med alarmparameteret
konfigureret il at registrere fysiologiske &ndringer samt spontan
indkiling.

Balloninflation og méling af kiletryk

Geninflation af ballonen ber foretages gradvist, mens tryk
monitoreres. Inflation er som regel forbundet med en folelse af
modstand. Hvis der ingen modstand maerkes, ber det antages, at
ballonen er sprunget. Stands omgaende inflation. Kateteret kan
stadig anvendes til haamodynamisk monitorering, men der skal
tages forholdsregler for at forhindre infusion af luft eller vaesker

i ballonlumen. Under normal kateteranvendelse holdes
inflationssprejten fastgjort pa skydeventilen for at forhindre
utilsigtet injektion af vaeske i ballonens inflationslumen.

Mal kun kiletryk, nar det er ngdvendigt, og kun nér spidsen er
placeret korrekt (se ovenfor). Undga langvarige manevrer for at
opna kiletryk, og hold indkilingstiden pa et minimum (to
respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder), iszr hos patienter
med pulmonal hypertension. Hvis der stades pa vanskeligheder,
skal indkilingsmalinger standses. Hos nogle patienter kan
lungearteriens slut-diastoliske tryk ofte bruges i stedet for
lungekapillerernes kiletryk, hvis trykkene er naesten identiske,
hvormed behovet for gentagen balloninflation overfladiggares.

Spontan spidsindkiling

Kateteret kan vandre ind i den distale lungearterie, og der kan
forekomme spontan spidsindkiling. For at undga denne
komplikation ber lungearterietrykket monitoreres kontinuerligt
med en tryktransducer og monitor.

Fremforing ber aldrig gennemtvinges, hvis der maerkes
modstand.

Abenhed

Lumener til trykmonitorering skal fyldes med en steril,
hepariniseret saltvandsoplasning (f.eks. 500 IU heparin i 500 mL
saltvandsoplasning) og skylles mindst én gang hver halve time
eller ved kontinuerlig, langsom infusion. Hvis der forekommer
tab af dbenhed, og det ikke kan udbedres med skylning, skal
kateteret fjernes.

Generelt

Hold lumener til trykmonitorering dbne vha. intermitterende
skylning eller kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplasning. Infusion af viskase oplasninger (f.eks.
fuldblod eller albumin) anbefales ikke, da de strammer for
langsomt og kan okkludere kateterlumen.

Advarsel: For at undga at lungearterien brister, ma
kateteret aldrig skylles igennem, nar ballonen er indkilet
i lungearterien.
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Kontroller periodisk i.v.-slanger, trykslanger og transducere for
at holde dem fri for luft. Serg ogsa for, at tilslutningsslanger og
stophaner fortsat sidder stramt.

Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjertets minutvolumen bestemmes ved at injicere en eksakt
mangde steril oplasning med kendt temperatur i hgjre atrium
eller vena cava 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.

Laes betjeningsvejledningen til den pagaldende computer til
maling af hjerteminutvolumen for specifikke anvisninger til
brugen af termodilutionskatetre til bestemmelse af
hjerteminutvolumen. Korrektionsfaktorer eller
beregningskonstanter, der er nadvendige for at korrigere for
indikatorens varmetransport, er angivet i specifikationerne.

Edwards Lifesciences-computere til maling af
hjerteminutvolumen kraver, at der bruges en
beregningskonstant for at korrigere injektatets
temperaturagning, ndr det passerer gennem kateteret.
Beregningskonstanten er en funktion af injektatets volumen,
temperaturen og kateterets dimensioner.
Beregningskonstanterne er anfart i specifikationerne og er blevet
bestemt in vitro.

Information om MR-scanning

@ MR-usikker

Swan-Ganz-anordningen er MR-usikker, da anordningen
indeholder metalliske komponenter, som udszttes for
RF-induceret opvarmning i MR-miljget; derfor udger
anordningen farer i alle MR-miljoer.

Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom
alvorlige komplikationer er relativt sjeeldne, bar legen overveje
potentielle fordele sammenlignet med mulige komplikationer
inden beslutningen om anlaeggelse eller brug af kateteret.

Teknikkerne for anlaeggelse, metoder til anvendelse af kateteret
for at fa information om patientdata samt forekomsten af
komplikationer er velbeskrevet i brochuren.

De generelle risici og komplikationer forbundet med anlagte
katetre er beskrevet i brochuren.

Noje overholdelse af disse anvisninger og bevidsthed om risici
mindsker forekomsten af komplikationer.

Adskillige kendte komplikationer omfatter:

Perforation af lungearterien

Faktorer, som er forbundet med livsfarlig brist af lungearterien,
omfatter pulmonal hypertension, alderdom, hjerteoperation
med hypotermi og antikoagulation, distal kateterspidsvandring
samt arteriovengs fisteldannelse og andre vaskulaere traumer.

Der skal derfor udvises ekstrem forsigtighed ved maling af
kiletrykket i lungearterien hos patienter med pulmonal
hypertension.



Specifikationer

Modeller Model Modeller Model
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7

Anvendelig lengde (cm) 110 110 110 100
Kateterstarrelse i French 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Farve hvid hvid hvid hvid
Anbefalet minimumssterrelse pé indferingsanordningen 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13 - 13
Ballons inflationskapacitet (ml) 15 038 15 0,8
Afstand fra spidsen (cm)

Termistor 4 4 4 4

Injektatport 30 30 30 bx]
Lumen-volumen (ml)

Distal lumen 1,01 0,94 1,01 0,90

Injektatlumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infusionshastigheder* (ml/min)

Distal lumen 7 6 7 6

Injektatlumen 10 7 10 8
Diameter pa kompatibel ledetrad

Distal lumen (tommer) 0,028 0,025 0,028 0,025

Distal lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvensrespons

Forvreengning ved 10 Hz

Distal lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Ballonens inflationssprajte 3 ml volumen begranset til 1,5 ml 1,0 ml 3 ml volumen begranset til 1,5 ml 0,8ml

*Brug af normal saltvandsoplasning ved stuetemperatur, 1 m over indferingsstedet, almindeligt drop; hastigheder repraesenterer gennemsnitsvzerdier.
tEt“C”i modelnummeret angiver “C-spids”-konfigurationen; et “S”i modelnummeret angiver “S-spids”-konfigurationen, et “T"i modelnummeret angiver “T-spids”-konfigurationen.

Beregningskonstanter*
til anvendelse med sonder til badetemperatur

Model C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Injektattemperatur Beregningskonstant ved indikerede injektatvolumener
°C 3mL 5mL 10mL
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Beregningskonstanter®
til anvendelse med C0-Set+

Injektattemperatur Beregningskonstant ved indikerede injektatvolumener
°C 5mL 10mL
6-12 - 0,570

8-16 0,271 -
18-25 0,287 0,585

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

Hos alle patienter ber balloninflation begraenses til to
respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder.

En central placering af kateterspidsen nr lungernes hilum kan
eventuelt forhindre perforation af lungearterien.

Pulmonal infarkt

Spidsvandring med spontan indkiling, luftemboli og
tromboemboli kan fore til lungeinfarkt.

Arytmier

Selvom de almindeligvist er kortvarige og selvbegransede, kan
der forekomme arytmier under anleggelse, tilbagetraekning og
efter flytning af spidsen fra lungearterien til hgjre ventrikel.
Mens preemature ventrikulaere ekstrasystoler er de mest
almindeligt forekommende arytmier, er der ogsa rapporteret
ventrikulzr takykardi samt atriel og ventrikulzr fibrillation. EKG-
monitorering og den gjeblikkelige tilgaengelighed af
antiarytmika og defibrillationsudstyr anbefales. Anvendelse af
profylaktisk lidokain bar overvejes for at mindske forekomsten af
ventrikulzr arytmi under kateterisering.
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Knudedannelse

Det er rapporteret, at fleksible katetre kan danne knuder, oftest
som fplge af kinkning i hjre ventrikel. Nogle gange kan knuden
lgses 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, sdvel som forekomster af



septisk og aseptisk vegetation i den hgjre hjertehalvdel. @gede
risici for sepsis og bakterizemi er blevet forbundet med
blodpravetagning, infusion af vaesker og kateterrelateret
trombose. Der skal tages forebyggende foranstaltninger til at
beskytte mod infektion.

Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjresidig grenblok og komplet
hjerteblok, skader pa trikuspidal- og pulmonalklappen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebitis,
nitroglycerinabsorption, trombose og heparin-fordrsaget
trombocytopeni. Der er desuden rapporteret allergiske reaktioner
over for latex. Leger skal identificere patienter, der er
overfolsomme over for latex, og vaere klar til omgdende at
behandle allergiske reaktioner.

Laengerevarende monitorering

Kateteriseringsvarigheden skal veere det minimum, som
patientens kliniske tilstand kraever, da risikoen for
komplikationer med tromboemboli og infektion ages med tiden.
Forekomsten af komplikationer stiger signifikant, hvis kateteret
eranlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk, systemisk
antikoagulation og antibiotisk beskyttelse ber overvejes, ndr
leengerevarende kateterisering (dvs. mere end 48 timer) er
nadvendig, samt i tilfalde, der involverer aget risiko for
koagulering eller infektion.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er udbnet
og ubeskadiget. Md ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

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

Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.
Temperatur-/luftfugtighedshegraensninger:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfugtighed
Anvendelsesforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens
fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

Den anbefalede lagerholdbarhed er angivet pa emballagen.
Opbevaring leengere end den anbefalede tid kan medfare
ballonforringelse, da luften angriber og forringer det naturlige
latexgummi i ballonen.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlnge holdbarheden.

Teknisk hjeelp

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

Bortskaffelse

Efter kontakt med en patient skal anordningen betragtes som
biologisk farligt affald. Bortskaf i overensstemmelse med
hospitalets politik og lokale vedtagter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan &ndres uden
varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i slutningen af dette

dokument.

Swan-Ganz

True Size ControlCath termodilutionskatetrar av polymerblandning: C144F7, S144F7 och C145F6N
ControlCath termodilutionskatetrar av syntetiskt material: C146F7 och S9FC146F7

True Size termodilutionskatetermodeller av polymerblandning med vridstod: T173F6

C145F6N och T173F6 ar inte tillgangliga inom EU.

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

Modell C146F7 och SOFC146F7 — inga komponenter i dessa
modeller eller produkterna som de innefattar ér tillverkade av
naturgummilatex eller torrt naturgummi.

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

Endast for engangsbruk
Figur 1 finns pa sida 127.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz och
True Size ar varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation.

Alla andra varumarken tillhor sina respektive dgare.

Termistorkopplin
PPIng Injektatlumennav

D(2146-1

Ballongfyllningsventil

g ..

Distalt lumennav

Swan-Ganz ControlCath termodilutionskateter eller Swan-Ganz termodilutionskateter med vridstod

Beskrivning

Swan-Ganz termodilutionskatetrar bestar av diagnosverktyg som
|dkaren kan anvanda for att snabbt faststélla hemodynamiska
tryck och hjértminutvolym nar de anvands med en kompatibel
hjartminutvolymdator.

ControlCath termodilutionskatetrar dr tillverkade av en
patentskyddad polymerblandning och ger forbattrad vridkontroll
och mandvrerbarhet i jamforelse med Swan-Ganz
standardtermodilutionskateter. ControlCath
termodilutionskatetrar har tva spetskonfigurationer som ar
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utformade for att ge flexibilitet vid inforande. ”S-spets”-
konfigurationen dr sarskilt utformad for inforande via
lrbensvenen och "C-spets”-konfigurationen kan anvandas vid
bade larbens- och SVC-metoderna. ControlCath-katetrarna ger
dven forbattrad kolumnstyrka och enkel passage genom
introducerhylsan. De forlorar inte sina vridegenskaper vid
kroppstemperatur, vilket ménga andra termodilutionskatetrar
gor. Dessa aspekter ger utmarkta hanteringsegenskaper och
konsekvent vagformsprecision under hela ingreppet.




Termodilutionskatetrar med vridstdd ar tillverkade av en
patentskyddad polymerblandning och ger forbéttrad vridkontroll
och mandvrerbarhet i jamforelse med Swan-Ganz
standardtermodilutionskatetrar. Termodilutionskatetrar med
vridstod har tre spetskonfigurationer som &r utformade for att ge
flexibilitet vid inforande. "S-spets”-konfigurationen ar sérskilt
utformad for inforande via larbensvenen, medan "C-spets”- och
"T-spets”-konfigurationerna kan anvandas vid bade larbens- och
SV(-metoderna. Katetrar med vridstod ger aven forbattrad
kolumnstyrka och enkel passage genom introducerhylsan. De
forlorar inte sina vridegenskaper vid kroppstemperatur i lika hdg
utstréckning som manga andra termodilutionskatetrar gor.
Dessa aspekter ger utmarkta hanteringsegenskaper och
konsekvent vagformsprecision under hela ingreppet.

Indikationer
Modeller: C144F7, S144F7, C146F7 och SOFC146F7

ControlCath termodilutionskatetrar r indicerade for utvardering
av patientens hemodynamiska tillstand genom direkt
intrakardiell och lungartarstryckdvervakning, faststallande av
hjartminutvolym och for infusion av Iosningar.

Den distala porten (lungartérsporten) mojliggor dven
blodprovstagning av blandat vendst blod i syfte att utvérdera
syretransportbalans och berdkna hdrledda parametrar som
syreforbrukning, syreutnyttjandekoefficient och intrapulmonell
shuntfraktion.

Modell: T173F6

Termodilutionskatetrar med vridstod ar indicerade for
utvardering av patientens hemodynamiska tillstand genom
direkt intrakardiell och lungartarstryckovervakning, faststéllande
av hjartminutvolym och infusion av l6sningar.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvéndning av
flodesstyrda lungartérkatetrar. Daremot kan patienter med
vanstersidigt grenblock utveckla hogersidigt grenblock under
inférande av katetern, vilket resulterar i ett komplett hjartblock.
Hos sddana patienter ska tillfdlliga pacingmetoder finnas
omedelbart tillgangliga.

Dessa produkter innehaller metallkomponenter. De FAR INTE
anvandas i miljéer med magnetisk resonans (MR).

Patienter med antingen dterkommande sepsis eller
hyperkoagulerbart tillstand, som innebir att katetern kan
komma att utgora fokus for septisk eller mild trombbildning, bor
inte dvervagas som kandidater for en ballongflotationskateter.

Elektrokardiografisk dvervakning rekommenderas under
kateterpassage och &r sarskilt viktigt om ndgot av foljande
tillstand foreligger:

—Komplett vénstersidigt grenblock som innebér att risken for
komplett hjartblock &r nagot hdgre.

—Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebstein-misshildning som
innebar att en risk for takyarytmier foreligger.

Varningar

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot satt.
Andringar eller modifieringar kan paverka produktens
prestanda.

Luft far aldrig anvéndas for ballongfyllning i situationer
nar luften kan tranga in i karlcirkulationen, t.ex. hos
pediatriska patienter och vuxna med misstankta
intrakardiella eller intrapulmonella vanster-hdger-
shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
fyliningsmedel med tanke pé dess snabba absorption

i blodet i handelse av ballongbristning inuti
blodcirkulationssystemet. Koldioxid tranger ut genom

Ballong

"C-spets” /4 L

Proximal injektatport Termistor

vid 23 cm
Port for distalt lumen /

"T-spets”

N /

Proximal injektatport Termistor
vid23 cm

Port for distalt lumen

DC2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Proximal injektatport vid 23 cm

Port for distalt lumen

"S-spets”

Termistor

Ballong

~<~——Ballong

Swan-Ganz ControlCath termodilutionskateter, spetskonfigurationer

latexballongen, vilket minskar ballongens
flodesstyrningskapacitet efter 2 till 3 fyllningsminuter.

Katetern far inte lamnas i en permanent
inkilningsposition. Dessutom ska langvarig
ballongfyllning undvikas nar katetern sitter

i inkilningsposition, da denna ocklusiva manover kan
medfora lunginfarkt.

Denna produkt dr endast utformad, avsedd och
distribuerad for engangsbruk. Denna produkt far inte
omsteriliseras eller ateranvéndas. Det finns inga data
som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

Rengoring eller omsterilisering skadar latexballongens
integritet. Skador ar eventuellt inte uppenbara vid
rutininspektioner.

Forsiktighetsatgarder

Det dr ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga
in i hoger kammare eller lungartdren. Detta kan dock intraffa hos
patienter med forstorat hdger formak eller forstorad hoger
kammare, sarskilt om hjértminutvolymen ar lag eller om
trikuspidal eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell
hypertoni, foreligger. Hos dessa patienter kan det underlétta att
anvanda en Swan-Ganz Hi-Shore termodilutionskateter (modell
141F7). Passagen kan underldttas om patienten andas djupt
under framforande av katetern.

Kliniker som anvander produkten ska ha kunskap om densamma
och forsta dess tilldmpningar innan den anvénds.

Rekommenderad utrustning

Varning! Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls
endast nar katetern eller sonden (defibrilleringssaker
tillampad del av typ CF) ér ansluten till en
patientdvervakningsanordning eller -utrustning som har
en defibrilleringssaker ingdngskoppling av typ CF. Om en
dvervakningsanordning eller -utrustning fran tredje part
anvands ska tillverkaren av anordningen eller
utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
overensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med
katetern eller sonden. Underlatelse att sakerstalla att
anordningen eller utrustningen dverensstammer med
IEC60601-1 och &r kompatibel med katetern eller sonden
kan dka risken for elektriska stotar hos patienten/
anvéndaren.
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1. ControlCath termodilutionskateter eller
termodilutionskateter med vridstod

2. Perkutan hylsintroducer och kontamineringsskydd

3. Valfri kompatibel hjértminutvolymdator, kompatibel
injektatsond och kopplingskabel

4. Sterilt spolsystem och tryckgivare
5. EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga
i héndelse av att komplikationer uppstar under
kateterinforandet: antiarytmika, defibrillator,
andningsuppehallande utrustning och utrustning for tillfallig
pacing.

Forberedelse av kateter

Anvand aseptisk teknik.

Obs! Det rekommenderas att en skyddande kateterhylsa
anvands.

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

1. Spola kateterlumen med steril saltldsning for att sakerstalla
oppenhet och avlagsna luft.

2. Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den med
den rekommenderade volymen. Kontrollera att det inte finns
ndgon hetydande asymmetri eller ndgot ldckage genom att
sanka ned ballongen i saltldsning eller vatten. Tom
ballongen innan inforande.

3. Anslut kateterns injektat- och tryckdvervakningslumen ftill
spolsystemet och tryckgivarna. Sakerstall att det inte finns
nagon luft i slangarna och tryckgivarna.

4. Testa termistorns elektriska kontinuitet innan inforande (se
datorns drifthandbok for detaljerad information).

Inférandeprocedur

Swan-Ganz-katetrar kan foras in vid patientsangen med hjalp av
kontinuerlig tryckdvervakning. Fluoroskopi krévs inte. Samtidig
tryckdvervakning fran det distala lumen rekommenderas.
Fluoroskopi rekommenderas vid inforande via larbensvenen.




Obs! Om forstyvning av katetern kravs under inforande ska
katetern langsamt skoljas med 5 ml till 10 ml kall och steril
saltldsning eller 5 % dextros under tiden katetern fors fram i det
perifera karlet.

Obs! Katetern bor med latthet passera genom hdger kammare
och lungartéren och vidare till inkilningsposition pd mindre &n en
minut.

Ett flertal olika tekniker kan anvandas vid inférande, och féljande
riktlinjer ges endast i syfte att bistd lakaren:

1. Forin katetern i venen genom en hylsintroducer via
perkutant inforande med hjalp av modifierad Seldinger-
teknik.

2. Under kontinuerlig tryckdvervakning, med eller utan
fluoroskopi, ska katetern forsiktigt foras fram in i hoger
formak. Att kateterspetsen har trangt in i torax indikeras av
en okad andningsfluktuation i trycket. Figur 1 (pa sida 127)
visar de karakteristiska intrakardiella och pulmonella
tryckvdgformerna.

Obs! Nér katetern dr ndra hoger formaks knutpunkt och vena
cava superior eller inferior pa en typisk vuxen patient har
spetsen forts fram cirka 40 cm frén hdger armveck eller

50 cm fran vanster armveck, 15 till 20 cm frén halsvenen, 10
till 15 cm fran nyckelbensvenen eller cirka 30 cm frén
ldrbensvenen.

3. Anvdnd den medféljande sprutan och fyll ballongen med €0,
eller luft till maximal rekommenderad volym. Anvand inte
vitska. Observera att en motviktspil pa skjutventilen
indikerar “stangt” lage.

Obs! Fylining forknippas normalt med att ett motstand
patréffas. Nar sprutkolven slapps brukar den vanligtvis skjuta
tillbaka till ursprungslaget. Om inget motstand patréffas
under fyllning bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fyliningen. Katetern kan fortfarande anvéndas
for hemodynamisk dvervakning. Forsiktighetsatgarder ska
dock vidtas for att sakerstélla att luft eller vétska inte
infunderas i ballongens lumen.

Varning! Lungkomplikationer kan intraffa om
felaktig fyllningsteknik anvénds. For att undvika
skada pa lungartaren och potentiell ballongbristning
ska ballongen inte fyllas 6ver reckommenderad volym.

4. Forfram katetern tills ocklusionstryck i lungartaren (PAOP)
uppnas och tom sedan ballongen passivt genom att avldgsna
sprutan fran skjutventilen. Aspirera inte for kraftigt, da detta
kan skada ballongen. Nar ballongen ar tomd ska sprutan ater
sattas fast.

Obs! Undvik langvariga mandvrar i syfte att uppna
inkilningstryck. Om svérigheter uppstar ska
"inkilningspositioneringen” avbrytas.

Obs! Innan ballongen ter fylls med CO, eller luft ska den
tommas helt genom att avlagsna sprutan och dppna
skjutventilen.

Forsiktighetsatgard! Det rekommenderas att den
medfdljande sprutan ateransluts till skjutventilen nér
ballongen har tomts, i syfte att forhindra oavsiktlig injicering
av vatskor i ballongens lumen.

Forsiktighetsatgard! Om tryckspaming i hoger kammare
fortfarande observeras ndr katetern har forts fram flera cm
bortom punkten dér initialt tryck i hoger kammare
observerades, kan detta innebara att katetern har bildat en
ogla i kammaren. Detta kan medfdra att katetern bijs eller
att knutar bildas (se Komplikationer). Tom ballongen och
dra tillbaka katetern in i hoger formak. Fyll ballongen igen
och for ater fram katetern till inkilningsposition

i lungartdren, och tom sedan ballongen.

Forsiktighetsatgard! Oglor pa katetern kan bildas nar en
for lang kateterlangd har forts in, och detta kan leda till att
katetern bojs eller att knutar bildas (se Komplikationer).
Om katetern inte har trangt in i hdger kammare ndr den har
forts fram 15 cm bortom intrangningspunkten i hoger
formak kan en dgla ha bildats pa katetern, eller s kan
spetsen ha fastnat i ingangen till venen och endast det
proximala skaftet forts in i hjrtat. Tom ballongen och dra
tillbaka katetern tills 20 cm-markéren blir synlig. Fyll
ballongen igen och for ater fram ballongen.

5. Forkorta eller avldgsna dverskottslangden eller dglan i hoger
formak eller kammare genom att sakta dra tillbaka katetern
cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard! Dra inte katetern over lungklaffen
nér ballongen &r fylld da detta kan skada klaffen.

6. Fyllballongen igen for att faststalla minsta fyliningsvolym
som kravs for att uppna inkilningssparning. Om
inkilningsposition uppnas med mindre &n maximal
rekommenderad volym (se ballongfyliningskapacitet
i tabellen Specifikationer) ska katetern dras tillbaka till en
position dar den fullstandiga fyllningsvolymen medfor en
inkilningssparning.

Forsiktighetsatgard! Om den proximala Tuohy-Borst-
adaptern pa kontamineringsskyddet dras &t for hart kan
detta forsdmra kateterns funktion.

7. Bekréfta slutlig kateterspetsposition med hjalp av
brostrontgen.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den distala
anden forldngas mot introducerventilen. Forléng den
proximala @nden av kateterns kontamineringsskydd till
onskad langd och fast den.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera
mot lungklaffen och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket
kraver att katetern ompositioneras.

Riktlinjer for femoralt inforande

Fluoroskopi rekommenderas vid inforande via
larbensvenen.

Obs! Katetern med "S-spets” &r endast utformad for inforande
via larbensvenen.

Forsiktighetsatgard! Femoralt inforande kan medfora att en
for lang kateterldngd hamnar i hoger formak och svarigheter att
uppna inkilningsposition (ocklusion) i lungartaren.

Forsiktighetsatgard! Vid femoralt inforande dr det i vissa
situationer mdjligt att genomborra larbensartdren under
perkutan ingang i venen. Korrekt teknik for larbensvenpunktur
ska foljas, inbegripet avldgsnande av den innersta ockluderande
mandréngen ndr inforandendlsatsen fors fram mot venen.

« Narkatetern fors fram in i vena cava inferior dr det méjligt
att katetern glider in i motsatt hoftven. Dra tillbaka katetern
iniden ipsilaterala hoftvenen, fyll ballongen och lat
blodomloppet fora ballongen in i vena cava inferior.

+ Om katetern inte passerar fran hoger formak och in i héger
kammare kan det vara nddvandigt att dndra spetsens
riktning. Rotera katetern forsiktigt och dra samtidigt tillbaka
den flera centimeter. Forsiktighet maste vidtas sa att
katetern inte bdjs under tiden den roteras.

« Om svarigheter med att positionera katetern uppstar kan en
ledare av lamplig storlek foras in for att forstyva katetern.
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Forsiktighetsatgard! | syfte att undvika skador pd
intrakardiella strukturer ska ledaren inte foras fram bortom
kateterspetsen. Tendensen till trombbildning okar ju langre
ledaren anvénds. Se till att ledaren inte anvands under ldngre tid
an nddvéandigt. Aspirera 2 till 3 ml fran kateterlumen och spola
tvd ganger nér ledaren har avldgsnats.

Skotsel och bruk in situ

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

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

Kateterspetsposition

Se till att katetern &r centrerad i lungartérens huvudgren, ndra
lungornas hilus. For inte fram spetsen for langt perifert. Spetsen
ska bibehallas pa en plats dér fullsténdig eller néstintill
fullstandig volym krévs for att uppna en inkilningssparning.
Spetsen migrerar mot periferin under ballongfylIning. Efter
tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot lungklaffen
och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket kréver att katetern
ompositioneras.

Kateterspetsmigration

Var beredd pa spontan kateterspetsmigration mot lunghottens
periferi. Overvaka trycket vid det distala lumen kontinuerligt for
att bekréfta spetsens position. Om inkilningsspérning observeras
nar ballongen ar tomd ska katetern dras tillbaka. Skada kan
uppsta pa grund av langvarig ocklusion eller genom att kdrlet
spanns for kraftigt vid dterfylining av ballongen.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intréffar
under hjértlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3
till 5 cm) precis innan bypass utfors bor dvervagas, eftersom
detta kan bidra till att minska distal migration och forhindra att
katetern hamnar i en permanent inkilningsposition efter
bypassen. Nar bypassen dr slutford kan katetern behdva
positioneras om. Kontrollera den distala lungartérsspamingen
innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard! Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lungbottens periferi och fastna i ett mindre karl. Skada kan
uppsta antingen pa grund av ldngvarig ocklusion eller genom att
kérlet spanns for kraftigt vid aterfylining av ballongen (se
Komplikationer).

PA-tryck ska vervakas kontinuerligt och larmparametern ska
stallas in att detektera fysiologiska forandringar samt spontan
inkilningsposition.

Ballongfyllning och inkilningstryckmatning

Rterfyllning av ballongen ska utforas stegvis under tiden som
trycket dvervakas. Fylining forknippas normalt med att ett
motstand patréffas. Om inget motstand pétréffas bor det antas
att ballongen har brustit. Avbryt omedelbart fyllningen. Katetern
kan fortfarande anvéndas for hemodynamisk dvervakning, men
forsiktighetsatgdrder for att sakerstélla att luft eller vétska inte
infunderas i ballongens lumen ska vidtas. Under vanlig
kateteranvandning ska fyllningssprutan hallas ansluten till
skjutventilen i syfte att forhindra oavsiktlig injicering av vatska

i ballongens fyllningslumen.

Mat endast tryck i inkilningsposition nér detta ar nodvandigt och
endast ndr spetsen ar korrekt positionerad (se ovan). Undvik
ldngvariga mandvrar for att uppna tryck i inkilningsposition och
se till att tiden i inkilningsposition inte ar langre dn nodvandigt
(tva andningscykler eller 10 till 15 sekunder), sérskilt hos
patienter med pulmonell hypertoni. Om svarigheter patréffas ska
tryckmatningar i inkilningsposition avbrytas. Hos vissa patienter
kan slutdiastoliskt tryck i lungartaren ofta ersattas med
inkilningstryck i lungkapilldren, forutsatt att de tva tryckvérdena



Specifikationer

Modeller Modell Modeller Modell
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Brukbar léngd (cm) 110 110 110 100
Storlek pa kateterstomme i Charriére 7Ch (2,3 mm) 6Ch (2,0 mm) 7Ch (2,3 mm) 6Ch(2,0mm)
Stommens farg vit vit vit vit
Minsta rekommenderade introducerstorlek 8Ch (2,7 mm) 7Ch (2,3 mm) 8,5Ch (2,8 mm) 7Ch (2,3 mm)
Diameter pa fylld ballong (mm) 13 - 13
Ballongfyllningskapacitet (ml) 1,5 0,8 1,5 0,8
Avstand fran spets (cm)
Termistor 4 4 4 4
Injektatport 30 30 30 23
Lumenvolym (ml)
Distalt lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infusionshastigheter* (ml/min)
Distalt lumen 7 6 7 6
Injektatlumen 10 7 10 8
Diameter pa kompatibel ledare
Distalt lumen (tum) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distalt lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvensrespons
Forvréngning vid 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Ballongfyllningsspruta 3 mlvolym, begransad till 1,5 ml 1,0ml 3 mlvolym, begransad till 1,5 ml 0,8ml
*Vid anvdndning av normal saltldsning vid rumstemperatur, 1 m ovanfor insattningsstallet med droppinfusion. Hastigheterna anges i genomsnittliga vérden.
tEtt "C"i modellnumret anger en “C-spets”-konfiguration, ett “S”i modellnumret anger en “S-spets”-konfiguration och ett “T”i modellnumret anger en “T-spets”-konfiguration.
Berdkningskonstanter* Modellerna C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6
for anvandning med badtemperatursonder
Injektattemperatur Berakningskonstant vid indicerade injektatvolymer
°C 3ml 5ml 10 ml
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Berakningskonstanter®
for anvandning med C0-Set+

Injektattemperatur
°C
6-12
8-16
18-25

Berakningskonstant vid indicerade injektatvolymer

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

ar nastintill identiska, vilket undanrgjer behovet av upprepad
ballongfyllning.

Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartaren, dér spontan
spetsinkilning kan intraffa. For att undvika denna komplikation
ska lungartértryck dvervakas kontinuerligt med tryckgivare och
overvakningsbildskdrm.

Framforande far aldrig tvingas om motstand patréffas.

Oppenhet

Alla tryckdvervakningslumen ska vara fyllda med steril,
hepariniserad saltldsning (t.ex. 500 IE heparin i 500 ml
saltlosning) och spolas minst en géng i halvtimmen eller genom
kontinuerlig, I&ngsam infusion. Om dppenhet forloras och inte
kan aterfas med hjalp av spolning ska katetern avlagsnas.

Allmént

Hall tryckdvervakningslumen dppna genom att regelbundet
spola eller kontinuerligt och ldngsamt infundera dessa med
hepariniserad saltldsning. Infusion av viskdsa losningar (t.ex.
helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa losningar
ar for trogflytande och kan ockludera kateterlumen.
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Varning! For att undvika lungartarsbristning ska katetern
aldrig spolas nér ballongen sitter i inkilningsposition
i lungartaren.

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och tryckgivare
regelbundet for att hlla dessa fria fran luft. Se dven till att
anslutna slangar och kranar forblir ordentligt fastsatta.

Faststdllande av hjartminutvolym

For att faststélla hjértminutvolym genom termodilution injiceras
en kand méangd steril osning vid kand temperatur i hoger formak
eller vena cava. Den resulterande blodtemperaturforandringen
mats sedan i lungartaren av kateterns termistor.
Hjértminutvolym &r omvant proportionell mot den integrerade



arean under den resulterande kurvan. Denna metod har visats ge
en god korrelation med Ficks princip och fladesmatning med
sparfarg nar det galler faststallande av hjartminutvolym.

Se lamplig hjértminutvolymdatorhandbok for specifika
anvisningar avseende anvandning av termodilutionskatetrar for
faststallande av hjartminutvolym. De korrigeringsfaktorer eller
berakningskonstanter som kravs for indikatorvérmedverforing
anges i specifikationerna.

Edwards Lifesciences hjartminutvolymdatorer kraver att en
berékningskonstant anvands for att korrigera for
injektattemperaturokningen under passage genom katetern.
Berdkningskonstanten dr en funktion av injektatvolym,
temperatur och kateterdimension. Berdkningskonstanterna som
anges i specifikationerna har faststallts in vitro.

MRT-information

@ MR-farlig

Swan-Ganz-produkten ar MR-farlig eftersom produkten
innehaller metalldelar som paverkas av RF-framkallad
uppvarmning i MRT-miljo. Darfor medfor produkten faror i alla
MRT-miljder.

Komplikationer

Invasiva ingrepp innebar vissa patientrisker. Trots att allvarliga
komplikationer ar relativt ovanliga rekommenderar vi att lakaren
beaktar de potentiella fordelarna i forhallande till de potentiella
komplikationerna innan beslut att fora in eller anvanda katetern
fattas.

Inforandeteknikerna, metoderna for kateteranvandning i syfte
att samla patientdata och forekomsten av komplikationer finns
utforligt beskrivna i litteraturen.

De allménna riskerna och komplikationerna som forknippas med
kvarliggande katetrar finns beskrivna i litteraturen.

Noggrann efterlevnad av dessa anvisningar och kunskap om
riskerna minskar komplikationsincidensen.

Flera kanda komplikationer inbegriper:

Perforation av lungartaren

Faktorer som associeras med dodliga lungartarsbristningar
innefattar pulmonell hypertoni, hdg alder, hjartkirurgi som
innefattar hypotermi och antikoagulation, migration av den
distala kateterspetsen, arteriovends fistelbildning och andra
vaskuldra trauman.

Extrem forsiktighet ska darfor vidtas vid matning av
inkilningstryck i lungartéren hos patienter med lunghypertoni.

Ballongfyllning ska begransas till tva andningscykler, eller 10 till
15 sekunder, hos alla patienter.

Perforation av lungartaren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen halls i en central position néra lungans hilus.

Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och
tromboemboli kan medfora lungartérsinfarkt.

Hjartarytmier

Arytmier kan uppsta vid inséttning, tillbakadragning och
avlagsnande av katetern eller till foljd av forskjutning av spetsen
fran lungartéren in i hoger kammare, dock ar dessa vanligtvis
overgdende och sjalvbegransande. Prematura
kammarsammandragningar ar den vanligast forekommande
arytmin, men dven kammartakykardi samt formaks- och
kammarflimmer har rapporterats. EKG-6vervakning och
omedelbar tillgéng till antiarytmika och defibrilleringsutrustning
rekommenderas. Anvandning av profylaktisk lidokain bor
Overvagas i syfte 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 i hoger kammare. | vissa
fall kan knuten I6sas upp genom att en lamplig ledare fors in och
katetern manipuleras under fluoroskopi. Om knuten inte
omfattar ndgra intrakardiella strukturer kan knuten eventuellt
forsiktigt dras at och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.

Sepsis/infektion

Positiva odlingar fran kateterspetsen pa grund av kontaminering
eller kolonisering har rapporterats. Aven incidenser av septisk
och aseptisk vegetation i hjartats hogra del har rapporterats.
Okad risk for septikemi och bakteriemi har associerats med
blodprovstagning, infusion av vatskor och kateterrelaterad
trombos. Preventiva atgdrder ska vidtas i syfte att skydda mot
infektion.

Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inbegriper hdgersidigt grenblock och
komplett hjartblock, skada pa trikuspidalis- och lungklaffen,
trombocytopeni, pneumotorax, tromboflebit,
nitroglycerinabsorption, trombos och heparininducerad
trombocytopeni. Dessutom har allergiska reaktioner mot latex
rapporterats. Lakare ska identifiera patienter som ér kansliga
mot latex och vara forberedda att omedelbart behandla
allergiska reaktioner.

Langvarig dvervakning

Kateteriseringens varaktighet bor hallas sa kort som mdjlig, efter
vad som krévs enligt patientens kliniska tillstand. Detta eftersom
risken for tromboemboliska och infektionskomplikationer dkar
over tid. Komplikationsincidensen dkar signifikant vid perioder
av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar. Profylaktiskt
systemiskt antikoagulationsskydd och antibiotikum bor
Overvagas nar langvarig kateterisering kravs (d.v.s. langre dn 48
timmar) samt vid fall da okad risk for koagulering eller infektion
foreligger.

Leverans

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om forpackningen ar
ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om forpackningen
har dppnats eller skadats. Far inte omsteriliseras.

Forpackningen ar utformad for att forhindra att katetern krossas
samt for att skydda ballongen frén atmosférexponering. Darfor
rekommenderas att katetern forvaras i forpackningen tills den
ska anvandas.
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Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetshegransningar:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfuktighet

Funktionsvillkor

Produkten r avsedd att fungera enligt ménniskokroppens
fysiologiska villkor.

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns angiven pa varje
forpackning. Forvaring efter utgangsdatumet kan medfora att
ballongens funktion forsamras, eftersom naturgummilatexet
som finns i ballongen reagerar pd, och forsémras av,
atmosfarexponering.

Obs! Omsterilisering av produkten forlanger inte dess
hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig 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 dndras utan forvarning.

Se symbolforteckningen i slutet av detta dokument.

STERILE



Swan-Ganz

KaBetpec Beppoapaiwong peiyparo¢ movpepwv True Size ControlCath: C144F7, S144F7 kan C145F6N
YuvOetikoi kaBetipec Ocppoapaiwong ControlCath: C146F7 kan S9FC146F7
KaBetipec Oppoapainon¢ peiyparo¢ mohvpepwv pe vmootipién pomng otpéPng True Size,

povtéla: T173F6

Ta povtéha C145F6N kat T173F6 dev dratiBevran otig ywpeg tng EE.

MiadoTe mpooEKTIKA QUTEC TIC 0Nyieg Xpong Kat OAEG Tig
TIPOEIdOMOINOELC Kal TPo@UAASELC Tou miepthapBdvouy mpv
XPNOLLOTION0ETE QUTO TO TIPOIOV.

Movtého C146F7 ka1 SOFC146F7 — Kavéva e§dptnpa twv
HOVTENWV QUTGV 1) TWV TIPOTOVTWY IOV TEPIEXOLY dev
kataokevdetat amé AdTe amd Guatkd KaouTtooUk r amé Enpo
(QUOLKO KAOUTOOUK.

Mpocoyi: To mpoiov autd mepiéxet Aaves amd
(PUOLKO KAOUTGOUK IOV PImopEi va
npokahéoel aAAepyIKEC avTidpacelg.

[0 pia povo xprion
Ma v ekéva 1, avatpédte otn oehida 127.
Meptypagn

H otkoyévela kaBetpwv Beppoapainong Swan-Ganz mapéyet
SlayvwoTika epyaleia 6Tov TP Yia TOV Ypryopo TPoadioplopo
aIpoSuVapIK®V mMEaEwV Kat kapdlakig mapoyig otav
Xpnotpomotovvta pe cupBatd umoloyloth kapdiaki mapoxng.

01 kaBetnpeg ControlCath kataokevalovta amé éva
KaToXUPWHEVO pEiyia TOAUHEPWY Kat TPOoQEPOUY BEATIOPEVO
£NeyX0 POMIG Kat EUKONia XELPLOHOU G GUYKPIOT HE TOUG
Tumkol¢ kaBethpeg Beppoapaiwong Swan-Ganz. Ot kabetnpeg
Beppoapaiwong ControlCath 1aB¢touv dvo Sapoppwael¢ dkpou
TIOU £Y0UV OYeBIATEL yia va Tapéxouv ukapia Katd Ty
eloaywyn. H dtapopewon “S-Tip” éxel oxedlaotei e1dikd yia
€loaywyn otn pnplaia APa, eve n drapdpewen “C-Tip”
emTpémel mpoomeAdogL( Péow TG pnplaiag aAa kat g dvw
koiAn¢ @AéBag. Ot kabetrpeg ControlCath mpoogépouv emiong
BeXtiwpévn 10 okehetoU yia ebkohn Siéhevon diapéaov Tou
Bnkaplol eloaywyéa, Eve Oev XAvouv TI IOLOTNTEC POTIE TOUG
otn Beppokpasia owpato o€ 1000 peyaho fabud 6go dMhot
kaBetpe¢ Beppoapaiwong. Etat, Siabétouv dpiota
XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU Kat aTadepr) MOTOTNTA KUPATOHOPPIG
kad’ 6An t dadikaoia.

01 kaBetnpeg Beppoapaiwang pe umooTpién pomm¢ oTPEYNG
Kataokevd{ovtal amd éva KatoxuPWHEVO peiypa TOAUHEPWY Kat
TIpoaPEpouy BeEATIWpEVO ENeyXO POTC GTPEYNG Kal EVKONia
XELPLOpOU G€ GUYKPLON L€ TOUG TUMIKOUC KaBeTpeg
Beppoapaiwong Swan-Ganz. 01 kaBetnpeg Beppoapaiwong pe
umoaTNPIEN POC OTPEYNC SlabETouV TPEIC SLAPOPPKTELS AKPOU
TIOU €X0UV OXEOLAOTEL (OTE Va TAPEXOLV EVKApYia KaTa Ty

O emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, to tumomoinpévo
Moyotumo E kat ot enwvupie¢ ControlCath, CO-Set, CO-Set+,
Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz kat True Size €ivat egmopika
onpata g Edwards Lifesciences Corporation.

'O\ Ta GMa epmopikd orjpata amoteholy (SlokTnoia Twv
QUTIOTOLY WV KATOXWV TOUC.

Y0vdeapog Beppiki avtiotaong

Opgardg aulo eyxedpevou dtahupatog

- Oppahag mepipeptkou avhol

DC2146-1

BahBida d6ykwang pmahoviod

KaBetipac sppoapaiwong Swan-Ganz ControlCath 1j kaBetpag Oppoapaiwong Swan-Ganz pe umooTiipign pomi¢ oTPEYNC

eloaywyn. H dapdpewon “S-Tip” éxel oxedlaotei e1d1ka yia
eloaywyn otn pnplaia EAEPa, eva ot Stapopeaoel “C-Tip” kal
“T-Tip" emrpémouv mpoomeNdoelq péow TG pnptaiac ald Kat Tng
Ave KoiAng @AéPag. O kaBetnpeg pe umoaTpién pomn¢ oTpEYPNC
TIpoogEpouv miong BeAtiwpévn 1oL okeAeToU yia EUKoAn
S1éheuon dlapéaou Tov Bnkaplol eloaywyéa, eve Gev xAvouv Tiq
1810TNTEC PO OTPEYNG, TIC OOiEC €OV 0TN BeppoKpacia
00paTog, o€ 1000 Peyaho fabud 6ao dAhot Kabetrpeg
Beppoapainong. Q¢ amotéleopa, Slabétouy dplota
XAPAKTNPLOTIKA XEIPIOHOU Kat 0TaBepn MOTOTTA KUPATOHOPYIG
K06’ 6An ) dladikacia.

Evécisig
Movtéha: C144F7, S144F7, C146F7 kat SOFC146F7

01 kaBetnpec Beppoapaiwang ControlCath eveikvuvtart yia v
ag10A6ynon TG alpoduVapIKAC Katdotaong Tou aoBevolg péow
dpeong mapakohouBnong ¢ evdokapdiaxic Kat Tng MVEVHOVIKIG
apTNPLAKS Tieang, Tov TPoodioplopd TS Kapdlakmg mapoyne Kal
v éyyuon SlahupdTov.

H mepipeptkr Bupa (Bupa mvevpoviki aptnpiag) emrpénel
emiong ) detypatoAnyia peiktol AeBikou aipatog yia Ty
agloAdynon Tou 160uyiou petapopdc 0§uyovou Kai Tov
UTTONOYIOHO HEVTEPOYEVAV TAPAPETPWY OMWG N} KaTavahwon
0§UyOVoU, 0 GUVTEAETTI Xpnatpomoinong ouyévou Kai 1o
KAAOpa EvOOMVEUHOVIKIG SlapuynC.

Movtého: T173F6

O kaBetnpeg Beppoapaiwong pe vmootipién pomm¢ oTPEYPNG
eveikvuvtat yla Ty a&loAdynon g aipoduvapiki Kataotaong
10V a0Bevol¢ péow dpeong mapakohoubnong g evdokapdiakig
KL TNG TIVEUHOVIKIC APTNPLAKNC TTiEaN, TV TPoadiopIopo TG
Kapdiakng mapoxn¢ kat mv éyxuon Stahupdtav.

Avtevdeiéec

Aev umdpyet kapia amolutn avévdei§n ot xprion vnxopevwv
KkaBeTpwv mveupovikng aptnpiac. Qotco, évag aobevng pe
aploTePO OKeMKO amokAELoPO pmopei va avanTuel 6e€10 OKENKO
amokhelopd katd ) Sidpkela TG eloaywyig Tou Kabetrpa, pe
ouvénela Tov mhipn Kapdiako amokelopo. Xtoug aoBeveic
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autouc, Ba mpénmet va elvai dpeoa SlaBéatpol tpomol MPOGWPIVIG
Bnuarodotong.

Auvtd ta mpoiovta mepiéxouv petalhika e€aptpata. MH
Xpnotgoroleite e meptPAAov payvnTikiG Topoypaepiac.

AoBeveic pe umotpomdalousa orYn 1 pe KATAOTAOELS
UMTEPTINKTIKOTNTAC, OOV 0 KaBeTH pag Pmopei va ertoupynoet wg
€0TIAKO OMi€io OXNUATIOHOD ONTTIKWV 1 H) VEOTAAGUATIKGV
(bland) Bpoppwv, dev Ba mpémet va Bewpolvat umoPrLol yia
€loaywyn emmhéovtog kaBetpa pe pmarovt.

EvBappivetal n xprion nhektpokapdioypagiknc mapakohovbnong
Kkatd t diéhevon Tou kabBetnpa, KAl 1iaitepa oNPAVTIKG 0TV
TIEPIMTWON MOV UPoTAVTAL 0L MAPAKATW TABN0ELC:

-M\qpn¢ aptotepdc okeNIKOE amokAeLopAg, Omou o Kivuvog
mApou¢ kapdiakol amokAEIooU givat eEAagpa¢ avénpévog.

-Xbvdpopo Wolff-Parkinson-White kat Suomhacia Ebstein, 6mou
umdpyel kivouvog TayvappuBpia.

Mpogidomouioeig

Mnv tpomomoiite I} aANOLVETE TO TTPOTIOV piE Kavévav
tpomo. H alhoiwon 1y tpomomoinon evééyetat va éxet
EMMTWOELS 0TIV anddoon Tov mpoiovto.

Aev mpémer moté va Xproipomoteitan aépag yta
S10ykwon pmaloviov o€ omotadimote mepimtwon omou
pmopei va €10é\Be1 aépag oV apTnplaki Kukhogopia,
T.X. 6€ OAoUC TOUC a0BEVEiC MAISIATPIKIG Kat 0TOUG
evnhikoug pe mBavohoyoupevn de€loapiotepn
evéokapdiakn 1} evéomveupovikn Sraguyn. To Soéeidio
Tou dvBpaka mou éxel 51ENBeL amd avriBaktnplakd @iktpo
£0Va1 TO GUVIGTWEVO PEGO S10YKWONG Adyw TG YpriyopnS
amoppPOPNGIIC TOV 0TO dijla o€ mePimTwon pRENG
pmahoviol evrag ¢ kukhopopiac. To Sio€eidio Tov
avBpaka Srayéetar Srapécou Tov pmalovioy amod Adte€ pe
amotéAEoa va PEIWOEL 1) VKTIKI) IKAVOTNTA TOU
umahoviol mepimov 2 éw¢ 3 Aemtd peTd T S10yKwo).




Mnv agrjvete Tov kaBetipa o€ povipn Béon evopRvwong.
Anopuyete emiong Ty mapaverapévn S1oykwon tov
pmaloviod voow o kaBetpag Ppioketar o€ Oéon
EVOPIVWOIG: AUTOG 0 AMOYPAKTIKOG XEIPIOPOC PITOPEL val
TIPOKAAEGEL IVEVPOVIKO EPPPaKTO.

H ouokeun auth éxel oxediactei, mpoopilerat Kat
Siavépetat yta pia povo xprion. Mnv emavamootelpavere
Kl PNV EmavayprjGlpomoLETe auTH T GUOKEVR. Aev
undpyouv otoiyeia mou va emBeaiwvouy Tn oTElpoOTNTA,
v éNewyn mupetoyovou dpdong Kat tn AertovpyikoTTA
TG OUGKEVI|G PETA amo emaveneSepyacia.

0 kaBapiopog Kat n emavanocteipwon Oa umofadpicouvy
™V akepaloTnTa Tov prahoviol amd Adve. Tuxdv {npiéc
€VBENETAN Va PN Eivan 0patéG pe Tov ouviiOn éAey)o.

Mpoguhageig

H amotuyia evog emmhéovtog kaBetrpa pe pmahovi va e1oéNdet
otn 6e§1a kothia i} otV MveupovIKn aptnpia eival omdvia, aAAa
pmopei va epgaviotei o€ acBeveic pe Sloykwpévo 810 koho 1y
Sloykwpévn deid kotia, ibiaitepa edv n kapdiaxn mapoyn ivat
XaunAn i o€ mepimTwon avemapkelag e Tptylwywag 1y e
TveupovIKnA¢ BaBidag ) o€ mepimTwon MVEVHOVIKNC UEpTaonC.
Y1oug aoBeveic autouc pmopei va fondroel n xpron kabetipa
Beppoapaiwong Swan-Ganz Hi-Shore (povtého 141F7). H Babia
€lomvor| amd tov acBevy katd  Sidpketa e mpowbnang pmopei
va dlevkohbvel T Stéheuan.

01 k\wikoi tatpoi mou xpnatomolouy T cuokeur Ba mpénetva
€ivat e§0IKELWLEVOL 1€ TN GUOKEVR KAl Va KATavoouV Ti¢
EQPAPHOYEC TNC TTPWY TN XPriON.

ZuvioTwpEVoC EOMALOOC

Mpozidonoinon: H cuppoppwon pe To mpotumo

1EC 60601-1 Sratnpeitat pévo dtav o kadetrpag i n PAAN
(eqpappolopevo e§aptnpa tomov CF, avBekTiKo o€
amvidwon) cuvdéovrat 6€ povitop mapakolovdnong
agBevouc 1} o e€omMiopo pe oUvdeapio e106d0v Tumov CF,
avOeKTIKG o€ amvidwon). Edv emyeiprioete va
XPNOHOMOINGETE poviTop N e§omhiopd dAAou
KATAOKEVAOTI, amevBuvBeite 6TOV KATAGKEVAOTI} TOV
povitop 1j Tou e€omAiopoU yia va emBefaiwoste T
cuppop@won pe 1o mpotumo IEC 60601-1 kat tn
oupBarétnra pe Tov kaBetipa § T paAn. H pn
S1a0¢AAIon TG CUPHOPPWOTIC TOU POVITOP I} TOV
e€omhiopov pe o mpotumo IEC 60601-1 Kat Tg
cupparétnrag Tov kabetipa i T piiAng evdéxetat va
avénoet Tov Kivduvo mpokAnong nhektpominiag orov
aofeviy/xepiotiy.

1. KaBetipag Beppoapaiwang ControlCath 1y kabetrpag
Beppoapaiwong pe umootApi€n pommg aTpéPng

2. Madeppikog eloaywyéag Bnkaplo Kat mpooTATEVTIKY
1dtaén katd e pohuveng

3. Onotoadnmote oupBatoc umooyiotic Kapdiakic mapoyic,
oupBatr unAn eyxeopevou dlahbpatog kat kahwdio 6uvdeang

4. Amootelpwyiévo 000TNHA EKTAUGNG Kal HOPPOTPOTIEIC TriEaNG
5. Tapakhivio evotnpa HKT kat mapakohouBnong miong

Enion, ta akéhouBa €idn mpémet va eivat dpeoa dtabéotpa dv
TIPOKUYOUV EMMAOKEC Katd Tn SLAPKELD TN ELGAYWYRE TOU
kaBetpa: avriappubpka @dppaka, amvidwtic, eEomhiopog
umoBorBnong avamvong kat géoa mpoowpwis fnpatodotnong.

NMpoctoipacia kabetipa

Xpnowponoigite aonmn TeXVIKI.

Inpeiwon: Luviotatatn xprion mpootateutikol Bnkaptod
kabetrpa.

Mmahovt

“C-Tip” /4 L

Eyyo¢ Bupa eyxedpevov  Oeppikii avtiotaon
dlaNOpatoc @ 23 cm

00pa mepiepikol avhol /

UT_Tipll
Eyyuc B0pa yxeopevou Oeppukn avtiotaon
SlaNopatog @ 23 cm
OUpa mepipepikol auhol

DC2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Eyyuc B0pa eyxedpevou drahupatoc @ 23 cm

00pa mepipepikol avol

”S'Tip”

Oeppukn avtiotaon T
Mnahovt

~—— Mnakéwt

Dapoppwosic akpov kabetipa Beppoapainene Swan-Ganz ControlCath

Npo@uhagn: Amoplyete T0 €VTOVO GKOUTIONA KAl TO TEVIWHA
Tou KaBetpa Katd Tic JokipéC Kat Tov KaBapiopo, WoTe va
anogeuyei n Bpavon Tou KUKAWHATOC GUPPATWY TS BEPHIKIG
avTioTaong, epoaov umdpyeL.

1. Exm\Ovete Toug avog Tou kaBetipa e éva oteipo Sialupa
yia va S1ac@aNioeTe T PaTOTNTA Kat yia va apalpEOETE TOV
apa.

2. ENéy€te v akepatdTa Tou pmahoviol S10yK®VOVTAG To
0TOV OUVIOT@HLEVO OYKO. EAEyETe £dv Tuyov epgaviCel
ONHAVTIKI) AOUPPETPia 1 €dv mapouvatalel diappon,
BuiCovtac To o¢ oteipo ahatouyo Sidhupia 1 vepo.
AmodloyK®oTe To pmalovi pIv TV El6aywyN.

3. Zuvbéote Toug auhoug eyxeopevou Slahbpatoc kat
mapaxkololBnong mieong oo GUGTNA EKMAUONG KAl 0TOUG
popepotponeic mieon¢. Befaiwbeite mwg ot ypappég Kat ot
pHop@otpomeic dev Eouv aépa.

4. ENéyte v nhekTpIKn oLVEXELd TG Beppiki avtioTaong
TP TV €loaywyn (avatpégte oo eyyelpidio xpriong Tou
umoloytoTh yta avaluTIKEC TANpoopieC).

Madikacia e10aywyn¢

H e16aywyn kabetipwv Swan-Ganz pmopei va yivel oty khivn
Tou aoBevol, wpic T xprion aktvookommang, pe kabodnynon
Bdog1tng cuveyoli mapakololBnong ¢ micong. Zuviotdrat n
Tautdypovn mapaxoholBnen mieong amd Tov mEPLPEPIKO AUND.
YUVIOTATaL AKTIVOGKOTNON Yia El6aywy T pnpiaia gAépa.

Inpeinon: Edv xpeiaotei abénon e akapyiag tou kabetpa
Katd Ty eloaywyn, Eyxuote apyd atov kaBetipa 5 ml éw¢ 10 ml
Puxpov oteipou ahatovyou Slahupatog i Slahupatog de§tpolng
5% €vo0w 0 KabeTrpag mpowBeital Evag vag mepIPEPIKOY
ayyeiov.

Inpeinon: 0 kabetpag Ba mpémel va mepdoet ebkola Slapiéaov
¢ 8€€14¢ Kothiag Kat Tn¢ MVEVOVIKIG apTnpiac kai va Adpel
0¢0n evaprvwong o Ayotepo amo éva Aemo.

Mapdho mov pmopouv va xpnatpomoinBolyv S1aopeg TERVIKEC yla
™V eloaywyn, mapéxoval ol Tapakdatw odnyieg we foribea ya
Tov laTpo:

1. Eioaydyete Tov kaBetrpa otn @AéBa dlapéoou evog
€loaywyéa Onkaplol, xpnotpomolvrag Sladepykn eloaywyn
e Tpomomoinpévn TexVIK Seldinger.

]

2. Yno ovveyr mapakololBnon mieong, pe 1 xwpic

aKTIVOOKOTINoN, MPowBrote Tov Kabetpa amald otov §€€10
KOAmmo. H icodo¢ Tou kabetrpa otov Bwpaka onpatodoteitat
amod auénuévn avanveuatikn dtakbpaven tng mieong. H
Ewova 1 (otn oehida 127) Seixvel T XapaxTnploTIkég
KUHATOHOP@ES EVOOKAPBIAKIE Kal TIVEUOVIKIG TTiEON.

Inpeiwon: Otav o kaBetpag Ppebei kovtd ot cupBoln
o 6e€lo0 kOATOU Kat TE dvw 1} TG KATw Koikng eAEPag
€v0¢ TUMKoU evijhikou aoBevr, To dkpo el mpownBei
mepimou 40 cm amd Tov §€€10 1} 50 cm amd Tov aplotepo
aykwviaio BoBpo, 15 €wg 20 cm amd ) ogayitida gA¢pa, 10
¢w¢ 15 cm and Ty umokAeidio PAPa  mepimou 30 cm amd
n unptaia eAépa.

Xpnotpomolwvtag Ty mapexopevn oUplyya, SLoyKGOTE T
prahovt e CO, 1 pe aépa péxpL TOV PEYIOTO OUVIOTWHEVO
6Oyko. Mn xpnotpomoteite vypd. Inpelwote 61t éva
petatomopévo Béhog otn BarBida ppayng Seiyvel v
«KheloTr» Béon).

Inpeiwon: H §16ykwon ouviBwg cuvodevetat amd pia
aioBnon avtiotaong. Otav eleuBepavetar, To £upoo g
o0ptyyac ouviBwe avarmdd. Edv dev avipetwmioete
avtioTaon ot S10yKwon, mpémel va BewpnoeTe OTI €xel
onuewwdei prién Tou pmahoviov. AlakoyTe apéowe
d10ykwon. Mmopeite va ouvexioeTe va Xpnotpomoleite Tov
kaBetipa yia apoduvapiki mapakohoubnon. Opovtiote
Opw¢ va mapete mpo@uAaelc wote va amo@euyBei n éyyuon
aépa 1y uypoU aTov auld Tou pmahoviod.

Nposidomoinon: H xprion akatdAAnAng Texvikiiq
S10yKwOoNG pmopei va 08nyRoEl 6 MVEVPOVIKEC
emmhoké¢. Na va amopuyete tv mpokAnon BAaPng
0TIV MIVEVHOVIKR apTnpia Kat mOavn prién Tou
umahoviol, pnv To S10yKWOETE MAvw amoé Tov
GUVICTWHEVO OYKO.

4. Tlpowbrjote Tov Kabetrpa éwg 6Tou emrtevyBei micon

amogpagng mveupoviknc aptnpiag (PAOP) kat otn ouvéyela
amod1oyKwoTe madnTikd 1o PMalovi apaipwvTag T ouptyya
and  arpida ppayrc. Mnv avappogare iaia, kabog avtd
pmopei va mpokahéoel {nputd oto pmakdvt. Metd ty
amod16ykwon, mpooaptnote {avd T abptyya.

Inpeiwon: AmoQUyETE TOUC TAPATETAPEVOUC KEIPLOHOUG pE
oKomo Tnv eniteuén mieon¢ evogrvwong. Edv ouvavtioete
duakoiec, eykataleiyte Ty evoprvwon.




Inpeioon: Mpw my enavadioykwon pe C0, 1 pe apa,
amod10yKWOTE EVTENGG TO HAAGVL aQaIpvTag T GUPLyya
kat avoiyovtag T BaApida gpayic.

Mpo@uhagn: Kaho sivat va emavamposaptnein
napeydpevn olpiyya otn PaABida ppayng petd my
amod16ykwon Tou prahoviod 6ote va amopevyBei n akovota
£YXU0N UypWV 0Tov QUM To pmahoviov.

Npoguhaén: Edv mapatnpeitar akopa Kataypag mieong
de€1d¢ kothiag petd amé v mpowbnon Tou Kabethpa apketd
€KATOOTA TéPa amd To onieio 6mov ixe mapatnpnOein
apyikn mieon de€idg kothiag, o kaBeTrpag evoéxetat va gyt
oxnuatioet Bpoyo evtog e Kowhiag pie kivouvo va mpokAnBei
otpéPAwon 1 va dnpiovpynBouv kopmot atov KaBetripa (BA.
Emimhokéc). AmodioyK@ote To praldvi Kal amooupeTe Tov
kaBetpa atov 510 KOATo. Emavadioykwate To pmahovi kal
enavanmpowdnote Tov kabetrpa o uia Béon evaprvwong
TIVEUHOVIKIC 0pTNPiac, KAl 0Th GUVEXELD AMOSIOYKWOTE TO
pmahov.

Mpoguhan: Edv eloayBei umepBohikd prikog kabetpa
pmopoUv va oynpatiotolv Bpoyot, e kivouvo va mpokAnBei
otpéPAwon 1 va dnpiovpynBouv kopmot (B. Emmhokéc).
Eav o kaBetipag dev £10€N\0et ot beid kohia agol
mpowdnBei katd 15 cm petd TV eloaywyn otov §e&16 Koo,
0 kaBetiipag mBavov va éxel axnuatioet fpoxo 1 T dkpo Tou
kaBetpa pmopei va éxel epmhakei o€ la avyevikn eAEPa kat
HOVO TO £yyU¢ aTéNEX0C va powBeital péoa atny Kapdid.
Armodloykwote To pmahdvt Kat amooUpeTe Tov KabeTrpa péypt
va eppaviotei n évoeién twv 20 cm. Emavadioykaote To
pmahovt kat mpowBrjote Tov Kabetrpa.

. Meworte i agaipéote Tuyov umepBohko prikog i Bpoxo otov
€10 kOAT0 1) 0T d€€1d Kothia amooUpovTag apyd Tov
kaBetipa katd 2 £wg 3 cm mepimou.

Mpoguha&n: Mnv tpapnéete Tov kabetipa dtapéoou g
veupovikng Baridag evoow To pmahovt ivat SloyKwpévo,
wote va amoevyBei n mpokAnon PAaBNG otn Bapida.

. Emavadioykwote o pmakdvi yia va mpoadiopioete Tov
€eNdy10T0 OYK0 S10yKwanG mov amarteital yia va emrevydei
kataypagr mieong evarvwong. Ev emrevyBei evoprivwon
pE OYKO HIKPOTEPO AM TOV PEYLOTO GLVIGTWLEVO (BA. ToV
MNivaka mpodlaypagwv yia T YwpnTkoTTa S10yKwong Tou
pmaovio), 0 kabetrpag mpémel va amooupbei oe pa Béon
dmou 0 dykog mMNpoug S16YKwanG mapéyel Kataypaer mieong
EVOQrvVwOong.

Mpo@ihagn: To umepBolikd 0Qigipo Tou eyyug
npooappoyéa Tuohy-Borst t¢ mpoatateutikii¢ Sidtaéng
katd tng poAuveng evéetat va empedogt apvnTikd T
\ettoupyia Tov kaBetipa.

. EmBePaiote Ty tehikn B£on Tou dkpou Tov Kabetrpa pe
aKTIvoypagia Bwpaka.

Inpeiwon: Edv xpnoponoteite mpootatevtikn Sidtaén kata
G PONUVONG, EMEKTEIVETE TO TIEPLPEPIKO AKPO TIPOG TN
BahBida tou s10aywyéa. Emekeivete To eyylg Akpo TG
TIPOOTATEVTIKNG StdTagng katd e poAuvang Tou kabetrpa
péxpL To EmMBUUNTO HAKOG KAt GTEPEWOTE TO.

Inpeiwon: Metd my amodidykwen, To akpo Tou kabetipa
Hmopi va mapouetdoel Tdon va umoywproel mpog TV
nveupovikn BaABida kat va y\iotproet §avd péoa otn dedia
kothia, omote Ba xpelaotei va emavatomoBetnbei o
kaBetpag.

008nyiec yia pnpraia elcaywyn

LuvieTdtal aKTIVOOKOTINON yia E10aywyR 0T pnpldia
@AéBa.

Inpeiwon: 0 kabetipac “S-Tip” éxel oxediaotei yia eloaywyn
pdvo otn pnplaia GAEPa.

Npo@uhan: H pnpuaia elaywyn pmopei va odnynoet o
eloaywyn umepBoikol prikoug kabetrpa atov §e€10 koMo Kat og
Suakoieg emitevgng Béong evagrvwong (amoppagng)
TIVEUHOVIKIC apTnpiac.

Npo@uhagn: Katd T pnptaia elsaywyn vdéxetat va
SlatpumnBei n pnplaia apTnpia o 0pIGHEVES TEPIMTWTELS, KATA
) dladeppuki gicodo otn QAEPa. Mpémet va epappoletat n
00OTH TEXVIKN TapakévInong te pnplaiag APag,
oupmepthapBavopévng TG apaipeong Tou E0WTATOV
amoQPAKTIKOD OTEMEOU OTav 1) BENOVA TOU GET ELGAYWYNE
npowBeitat mpog T OAEPa.

Kata mv mpowbnon tou kabetrpa oty katw koiln PAéPa, o
kaBetipag evbéyetai va yhotprioel oty amévavti Aayovia
aptpia. Amooupete Tov Kabetrpa ot cuoTolyN Aayovia
@NéPa, Sloykwore To pmahdvi Kal aproTe T por aipatog va
apacdpel To pmakdvt otny katw Koikn eAPa.

Edv o kaBetipac dev mepvdet amd tov $e€10 koAmo o deid
kotNig, Ba ypelaotei evdeyopévwe va alagete Tov
npooavatoMopd Tou dkpou. MeplotpéPte amakd Tov
KkaBeTipa Kat amooipETé TOV TAVTOXPOVA KATA HEPIKG
ekarootd. Npooé€te ote 0 KabeTpag va pnv umootei
oTpéPAwOoN Katd TV mePLOTPOYI] TOU.

Edv undpyet Suokodia otnv tomoBénon tou kabetrpa,
pmopeite va eloayayete va 0dnyd oUppa KataMnov
pey€Bouc yia va evioxUoeTe TNV akapyia Tou kabetpa.

Npoguhagn: Mpog amouyr mpékAnong {npid otig
evbokapdlakec dopég, pnv mpowbeite 1o 0dnyo o0ppa mépa and
10 akpo Tov kabetipa. H tdon oxnpatiopol BpopBou avéavel
000 MEPLOTOTEPO YpnaLpomoLEiTal To 08nyo oUppa. Meplopiote
Tov Xp6vo Xpriong Tou 0dnyou 6UpHaTOC 0TO EAGYIOTO,
avappo@rote 2 éw¢ 3 ml amd Tov avo kabetrpa Kat ekmAvveTe
800 QopEC PETd TNV agaipeon Tou 0dnyol olppATOC.

Zuvtipnon kot Xprion in situ

0 kaBetpag mpémet va mapapeivel péoa 0To owpa Povo yia 660
XPOvik6 d1dotnpa To amartei ) Katdotaon Tou aoBevolc.

Npoguhan: H suxvotnta epgdviong emmokav auédvetal
ONHAVTIKA 0TAV 0 KABETNPAC MAPAEVEL €A 0TO OWHA YIa
TEPLOOOTEPO AN 72 WPEC.

0fon dkpov KabsTpa

Kpatijote T0 dkpo Tou KaBetrpa o KevTpikr BEon e évav Kiplo
KAado TG MVEUHOVIKIC apTnpiag KOVTA 6TV TIVEUHOVIKY TTOAN.
Mnv mpowdeite To dkpo Moy pakpid mepipepikad. Kpatrote o
dKpo o€ pa Béon 6mou amarreital dykog mMpoug 1} axedov
m\jpoug S16ykwang mpokelpévou va emteuyBei kataypagn
mieon¢ evogrvwong. To dkpo petatomi(eTal mpog TV meplpépela
katd tn d10ykwon Tov prahoviov. Metd T amodioykwon, 0
GKpo Tou KaBeThpa pmopei va mapovataael Taon va umoywpRoEL
mipog T mveupovikry BaAida kat propei va yhotprioel {ava péoa
otn 6¢€1d kothia, omde Ba xperaoTei va emavatomoBetnOei o
kadempag.

Metatomon dxpov Kabetiipa

Na gioTe mpoeTolpacpévol yia Tux6v auBoppnTn petatomion Tou
(KpOU TOU KABETTPa PO TV MEPLPEPELD TG TIVEUHOVIKIG
koitn¢. MapakoouBeite ouvexwe Ty mieon mepipepikol avhol
ylava emaknBebete T B¢on Tou dkpov. Edv mapatnpeitat
Kataypagr mieong evaervwong otav To pmahévt ivat
anodloykwiévo, amoapete Tov kaBetipa. H mapatetapévn

)

amo@pagn 1 n umepdidtaon Tou ayysiov katd Ty enavadidykwon
ToU pmahoviov pmopei va mpokahéoel BAAPN.

AuBopynTn petatomon Tou dkpou Tou Kabetpa mpog TV
TIEPLQEPELC TOU TIVEUIOVA G UELWVETAL KATd TV
Kkapdtonveupoviki mapdxapyn. Oa mpénet va e§etaotei 1o
€vdeyOpLevo PepIKNC amdoupang Tou Kabetrpa (katd 3 éw¢ 5 cm)
akpIBw¢ mpwv amd T mapdkapyn, kabag éTot propei va
TIEPIOPIOTEI 1) TEPIPEPIKI PETATOION Kal va amoPeuyBei n povipn
EVoQRVKON Tou KaBetipa petd Ty mapdkapyn. Agol
ohokAnpwOei n mapakapyn, pmopei va xpetaotei
enavaromofétnon tou kaBetipa. ENéyéte Ty kataypagn mieong
TIEPLYEPIKIG TIVEVHOVIKIG apTnpiag Tpotol SI0YKWOETE T
pmahovt.

Mpo@ihagn: Me v ndpodo tou xpovou, To dkpo Tou Kabetrpa
UMOPE( va HETATOIOTEL TPOC TNV TIEPLPEPELR TNG TIVEUOVIKIC
Koitng kat va evapnvwei ag kdmolo pikpd ayyeio. H
napatetapévn amogpagn 1 n umepdidraon Tou ayyeiov katd Ty
enavadioykwen Tov prahovio pmopei va mpokahéaet BAAN (BA.
Emumhoké).

Ouméaeig PA mpémet va mapakolovBouvtat suveywe pe puByion
TNC MAPAPETPOU OUVAYEPHOU ()OTE va aviyveVel alayég
@uatoloyiag, kabwg kat avBopunTn evoprvwon.

AéyKwon pmakoviol Kat PETPNON THECN G EVOPHVWONG

H emavadioykwon Tou pmaloviol mpémet va yivetal otadiakd katd
v mapakoolBnon méaewv. H d16ykwon ouvnBuwg ouvodeletal
amé pa aioBnon avtiotaonc. Edv dev undpyet kapia aviotaon,
nipémelva ewpeitat 0Tt £xel mpokAnBei prén Tou pmahoviov.
Aakoyte apéowg ™ dioykwon. Mmopeite va eakoloubrioete va
Xpnotoroleite Tov kaBetipa yia apoduvapiki mapakohotbnen,
PpovTioTe 0K va mapeTe MPo@UAGSELC WoTe va amo@euyBein
éyxuon agpa 1 uypol oTov auAé Tou pmaloviov. Katd m
@uatohoyIki xprion Tou KaBetipa, Slatnpriote T cUpLyya
d16ykwong mpooaptnpévn otn fahBida ppaync yia va
amoTpéYETE TNV akolaLa éyxuon bypol oTov auld Sidykwang Tou
pmahoviov.

Metpriote mieon evogrvwong povov 6Tav ival amapaitto Kai
pévov epdaov To akpo éxel tomoBetnBei owotd (BA. mapandvw).
Amo@UyETE TOUC TAPATETAUEVOUC XEIPIOOUG e OKOTIO TV
enitevén mieong EVoErVWONG Kat MEPLOPIOTE 0TO EAAYIOTO
amapaitnTo Tov Xpovo evagrvwong (600 avamvevaTikoi Kukhot 1
10 ¢wq 15 devtepodemta), 16iwg o aoBeveic pe MVEVOVIKN
uméptaon. Edv ouvavtrjoete SuokoNieg, SlakOYTE TI PeTpRoELS
EVOPIVOONG. L€ 0pIOpEVOUC a0BEVEiC, N TENOSIAOTONK Tieon
TIVEUHOVIKNC 0pTnpiag Propei ouyvd va umokataotroel Ty
TIVEUHOVIKT| TPLXOELON migon evagrvwang dv ot dUo Tipég mieong
€ivat mapopoLES, MOTE va amoQeVyETaL N avayk yla
enavelnppévn d10ykwon touv pmaloviov.

AuvBoppuntn evepvwon dkpou

0 kabeTnpag pmopei va PETATOMOTE PHEGQ OTNV MIVEVHOVIKY
aptpia Kat umapyeL 1o evdeydpevo auBoPENTNG EvaPrvweng Tou
dkpou. Mpog amo@uyn TG EMMAOKIAE AUTAC, N THEGN TIVEUHOVIKIG
aptpiag mpémet va mapakolouBeitat GuveXWE e poppoTpoéa
Tieong Kat povitop.

H mpowBnon dev mpémet va yivetat pe Bia epdoov unmdpyet
avtiotaon.

Baromta

‘0Mot ot avhoi mapakohovBnong nigong mpémet va yepiCovrat pe
oteipo nmapwiepévo ahatolyo SidAupa (m.y. 500 I.U. nmapivng oe
500 ml ahatolyou Stahvpatog) kat va ekmiévovtal TouAdyioTov
pia @opd ava o wpa n pe ouvexn padeia éyxuon. e
nepimwon anwAelag fatotnag mou dev pmopei va
amokataotadei pe ékmiuon, o kaBetipag mpémet va agatpedei.



Mpodiaypagéc

Movtéa Movtého Movtéa Movtédo
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7

Q@éNipo prikog (cm) 110 110 110 100
MéyeBoc owpatog kaBetrpa og French 7F (2,3 mm) 6F (2,0mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Xpopa owpatog \euko \euko \euko \evko
ENdytoto ouviotapevo péyeBog eloaywyéa 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Nidpetpog Stoykwpévou pmakoviod (mm) 13 - 13
Xwpnukotta Si10ykwong pmahoviol (ml) 15 038 15 0,8
Andgtaon amd To dkpo (cm)

Oepukn avtiotaon 4 4 4 4

00pa eyxedpevou dtahupatog 30 30 30 23
0Oykog avho0 (ml)

Mepipepikdg auldg 1,01 0,94 1,01 0,90

Auhdg eyxedpevou SlaApatog 0,76 0,74 0,76 0,74
PuBpoi éyyuanc* (ml/min)

Mepipepikdg auldg 7 6 7 6

Auld¢ eyxeopevou SlaNipatog 10 7 10 8
Midpetpog cupBatou 0dnyou cUppaTog

Nepipepikdc auhdg (in) 0,028 0,025 0,028 0,025

Nepipepikdg auhdg (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Andkpton ouyvotnTag

Napapépewon ota 10 Hz

Mepipepikdg auhdg <3dB <3dB <3dB <3dB
Yuptyya S10ykwong pmahoviol 3 ml pe meptopiopd oykou ota 1,5 ml 1,0ml 3 ml pe meptopiopd dykou ota 1,5 ml 0,8ml

*Xpron puatoloyikol opol og Beppokpacia dwyatiou, 1 m mdvw amé To onpeio eloaywyic, otdydnv pon péow Paputnrac. Ot Tipég mou mapatiBevral eivar péoeg TipéC.

1To ypdppa “C” otov apiBd povtélov umodnhwvet Stapdpewon dkpou oxrpatog C (“C-Tip”), evw To ypdppa“S” otov aptBpd povtélou umodnhwvet dtapdppwon dkpou oxrfpatog S (“S-Tip”). To ypdppa “T" atov
aptBpo povtélou umodnhwvel Slapdpewon axkpou oxnuatog ‘T (“T-Tip").

ItaBepéc umoloylopov*
yia Xpiion pe aeOntiipeg Beppokpaciag Aovtpou

Movtéha C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Ogppokpacia yyeopevou Stahvparog
°C

0-5
19-22
23-25

Ita0epd umoloyIopoU oTou¢ evBedelypévoug GyKoug eyyeopevou Stahuparog

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Ita0spéc umoloyiopoi*
yia xprion pe to C0-Set+

OgppoKpacia eyxedpevou Slahvparog

6-12
8-16
18-25

ItaBepd umohoyiopou oToug eviedetypévoug OyKoug eyyeopevou Stalupatog

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

Tevika

Matnpriote Toug avholg mapakorolBneng migong Batolg pe
Slaheimovaa ékmhuan 1 pe ouveyr Bpadeia éyxuon nrapwiopévou
ahatolyou SlaNUpaTOC. Aev GuvioTATal 1) éyXUON TIAXUPPEVTTWY
Slahupdtwv (.. ohikd aipa i Aevkwpativn), kabwg péouv mapa
oD apyd kat pmopouv va amo@pagouv Tov auhd Tou Kabetrpa.

Mposidomoinon: Mpokepévou va amopevydei n prién e
TIVEUIOVIKIG apTNPiag, PV EKMAEVETE MOTE TOV KaBeThpa
0Tav T0 PMalovi €ivat EVEPNVWHEVO OTNV TIVEVOVIKY

aptnpia.

Na ehéyxete meplodIKd TIC ypappéc evoeAEBLag éyxuang, Ti
YPappEC EONC Kal TOUG LOpPOTPOTIEIC ya va Ta Slatnpeite
ehevBepa aépa. Na Befaiwveate emiong 0Tt ot ypappég o0vdeong
Kl 01 OTPOPIYYEC TAPAEVOLV OQIKTA OUVOESEPEVEC.

Mpocdiopiopog kapSiakng mapoxng

la va mpoodiopiotei n kapdiakn mapoy1 péow Beppoapaiwong,
Jla yvwotr moo6tnta oteipou Stahupatog yvwotn¢ Beppokpaciag
eyxéetat atov 6€€10 koMo 1} atnv Koikn PAEBa kat n mpokUmTouoa
petaBoli g Beppokpaciag Tou aipaTog evog TG MVEUUOVIKIAC
aptnpiag petpiétal péow e Beppuiknc avtiotaong Tou kabetipa.
H kapdiakn mapoy eival avtiotpdewe avdloyn tou
oMoKANp@HaTOG ToU EPPadol KATw amd T KapmoAn mou

IE!

npokumteL. Exel Bpebei o1t auth n péBodog mapouatalet kakn
ouayétion pe v dpeon péBodo Fick kat pe Ty texvikn apainong
XPWOTIKIC Y1 TOV TPOGSLOPIopO TG Kapdlakns mapoyi.

Avarpé€te oto eyyeipidio Tou kataMnou umooyioti kapdiakiig
TIapoxn yla €101kEC 0dnyieg oxeTikd pe T xprion kaBetipwv
Beppoapaiwong yia tov mpoadloptopd g kapdiakig mapoyri. Ot
ouvteleotég 10pBwang 1 ol otabepéc umohoyiopol mou
amarrovral yia va dlopBwBei n petagopd Beppotnrag deiktn
napatiBeval oTig mpodaypapeg.



Ot umohoytotég kapdiakic mapoyric Edwards Lifesciences
Xpetalovtat pia otaBepd umodoytopo0 yia T S16pBwon ¢
avénong T Beppokpaciag Tou eyxedpevou SlaAupaToc Kabwg
auto Sappéet Tov kabetnpa. H otabepd umoloyiopov €ivat
ouvapTnan Tou dykou Kal Th¢ Beppokpaciag Tou yxedpevou
Slahdpatog kat Twv Slaotdoewy Tou kabetrpa. Ot otabepéc
umooylapou mou mapartifeval oTig mpodiaypagég £xovy
TIPOGOIOPIOTEL in Vitro.

MAnpoopisc payvnTik¢ Topoypagiag

Mn acpalég o€ mepiBalhov payvnTikig
Topoypapiac

H ovokeur) Swan-Ganz dev €ivat aogalig o€ mepiBailov
HayvnTIKIG Topoypagiac kadwe n ouokeun mepapPavel
petaMikd oTotyeia Ta omoia vgiotavtal B¢ppaven Aoyw
padloouyvoTATWVY o€ mepIBAMOV PayvnTIKnAC Topoypagiag.
Emopévag, n ouokeun evéxel kivdovoug o 0Aa Ta mepiBalovta
HayvnTIKIG Topoypagia.

Emmokécg

O1emeppatikéc Sadikaoieg evéxouv oplopévoug Kvdivoug yia
Touc acBeveic. Napott o1 cofapéc emmokég sivat oxeTika
OTAVIEC, GUVIOTATAL 0TOV LaTPO Va e€eTdael Ta mOavd 0péNn oe
axéon pe Tig mbavég emmhokeC mPoTol amoacioel va eoaydyet 1y
va ypnotpomnoljoel Tov Kabetrpa.

O1teyvikée eloaywyng kat ot pébodol xprong Tou kKabetripa yia
™V anoktnon mnpooplwv dedopévwv aadevouc, kabwe Katn
eppdvion emmokwv meptypagovrat kad otn BiAoypagia.

Ot yevikoi Kivuvol Kat o1 yeviKéC EMMAOKES amd TOUC HOVIHOUG
kaBetpe¢ meptypagovtat ot Biphoypagia.

H auotnpn ouppdpewon pe Tiq 0dnyieg aUTEC Kal N yvwon Twv
KIVOUVWV PELWVEL T GUXVOTNTA EPPAVIONG EMITAOKWY.

Metagy twv d1a@opwv yvwatwv emmokav mephapfdvovtat ot
€6ic:

AwdTpnon TG MVEVHOVIKAG apTnpiag

YT0U¢ MapdyovTEC TTou GuVdEovTal e T polpaia pién
TIVEUHOVIKIC aptnpiag mepthappdvovtal n mveupoviki uméptaon,
N mpoxwpnuévn nAikia, ot KapSloxEPOUPYIKES EMeUBATELS e
UMOBEPHIa KAl QVTITNKTIKR aywyr, N TEPIQEPIKT HETATOMON
dkpou Kabetpa, kaBug kat n dnptovpyia aptnplOEAEPIKAC
emkowwviac kat dANot ayyelakoi TpaupaTIooL.

Kata ovvénela, amarteitat e§aipetikn mpogoy1 katd ) pétpnon
NG MiEoNG EVOPIVWONG TIVEUHOVIKIG apTnpiag o€ acBevei pe
TIVEUHOVIKT UTTépTaoN.

e 6houg Tou¢ aBeveic, n S16ykwon pmaoviol mpémel va
meplopiCetal oe S0o avanveuoTikols KukAoug 1 10 éwg
15 devtepoenta.

H kevtpiki TomoBétnon tov dkpou Tou Kabetrpa kovtd oTnv
TIUAN TOU TIVEUHOVa Pmopei va amotpéyel T Sidtpnon g
TIVEUHIOVIKIG apTnpiag.

Mvevpoviko épgpakto

H petaromion tou dkpou pe auboppunTn Evapivaon, N epfoln
agpa katn BpopPoepfoli umopolv va odnyroouvy o€ Epppakto
TIVEUPIOVIKIG apTnpiag.

Kapdiakéc appuBpieg

AppuBiec, ouviiBu¢ mapodikéc kat automeplopt{opeve,
€VhEyETaL Va TTaPOUGLAGTOUY KATA TNV EL6AYWYN, TV améoupon
KaL TNy navatomod<Tnon Tou dkpou amd Ty MVEVHOVIKY apTpia
otn 6e§1a kothia. O mpaIpeC KOIMAKES GUATONEC ival oL
appuBpieg mov mapatnpolvtal ouyvoTepa aAkd Egouv ava@epBei
€MonN¢ MEPUTTWOEIC KOMAKNC TaXUKapdiag kat KOATIKIE kal
KolNaKN¢ pappapuync. Zuviotdtal nAektpokapdioypagikn
napakololBnon kat dpeon StaBeopdtnTa aviappubpIKOV
Qappakwv Kat e§omhiopod amvidwong. Mpénetva e€etaotei 1o
€vdeXOpEVO XpRong MPoUAAKTIKNC MBOKaIVNG yia T peiwon Tou
KWdOvou ppdviang KoaK®V appuBpIev katd Tov
kaBetnplaopo.

Anpoupyia Kopmwv

Exel avagepBei oXnuaTiopog KOUMWY 0TOUG EUKAUMTOUG
kaBetnpeg, ouvhBwg we cuvémela oxnuatiopol Bpoyou otn deid
kothia. Optopéveg popéc o kOpmo¢ pmopei va AuBei i eloaywyn
€vO¢ KatdMnou 08nyou 6UPPATOG Kat i€ XELPLOpO Tou KaBeTrhpa
UMO aKTIVOGKOMIKY rapakohouBnan. Edv o kOpmoc dev mepikheiel
evdokapdlake dopég, pmopei va o@iyTei pahakd Kat o kabetipag
va amocupBei dlapéaou Tou onpeiov eloaywyng.

Ingn/Noipwén

‘Exouv ava@epBei Betikéc kaliépyeteg dkpou kabetrpa wg
anotéNeopia pOAUVONG Kal amotkiopo, kKafwe Kal mEPLOTATIKG
oNITIKAG Kat donmng ekPAdotnong otn de€id kapdid. Auénpévot
kivouvor onyaipiag Kat faktnpiapiag Exouv GUOXETIOTEL pe TV
apohnyia, T éyxuon vypwv kat ™ BpdpPwon mou oyetietar pe
™ xpnon kaBetipa. Oa mpémel va AapBdavovtal mpoAnmrTika pétpa
yla TV mpootasia amo Ti¢ AopwEELS.

AN\EC emmAokéc

Yi¢ Meg emmhokég mepihappdvovtat 6e€10¢ okeMKog
amokhelopdg kat Mpng kapdiakdc amokAetopog, BAABn g
TpIyAwyvag Kat tg mveupovikiic BahBidag, BpopBokuttaponevia,
nveupoBwpakag, BpopfopheBinida, amoppognon
vitpoyAukepivng, Bpoppwon kai BpopBokuttapomevia emayopevn
an6 nrapivn. Emmhéov, £xouv avagepBei alepyikég avuidpaoeig
oto Adre€. Ot watpoi Ba mpéme1 va avayvwpilouv Toug aoBeveic e
evaioBnoia oto Adteg kat va eivat mpoeToIpacpévol yia
YPIYOpN QVTIHET@MION TV aMepyIKWY avTibpdoewy.

MakponpoBeopn mapakolovBnon

H didpketa kabBetnpraopol mpénmet va eivai n eAdyiotn
anartodpevn avahoya pie v KAVIKR KatdeTaon Tov acBevoug
KkaBu¢ o kivouvog eppaviong OpopBoepBolikmv kai Aotpwdwv
emmhoKaV avédvel pe To xpovo. H suxvotnTta epgdviong
emm\okwV avéavetat onpavtikd 6tav o kabetrpag mapapével
€00 0TO OWHA Yla TEPLOO6TEPO amd 72 wpeC. Mpémet va
e€eTaoTe T0 EvdeXOpEVO MPOPUAAKTIKIG OUOTNHATIKAG
QVTITNKTIKIG aywyn¢ Kal avTioTIKIG poaTaciag 0tav amarteital
paKpoypoviog KaBetnplacpoc (ouykekpipéva meploadtepo amo 48
0pEC), KaBw Kal o€ MEPUTTWOELC TTOU EVEXOLY auénpévo kivduvo
oxnuatiopou Bpoppwv i Aoipwéng.

Tpomog 61a0eon¢

To meplex6pevo ivat 0Teipo Kat pn MupEToy6vo Qoo n
ouokevaoia Oev £xel avolyTei kat ev £xel umootei {nputd. Mn
Xpnotpomoleite £qv ) Guokevadia £xel avolyTei i €XEL UTOOTEL
{ntd. Mnv emavamooTelpWVETE.

H ouokevaoia éxel oxedlaotei £T01 WOTe va amo@evyetaln
oOvBAYN Tou KaBeTrpa Kat va pooTaTelETal To Pmahdvi amd Ty
ékBeon ot atposaipa. Emopévwg ouviotdtal o kabetripag va
TIAPApEVEL EVTOE TG OUOKEVAOiac péxpt va xpnatpomotndei.
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Oohaén

Ouldaoete o Spoaepd kat Enpo xwpo.

'0pla Beppokpaciac/vypasiag:

0°-40°C, oxetiki vypaaia 5% - 90%

ZuvBnkeg Aettoupyiag

Mpoopidetat yla Aertoupyia umd guatohoyikég ouverkeg Tou
0pyaviopoo.

Aapkera {wng

H ouviotwpevn didpketa {wic avaypagetal mdvw og KABe
ouokevaoia. H eOAaén mépav Tov uVIOT®EVOL YpOvoU pmopei
va odnynoel oe aMoiwon Tov pmahovioy emeldn to Adteg amo
(UGIKO KAOUTOOUK 0T0 Pmahovi mpoaBaMetat kat alotovetat
amo T aTp60Palpa.

Inpeiwon: H emavanooteipwon dev Ba mapateivel T didpkela
{wii¢ Tou mpoiovToc.
Texvikn BonBeta

MNa tegviki ondeta, mAepwvrote oy Edwards Technical
Support atou¢ akoAouBoug TAEQwVIKOUC aptBpouc:
+3021028.07.111.

Anéppyn

Méetd v emagn Tov mpoiévrog pe Tov acBevn, Slaxelploteite o0
w¢ Brohoyikd emkivéuvo amoPAnto. Amoppiyte GUPQWVa pE TV
TIONITIKT} TOU VOGOKOLEIOU KAl TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Otipéc, ot mpodaypagég kat n dlabeoipdtnTa Twv poviéhwy
evdéyetatva aldgouv xwpic mpoetdomoinon.

Avatpégte oty eme€nynon cuppodwv 6to Téhog Tov
MapovTog eyypagpov.

STERILE



Portugués

Swan-Ganz

Cateteres de termodilui¢ao ControlCath True Size de mistura de polimero: C144F7, $S144F7 e C145F6N
Cateteres de termodilui¢ao ControlCath sintéticos: C146F7 e S9FC146F7

Modelos de cateteres de termodilui¢ao True Size Torque Support de mistura de polimero: T173F6
0 C145F6N e 0 T173F6 nao estao disponiveis na UE.

Leia estas instrucdes de utilizagdo com atengao, assim como todas
as adverténcias e precaucdes antes de utilizar este produto.

Modelos C146F7 e SOFC146F7 — nenhum componente destes
modelos ou produtos neles contidos sdo fabricados a partir de
ldtex de borracha natural ou de borracha natural seca.

Aviso: este produto contém latex de
borracha natural que pode causar rea¢des
alérgicas.

Utilizar apenas uma vez

Consulte a pagina 127 para a figura 1.
Descricao

Afamilia dos cateteres Swan-Ganz de termodiluicao fornece
ferramentas de diagndstico para o médico determinar,
rapidamente, pressdes hemodindmicas e débito cardiaco, quando
utilizada com um computador de débito cardiaco compativel.

Os cateteres de termodiluicao ControlCath sao fabricados a partir
de uma mistura de polimeros proprietaria e fornecem controlo de
aperto melhorado e manobrabilidade em relacdo ao cateter
Swan-Ganz de termodiluicdo padrdo. Os cateteres de
termodiluicdo ControlCath apresentam duas configuracdes da
ponta, concebidas para proporcionarem flexibilidade durante
aintrodugao. A configuracao “Ponta S” foi concebida,
especificamente, para a introdugao na veia femoral, enquanto

a configuracdo “Ponta (" permite as abordagens femoral e da
veia superior cava. Os cateteres ControlCath também
proporcionam fora de coluna melhorada para passagem facil
através da bainha introdutora e ndo perdem tantas propriedades
de aperto a temperatura do corpo como outros cateteres de
termodiluicdo, o que resulta em excelentes carateristicas de
manuseamento e fidelidade de forma de onda consistente
durante o procedimento.

0s cateteres de termodiluicao Torque Support sdo feitos a partir
de uma mistura de polimero patenteada e oferecem um maior
controlo do bindrio e da manobrabilidade em comparacéo com os
cateteres de termodilui¢do Swan-Ganz padrdo. Os cateteres de
termodilui¢do Torque Support possuem trés configuracdes de
ponta concebidas para garantir uma maior flexibilidade na
introducao. A configuracdo de “Ponta S” foi concebida
especificamente para ser inserida na veia femoral e as
configurages de “Ponta (" e “Ponta T” permitem ambas as
abordagens femoral e da veia cava superior. Os cateteres Torque
Support também proporcionam uma maior resisténcia da coluna
para facilitar a passagem através da bainha introdutora; para

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo com o E estilizado,
ControlCath, C0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz e
True Size sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation.

Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.

Conector de termistor

/

Extremidade do limen do injetado

~—— Extremidade do limen distal

D(2146-1

Vélvula de insuflacdo do balao

Cateter de termodiluicdo Swan-Ganz ControlCath ou cateter de termodiluicdo Swan-Ganz Torque Support

além disso, ndo irdo perder as propriedades de bindrio a
temperatura do corpo tanto quanto os outros cateteres de
termodiluigdo. Isto resulta em excelentes caracteristicas de
manuseamento e numa fidelidade do formato de onda
consistente durante todo o procedimento.

Indicages
Modelos: C144F7, S144F7, C146F7 e SOFC146F7

0s cateteres de termodiluicao ControlCath sao indicados para

a avaliacdo da condicdo hemodindmica de um doente através da
monitorizacdo direta de pressdo intracardiaca e da artéria
pulmonar, determinagao do débito cardiaco e para solugdes de
infusdo.

A porta distal (artéria pulmonar) também permite amostras de
sangue venoso misto para a avaliacdo do equilibrio de transporte
de oxigénio e o clculo de pardmetros derivados, tais como:
consumo de oxigénio, coeficiente de utilizacdo de oxigénio

e fragdo de shunts intrapulmonares.

Modelo: T173F6

Os cateteres de termodiluicao Torque Support sao indicados para
a avaliacdo da condicdo hemodindmica do doente através da
monitorizacdo direta da pressdo intracardiaca e da pressdo da
artéria pulmonar, para a determinacdo do débito cardiaco e
infusao de solugdes.

Contraindicacoes

Néo existem contraindicacdes de cardter absoluto quanto a
utilizacdo de cateteres de fluxo direcionado de artéria pulmonar.
Contudo, um doente com um bloqueio do ramo esquerdo pode
desenvolver um blogueio do ramo direito durante a introducéo
do cateter, o que pode resultar no bloqueio cardiaco completo.
Nestes doentes, devem disponibilizar-se imediatamente modos
de estimulagdo temporaria.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilizar num
ambiente de Ressondncia Magnética (RM).

0Os doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos quais
o cateter pode servir como um ponto de foco para a formacao
sética ou de trombo brando, ndo devem ser considerados
candidatos para um cateter de flutuacao de baldo.
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Incentiva-se a monitorizacdo eletrocardiografica durante
a passagem do cateter, sendo particularmente importante na
presenca de qualquer uma das sequintes condicdes:

-Bloqueio completo do ramo esquerdo, no qual se verifica um
certo aumento do risco de blogueio cardiaco completo.

-Sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, nas
quais o risco de taquiarritmias estd presente.

Adverténcias

Nao modificar nem alterar o produto de nenhuma forma.
A alteracao ou modificacdo pode afetar o desempenho do
produto.

Em nenhuma situagao em que possa entrar ar na
circulacao arterial, p. ex. em todos os doentes pediatricos
e em adultos com suspeita de shunts intracardiacos ou
intrapulmonares, da direita para a esquerda, deve ser
utilizado ar para a insuflacao do balao. 0 didxido de
carbono filtrado com um filtro bacteriano é o meio de
insuflagdo recomendado devido a sua rapida absorcao no
sangue, na eventualidade de rutura do baldo dentro da
circulagao. 0 dioxido de carbono difunde-se pelo balao de
latex, diminuindo a capacidade de fluxo direcionado do
baldo apds 2 a 3 minutos de insuflacao.

Nao deixe o cateter permanentemente numa posicao em
cunha. Além disso, evite a insuflacio demorada do balao
enquanto o cateter estiver numa posi¢ao em cunha. Esta
manobra oclusiva pode resultar em enfarte pulmonar.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido para
utilizar apenas uma vez. Nao esterilizar novamente nem
reutilizar este dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento, ou que este
estara livre de pirogenicidade.

Alimpeza e a reesterilizacao irdo danificar a integridade
do balao de latex. Os danos podem nao ser 6bvios durante
ainspecao de rotina.




Precaucoes

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuacio de
baldo no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode
ocorrer em doentes com um ventriculo ou com uma auricula
direita dilatada, especialmente se o débito cardiaco for reduzido
ou se estiver na presenca de insuficiéncia tricispide ou pulmonar
ou hipertensao pulmonar. A utilizagdo de um cateter de
termodiluicdo Swan-Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) pode ser itil
para estes doentes. A inspiragdo profunda pelo doente durante o
avanqo pode facilitar a passagem.

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados
com o dispositivo e compreender as suas aplicagdes antes da
utilizagao.

Equipamento recomendado

Adverténcia: a conformidade com a norma IEC 60601-1 s6
se aplica quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de
Tipo CF, a prova de desfibrilhacdo) estiver ligado a um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao de
doentes que possua um conector de entrada a prova de
desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao
diferente, confira se 0 mesmo esta em conformidade com
anorma IEC60601-1 e se é compativel com o cateter ou
com a sonda. A nao conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC 60601-1 e a nao
compatibilidade do cateter ou da sonda pode aumentar
orisco de choque elétrico para o doente/utilizador.

1. Cateter ControlCath de termodiluicdo ou cateter de
termodilui¢do com suporte de torque

2. Introdutor de bainha percutaneo e protecao
anticontaminacao

3. Qualquer computador de débito cardiaco compativel, sonda
de injetado compativel e cabo de ligacao

4. Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao
5. ECG de apoio e sistema de monitorizacdo de pressao

Além destes, os sequintes itens devem ser imediatamente
disponibilizados se surgirem complicacdes durante a introducao
do cateter: farmacos antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento
de assisténcia respiratoria e meios de estimulagdo temporaria.

Preparacao do cateter

Utilize uma técnica assética.

Nota: recomenda-se a utilizado de uma bainha protetora do
cateter.

Precaucao: evite limpar ou esticar, de modo forcado, o cateter
durante os testes e limpe de modo a ndo danificar os circuitos
elétricos do termistor, caso estejam presentes.

1. Lave os limenes do cateter com uma solugao esterilizada
para assegurar a desobstrugdo e remover o ar.

2. Verifique a integridade do baldo, insuflando-o até ao volume
recomendado. Verifique a existéncia de assimetria total e de
fugas, mergulhando em solucao salina esterilizada ou em
agua. Esvazie o balo antes da introducdo.

3. Ligue os limenes de monitorizacdo da pressdo e o injetado
do cateter ao sistema de lavagem e aos transdutores de
pressdo. Assegure-se de que as linhas e os transdutores nao
contém ar.

4. Teste a continuidade elétrica do termistor antes da
introducdo (consulte o manual de funcionamento do
computador para informacdo detalhada).

Baldo

“Ponta (" /4 i
Porta de injetado Termistor

proximal a 23 cm

Porta distal do limen

“PontaT”

N\ J
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Porta distal do Iimen

D(2138-1
DC2138-2
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Porta de injetado proximal a 23 cm

Porta distal do limen

“Ponta "

Termistor

Baldo

~<—— Baldo

Configuracdes da ponta do cateter de termodilui¢io Swan-Ganz ControlCath

Procedimento de introducao

Os cateteres Swan-Ganz podem ser introduzidos na cama do
doente, sem auxilio de fluoroscopia, com orientacao da
monitorizacdo continua da pressao. £ recomendada
amonitorizacdo de pressdo simultanea a partir do ldmen distal. A
fluoroscopia é recomendada para a introducdo de veia femoral.

Nota: caso seja necessério endurecer o cateter durante
aintrodugao, perfunda o cateter com 5 mLa 10 mL de solucéo
salina esterilizada fria ou solucdo de dextrose a 5% a medida que
o cateter seja introduzido através de um vaso periférico.

Nota: o cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito
e pela artéria pulmonar, para uma posicdo em cunha, em menos
de um minuto.

Apesar de se poder utilizar uma variedade de técnicas para
aintroducao, as sequintes diretrizes destinam-se a auxiliar
o médico:

1. Introduza o cateter na veia através de um introdutor de
bainha utilizando a introdugdo percutanea através de uma
técnica de Seldinger modificada.

2. Introduza o cateter, cuidadosamente, sob monitorizacao de
pressdo continua, com ou sem auxilio de fluoroscopia, na
auricula direita. A entrada da ponta do cateter no térax é
assinalada por uma flutuacéo respiratoria aumentada em
termos de pressao. A figura 1 (na pagina 127) demonstra as
formas de onda carateristicas das pressdes intracardiaca
e pulmonar.

Nota: quando o cateter se encontra proximo da juncéo da
auricula direita e da veia cava superior ou inferior num
doente adulto tipico, a ponta foi introduzida,
aproximadamente, 40 cm a partir da fossa antecubital direita
ou 50 cm a partir da fossa antecubital esquerda, 15a 20 cm

a partir da veia jugular, 10 a 15 cm a partir da veia subclavia
ou cerca de 30 cm a partir da veia femoral.

3. Insufle 0 baldo com 0, ou ar, até a0 volume méximo
recomendado, utilizando a seringa fornecida. Nao utilize
liquidos. Tenha em atencdo que a posicao “fechada” da
vélvula de corredica é indicada por uma seta a apontar para
a direcdo oposta.

Nota: a insuflacdo estd, normalmente, associada a uma
sensacdo de resisténcia. Ao ser libertado, é expectdvel que
0 émbolo da seringa ressalte. Se ndo for sentida qualquer
resisténcia a insuflacdo, dever-se-a assumir que o balao se
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rompeu. Interrompa a insuflacdo imediatamente. O cateter
pode continuar a ser utilizado para fins de monitorizacdo
hemodinamica. Contudo, tome as devidas precaucdes para
prevenir a infusdo de ar ou de liquido no limen do balao.

Adverténcia: uma técnica de insuflacao indevida pode
causar complicagdes pulmonares. Para evitar danificar
a artéria pulmonar e uma possivel rutura do balao,
nao insufle acima do volume recomendado.

Introduza o cateter até que seja obtida a pressao de ocluséo
da artéria pulmonar (POAP) e, em sequida, esvazie,
passivamente, o baldo, removendo a seringa da valvula de
corredica. Nao aspire de modo forcado pois pode danificar
0 baldo. Depois de esvaziado, volte a encaixar a seringa.

Nota: evite manobras prolongadas para obter a pressdo em
cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: antes de voltar a insuflar com C0, ou ar, esvazie
0 baldo por completo, removendo a seringa e abrindo
avalvula de corredica.

Precaucao: é recomenddvel voltar a encaixar a seringa
fornecida na valvula de corredica apds o esvaziamento do
balao, a fim de prevenir a injecao inadvertida de liquidos para
dentro do limen do baldo.

Precaucao: se ainda for observado um tracado de pressao
ventricular direita apds a introdugdo do cateter, varios
centimetros apds o ponto onde o tragado de pressao
ventricular direita inicial foi observado, o cateter pode estar
a enrolar-se no ventriculo direito o que pode resultar em
dobras ou nds no cateter (consulte Complicagdes). Esvazie
0 baldo e retire o cateter para a auricula direita. Volte
ainsuflar o baldo e volte a introduzir o cateter numa posicdo
em cunha da artéria pulmonar e, em sequida, esvazie

0 baldo.

Precaugao: se o comprimento introduzido for excessivo,

o cateter pode formar lacos, o que pode resultar em dobras
ou nds no cateter (consulte Complicagdes). Se o cateter
ainda nao tiver entrado no ventriculo direito depois de ser
avancado 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 pescoco e é apenas a haste proximal
que avanga em direcdo ao coracao. Esvazie o baldo e retire

0 cateter até que a marca de 20 cm esteja visivel. Volte
ainsuflar o baldo e avance o cateter.




5. Reduza ou remova qualquer excesso de comprimento do
cateter ou parte do cateter que esteja enrolada no ventriculo
ou auricula direitos, puxando, lentamente, o cateter 2a 3 cm
aproximadamente.

Precaucao: nao puxe o cateter pela valvula pulmonar
enquanto o baldo estiver insuflado para evitar lesdes na
vélvula.

6. Volte ainsuflar o baldo para determinar o volume de
insuflagdo minimo necessario para obter um tracado em
cunha. Se se formar uma cunha com um volume inferior ao
volume mdximo recomendado (consulte a tabela de
Especificacdes para informagdes sobre a capacidade de
insuflagdo do baldo), o cateter deve ser retirado para uma
posicao em que o volume de insuflagdo total produza um
tracado em cunha.

Precaucao: se apertar demais o adaptador proximal
Tuohy-Borst da protecdo anticontaminacdo, podera
enfraquecer a funcdo do cateter.

7. Confirme a posicdo final da ponta do cateter através de uma
radiografia do térax.

Nota: prolongue a extremidade distal, em direcdo a valvula
introdutora, caso esteja a utilizar uma protecdo
anticontaminacao. Prolongue a extremidade proximal da
protecdo anticontaminacdo do cateter até ao comprimento
desejado e fixe-a.

Nota: apds o esvaziamento, a ponta do cateter poderd ter
tendéncia para recuar em dire¢do a valvula pulmonar

e deslizar de volta para o ventriculo direito, obrigando ao
reposicionamento do cateter.

Diretrizes para a introducao femoral

A fluoroscopia é recomendada para a introdugdo de veia
femoral.

Nota: O cateter de Ponta “S” foi concebido apenas para
introducdo em veia femoral.

Precaucdo: a introducéo femoral pode levar a uma redundancia
do comprimento do cateter na auricula direita e a dificuldades em
obter uma posicao cuneiforme (oclusiva) na artéria pulmonar.

Precaucao: com a introducdo femoral, é possivel atravessar

a artéria femoral de lado a lado, em algumas situacdes, durante
a entrada percutdnea na veia. Dever-se-a sequir uma técnica
adequada de puncdo da veia femoral, incluindo a remogao do
estilete ocluso mais profundo, quando a agulha definida para
aintrodugao for avancada em direcao a veia.

- Quando introduzir o cateter na veia cava inferior, o cateter
pode desviar-se para a veia iliaca oposta. Puxe o cateter para
a veia iliaca ipsilateral, insufle o baldo e deixe o fluxo
sanguineo transportar o baldo até a veia cava inferior.

+ Seo cateter ndo passar da auricula direita para o ventriculo
direito pode ser necessario mudar a orientacdo da ponta.
Rode, suavemente, o cateter e, simultaneamente, retire-o
por varios centimetros. Devem ser tidos os devidos cuidados
para que o cateter, ao ser rodado, néo fique torcido.

+ Pode ser introduzido um fio-guia com o tamanho adequado
para endurecer o cateter, caso sejam encontradas
dificuldades no posicionamento do cateter.

Precaugdo: ndo introduza o fio-guia além da ponta do cateter
para evitar lesdes nas estruturas intracardiacas. A tendéncia para
a formacdo de trombo ird aumentar com a duracao de utilizagdo
do fio-guia. Mantenha o periodo do tempo de utilizacdo do fio-
guia a0 minimo; aspire 2 a 3 mL do limen do cateter e lave duas
vezes ap6s a remocdo do fio-guia.

Manutencao e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer colocado enquanto a condi¢do do
doente assim o exigir.

Precaucéo: a incidéncia de complicacoes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores
a72 horas.

Posicao da ponta do cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa
ramificacdo principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos
pulmdes. Nao introduza demasiado a ponta perifericamente. A
ponta deve ser mantida no local onde o volume total, ou quase
total, de insuflacao é necessério para produzir um tracado em
cunha. A ponta migra em direcao a periferia durante a insuflacao
do baldo. Apds o esvaziamento, a ponta do cateter tende
arecolher em direcao a vélvula pulmonar e pode recuar para

o ventriculo direito, o que ird exigir o reposicionamento do
cateter.

Migracédo da ponta do cateter

Antecipe a migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo
a periferia do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo,

a pressdo do ltimen distal para verificar a posi¢do da ponta. Caso
seja observado um tracado em cunha com o haldo vazio, puxe

o cateter. Podem ocorrer lesdes por oclusao prolongada ou
sobredistensao do vaso apds a reinsuflacao do balao.

A migracdo esponténea da ponta do cateter, em dire¢do a
periferia do pulmdo, 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
amigracdo distal e a evitar a posicao cuneiforme permanente do
cateter ap6s 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.

Precaucdo: durante algum tempo, a ponta do cateter podera
migrar em direcdo a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Podem ocorrer lesdes por oclusdo prolongada ou
sobredistensao do vaso apds a reinsuflacao do balao (consulte
Complicagdes).

As pressoes da artéria pulmonar (AP) podem ser monitorizadas,
de forma continua, com o pardmetro do alarme definido para
detetar alteragoes fisioldgicas, assim como formagdes
cuneiformes espontaneas.

Insuflagdo do balao e medicao da pressao em cunha

Areinsuflaao do baldo deve ser realizada gradualmente

e acompanhada pela monitorizaao de pressdes. A insuflagdo
estd, normalmente, associada a uma sensacdo de resisténcia. Se
nao for sentida qualquer resisténcia, dever-se-a assumir que

0 baldo se rompeu. Interrompa a insuflagdo imediatamente. 0
cateter pode ainda ser utilizado para monitorizacao
hemodinamica. No entanto, tome precaugdes contra infusdo de
arou liquidos no limen do baldo. Durante a utilizacdo normal do
cateter, mantenha a seringa de insuflacdo encaixada na valvula
de corredica para prevenir a injecao inadvertida de liquido no
limen de insuflacdo do balao.

Mega a pressao em cunha apenas quando necessério e apenas
quando a ponta estiver posicionada de modo adequado (ver em
cima). Evite manobras prolongadas para obter pressao em cunha
e mantenha o tempo de cunha no minimo (dois ciclos
respiratérios ou 10 a 15 sequndos), especialmente em doentes
com hipertensao pulmonar. Caso encontre dificuldades,
interrompa as medicdes em cunha. Em alguns doentes, a pressao
diastolica arterial pulmonar final pode ser, frequentemente,
substituida por pressdao em cunha capilar pulmonar caso as
pressdes sejam idénticas, prevenindo a necessidade de insuflacao
do baldo repetida.
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Formacao cuneiforme espontanea da ponta

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode
ocorrer a formacdo cuneiforme esponténea da ponta. A presséo
da artéria pulmonar deve ser continuamente monitorizada com
um transdutor de pressao e um monitor de visualizacao.

Aintrodugdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada
resisténcia.

Permeabilidade

Todos os limenes de monitorizacao de pressao devem ser
enchidos com uma solucdo salina heparinizada e esterilizada (p.
ex. heparina de 500 IU numa solugdo salina de 500 mL) e lavados,
pelo menos uma vez, de meia em meia hora ou através de
infusao lenta continua. Caso ocorra perda de permeabilidade

e esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.

Geral

Mantenha os limenes de monitorizacao de pressao desobstruidos
através de lavagem intermitente ou de infusdo lenta continua
com solucdo salina heparinizada. A infusao de solucdes viscosas
(p. ex. sangue total ou albumina) ndo é recomendada, visto que
estas fluem de modo demasiado lento e podem ocluir o limen do
cateter.

Adverténcia: para evitar a rutura da artéria pulmonar,
nunca lave o cateter enquanto o balao estiver em cunha
na artéria pulmonar.

Verifique, periodicamente, as linhas intravenosas, as linhas de
pressdo e os transdutores para impedir a entrada de ar. Além
disso, assegure-se de que as linhas de ligagdo e as torneiras de
passagem estao bem encaixadas.

Determinacao do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodiluicdo, injeta-se
uma quantidade conhecida de solugdo esterilizada a uma
temperatura conhecida na auricula direita ou na veia cava

e o termistor do cateter mede a mudanca resultante na
temperatura do sangue na artéria pulmonar. 0 débito cardiaco é
inversamente proporcional a drea integrada sob a curva
resultante. Esta comprovado que este método fornece uma boa
relacdo com o método direto de Fick e com a técnica de diluigdo
de corante para fins de determinagdo do débito cardiaco.

Consulte 0 manual adequado do computador de débito cardiaco
para instrugdes especificas sobre o uso de cateteres de
termodilui¢do na determinaco do débito cardiaco. Os fatores de
correcdo e as constantes de computacdo necessarios para corrigir
a transferéncia de calor de indicaco sdo obtidos nas
especificagoes.

0s computadores de débito cardiaco Edwards Lifesciences
requerem que seja utilizada uma computacdo constante para
corrigir o aumento da temperatura do injetado conforme este
passa pelo cateter. A constante de computacdo é determinada
em funcdo do volume de injetado, da temperatura e das
dimensdes do cateter. As constantes de computacdo listadas nas
especificagdes foram determinadas in vitro.

Informagées de RM

@ Nao seguro para RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo € seguro para utilizagdo em RM,
visto conter componentes metalicos, nos quais se verificou
aquecimento por inducdo de RF em ambientes de RM. Por esse
motivo, o dispositivo apresenta perigos para todos os ambientes
de RM.



Especificacoes

Modelos Modelo Modelos Modelo
(144F7, C145F6N (146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Comprimento (til (cm) 110 110 110 100
Tamanho French do corpo do cateter 7F (2,3 mm) 6F (2mm) 7F (2,3 mm) 6F (2 mm)
Cor do corpo branco branco branco branco
Tamanho minimo recomendado do introdutor 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Diametro do baldo insuflado (mm) 13 - 13
(apacidade de insuflado do baldo (ml) 15 038 15 0,8
Distancia a partir da ponta (cm)
Termistor 4 4 4 4
Porta de injetado 30 30 30 23
Volume do limen (ml)
Limen distal 1,01 0,94 1,01 0,90
Limen injetado 0,76 0,74 0,76 0,74
Taxas de infusdo® (ml/min)
Limen distal 7 6 7 6
Limen injetado 10 7 10 8
Diametro do fio-guia compativel
Lumen distal (pol.) 0,028 0,025 0,028 0,025
Limen distal (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Resposta de frequéncia
Distorcao a 10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB <3dB <3dB
Seringa de insuflagdo do baldo 3 ml com um volume limitadoa 1,5 ml ml 3 ml com um volume limitadoa 1,5 ml 0,8ml

* Com uma solugdo salina normal a temperatura ambiente, T m acima do local de introducdo, gotejamento por gravidade, as taxas representam os valores médios.
10 "C" no nimero do modelo indica a configuragdo de "ponta em (", 0 "S" a configuragdo de "ponta em S" e 0 "T" a configuracao de "pontaemT".

Constantes de computacao*
para utilizacao com sondas de temperatura de banho

Modelos C144F7, $144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Temperatura do injetado

Constante de computacao para os volumes de injetado indicados

°C 3mL 5mL 10mL
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Constantes de computacao*
para utilizacao com o C0-Set+

Temperatura do injetado

Constante de computagao para os volumes de injetado indicados

°C 5mL 10 mL
6-12 - 0,570
8-16 0,271 -
18-25 0,287 0,585

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

Complicacoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para

o doente. Embora as complicacdes graves sejam relativamente
incomuns, o médico é aconselhado, antes de decidir introduzir ou
utilizar o cateter, a considerar os beneficios potenciais em relagdo
a possiveis complicagdes.

As técnicas para introdugao, métodos de utilizacao do cateter
para obter informacdes de dados do doente e a ocorréncia de
complicagdes estao bem descritos na literatura.

0s riscos e complicacdes gerais associados a cateteres
permanentes sao descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrugdes e a consciéncia dos
riscos reduz a incidéncia de complicaoes.

As diversas complicacoes conhecidas incluem:
Perfuracao da artéria pulmonar

0s fatores associados a rutura fatal da artéria pulmonar incluem
hipertensdo pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com
hipotermia e anticoagulagdo, migracao da ponta do cateter distal
e formacdo de fistula arteriovenosa e outros traumas vasculares.
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Devem ser tidos os devidos cuidados durante a medicao da
pressao em cunha da artéria pulmonar em doentes com

hipertensao pulmonar.

Em todos os doentes, a insuflagdo do baldo deve ser limitada
a dois ciclos respiratdrios ou entre 10 a 15 sequndos.

Uma localizagdo central da ponta do cateter junto ao hilo do

pulmao pode prevenir a perfuraco da artéria pul

monar.



Enfarte pulmonar

A migragdo da ponta com formacéo cuneiforme espontanea,
embolia gasosa e tromboembolismo pode levar a enfarte da
artéria pulmonar.

Arritmias cardiacas

As arritmias podem ocorrer durante a introducdo, remocéo

e reposicionamento da ponta, da artéria pulmonar para

o ventriculo direito, embora sejam, geralmente, passageiras

e autolimitadas. As contragdes ventriculares prematuras sao as
arritmias mais observadas, enquanto a taquicardia ventricular e a
fibrilhacao auricular e ventricular também foram reportadas. £
recomendada a monitorizacao do ECG e a disponibilidade
imediata de fdrmacos antiarritmicos e de equipamento de
desfibrilhacdo. Deve ser considerada a utilizacdo de lidocaina
profilatica para diminuir a incidéncia de arritmias ventriculares
durante a cateterizacao.

Formacao de nés

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase
sempre em consequéncia de formagdo de lagos no ventriculo
direito. Algumas vezes, o n pode ser desfeito introduzindo um
fio-guia apropriado e manuseando o cateter sob fluoroscopia. Se
0n6 ndo incluir nenhumas estruturas intracardiacas poderd ser
suavemente apertado e o cateter retirado pelo local de entrada.

Sépsis/infecao

Foram reportadas culturas positivas de ponta do cateter
resultantes da contaminacdo e colonizaao, assim como
incidéncias de vegetacdo sética e assética cardiaca do lado direito.
0 aumento de riscos de septicemia e bacteremia tem sido
relacionado com a colheita de amostras de sangue, a infuséo de
liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem ser
tomadas medidas preventivas para protecdo contra infecdes.

Outras complicacoes

As outras complicacdes incluem blogueio cardiaco do lado direito
e bloqueio cardiaco total, lesdes nas valvulas tricispide

e pulmonar, trombocitopenia, pneumotdrax, tromboflebite,
absorcdo de nitroglicerina, trombose e trombocitopenia induzida
por heparina. Além disso, foram reportadas reagdes alérgicas ao
latex. Os médicos devem identificar os doentes sensiveis ao latex
e devem estar preparados para tratar reacdes alérgicas no
imediato.

Monitorizacao de longo prazo

A duracdo da cateterizacdo deve ser a minima necessaria de
acordo com o estado clinico do doente, visto que o risco de
complicagdes tromboembdlicas e infeciosas aumentam com

o tempo. A incidéncia de complicacoes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores

a 72 horas. Deve ser considerada anticoagulacao sistémica
profilatica e protecdo antibiética em casos em que seja necessdria
cateterizacao de longo prazo (ou seja, superior a 48 horas), assim
como em casos envolvendo risco de coagulagao ou infecdo.

Apresentacao

Contetdo estéril e ndo-pirogénico se a embalagem estiver por
abrir e ndo apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao esterilizar novamente.

A embalagem esta concebida para evitar o esmagamento do
cateter e para proteger o balao da exposicdo a atmosfera.
Portanto, é recomendado que o cateter permaneca dentro da
embalagem até ser usado.

Armazenamento
Armazene num local fresco e seco.

Limitagdes de temperatura/humidade:
0°—-40°C, 5% —90% HR

Condigoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condigdes fisioldgicas do corpo
humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada
embalagem. 0 armazenamento além do tempo recomendado
pode resultar na deterioracdo do baldo, visto que a borracha de
latex natural do balao sofre acdo da atmosfera e é deteriorada por
esta.

Nota: a reesterilizacao ndo ird prolongar o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com
a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero de
telefone: 0035121454 4463.

Eliminacao
Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um

residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminagao de acordo com as
normas do hospital e os requlamentos locais.

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

Consulte a legenda dos simbolos no final deste
documento.

STERILE

Swan-Ganz

Termodilucni katétry ze smési polymerii True Size ControlCath: C(144F7, S144F7 a (145F6N

Syntetické termodilucni katétry ControlCath: C146F7 a SOFC146F7

Termodilu¢ni katétry ze smési polymerii s podporou tocivého momentu True Size: T173F6
C145F6N a T173F6 nejsou na evropském trhu k dispozici.

Predtim, nez tento vyrobek pouZijete, si pozorné piectéte tento
navod k poufiti a vSechna varovani a preventivni bezpecnostni
opatfeni v ném obsazend.

Model C146F7 a SOFC146F7 — zadné komponenty téchto modeli
ani vyrobky, které obsahuji, nejsou zhotoveny z latexu
z piirodniho kaucuku ani ze suchého pfirodniho kaucuku.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz a True Size jsou
ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.

V3echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
viastnik.

Konektor termistoru

~——— Hrdlo distdlniho lumina

D(2146-1

Ventil plnéni balénku

/ Hrdlo lumina pro injektat

Termodiluéni katétr Swan-Ganz ControlCath nebo termodilucni katétr s podporou tocivého momentu Swan-Ganz

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex
z pfirodniho kaucuku, ktery miize vyvolat
alergické reakce.
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Pouze k jednorazovému pouZiti

Obrazek 1 naleznete na strané 127.



Popis

Rada termodiluénich katétrii Swan-Ganz poskytuje IékaFim
diagnostické nastroje pro rychlé zjisténi hemodynamickych tlakd
a srdecniho vydeje, jsou-li pouZity s kompatibilnim pocitacem
pro srdecni vydej.

Termodilu¢ni katétry ControlCath jsou zhotoveny z patentové
chrdnéné polymerni smési a nabizeji zdokonalenou kontrolu
krouticiho momentu a manévrovatelnost ve srovnani se
standardnim termodilucnim katétrem Swan-Ganz. Termodilucni
katétry ControlCath se vyznacuji dvéma konfiguracemi hrotu
navrzenymi pro flexibilitu pfi zavadéni. Konfigurace s ,S-Tip” je
navrzena specialné pro zavedeni femoraini Zilou, zatimco
konfigurace s ,C-Tip” umoziiuje femoralni pfistup nebo pfistup
prres VCS. Katétry ControlCath také nabizeji lepsi pevnost ve
vzpéru pro snadny priichod pouzdrem zavadéce a neztrati své
krutové vlastnosti pii télesné teploté tolik jako jiné termodilu¢ni
katétry. Vysledkem jsou vynikajici vlastnosti pfi manipulaci

a konzistentni presnost kfivky béhem celého zakroku.

Termodilu¢ni katétry s podporou tocivého momentu jsou
vyrobeny z patentované polymerni smési a nabizeji vylepsenou
podporu to¢ivého momentu a manévrovatelnost oproti
standardnim termodilucnim katétrim Swan-Ganz. Termodilucni
katétry s podporou tocivého momentu jsou vybaveny konfiguraci
tii hrotd konstruovanych pro vyssi flexibilitu pfi zavadéni.
Konfigurace ,S-Tip” je urcena specialné pro zavadéni femoralni
Zilou, zatimco konfigurace ,C-Tip“ a , T-Tip" umoziuji jak
femoralni, tak SVC pfistup. Katétry s podporou tocivého
momentu také nabizeji vylepSenou silu sloupce pro snadny
priichod pouzdrem zavadéce a neztrdceji své tocivé schopnosti
pri télesné teploté v takové mife jako jiné termodilucni katétry.
Vysledkem jsou vynikajici manipulacni charakteristiky a
konzistentni spolehlivost kfivky béhem procesu.

Indikace
Modely: C144F7, S144F7, C146F7 a SOFC146F7

Termodilu¢ni katétry ControlCath jsou indikovany pro posouzeni
pacientova hemodynamického stavu pfimym monitorovénim
intrakardidlniho tlaku a tlaku v plicni artérii, ke stanoveni
srdecniho vydeje a k podavani infuznich roztokd.

DistaIni port (a. pulmonalis) umoziiuje také odbér vzorki
smiSené Zilni krve ke stanoveni bilance pfenosu kysliku

a k vypoctu odvozenych parametrd, jako je spotteba kysliku,
koeficient vyuZiti kysliku a podil intrapulmonélniho zkratu.

Model: T173F6

Termodilu¢ni katétry s podporou tocivého momentu jsou urceny
pro posouzeni pacientova hemodynamického stavu pfimym
monitorovanim intrakardialniho tlaku a tlaku v pulmondlni
arterii, ke stanoveni srdecniho vydeje a k podani infuznich
roztokd.

Kontraindikace

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouZiti katétrd
zavadénych undsenim krevnim tokem do plicni artérie.

U pacienta s blokddou levého raménka Tawarova viak miize
béhem zavadéni katétru dojit k blokédé pravého raménka
vedouci k Uplné blokadé srdce. U téchto pacientd musi byt ihned
k dispozici rezimy docasné stimulace.

Tyto vyrobky obsahuji kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostredi
magnetické rezonance (MR).

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatii, u nichz
by katétr mohl slouZit jako ohnisko tvorby septickych nebo
blandnich trombd, by se neméli povazovat za kandidaty pro
baldnkovy flotacni katétr.

Balonek

CTip*

Proximdlni port pro
vstfikovani roztoku ve

vzddlenosti 23 cm /
Port distaIniho lumina

Proximdlni port pro vstfikovani
roztoku ve vzddlenosti 23 cm

Termistor

,T-Tip"

Termistor

Port distaIniho lumina

DC2138-1
DC2138-2
D(2138-3

Proximalni port pro vstfikovani roztoku ve
vzdalenosti 23 cm

Port distdIniho lumina

Termistor i
Balonek

~<——Balének

Konfigurace hrotii termodilu¢niho katétru Swan-Ganz ControlCath

Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani béhem
priichodu katétru. Je to zvlasté diilezité za pfitomnosti
kteréhokoliv z nésledujicich stavi:

- Uplné blokada levého raménka Tawarova, kdy je ponékud
zvysené riziko Gplné srdecni blokady.

- Wolffév-Parkinsondv-Whitedv syndrom a Ebsteinova
malformace, kdy existuje riziko tachyarytmie.

Varovani

Vyrobek zadnym zptisobem neupravujte ani
nepozménujte. Zmény nebo tipravy mohou ovlivnit
fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi pouzit v situaci,
kdy by mohl vniknout do arteridlniho obéhu, nap¥.

u viech pediatrickych pacientii a u dospélych se
suspektnim pravolevym intrakardialnim nebo
intrapulmonalnim zkratem. K pInéni se doporucuje
antibakterialné filtrovany oxid uhlicity vzhledem k jeho
rychlé absorpci do krve v pripadé prasknuti balonku

v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje latexovym
balénkem a pfitom po 2 az 3 minutach pInéni zmensuje
schopnost unaseni balénku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se
vyvarujte zdlouhavého plnéni balonku, kdyi je katétr
v zaklinéné poloze. Tento okluzivni manévr miize vést
k plicnimu infarktu.

Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan pouze
k jednorazovému poutziti. Neresterilizujte ani
nepouzivejte tento prostfedek opakované. Neexistuji
zadné udaje zarucujici, ze prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového
balénku. Pfi bézné kontrole nemusi byt poskozeni
patrné.

Preventivni bezpecnostni opatieni

Nedspéch pfi zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzécny, ale mdze k nému dojit

u pacientt se zvétsenou pravou sini i komorou, zvIasté kdyz je
srdecni vydej nizky nebo za pfitomnosti inkompetence
trikuspidalni nebo pulmonalni chlopné ¢i plicni hypertenze.
Pouziti termodilu¢niho katétru Swan-Ganz Hi-Shore (Model
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141F7) mze byt uzitecné u téchto pacientd. Hluboké dychdni
pacienta béhem zasouvani mize usnadnit zavadéni.

Lékafi pouzivajici tento prostfedek by s nim méli byt pred
pouzitim dobfe obezndmeni a rozumét jeho aplikacim.

Doporucené vybaveni

Varovani: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze
tehdy, kdyz katétr nebo sonda (prilozna cast typu CF,
odolna viici defibrilaci) je piipojen/a k monitoru pacienta
nebo k vybaveni, které ma vstupni konektor
klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud
chcete pouzit monitor nebo vybaveni od jinych vyrohct,
ovérte si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1
a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajisténa
shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrem nebo sondou, miiZe to zvysit
riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

1. Termodiluéni katétr ControlCath nebo termodilu¢ni katétr s
podporou toivého momentu

2. Perkutdnnizavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

3. Jakykoli kompatibilni pocitac pro srdecni vydej, kompatibilni
sonda injektdtu a spojovaci kabel

4. Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky
5. Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro pouZiti u lizka

Navic pro pfipad, Ze dojde pfi zavadéni katétru ke komplikacim,
musi byt okamzité k dispozici nésledujici: antiarytmika,
defibrilator, vybaveni na podporu dychéni a prostredek pro
docasnou stimulaci.

Ptiprava katétru
Pouzivejte aseptickou techniku.
Poznamka: Doporucuje se pouZiti ochranného pouzdra katétru.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Béhem kontroly a cisténi
katétru se vyvaruijte otirani katétru pfiliSnou silou nebo jeho
natahovani, aby se neporusil obvod vodicii termistoru, je-li
piitomen.

1. Propléchnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se
zajistila prichodnost a odstranil vzduch.




2. Zkontrolujte neporusenost balénku jeho naplnénim na
doporudeny objem. Zkontrolujte, zda na balénku nejsou
zavazné asymetrie nebo netésna mista, ponorenim do
sterilniho fyziologického roztoku nebo vody. Pred zavedenim
baldnek vypustte.

3. Lumina katétru pro injektat a pro monitorovani tlaku
pfipojte k proplachovacimu systému a tlakovym
prevodniklm. Ujistéte se, Ze v hadickach a prevodnicich neni
vzduch.

4. Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru
(podrobné informace najdete v navodu k obsluze pocitace).

Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz se mohou u pacienta na lizku zavadét bez
skiaskopické kontroly, zavédéni je pfitom fizeno kontinudlnim
monitorovanim tlaku. Doporucuje se soub&zné monitorovani
tlaku z distaIniho lumina. Pfi zavédéni femoralni Zilou se
doporucuje pouzit skiaskopii.

Poznamka: Pokud by bylo béhem zavddéni potfeba katétr
vyztuzit, katétr pfi postupu periferni cévou pomalu perfundujte 5
az 10 ml chladného sterilniho fyziologického roztoku nebo 5%
dextrozy.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni
arterii a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi nez jedna
minuta.

| kdyz Ize k zavédéni pouzivat riizné techniky, jako pomiicku pro
|ékae uvadime nasledujici pokyny:

1. Zavedte katétr do Zily pres pouzdro zavadéce perkutannim
zavedenim s pouzitim modifikované Seldingerovy techniky.

2. Zakontinudlniho sledovani tlaku, at'uz pod skiaskopickou
kontrolou nebo bez ni, opatré posouvejte katétr vpred do
pravé siné. Vstup hrotu katétru do hrudniku je signalizovén
zvysenym kolisanim tlaku pfi dychani. Obrazek 1 (na
strané 127) ukazuje charakteristické nitrosrdecni
a pulmonalni tlakové kfivky.

Poznamka: Kdy? je katétr u dospélého pacienta normélni
velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté
Zily, hrot se posunul pfiblizné na 40 cm zprava nebo na

50 cm zleva od antekubitalni jamky, na 15 az 20 cm od
juguldrni Zily, na 10 az 15 cm od subklavidlni Zily nebo na
pfiblizné 30 cm od femoralni Zily.

3. Pomoci dodané stiikacky naplite balének CO, nebo
vzduchem na maximalni doporuceny objem. Nepouzivejte
tekutinu. Nezapomeiite, Ze odbocend Sipka na uzaviracim
ventilu indikuje polohu ,zavieno”.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného
odporu. Pfi uvolnéni by obvykle pist injek¢ni stfikacky mél
vyskocit smérem dozadu. Pokud pfi pInéni nenarazite na
odpor, je nutno predpokladat, Ze doslo k prasknuti baldénku.
Ihned ukoncete plnéni. Katétr miizete naddle pouzivat pro
hemodynamické monitorovani. Ucirite vSak preventivni
opatfeni, kterd zabranuji infuzi vzduchu nebo tekutiny do
balénkového lumina.

Varovani: Nespravna technika pInéni miize zpisobit
plicni komplikace. Abyste predesli poskozeni plicni
artérie a moznému prasknuti balonku, nepliite jej na
vétsi nez doporuceny objem.

4. Posouvejte katétr, az ziskate tlak pfi okluzi plicni artérie
(PAOP), pak pasivné vyprézdnéte balonek tim, Ze vyjmete
stiikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte nésilnou
aspiraci, protoze tim by mohlo dojit k poskozeni baldonku. Po
vyprazdnéni znovu pfipojte stiikacku.

dlouhé manipulaci. Pokud se setkéte s potizemi, upustte od
,zaklinéni”.

Poznamka: Pied opétovnym plnénim C0, nebo vzduchem
baldnek zcela vyprazdnéte odstranénim injek¢ni stiikacky
a otevienim uzaviraciho ventilu.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Doporucuje se
dodanou injek¢ni stikacku po vypusténi balonku znovu
pripojit k uzaviracimu ventilu, aby se zabrénilo nechténému
vstfikovani tekutin do balonkového lumina.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Jestlize je stile
patrny graficky zdznam pribéhu tlaku v pravé komofe poté,
co katétr postoupil nékolik cm za bod, kde byl pozorovan
pocatecni tlak v pravé komote, katétr mozna vytvari

v komofe smycku, coz miize mit za nésledek zalomeni nebo
zauzleni katétru (viz Komplikace). Vyprézdnéte balonek

a vytdhnéte katétr do pravé siné. Balének znovu naplite

a znovu posurite katétr do polohy zaklinéni v plicni artérii,
pak balének vyprézdnéte.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Pokud je zavedena
nadmérnd délka, mize se vytvoiit na katétru smycka, coz
miize mit za nasledek zalomeni nebo zauzleni katétru (viz
Komplikace). Jestlize pravé komory neni dosazeno po
posunuti katétru o 15 cm po vstupu do pravé siné, miize se
na katétru tvofit smycka nebo se mohl hrot zachytit v krcni
Zile a pouze proximalni dfik postupuje do srdce. Vyprazdnéte
baldnek a povytahujte katétr, dokud nebude vidét znacka
20 cm. Opét napliite balének a posouvejte katétr.

5. Zmen3ete nebo eliminujte jakoukoli prebytecnou délku nebo
smycku v pravé sini nebo komofe pomalym povytazenim
katétru zpét o pfiblizné 2 az 3 cm.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Netahejte katétr
pres pulmondlini chlopen, kdyz je balének napInény, aby
nedoslo k poskozeni chlopné.

6. Znovu naplite baldnek, abyste zjistili, jaky je minimalni
plnici objem nezbytny k ziskéni zéznamu tlaku v zaklinéni.
Pokud dojde k zaklinéni pfi mensim nez maximalnim
doporuceném objemu (plnici kapacita balonku viz tabulka
Specifikace), musi se katétr vytdhnout zpét do polohy, v niz
Gplny plnici objem generuje zaznam tlaku v zaklinéni.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Pfilisné utaZeni
proximalniho adaptéru Tuohy-Borst antikontaminacniho
krytu méize narusit funkci katétru.

7. Konecnou polohu hrotu katétru ovéfte rentgenem hrudniku.

Poznamka: Jestlize pouZivate antikontaminacni kryt,
natahnéte distalni konec smérem k ventilu zavadéce.
Natahnéte proximalni konec antikontaminacniho krytu
katétru na pozadovanou délku a zajistéte.

Poznamka: Po vyprazdnéni balénku mize mit hrot katétru
tendendi vrétit se zpét k pulmonalni chlopni a sklouznout
zpét do pravé komory, coz vyzaduje repozici katétru.

Pokyny pro femoralni zavedeni

Pti zavadéni femoralni Zilou se doporucuje pouzit
skiaskopii.

Poznamka: Katétr s ,S-Tip" je urcen pouze pro zavedeni
femoralni Zilou.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Femoralni zavedeni
miize vést ke zbytecné délce katétru v pravé sini a k potizim pfi
dosahovani polohy v zaklinéni (okluze) v plicni artérii.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Pfi femoralnim zavadéni
Ize v nékterych situacich pfi perkutannim vstupu do Zily
propichnout femoralni artérii. Je nutno postupovat vhodnou
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technikou napichnuti femoralni Zily, véetné vytazeni
nejvnitinéjsiho uzaviractho mandrénu béhem posouvani jehly
zavadeéci soupravy smérem k zile.

« Pfi posouvani katétru do dolni duté Zily méize katétr
sklouznout do protilehlé kycelni Zily. Zatahnéte katétr zpét
do stejnostranné kycelni zily, napliite balének a nechte jej
undset krevnim tokem do dolni duté Zily.

+ Pokud katétr neprochazi z pravé siné do pravé komory, bude
moznd nutné zménit orientaci hrotu. Jemné otdcejte
katétrem a soucasné jej povytahnéte o nékolik centimetrd.
Je tieba postupovat opatrné, aby se katétr pfi otdceni
nezkroutil.

« Pokud pii umistovani katétru dojde k potizim, Ize zavést do
katétru vodici drat o vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drét
za hrot katétru, aby nedoslo k poskozeni intrakardidInich
struktur. S délkou doby pouzivani vodiciho drédtu se zvySuje
tendence k tvorbé trombdi. Snazte se pouzivat vodici drat po
dobu co nejkratsi; po odstranéni vodiciho dratu aspirujte 2 az
3'ml zlumina katétru a dvakrét proplachnéte.

UdrZovani a pouZiti in situ
Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyZaduje
stav pacienta.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Vyskyt komplikaci
vyznamné vzriistd, jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.

Poloha hrotu katétru

UdrZujte hrot katétru v centralni poloze v hlavni vétvi plicni
artérie blizko plicni branky. Neposouvejte hrot pfilis daleko do
periferie. Hrot by se mél udrZovat tam, kde je ke generovani
zaznamu tlaku v zaklinéni zapotrebi dplny nebo téméf tplny
plnici objem. Béhem pInéni baldnku hrot migruje smérem

k periferii. Po vyprézdnéni balonku mize mit hrot katétru
tendenci vrétit se zpét k pulmonélni chlopni a sklouznout zpét do
pravé komory, co7 vyZaduje repozici katétru.

Migrace hrotu katétru

Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii
plicniho fecisté. Priibézné monitorujte tlak v distalnim luminu
a kontrolujte tak polohu hrotu. Jestlize je patrny zdznam tlaku
v zaklinéni, kdyz je balének vypustény, tahnéte katétr zpét.
Déletrvajici okluze nebo prilisné roztazeni cévy pfi opakovaném
pInéni balénku miize vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmondliniho bypassu dochdzi ke spontanni
migraci hrotu katétru smérem k plicni periferii. Je zapottebi
2vazit Castecné vytazeni katétru (3 az 5 cm) tésné prred
bypassem, protoze to miize pomoci omezit distalni migraci

a zabrdanit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukoneni
bypassu mize byt nutnd zména polohy katétru. Pred plnénim
baldnku zkontrolujte zaznam z distaIni plicni artérie.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Za urcitou dobu miize
hrot katétru migrovat smérem k periferii plicniho fecisté
auviznout v malé cévé. Mize dojit k poskozeni bud'v dlisledku
dlouhodobé okluze, nebo kvili pfilisnému roztazeni cévy po
opakovaném plnéni balonku (viz Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapottebi kontinualné monitorovat,
pficemZ je parametr alarmu nastaven na zjitovani fyziologickych
zmén a rovnéz spontanniho zaklinéni.

PInéni balonku a méteni tlaku v zaklinéni

Opétovné plnéni balonku musi byt provadéno postupné a pfitom
je tfeba monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pokud nepocitite zadny odpor, je tieba
predpokladat, Ze balonek praskl. Ihned ukoncete pInéni. Katétr
se miize nadale pouzivat pro hemodynamické monitorovani, je



Technické udaje

Modely Model Modely Model
(144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 SOFC146F7
Poutzitelnd délka (cm) 110 110 110 100
Velikost téla katétru v jednotkach French 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Barva téla bild bild bila bila
MinimaIni doporucend velikost zavadéce 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Priimér napInéného baldnku (mm) 13 - 13
PInici kapacita balénku (ml) 15 0,8 15 0,8
Vzdélenost od hrotu (cm)
Termistor 4 4 4 4
Port pro vstiikovani 30 30 30 23
Objem lumenu (ml)
DistdIni lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen pro vstrikovani 0,76 0,74 0,76 0,74
Rychlost infuze* (ml/min)
Distalni lumen 7 6 7 6
Lumen pro vstfikovani 10 7 10 8
Priimér kompatibilniho vodiciho drétu
DistaIni lumen (in) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distalni lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvencni odpovéd
Distorze piii 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Stiikacka k nafouknuti balonku 3ml s omezenym objemem 1,5 ml 1,0ml 3ml s omezenym objemem 1,5 ml 0,8ml
* S pouzitim normdIniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m nad mistem zavedeni, gravitacni kapani; priitoky reprezentuji primérné hodnoty.
tPismeno,, (" u ¢isla modelu oznacuje konfiguraci, C-Tip”; pismeno,,S” u ¢isla modelu oznacuje konfiguraci, S-Tip”; pismeno T u ¢isla modelu oznacuje konfiguraci,T-Tip".
Vypoctové konstanty* Modely C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6
pro poufZiti se sondami teploty lazné
Teplota injektatu Vypoctova konstanta pii uvedenych objemech injektatu
°C 3ml 5ml 10ml
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Vypoctové konstanty*
pro pouziti s C0-Set+

Teplota injektatu

Vypoctova konstanta pfi uvedenych objemech injektatu

°C 5ml
6-12 -
8-16 0,271
18-25 0,287

10ml
0.57

0,585

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

vsak nutno ucinit preventivni opatieni proti infuzi vzduchu nebo
tekutin do balonkového lumina. Béhem normélniho pouziti
katétru nechte plnici stfikacku pfipojenou k uzaviracimu ventilu,
aby se zabranilo nechténému vstiknuti tekutiny do plniciho
lumina balénku.

Tlak v zaklinéni méfte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot
spravné umistén (viz vyse). Vyhnéte se pfili dlouhé manipulaci
pro ziskani tlaku v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na
minimum (dva respiracni cykly nebo 10-15 sekund), zejména

u pacientd s plicni hypertenzi. Pokud se objevi potize, preruste
méfeni v zaklinéni. U nékterych pacientd Ize casto plicni kapildrni
tlak v zaklinéni nahradit end-diastolickym tlakem v plicni artérii,
jestlize jsou tlaky téméf shodné, a tak se Ize vyhnout nutnosti
opakované plnit balének.

Spontanni zaklinéni hrotu

spontdnnimu zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedoslo, je
nutno kontinudIné monitorovat tlak v plicni artérii pomoci
tlakového prevodniku a zobrazovaciho monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr
silou.

Priichodnost

Vsechna lumina pro monitorovani tlaku je nutno naplnit
sterilnim, heparinizovanym fyziologickym roztokem (napf.

500 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a proplachovat
nejméné jednou za piil hodiny nebo kontinuéIni pomalou infuzi.
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Jestlize dojde ke ztraté priichodnosti, kterou nelze napravit
proplachovénim, pak je nutné katétr vyjmout.

Vseobecné informace

Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte priichodna
intermitentnim proplachovanim nebo kontinudIni pomalou
infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku. Infuze
viskéznich roztoki (napfiklad pIné krve nebo albuminu) se
nedoporucuje, protoZe proudi piilis pomalu a mohou vést

k okluzi lumina katétru.

Varovani: Aby se predeslo ruptufe plicni artérie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni
artérii.



Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se
do nich nedostal vzduch. Také se ujistéte, Ze propojovaci linie
a uzaviraci kohouty ziistavaji pevné pfipojeny.

Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srdecniho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo
duté zily injikuje zndmé mnozstvi sterilniho roztoku o zndmé
teploté a v plicni artérii se termistorem katétru méfi vyslednd
zména teploty krve. Srdecni vydej je nepfimo imérny
integrované plose pod vyslednou kfivkou. Je prokdzano, Ze tato
metoda mé pii stanoveni srdecniho vydeje dobrou korelaci

s pfimou Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

Specifické pokyny pro pouzivani termodilucnich katétrd k urceni
srdecniho vydeje najdete v ndvodu k obsluze pfislusného
pocitace pro srdecni vydej. Korekni faktory a vypoctové
konstanty potiebné ke korekci pienosu tepla indikétord jsou
uvedeny v technickych Gdajich.

Pocitace spolecnosti Edwards Lifesciences pro srdecni vydej
vyZaduji pouZiti vypoctové konstanty ke korekci zvy3eni teploty
injektatu pfi priichodu katétrem. Vypoctova konstanta je funkci
objemu a teploty injektatu a rozmérd katétru. Vypoctové
konstanty uvedené ve specifikacich byly stanoveny in vitro.

Informace o MR

@ Neni bezpecny v prostredi MR

Prostfedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostfedi MR, protoze
obsahuje kovové soucdsti, které se vlivem vysokych frekvenci

v prostredi MR zahfivaji. Tento prosttedek tedy predstavuje riziko
ve viech prosttedich MR.

Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta.
Prestoze zdvazné komplikace jsou relativné mélo Casté, Iékafi se
doporucuje, aby pfed rozhodnutim o zavedeni nebo pouziti
katétru zvazil potencidini pfinosy vzhledem k moznym
komplikacim.

Techniky pro zavedeni, metody pouziti katétru k ziskani
informaci o datech pacienta a vyskyt komplikaci jsou dobfe
popsany v literatufe.

Obecnd rizika a komplikace spojené se zavedenymi katétry jsou
popsany v literatufe.

Prisné dodrZovani téchto pokynti a uvédomovanisi rizik snizuje
vyskyt komplikaci.

Nékteré zndmé komplikace:

Perforace plicni artérie

Faktory spojené s fatalni rupturou plicni artérie zahmuji plicni
hypertenzi, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermii

arteriovendzni pistéle a dalsi vaskularni traumata.

Pii méFeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je proto nutné
u pacientd s plicni hypertenzi postupovat nanejvys opatrné.

U v8ech pacientd je nutné omezit pInéni balénku na dva
respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund.

Centralni umisténi hrotu katétru blizko plicni branky miize
predejit perforaci plicni artérie.

Plicni infarkt

Kinfarktu plicni tepny miize vést migrace hrotu se spontdnnim
zaklinénim, vzduchova embolie a tromboembolie.

Srdecni arytmie

PrestoZe jsou arytmie obvykle pfechodné a odeznivaji spontanné,
miize k nim dojit béhem zavadéni, vytahovani a piesunuti hrotu
z plicni artérie do pravé komory. Nejcastéji se vyskytujici arytmie
jsou predcasné komorové stahy, ale byly hlSeny i komorova
tachykardie a fibrilace sini i komor. Doporucuje se monitorovani
EKG a okamZitd dostupnost antiarytmik a defibrilacniho zafizeni.
Pro snizeni vyskytu komorovych arytmii béhem katetrizace je
tfeba zvaZit profylaktické podéni lidokainu.

Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hlaseno tvoreni uzld, nejcastéji
ndsledkem vzniku smycek v pravé komore. Nékdy Ize uzel
rozplést zavedenim vhodného vodiciho drdtu a manipulaci
katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud uzel neobsahuje
z7adné intrakardidIni struktury, je mozno jej jemné dotahnout
a katétr vytdhnout mistem vstupu.

Sepse/infekce

Byly hl&eny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako nasledek
kontaminace a kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych

a aseptickych vegetaci v pravém srdci. S odbéry krevnich vzorkd,
infuzi tekutin a trombdzou vzniklou pfi pouZiti katétru je
spojovano zvy3ené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pred infekci musi byt podniknuta preventivni opatfeni.

Dalsi komplikace

Mezi dalsi komplikace patii blokdda pravého raménka Tawarova
a lplna srdecni blokada, poskozeni trikuspidaini a pulmonalni
chlopné, trombocytopenie, pneumotorax, tromboflebitida,
absorpce nitroglycerinu, trombéza a heparinem indukovana
trombocytopenie. Vedle uvedenych komplikaci byly hlaseny také
alergické reakce na latex. Je nutné, aby Iékafi identifikovali
pacienty citlivé na latex a byli pfipraveni neprodlené alergické
reakce potlacit.

Dlouhodobé monitorovani

Doba trvéni katetrizace by méla byt minimum, které vyzaduje
klinicky stav pacienta, protoze riziko tromboembolickych

a infekénich komplikaci s asem nardsta. Vyskyt komplikaci
vyznamné vzrlista, jestlize doba zavedent prekroci 72 hodin. Je
zapotebi zvazit profylaktickou systémovou antikoagulaci

a ochranu antibiotiky, jestlize se vyzaduje dlouhodobad
katetrizace (tj. vice nez 48 hodin), totéz platii pro pfipady
zahrnujici zvy3ené riziko srézeni krve i infekce.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabrénilo stlaceni katétru a chrénilo
baldnek pired pisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje
ponechat katétr uvnitf obalu do doby poufZiti.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vlhkosti:
0-40 °C, relativni vlhkost 5-90 %

Provozni podminky

Prostredek je uréen k provozu za fyziologickych podminek
lidského téla.
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Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovéni delsi, nez je doporucené doba, mlize mit za nésledek
poskozeni balénku, protoze na piirodni latex obsazeny v balénku
plsobi ovzdusi a zhor3uje jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici telefonni cislo
- Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostiedkem jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modeld se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachzeji na konci tohoto
dokumentu.

STERILE



Swan-Ganz

Polimerkeverékes True Size ControlCath termodilticios katéterek: C144F7, S144F7 és C145F6N
Szintetikus ControlCath termodilticios katéterek: C146F7 és SOFC146F7

Polimerkeverékes True Size Torque Support termodilticios katétertipusok: T173F6

A C145F6N és a T173F6 tipusok nem kaphatok az Eurépai Unid orszagaiban.

Miel6tt haszndlja a terméket, figyelmesen olvassa végig ezt
a haszndlati utasitdst és a benne 1évG dsszes figyelmeztetést és
dvintézkedést.

(146F7 és SOFC146F7 szamu tipusok: E tipusok egyik alkotorésze
sem és a benniik 1évd termékek sem tartalmaznak természetes
latexgumit, illetve szaraz, természetes gumit.

Vigyazat! Ez a termék természetes
latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciot
okozhat.

Kizdrdlag eqgyszeri haszndlatra

Az 1. &brdt lasd a 127. oldalon.

Leiras

Kompatibilis, perctérfogatot mér szamitogép hasznalata
mellett a Swan-Ganz termodilticiés katétercsaldd diagnosztikai

eszkdzként szolgdl az orvos szaméra a hemodinamikai
nyomasértékek és a perctérfogat gyors meghatarozésahoz.

A ControlCath termodiluicios katéterek szabadalmazott
polimerkeverékbdl késziilnek, és jobban szabalyozhatd

a forgatasuk, valamint kdnnyebben irdnyithatok, mint a standard
Swan-Ganz termodilticios katéter. A ControlCath termodilticiés
katéterek kétféle csticsti konfigurdcioval rendelkeznek, melyeket
a bevezetéshez vald jobb alkalmazkodas érdekében terveztek. Az
,S cstics” konfiguréciét specifikusan a femoralis véndn &t torténd
bevezetéshez tervezték, mig a ,C cstics” konfiguracid a femoralis
és a vena cava superior irdnyabél torténd megkozelitést is
lehetdvé teszi. A ControlCath katéterek oszlopereje nagyobb, igy
kdnnyebben haladnak &t a bevezetéhiivelyen, és nem veszitik el
annyira a forgatdsi tulajdonsagaikat testhémérsékleten, mint
mas termodilticios katéterek. Ennek eredményeképpen az eszkoz
kezelhetdsége kivald, és a hulldmforma konzisztensen pontos

a teljes eljaras sorn.

ATorque Support termodilticiés katéterek szabadalmazott
polimerkeverékbdl késziilnek, és jobban szabalyozhatd a
forgatasuk, valamint konnyebben irdnyithatok, mint a standard
Swan-Ganz termodilticios katéterek. A Torque Support
termodilticios katéterek haromféle csticsti konfiguraciéval
rendelkeznek, melyeket a bevezetéshez vald jobb alkalmazkodas
érdekében terveztek. Az ,S cstics” konfigurdciot specifikusan a
femoralis vénan t torténd bevezetéshez tervezték, miga ,C
cstics” ésa , T estics” konfigurdcid a femoralis és a vena cava
superior irdnyabdl torténd megkozelitést is lehetdvé teszi. A
Torque Support katéterek oszlopereje nagyobb, igy konnyebben
haladnak dt a bevezet6hiivelyen, és nem veszitik el annyira a
forgatdsi tulajdonsdgaikat testhdmérsékleten, mint mas

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E log, a
ControlCath, a CO-Set, a C0-Set+, a Hi-Shore, a Swan, a
Swan-Ganz és a True Size az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei.

Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Termisztorcsatlakozo

Injektdtumlumen-csatlakozé

- Disztalis lumen csatlakozéja

D(2146-1

Ballonfelfujé szelep

Swan-Ganz ControlCath termodiliicids katéter vagy Swan-Ganz Torque Support termodiliicios katéter

termodilticids katéterek. Ennek eredményeképpen az eszkoz
kezelhetdsége kivald, és a hullamforma konzisztensen pontos a
teljes eljaras soran.

Javallatok
Tipusok: C144F7, S144F7, C146F7 és SOFC146F7

A ControlCath termodilticios katéterek javallatai a beteg
hemodinamikai dllapotanak felmérése kdzvetlen intrakardidlis és
pulmondlis artérids nyomasértékek monitorozésa és a
perctérfogat meghatarozdsa révén, illetve kiilonféle oldatok
infundéldsa.

A disztélis (pulmondlis artérids) nyilds lehetdvé teszi a kevert
vénds vérbdl torténd mintavételezést az oxigénszallitds
egyenstlyanak és olyan szdrmaztatott paramétereknek

a kiszamitdsa céljabol, mint az oxigénfogyasztds, az
oxigénfelhasznéldsi egyiitthatd és az intrapulmondlis
sontfrakcio.

Tipus: T173F6

ATorque Support termodilticiés katéterek javallatai a beteg
hemodinamikai dllapotdnak felmérése kizvetlen intrakardialis és
pulmondlis artérids nyomasértékek monitorozésa és a
perctérfogat meghatdrozdsa révén, illetve kiilonféle oldatok
infunddldsa.

Ellenjavallatok

Nem létezik abszolut ellenjavallat az dramlasvezérelt pulmonalis
artérias katéterek hasznélataval kapcsolatban. A bal szdrblokkos
betegeknél a katéter bevezetésekor azonban jobb szarblokk is
kialakulhat, ami teljes szivblokkot eredményezhet. llyen
betegeknél az ideiglenes pacemakerkezelésnek azonnal
rendelkezésre kell &linia.

Atermékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja
magneses rezonancias (MR) kornyezetben.

A visszatérd szepszisben vagy hiperkoagulopatidban szenvedd
betegekben a katéter kiinduldpontot képezhet szeptikus vagy
1&gy trombus kialakuldsa szdmara, ezért esetiikben ballonnal
iranyithatd katéter nem alkalmazhato.
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Elektrokardiografias monitorozds javallott a katéter bevezetése
alatt, és kiilondsen fontos a kovetkezd betegségek
barmelyikének fennalldsa esetén:

—Teljes bal Tawara-szdr-blokk, ahol némileg fokozott mértékben
fenndll a teljes szivblokk kockdzata.

—Wolff—Parkinson—White-szindroma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockdzata all fenn.

Figyelmeztetések

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa at
a terméket. A valtoztatas vagy atalakitas hatassal lehet
a termék teljesitményére.

A ballon felfijasahoz soha nem szabad levegot hasznalni
olyan esetekben, amikor a levegé bejuthat az artérias
keringésbe, példaul gyermek betegeknél és azoknal

a felndtteknél, akiknél gyanithatéan jobb-bal
intrakardialis vagy intrapulmonalis sont alakult ki. A
felfujashoz baktériumsziirdvel sziirt szén-dioxid javallott,
mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténé
megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni a vérben.
Afelfijastol szamitott 2—3 percen beliil a szén-dioxid
atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal

a ballon aramlassal torténd iranyithatosagat.

Ne hagyja a katétert tartésan ékhelyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszii ideig felfiijva, amikor a katéter
€ékhelyzetben van; ez az elzaré mandver pulmonalis
infarktushoz vezethet.

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték,
szanjak és forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznélja fel
tijra az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,
nonpirogenitasat és miikodoképességét.

A tisztitas és djrasterilizalas karositja a latexballont. Ezek
a kdrosodasok rutinszerii ellendrzés soran nem
feltétleniil nyilvanvaléak.

Ovintézkedések

A ballonnal irdnyithaté katéter jobb kamraba vagy pulmonélis
artéridba vald sikertelen bejuttatésa ritka, de el6fordulhat
megnagyobbodott jobb pitvar vagy kamra esetében, kiilondsen




alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis billenty(i elégtelensége,
pulmondlis elégtelenség, illetve pulmonélis hipertonia esetén.
A Swan-Ganz Hi-Shore termodilicios katéter (141F7 szamu

tipus) hasznos lehet ezeknél a betegeknél. Konnyebbé teheti a
bejuttatdst, ha a beteg mély belégzést végez a bevezetés alatt.

Az eszkdz haszndlata eldtt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik
az eszkozzel, és meg kell érteniiik annak alkalmazésait.

Javasolt felszerelés

Figyelmeztetés: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé
megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert
vagy a szondat (CF tipusu alkalmazott alkatrész,
defibrillacios védelemmel) egy CF tipusu defibrillacids
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozdval rendelkezd
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha
harmadik féltdl szarmazé monitort vagy berendezést
kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartdjahoz, hogy meghizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valo megfelelésrdl és a katéterrel vagy

a szondaval valo kompatibilitasrol. Ha nem biztositja,
hogy a monitor vagy a berendezés megfeleljen az

IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve hogy a katéter vagy
a szonda kompatibilis legyen, azzal fokozhatja a beteget/
kezeldt érd elektromos aramiités kockazatat.

1. ControlCath termodilticids katéter vagy Torque Support
termodildcids katéter

2. Perkutan bevezetdhiively és kontamindcié elleni véddburok

3. Barmely kompatibilis, perctérfogatot mérd szamitogép,
kompatibilis injektdtumszonda és csatlakozokabel

4. Steril 6blitd rendszer és nyomésatalakitok
5. Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az aldbbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell
aliniuk arra az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter
bevezetése soran: antiaritmids gy6gyszerek, defibrilltor,
|élegeztetdkésziilék és ideiglenes pacemaker.

A katéter elokészitése

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.
Megjegyzés: Ajanlott védéhiivelyt hasznalni a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter
erteljes torlését vagy hizasat, hogy ne torje meg az optikai
kabelek és/vagy a termisztor dramkarét, amennyiben ezek jelen
vannak.

1. Az étjdrhatosdg biztositasa és a levegd eltdvolitdsa
érdekében a katéterlumeneket dblitse at steril oldattal.

2. Fdjja fel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse
annak épségét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb
mértékii szimmetriabeli eltérések; a ballont steril séoldatba
vagy vizbe meritve pedig ellendrizze, hogy az nem
szivdrog-e. Bevezetés el6tt engedje le a ballont.

3. (Csatlakoztassa a katéter injektdtum- és nyomasmonitorozo
lumenjeit az 6blitd rendszerhez és a nyomasatalakitokhoz.
Gy6zddjon meg réla, hogy a vezetékekben és
a nyomasatalakitokban nincs levegd.

4. Bevezetés elGtt ellendrizze a termisztor elektromos
folytonossdgat (részletesebb informdciokat a szamitogép
hasznélati itmutatéjaban talal).

Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet
végezni rontgenatvilagitas nélkil, folyamatos
nyomasmonitorozas alapjan torténd iranyitassal. Ezzel
egyidejtileg a disztalis lumenbdl végzett nyomdsmonitorozas is

Ballon
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Disztélis lumennyilas

D(2138-1
D(2138-2
DC2138-3

Proximalis injektatumnyilas 23 cm-nél
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Termisztor

Ballon
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A Swan-Ganz ControlCath termodilucids katéter csticsanak konfiguraciéi

ajanlott. A femoralis véndn torténd bevezetést rontgendtvilagitas
mellett javasolt végezni.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés sordn a katéter
merevitése valik sziikségessé, a periférids éren vald eléretolds
alatt perfundalja lassan a katétert 5-10 ml hideg steril séoldattal
vagy 5%-0s dextrézzal.

Megjegyzés: A katéternek kdnnyedén at kell haladnia a jobb
kamrén és a pulmonélis artéridn, és eqy percnél rovidebb idén
beliil ékhelyzetbe kell keriilnie.

Bar tobbféle bevezetési eljaras is hasznalhato, a kovetkezd
Gtmutatd segitséqiil szolgalhat az orvos szamdra:

1.

A mddositott Seldinger-technikat kovetve, perkutén
bevezetéssel, bevezetShiivelyen &t vezesse a katétert
avénaba.

Folyamatos nyomdsmonitorozds mellett, rontgendtvildgitds
segitségével vagy anélkiil dvatosan tolja a katétert a jobb
pitvarba. A katéter csticsanak a mellkasha valé bejutasat
jelzi, ha nagyobb lesz a nyomés |égzéstdl fiiggd ingadozésa.
A (127. oldalon 1évd) 1. dbra mutatja az intrakardialis és
pulmonalis nyomés jellemz¢ hulldmformait.

Megjegyzés: Amikor az dtlagos felndtt betegnél a katéter
kdzel van a jobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior
taldlkozasi pontjahoz, a csticsa kariilbelil 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 subclaviatol vagy kb.
30 cm-t a vena femoralistdl.

A csomaghoz mellékelt fecskenddvel fijja fel a ballont szén-
dioxiddal (CO,) vagy levegdvel a maximélis javasolt
térfogatra. Ne hasznaljon folyadékot. Ellendrizze, hogy
a kapuszelepen talalhatd eltolt nyil ,closed” (zért) helyzetet
jelez-e.

Megjegyzés: A felfijast rendszerint az ellendllds
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd
dugattydjanak rendszerint vissza kell ugrania. Ha felftjéskor
nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy a ballon
megrepedt. Ez esetben azonnal hagyja abba a felftjast. A
katétert hemodinamikai monitorozdsra tovabbra is lehet
haszndlni. Azonban mindenképpen tegyen évintézkedéseket
annak érdekében, hogy a ballon lumenébe ne keriilhessen
levegd vagy folyadék.

Figyelmeztetés: A helytelen felfujasi eljaras
pulmonalis szovédmények kialakulasahoz vezethet. A
pulmonalis artéria sériilésének és az esetleges
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ballonrepedés elkeriilése érdekében ne fijjja fel
a ballont a javasolt térfogatnal nagyobb térfogatra.

4. Tolja eldre a katétert, amig el nem éri a pulmonalis artérids

okkliziés nyomdst (PAOP-t), majd passzivan engedje le

a ballont a fecskendd kapuszeleprél vald eltévolitasaval. Ne
végezzen erdltetett aspiraciot, mivel ez a ballon kérosodasat
okozhatja. A leengedést kovetden csatlakoztassa tjra

a fecskendét.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomds elérése érdekében
végzett elhizddé mandvereket. Ha nehézségekbe iitkozik,
mondjon le a ,beékelésrdl”.

Megjegyzés: C0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt
felfdjas el6tt engedje le teljesen a ballont oly mddon, hogy
eltavolitja a fecskenddt, és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan javallott
a fecskendd visszaillesztése a kapuszelepre, hogy
ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon lumenébe.

Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomasgérbe még mindig
megfigyelhetd, miutan a katéter mér tobb centiméterrel
elhagyta a jobb kamrai nyomas kezdeti észlelési pontjat,
akkor a katéter valészindleg hurkot képez a kamréban, ami

a katéter megtoréséhez vagy osszecsomozéddsahoz vezethet
(l4sd: Szovodmények). Engedje le a ballont, és hlzza vissza
a katétert a jobb pitvarba. Ismételten fujja fel a ballont, és
tolja el6re a katétert a pulmonélis artériaba, ékhelyzetbe,
majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: Tilzottan hosszi szakasz bevezetése esetén
a katéter hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy
osszecsom6zddashoz vezethet (1dsd: Szovédmények).
Amennyiben a jobb kamréba vald belépés nem sikeril

a katéter jobb pitvarba vald belépési pontjatdl szamitott

15 cm-es eldretolasat kovetden, tgy eldfordulhat, hogy

a katéteren hurok keletkezett, vagy a katétercstics egy nyaki
véndba akadt, és csak a proximalis szar halad el6re a szivbe.
Engedje le a ballont, és hiizza vissza a katétert, amig

a 20 cm-es jelzés lathatova nem valik. Fujja fel ismét

a ballont, és tolja eldre a katétert.

. Akatétert lassan, koriilbeliil 2-3 cm-rel visszahdzva
csokkentse vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy
kamraban képzddott tobblethosszt vagy hurkot.

Ovintézkedés: A pulmonalis billenty(i kérosodasanak
elkeriilése érdekében a katétert ne hizza &t a billenty(n, ha
a ballon felfdjt &llapotban van.




6. Az éknyomds nyomon kovetéséhez sziikséges minimalis
felftjasi térfogat meghatdrozdsahoz fijja fel ismét a ballont.
Ha a maximalis javasolt térfogatnél (a ballonfelfdjasi
kapacitds értékei a Miszaki adatok tabldzatban lathatok)
kisebb térfogattal sikeriilt elérni az ékhelyzetet, akkor
a katétert vissza kell htizni egy olyan pozicidba, ahol a teljes
felfdjasi térfogat hozza létre az éknyomast.

Ovintézkedés: A kontaminécid elleni védéburok proximalis
Tuohy—Borst-adapterének tdlzott megszoritasa zavarhatja
a katéter miikodését.

7. Mellkasrontgennel ellendrizze a katétercstics végsé
poziciéjat.
Megjegyzés: Kontamindcid elleni véddburok hasznélata
esetén tolja ki a disztélis véget a bevezetdszelep irdnydba.
Hizza ki a katéter kontamindcié elleni védéburkanak
proximalis végét a kivant hosszlsagra, és rogzitse azt.

Megjegyzés: Leengedés utdn a katéter csticsa a pulmonélis
billenty(i felé visszahajolhat, és visszacstszhat a jobb
kamréba, ami a katéter djrapoziciondlasat teheti
sziikségessé.

Utmutato femoralis bevezetéshez

A femoralis vénan torténd bevezetést rontgenatvilagitas
mellett javasolt végezni.

Megjegyzés: Az ,S cstics” katéter csak a femoralis vénan
keresztiil vezethetd be.

Ovintézkedés: A femoralis bevezetés soran a katéter hosszéanak
a sziikségesnél nagyobb szakasza maradhat a jobb pitvarban,
ami megnehezitheti az ékhelyzet (elzarddas) elérését

a pulmonalis artéridban.

Ovintézkedés: Femordlis bevezetés esetén, a vénaba valé
perkutdn belépés soran bizonyos helyzetekben fennall

a femordlis artéria atszdrasanak lehetdsége. Megfeleld
vénapunkids eljarast kell végezni a femordlis vénan, beleértve
a legbelsd elzdrd vezetdszonda eltévolitasat is, amikor

a bevezetdkeészlet t(jét eldretolja a véna iranyaba.

- Akatéternek a vena cava inferiorba valé felvezetése soran
a katéter az ellenoldali vena iliaca lumenébe cstszhat. Hizza
vissza a katétert az azonos oldali vena iliaca lumenébe, fiijja
fel a ballont, és hagyja, hogy a véréram a ballont a vena cava
inferiorba vigye.

+ Haakatéter nem jut &t a jobb pitvarbdl a jobb kamraba,
akkor sziikség lehet a katétercstics helyzetének
modositasara. Finoman forgassa el a katétert, ugyanakkor
hzza vissza par centiméterrel. Gondosan jarjon el, nehogy
forgatds kozben a katéter megtdrjon.

- Haakatéter pozicionéldsa nehézségbe iitkdzik, akkor
bevezethet egy megfeleld méreti vezetddrotot, és ezaltal
merevehbé teheti a katétert.

Ovintézkedés: Az intrakardialis strukturak karosodasanak
elkeriilése érdekében ne tolja a vezetddrotot a katéter csticsan
tilra. Minél tovabb hasznélja a vezetédrotot, annal inkabb né
atrombus kialakuldséanak kockdzata. Minimalizdlja a vezetddrét
hasznélatanak id6tartamat; szivjon ki 2-3 ml-t a katéter
lumenéhdl, és a vezetddrot eltavolitasa utan kétszer oblitse &t
azt.

Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett allapotban maradnia,
amig azt a beteg llapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szov6dmények elgfordulsa jelentésen ng, ha
a katétert tobb mint 72 6rén &t nem tavolitjék el a beteghdl.

A katétercstics helyzete

Tartsa a katéter csticsét a pulmonalis artéria egy féagaban
centralisan, a tiidék hilusanak kozelében. Ne tolja a csdcsot
tdlzottan a periféria felé. A katétercsticsot ott kell tartani, ahol

a teljes vagy a kozel teljes felfdjasi térfogatra sziikség van az
éknyomdshoz. A katétercstics a ballon felfdjasa kozben a periféria
felé vandorol. Leengedés utdn a katéter csticsa a pulmonalis
billentyd felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba,
ami a katéter Gjrapoziciondlasat teheti sziikségessé.

A katétercstics vandorlasa

Szamitson a katétercstics pulmondlis dgy periféridja felé valo
spontan vandorlasra. A katétercstics helyzetének ellendrzése
érdekében folyamatosan monitorozza a disztalis lumen
nyomasat. Ha a ballon leengedése utén éknyomas figyelhetd
meg, hlzza vissza a katétert. A hossz( ideig tartd elzarédas vagy
az émek a ballon ismételt felfdjasabol szarmazo tulzott
kitagitdsa sériilést okozhat.

A katétercsticsnak a tiidd periféridja felé torténd spontan
elvéndorldsa az extrakorporalis keringés alatt fordul eld.
Megfontolandd a katéter részleges visszahiizdsa (3—5 cm)
kdzvetleniil az extrakorporalis keringés elinditasa el6tt, mivel az
csokkentheti a disztélis elvandorlast, és megel6zheti a katéter
allandd beékelddését az extrakorpordlis keringést kbvetden. Az
extrakorporalis keringés befejezése utdn a katéter
Gjrapoziciondldsa valhat sziikségessé. Ellendrizze a disztalis
pulmondlis artérids gorbét a ballon felfdjasa el6tt.

Ovintézkedés: Az id6 milésaval a katétercsiics a pulmondlis
agy periféridja felé vandorolhat, és behatolhat egy kisebb érbe.
Sériilést okozhat a hossz( ideig tartd elzarédds, valamint az ér
tdlzott kitdguldsa a ballon ismételt feltoltésekor (&sd:
Szévédmények).

A pulmonalis artéria nyomdsat folyamatosan monitorozni kell
oly modon, hogy a riasztds paramétereit a fizioldgids valtozdsok
és a spontan ékelGdés detektdlasra allitja be.

A ballon felfujasa és az éknyomas mérése

A ballon ismételt felfijésa fokozatosan hajtandd végre a nyomas
monitorozasa kdzben. A felfdjast rendszerint az ellendllas
novekedésének érzése kiséri. Ha nem tapasztal ellendlldst,
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez esetben azonnal
hagyja abba a felfijdst. A katéter még hasznalhaté
hemodinamikai monitorozasra, azonban tegyen
Ovintézkedéseket annak érdekében, hogy a ballon lumenébe
ne keriilhessen levegd vagy folyadék. A katéter normdl
haszndlata kdzben tartsa a felfdjéfecskenddt a kapuszelephez
csatlakoztatva, igy megeldzheti, hogy véletleniil folyadék
injektalodjon a ballon felfdjélumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomast, ha sziikséges, és ha

a katétercstics pozicidja megfeleld (Iasd feljebb). Keriilje az
éknyomas elérése érdekében végzett elhizddo miveleteket, és
korlatozza a lehetd legrovidebb iddre a beékelt dllapotot

(két légzési ciklus id6tartamra, vagy 10—15 méasodpercre),
kiilondsen a pulmonélis hipertdnidban szenvedd betegeknél. Ha
nehézségekbe iitkozik, ne folytassa az éknyomasméréseket.
Egyes betegeknél a pulmonalis artéria végdiasztolés nyomasa
gyakran helyettesitheti a pulmondlis kapillaris éknyomast, ha

a nyomasértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve az
ismételt ballonfelfdjast.

A cstics spontan ékelddése

A katéter elvandorolhat a disztalis pulmonélis artéridba, és
eldfordulhat a cstics spontan ékelddése. Ennek a szovédménynek
az elkeriilése érdekében a pulmonalis artérids nyomdst
folyamatosan monitorozni kell nyomdsatalakitoval és kijelz6
monitorral.

Az eldretolast soha ne erdltesse, ha ellenallasha iitkozik.
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Atjarhatésag

Minden, a nyomds monitorozasahoz hasznalt lument fel kell
tolteni steril, heparinos sdoldattal (pl. 500 ml sdoldatban
feloldott 500 NE heparinnal), és féloranként legalabb egyszer at
kell dbliteni, vagy folyamatos, lassti infundéldssal kell oblitést
végezni. Az dtjarhatdsag hianyaban, amennyiben az nem

Attalanos

A nyomds monitorozasahoz hasznalt lumenek atjarhatésagat
rendszeres oblitéssel vagy heparinos sdoldat folyamatos, lassd
infundélasaval fenn kell tartani. Nem javasolt viszkdzus oldatok
(pl. teljes vér vagy albumin) infdzioja, mivel dramlasuk tdl lassq,
és elzarhatjak a katéterlument.

Figyelmeztetés: A pulmondlis artéria kirepedésének
elkeriilése érdekében soha ne dblitse at a katétert, ha
a ballon beékeldodatt a pulmonalis artériaba.

Rendszeres iddkozonként ellendrizze az intravénds vezetékeket,
nyomésvezetékeket és az atalakitokat, hogy ne legyen benniik
levegd. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és
azdrdcsapok szorosan illeszkednek.

Perctérfogatmérések

A perctérfogat termodilticiéval torténd meghatdrozdsahoz ismert
hémérsékleti és mennyiséq(i steril oldatot fecskendeznek a jobb
pitvarba vagy a vena cava lumenébe, majd a pulmonalis
artéridban elhelyezett katétertermisztor segitségével mérik a vér
homérsékletének valtozasat. A perctérfogat forditottan ardnyos
az eredményiil kapott gorbe alatti integralt teriilettel. Errél
amodszerrdl kimutattak, hogy jol korreldl a perctérfogat
meghatérozasdra hasznélatos direkt Fick-médszerrel és

a festékhigitasos eljarassal.

A perctérfogat-meghatdrozéshoz hasznalt termodilticiés
katéterekre vonatkozé utasitdsokat Idsd a megfeleld,
perctérfogatot mérg szamitégép haszndlati Utmutatdjéban. Az
indikdtor héatadasanak korrigalasahoz korrekcids tényezdkre és

hozzéaférhetdk.

Az Edwards Lifesciences perctérfogatot mérg szamitdgépei

meghatérozésa in vitro tortént.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

@ MR-kornyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkoz hasznalata MR-kornyezetben

nem biztonsagos, mivel fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek
RF hatdsdra MR-kornyezetben felmelegednek, igy az eszkdz
veszélyt jelent minden MR-kdrnyezetben.

Szévédmények

Azinvaziv eljérasok bizonyos kockazatot jelentenek a betegekre
nézve. Bdr a stilyos szovédmények viszonylag ritkdk, felhivjuk az
orvos figyelmét, hogy mieldtt a katéter bevezetésérél vagy
hasznalatérdl dont, vegye figyelembe a lehetséges eldnydket

a lehetséges szovédményekkel dsszevetve.

A bevezetési eljdrasokat, a betegadatok szerzésére hasznalt
katéter haszndlatdnak mddszereit és a szovédmények
eléforduldsi gyakorisagat az irodalom kelld alapossaggal
ismerteti.



Miiszaki adatok

Tipusok Tipus Tipusok Tipus
(144F7, C145F6N (146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Hasznos hossztsag (cm) 110 110 110 100
Katétertest mérete Fr-ben 7Fr(2,3mm) 6 Fr (2,0mm) 7 Fr(2,3mm) 6 Fr(2,0mm)
Test szine fehér fehér fehér fehér
Minimdlisan ajanlott bevezetéméret 8 Fr (2,7 mm) 7Fr (2,3 mm) 8,5Fr (2,8 mm) 7Fr (2,3 mm)
A felfdjt ballon dtmérdje (mm) 13 - 13
Ballonfelftjasi kapacitds (ml) 15 0,8 15 0,8
A csticstdl mért tavolsdg (cm)
Termisztor 4 4 4 4
Injektatumnyilds 30 30 30 23
Lumentérfogat (ml)
Disztélis lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektdtumlumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infuzios sebességek* (ml/perc)
Disztélis lumen 7 6 7 6
Injektdtumlumen 10 7 10 8
Kompatibilis vezetddrot-atmérg
Disztélis lumen (hiivelyk) 0,028 0,025 0,028 0,025
Disztélis lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvenciavdlasz
Torzulds 10 Hz-en
Disztélis lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Ballon feltdltésére szolgald fecskendd 1,5 ml-re térfogat-korlatozott 3 ml-es 1,0ml 1,5 ml-re térfogat-korlatozott 3 ml-es 0,8ml

*Szoba-hdmérsékletd fizioldgids séoldat alkalmazasaval, T méterrel a bevezetés helye foldtt, gravitacios csepegtetéssel; a feltiintetett sebességek az atlagértékeket jeldlik.

A tipusszamban taldlhatd,,C” betd a,C cstics” konfigurdciora utal, mig az,S” bet(i az,,S cstics” konfigurdciéra; a,T” betti pedig a, T cstics” konfigurdciot jeldli.

Szamitasi allandok*
Fiirdé hémérsékletii szondakkal torténd felhasznalasra

Tipusok: C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, S9FC146F7, T173F6

Injektatum homérséklete
°C
0-5
19-22
23-25

Szamitasi allanddk a jelzett injektatum-térfogatokon

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Szamitasi allandok*
a (0-Set+ eszkozzel valé hasznalatra

Injektatum hémérséklete
°C
6-12
8-16
18-25

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

*(C=(1,08)G1(60)Vi

A beiiltetett katéterekkel kapcsolatos altalanos kockdzatokat és
szovddményeket a vonatkozd irodalom ismerteti.

Ezeknek az utasitdsoknak a szigord betartdsa és a kockdzatok
pontos ismerete csokkenti a szovédmények el6forduldsét.

A szdmos ismert szovédmény kozé tartozik:
A pulmonalis artéria perforaciéja

A pulmonalis artéria halalos kimeneteld megrepedéséhez
hozzéjérul faktorok kozé tartoznak a kovetkezék: pulmonélis
hipertdnia, elérehaladott kor, hipotermidban és
véralvaddsgatlassal végrehajtott szivmiitét, a katétercstics
disztalis vandorldsa, arteriovendzus fisztula képzddése és egyéb
értraumdk.

Rendkiviili dvatossaggal végzendd emiatt a pulmonalis artérias
éknyomas mérése a pulmonalis artérids hipertonidhan szenvedd
betegeknél.

A ballon felfdjasi iddtartamdt minden betegnél két Iégzési
ciklusra vagy 10—15 mdsodpercre kell korlatozni.

A katétercsticsnak a tiid6 hilusdhoz kozeli, centralis elhelyezése
megel6zheti a pulmonélis artéria perforacidjat.

Pulmonalis infarktus

A spontan ékelddéssel, légembdliaval és tromboembélidval jaré
csticselvandorlds pulmonalis artérids infarktust eredményezhet.
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Szivritmuszavarok

El6fordulhatnak ritmuszavarok a bevezetés és visszahtzés soran,
illetve akdzben, hogy a csticsot Ujrapozicionalja a pulmonalis
artéribél a jobb kamraba, de e ritmuszavarok dltaldban
dtmeneti jellegtiek, és spontan oldddnak. Mig az idd el6tti
kamrai dsszehtizddas a leggyakrabban el6forduld
szivritmuszavar, kamrai tachycardidrol és pitvari, illetve kamrai
fibrillaciorol is beszdmoltak mdr. EKG-monitorozés, valamint
szivritmus-szabalyozé gyogyszerek és defibrillald késziilék
azonnali rendelkezésre dlldsa javasolt. Mérlegelni kell
profilaktikus lidokain hasznélatét a katéterezés soran fellépd
kamrai aritmidk eldforduldsi gyakorisaganak csokkentésére.



Osszecsomozodas

Beszamoltak arrdl, hogy a flexibilis katétereken csomdk
alakulnak ki, leggyakrabban azaltal, hogy hurkot képeznek

a jobb kamraban. Bizonyos esetekben a csomdk kioldhatdk
megfeleld vezetddrot bevezetésével és a katéter
rontgenatvilagitas mellett torténd igazitasaval. Ha a csomdba
nem szorult intrakardialis strukttra, akkor az finoman
megszorithatd, a katéter pedig visszahizhatd a bevezetési
helyen ét.

Szepszis/infekcié

Kontamindcid és kolonizdcid eredetd pozitiv katétercstcs-
tenyészetekrdl, valamint a jobb szivfélben lévd szeptikus és
aszeptikus vegetécid el6fordulasarél szamoltak be. A magasabb
szeptikémids és bakterémids kockdzat osszefiiggéshe hozhato
vérvétellel, folyadékok infdzidjaval, valamint a katéterrel

megel6z6 1épéseket kell tenni.
Egyéb szov6dmények

Az egyéh szovédmények kozé tartozik a jobb Tawara-szar-blokk
és a teljes szivblokk, a trikuszpidalis és pulmonélis billenty(
karosoddsa, trombocitopénia, légmell, visszérgyulladas,
nitroglicerin-abszorpcié, trombdzis és heparinindukalt
trombocitopénia. Ezenfeliil latexindukalt allergids reakcidkat is
leirtak mar. Az orvosnak azonositania kell a latexérzékeny
betegeket, és fel kell késziilnie az allergids reakciok gyors
kezelésére.

Hosszu tavi monitorozas

A katéterezés idGtartama a beteg klinikai dllapota altal
megkivant minimum legyen, mivel a tromboemboélids és
infekciés szovédmények kockdzata az id6vel emelkedik. A
szovédmények eldforduldsa jelentdsen nd, ha a katétert tobb
mint 72 6rén &t nem tavolitjak el a beteghdl. Profilaktikus
szisztémds véralvadasgatlds és antibiotikus védelem
megfontolandd, amikor hosszd tavi (azaz 48 éran tuli)
katéterezés sziikséges, valamint az olyan esetekben, ahol
fokozott vérrogképzddési vagy infekcids veszély all fenn.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és
nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizdlja djra!

A csomagoldst gy tervezték, hogy megévja a katétert az
osszenyomdddstol és a ballont a levegdvel vald érintkezésétdl.
Eppen ezért ajanlott, hogy a katéter a felhasznélasig

a csomagoldshan maradjon.

Tarolas
Hivos, szdraz helyen tartando.

Hoémérsékleti és paratartalom-korlatozasok:
0-40 °C, 5-90%-os relativ pdratartalom

Miikodtetési koriilmények

Az emberi test fizioldgids &llapotdban valé mikodtetésre szolgal.

Felhasznalhatosagi idé

Az ajénlott felhasznélhatdsagi idd az egyes csomagolasokon
taldlhato. A javasolt idGtartamon tili térolds a ballon
kérosodasat idézheti eld, mivel a ballonban taldlhatd
természetes latexgumi kdlcsonhatasba Iép a levegével, és
kérosodik.

Megjegyzés: Az Ujrasterilizdlds nem hosszabbitja meg
a felhaszndlhatésagi iddt.

Miiszaki segitségnyiijtas

Miszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kovetkez6 telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutén az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi irdnyelvek és
a helyi szabalyozdsok szerint drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden eldzetes értesités nélkiil vltozhatnak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE

Swan-Ganz

Cewniki True Size ControlCath z mieszaniny polimerowej do termodylucji: (144F7, S144F7 i C145F6N
Syntetyczne cewniki ControlCath do termodylucji: C146F7 i SOFC146F7

Modele cewnikow True Size Torque Support z mieszaniny polimerowej do termodylucji: T173F6
Modele C145F6N i T173F6 nie s dostepne na terenie UE.

Przed rozpoczeciem uzywania produktu nalezy doktadnie
zapoznac sie z instrukgja uzytkowania oraz wszystkimi zawartymi
w niej ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.

Modele C146F7 i SOFC146F7 — zaden z komponentéw tych
modeli ani produktow wchodzacych w ich skfad nie jest
wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego ani suchego
kauczuku naturalnego.

Przestroga: niniejszy produkt zawiera lateks
kauczuku naturalnego, ktory moze
wywotywac reakcje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane logo E, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz i True Size to
znaki towarowe firmy Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich
whascicieli.

Itacze termistora

DC2146-1

Wezet kanatu do wstrzykiwan

y

Zawdr do napetniania balonu

- Dystalny wezet kanatu

Cewnik Swan-Ganz ControlCath do termodylucji lub cewnik Swan-Ganz Torque Support do termodylugji

Cewniki ControlCath do termodylugji s3 wytwarzane

z opatentowanej mieszaniny polimer6w i umozliwiaja wyzszy
Opis poziom sterowania momentem obrotowym i sterownosci

w poréwnaniu ze standardowymi cewnikiem Swan-Ganz do
termodylugji. Cewniki ControlCath do termodylucji s3
wyposazone w dwie konfiguracje koricowki, zapewniajace
elastycznos¢ podczas wprowadzania cewnika. Konfiguracja
,S-Tip” stuzy specjalnie do wprowadzania cewnika do zyty
udowej, natomiast konfiguracja ,C-Tip” umozliwia dostep udowy

Rysunek 1 mozna znalez¢ na stronie 127.

Rodzina cewnikow Swan-Ganz do termodylucji zapewnia
lekarzom narzedzia diagnostyczne do szybkiego okreslenia
wartosc cisnienia hemodynamicznego i pojemnosci minutowej
serca przy zastosowaniu z kompatybilnym komputerem do
pomiaru pojemnosci minutowej serca.
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lub przez zyte gtdwna gdrna (SVC). Cewniki ControlCath
zapewniaja takze wigksza wytrzymatos¢ kolumny, umozliwiajac
tym samym fatwe przejscie przez koszulke introduktora przy
jednoczesnym ograniczeniu wptywu na wfasciwosci obrotowe
w temperaturze ciafa, jaki wystepuje w przypadku innych
cewnikow do termodylucji. Takie cechy zapewniaja doskonaty
sterownos¢ oraz stata doktadnos¢ ksztattu fali przez caty czas
trwania zabiegu.

Cewniki Torque Support do termodylucji s3 wytwarzane z
opatentowanej mieszaniny polimeréw i umozliwiaja lepsza
kontrole nad momentem obrotowym oraz manewrowalnos¢ w
poréwnaniu do standardowych cewnikéw Swan-Ganz do
termodylugji. Cewniki Torque Support do termodylucji sa
wyposazone w trzy konfiguracje kocowki, zapewniajace
elastycznos¢ podczas wprowadzania cewnika. Konfiguracja
,S-Tip” stuzy specjalnie do wprowadzania cewnika do zyty
udowej, natomiast konfiguracje ,C-Tip” i, T-Tip” umozliwia
dostep przez zyte udowa lub zyte gtéwna gérna (SVC). Cewniki
Torque Support zapewniajq takze wieksza wytrzymatos¢
kolumny, umozliwiajac tym samym tatwe przejscie przez
koszulke introduktora, bez utraty wtasciwosci obrotowych w
temperaturze ciata w takim stopniu, jak ma to miejsce w
przypadku innych cewnikéw do termodylugji. Takie cechy
zapewniaja doskonata manewrowalnos¢ oraz niezmienng
wierno$¢ odwzorowania fali przez caty czas trwania zabiegu.

Wskazania
Modele: C144F7, S144F7, C146F7 i SOFC146F7

Cewniki ControlCath do termodyluji stuz do oceny stanu
hemodynamicznego pacjenta przez bezposrednie monitorowanie
cisnienia wewnatrzsercowego i w tetnicy ptucnej oraz okreslania
pojemnosci minutowej serca, a takze do podawania roztworéw
w postaci wlewdw.

Dystalny (tetnica ptucna) port umozliwia réwniez pobieranie
prébek mieszanej krwi zylnej w celu oceny rownowagi
transportu tlenu oraz obliczania pochodnych parametréw, takich
jak zuzycie tlenu, wspétczynnik wykorzystania tlenu i wielkos¢
przecieku wewnatrzptucnego.

Model: T173F6

Stosowanie cewnikow Torque Support do termodylugji jest
wskazane do oceny stanu zdrowia pacjenta przez monitorowanie
ci$nienia w sercu i w tetnicy ptucnej, okreslania pojemnosc
minutowej serca oraz podawania roztworéw do wlewu.

Przeciwwskazania

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
cewnikdw do tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie

z kierunkiem przeptywu krwi. U pacjentéw z blokiem lewej
odnogi peczka Hisa podczas wprowadzania cewnika moze jednak
rozwinac sie blok prawej odnogi peczka Hisa, powodujac
catkowity blok serca. U takich pacjentéw nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostep do trybéw czasowej stymulagii serca.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac
w Srodowisku rezonansu magnetycznego (RM).

Pacjentow z nawracajaca posocznica lub z hiperkoagulopatia,

w przypadku ktérych cewnik mégtby stanowic ognisko tworzenia
sie zakrzepow septycznych lub fagodnych, nie nalezy uznawac za
kandydatéw do zastosowania cewnika z ptywajacym balonem.

Zalecane jest stosowanie monitorowania
elektrokardiograficznego podczas przeprowadzania cewnika
i jest ono szczegdlnie istotne w przypadku obecnosci
ktéregokolwiek z ponizszych stanow:

-catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyzszone;

Balon

LCTip”

Proksymalny port do
wstrzykiwan, odl. 23 cm

Port kanatu dystalnego /

TTip”

Termistor

\

Proksymalny port do
wstrzykiwan, odl. 23 cm

Termistor

Port kanatu dystalnego

D(2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Proksymalny port do wstrzykiwan, odl. 23 cm
Port kanatu dystalnego

Termistor / T

Balon

~—— Balon

Konfiguracje koricowki cewnika Swan-Ganz ControlCath do termodylugji

-zesp6t Wolffa-Parkinsona-White+a i anomalia Ebsteina,
w przypadku ktorych wystepuje ryzyko wystapienia
tachyarytmii.

Ostrzezenia

Nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢
produktu. Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na
dziatanie produktu.

Balonu nigdy nie nalezy napetniac powietrzem, jesli
moze sie ono przedostac do krazenia tetniczego, np.
podczas stosowania u wszystkich pagjentow
pediatrycznych i u 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¢ przez lateksowy balon,
ograniczajac mozliwo$¢ przemieszczania si¢ cewnika
zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi po uptywie od 2 do
3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawia¢ cewnika na state w potozeniu
catkowitego zaklinowania. Nalezy rowniez unikac
dtugotrwatego napetniania balonu, gdy znajduje sie on
w pozycji zaklinowania. Tego rodzaju manewr okluzyjny
moze spowodowac zawat ptuca.

Wyréb jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrobu nie wolno ponownie
sterylizowac ani uzywac. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

(zyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju
uszkodzenie moze nie by¢ widoczne podczas rutynowej
kontroli.

Srodki ostroznosci

Brak mozliwosci wprowadzenia cewnika z ptywajacym balonem
do prawej komory lub tetnicy ptucnej stanowi rzadkos¢, jednak
moze wystapic u pacjentéw z powigkszonym prawym
przedsionkiem lub powiekszona prawa komora, szczegdlnie

w przypadku niskiej pojemnosci minutowej serca lub tez

w przypadku wystepowania niedomykalnosci zastawki
tréjdzielnej, niedomykalnosci zastawki tetnicy ptucnej lub
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nadcisnienia ptucnego. W przypadku tej grupy pacjentéw
pomocne moze okazac sie zastosowanie cewnika Swan-Ganz
Hi-Shore do termodylucji (model 141F7). Przeprowadzenie
cewnika moze utatwic gteboki wdech wykonany przez pacjenta
podczas wprowadzania.

Przed uzyciem lekarze korzystajacy z wyrobu powinni zaznajomic
sie z jego sposobem obstugi oraz zastosowaniami.

Zalecany sprzet

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 podtaczona do monitora
pacjenta lub sprzetu wyposazonego w odporne na
defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. Korzystajac
zmonitora lub sprzetu innej firmy, nalezy skonsultowac
sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzi¢
jego zgodnoscz norma IEC 60601-1 i kompatybilnos¢

z cewnikiem lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci
monitora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz
kompatybilnosci z cewnikiem lub sonda moze zwiekszy¢
ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem.

1. Cewnik termodylucyjny ControlCath lub cewnik
termodylucyjny Torque Support

2. Przezskéry introduktor z koszulka i ostona chroniacg przed
zZanieczyszczeniami

3. Dowolny kompatybilny komputer do pomiaru pojemnosci
minutowej serca, kompatybilna sonda roztworu do
wstrzykiwania oraz przewdd taczacy

4. Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia
5. Przytézkowy system monitorowania EKG i ci$nienia

Dodatkowo niezwtocznie dostepne powinny by¢ nastepujace
elementy w razie wystapienia powiktan podczas wprowadzania
cewnika lub sondy: leki antyarytmiczne, defibrylator, sprzet do
wspomagania oddechu oraz $rodki do czasowej stymulacji serca.

Przygotowanie cewnika

Stosowac technike aseptyczna.

Uwaga: zaleca sie uzycie ochronnej koszulki cewnika.




Srodek ostroznosci: podczas wykonywania pomiaréw oraz
czyszczenia nie wolno wyciera ani prostowac cewnika
znadmierna sif3, aby uniknac przerwania zespotu przewodéw

elektrycznych termistora, jesli wyrdb jest w takowe wyposazony.

1. W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza nalezy
przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem.

2. Sprawdzic integralnos¢ balonu przez napetnienie go do
zalecanej objetosci. Sprawdzic pod katem obecnosci
wiekszych asymetrii i nieszczelnosci przez zanurzenie
w jatowej soli fizjologicznej lub w wodzie. Opréznic balon
przed wprowadzeniem.

3. Podfaczyc¢ kanaty cewnika stuzace do monitorowania
ci$nienia i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do
przetwornikéw cisnienia. Upewnic sie, ze w przewodach
i przetwornikach nie ma powietrza.

4. Przed wprowadzeniem wyrobu nalezy zbadac zesp6t
przewodow elektrycznych termistora (szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika
komputera).

Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez
pomocy fluoroskopii, z wykorzystaniem ciaggtego monitorowania
ci$nienia. Zalecane jest jednoczesne monitorowanie cisnienia

z dystalnego kanatu. W przypadku wprowadzania do zyty udowej

zalecane jest zastosowanie kontroli fluoroskopowej.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga
usztywnienia, w miare przesuwania cewnika przez naczynie
obwodowe nalezy powoli poddac cewnik perfuzji przy uzyciu od
5 do 10 ml zimnej jatowej soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Uwaga: cewnik powinien z fatwosci przej$¢ przez prawaq
komore i tetnice ptucna do potozenia zaklinowania w czasie
krétszym niz minuta.

Pomimo motzliwosci zastosowania réznych technik
wprowadzania cewnika, jako pomoc dla lekarza podane s3
nastepujace wytyczne:

1. Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
stosujac przezskome wprowadzenie zmodyfikowana
technika Seldingera.

2. Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, z pomoca
fluoroskopii lub bez, delikatnie przesuna¢ cewnik do
prawego przedsionka. Na wprowadzenie koricowki cewnika
do klatki piersiowej wskazuja zwiekszone wahania oddechu
zwi3zane z cisnieniem. Rysunek 1 (na stronie 127)
przedstawia typowe ksztatty fali cinienia
wewnatrzsercowego i ptucnego.

Uwaga: gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia
prawego przedsionka z zyta gtdwna gorng u typowego
dorostego pacjenta, oznacza to, ze koricowka zostata
przesunieta o okofo 40 cm od prawego lub 50 cm od lewego
dotu fokciowego, od 15 do 20 cm od zyly szyjnej, od 10 do
15 cm od zyty podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyly
udowej.

3. Zapomoca dostarczonej strzykawki napetnic balon C0, lub
powietrzem do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie
nalezy stosowac ptynu. Nalezy dopilnowac, by strzatka
przesuniecia na zaworze zasuwowym wskazywata pozycje
,zamkniet3”.

Uwaga: podczas napetniania mozna zwykle wyczuc opér.
Podczas zwalniania thok strzykawki zwykle powinien
,odskoczy¢”. Jesli podczas napetniania opér nie jest
wyczuwalny, nalezy zatozy¢, ze balon jest pekniety. Nalezy
niezwtocznie przerwac napetnianie. Cewnik nadal mozna
wykorzysta¢ do monitorowania hemodynamicznego. Nalezy

jednak zachowac srodki ostroznosci, aby zapobiec
wprowadzeniu powietrza lub ptynu do kanatu balonu.

Ostrzezenie: niewfasciwa technika napetniania moze
doprowadzic do powikfan ptucnych. Aby unikna¢
uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz ewentualnego
rozerwania balonu, nie nalezy napetniac go powyzej
zalecanej objetosci.

. Przesuwac cewnik az do uzyskania cisnienia okluzji w tetnicy

ptucnej (PAOP), a nastepnie opréznic balon w sposéb
pasywny, usuwajac strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie
nalezy aspirowac z uzyciem nadmiernej sity, poniewaz
mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonu. Po
oprdznieniu balonu ponownie podtaczy¢ strzykawke.

Uwaga: nalezy unikac dtugotrwatego manewrowania
w celu uzyskania cisnienia zaklinowania. W razie napotkania
trudnosci nalezy zaniechac ,zaklinowania”.

Uwaga: przed rozpoczeciem ponownego napetniania (0,
lub powietrzem nalezy catkowicie oproznic¢ balon, usuwajac
strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy.

Srodek ostroznosci: zaleca sie ponowne podtaczenie
strzykawki do zaworu zasuwowego po zakoiczeniu
oprdzniania balonu, aby zapobiec mozliwosci
niezamierzonego wstrzykniecia ptynéw do kanatu balonu.

Srodek ostroznosci: jesli po przesunieciu cewnika o kilka
centymetréw poza punkt, w ktérym odnotowano
poczatkowa wartosc cisnienia w prawej komorze, nadal
wystepuje odwzorowanie cisnienia w prawej komorze,
oznacza to, ze cewnik mdgt ulec zapetleniu w komorze, co
moze by¢ przyczyna zagiecia lub tworzenia sie weztéw
cewnika (patrz Powikfania). Oprozni¢ balon i wycofa¢
cewnik do prawego przedsionka. Ponownie napetni¢ balon
i przesunac cewnik do potozenia zaklinowania w tetnicy
ptucnej, a nastepnie oproznic balon.

Srodek ostroznosci: w razie wprowadzenia nadmiernej
dtugosci moze wystapic zapetlenie cewnika, ktére moze
spowodowac zagiecie lub tworzenie sie wezkdw (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 zyty, a do wnetrza serca przesuwa sie
wytacznie trzon proksymalny. Opréznic balon i wycofac
cewnik, az widoczne bedzie oznaczenie 20 cm. Napetni¢
balon ponownie i przesuna¢ cewnik do przodu.

. Ograniczy¢ lub usuna¢ nadmierng dtugos¢ lub petle

w prawym przedsionku lub w prawej komorze, powoli
wycofujac cewnik o okofo 2-3 cm.

Srodek ostroznosci: aby unikna¢ uszkodzenia zastawki, nie
nalezy przeciagac cewnika przez zastawke pnia ptucnego,
gdy balon jest napetniony.

. Ponownie napetnic balon, aby okreli¢ 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 Dane techniczne)
cewnik musi zosta¢ wycofany do pofozenia, w ktdrym petna
objeto$¢ napetnienia zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

Srodek ostroznosci: nadmieme naprezenie proksymalnego
tacznika typu Tuohy-Borst ostony chroniacej przed
zanieczyszczeniami moze wptyna¢ negatywnie na
prawidfowe dziatanie cewnika.

. Potwierdzi¢ koricowe potozenie koricowki cewnika,

wykonujac RTG klatki piersiowej.
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Uwaga: w razie stosowania ostony chroniacej przed
zanieczyszczeniami nalezy wydtuzyc dystalny koniec

w kierunku zaworu introduktora. Wydtuzy¢ proksymalny
koniec ostony chroniacej przed zanieczyszczeniami do
z73danej dtugosci i zabezpieczy¢ go.

Uwaga: po opréznieniu koricowka cewnika moze mie¢
tendengje do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego
i wsuwania sie z powrotem do prawej komory, co wymaga
zmiany potozenia cewnika.

Wytyczne w przypadku wprowadzania do
zyty udowej

W przypadku wprowadzania do zyty udowej zalecane jest
zastosowanie kontroli fluoroskopowe;j.

Uwaga: cewnik z koricowka w ksztatcie litery ,S” jest
przeznaczony wytacznie do wprowadzania do zyty udowej.

Srodek ostroznosci: wprowadzanie do zyty udowej moze
spowodowac umieszczenie zbyt duzej czesci cewnika w prawym
przedsionku oraz trudnosci w osiggnieciu potozenia zaklinowania
w tetnicy ptucnej (okluzja).

Srodek ostroznosci: w niektérych sytuacjach podczas
przezskdrego wprowadzania wyrobu do zyty udowej istnieje
mozliwos$¢ przebicia tetnicy udowej. Nalezy zastosowac whasciwa
technike wktucia do zyty udowej tacznie z usunieciem najgtebiej
usytuowanego mandrynu blokujacego podczas przesuwania igty
zestawu do wprowadzania w kierunku zyty.

Podczas przesuwania cewnika do zyty gtéwnej dolnej cewnik
moze ,wslizgnac sie” do przeciwlegtej zyty biodrowej. Nalezy
z powrotem wycofac cewnik do zyty biodrowej, napetnic
balon i umozliwic przesuniecie balonu do zyty gtownej dolnej
wraz z krwiobiegiem.

Jesli cewnik nie przedostanie sie z prawego przedsionka do
prawej komory, moze by¢ konieczna zmiana ustawienia
koricowki. Delikatnie obrdci¢ cewnik i jednoczesnie wycofac
go o kilka centymetrow. Nalezy zachowac ostroznosc, aby
cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

W razie napotkania trudnosci w ustawianiu cewnika mozna
wprowadzi¢ odpowiedniego rozmiaru prowadnik w celu
usztywnienia cewnika.

Srodek ostroznosci: aby unikna¢ uszkodzenia struktur
wewnatrzsercowych, nie nalezy przesuwac prowadnika poza
koricowke cewnika. Tendencja do tworzenia sie zakrzepéw
bedzie wzrasta¢ w miare uptywu czasu uzytkowania prowadnika.
Nalezy skréci¢ czas uzywania prowadnika do minimum;
zaaspirowac od 2 do 3 ml z kanatu cewnika i dwukrotnie
przeptukac po usunieciu prowadnika.

Konserwagja i uzycie in situ

Cewnik nalezy zaktadac wyfacznie na czas konieczny w zwiazku
ze stanem pagjenta.

Srodek ostroznosci: czestos¢ wystepowania powikfa znacznie
wzrasta w przypadku pozostawienia cewnika w naczyniu na
dtuzej niz 72 godziny.

Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiong centralnie

w gatezi gtéwnej tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie
przesuwac koricéwki zbyt daleko w gtab naczyr obwodowych.
Koric6wka powinna pozosta¢ w pofozeniu wymagajacym
zastosowania petnej lub prawie petnej objetosci napetnienia dla
uzyskania odwzorowania zaklinowania. Podczas napetniania
balonu koricéwka ulega przemieszczeniu w kierunku naczyn
obwodowych. po opréznieniu koricowka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego



Dane techniczne

Modele Model Modele Model
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Dfugos¢ robocza (cm) 110 110 10 100
Rozmiar trzonu cewnika w skali French 7F(2,3mm) 6F (2,0 mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm)
Kolor trzonu biaty biaty biaty biaty
Minimalny zalecany rozmiar introduktora 8F (2,7 mm) 7F(2,3 mm) 85F(2,8mm) 7F (2,3 mm)
Srednica napetnionego balonu (mm) 13 - 13
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml) 15 0,8 15 038
Odlegtosc¢ od koricowki (cm)
Termistor 4 4 4 4
Port do wstrzykiwan 30 30 30 23
Objetos¢ kanatu (ml)
Kanat dystalny 1,01 0,94 1,01 0,90
Kanat do wstrzykiwan 0,76 0,74 0,76 0,74
Szybkos¢ wlewu* (ml/min)
Kanat dystalny 7 6 7 6
Kanat do wstrzykiwan 10 7 10 8
Kompatybilna srednica prowadnika
Kanat dystalny (cale) 0,028 0,025 0,028 0,025
Kanat dystalny (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Charakterystyka czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy 10 Hz
Kanat dystalny <3dB <3dB <3dB <3dB
Strzykawka do napetniania balonu 3 ml objetosci ograniczonej do 1,5 ml 1,0ml 3 ml objetosci ograniczonej do 1,5 ml 0,8ml

*7a pomocg soli fizjologicznej, w temperaturze pokojowej, 1 metr powyzej miejsca wktucia, kroplowka grawitacyjna; podano Srednie wartosci przeptywu.

t0znaczenie (" w numerze modelu oznacza konfiguracje ,C-Tip”; oznaczenie,S” w numerze modelu oznacza konfiguraje,,S-Tip”; oznaczenie,, T” w numerze modelu oznacza konfiguraje ,T-Tip"

State obliczeniowe*
do zastosowania z sondami temperaturowymi fazni

Modele C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, S9FC146F7, T173F6

Temperatura roztworu do wstrzykiwania
°C
0-5
19-22
23-25

Stata obliczeniowa przy wskazanych objetosciach roztworu do wstrzykiwania

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

State obliczeniowe*
do zastosowania z C0-Set+

Temperatura roztworu do wstrzykiwania
°C
6-12
8-16
18-25

Stata obliczeniowa przy wskazanych objetosciach roztworu do wstrzykiwania

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

i moze wsunac sie z powrotem do prawej komory, co wymaga
zmiany potozenia cewnika.

Przesuniecie koricowki cewnika

Nalezy wziag¢ pod uwage mozliwo$¢ samoistnego przesuniecia
koricowki cewnika w kierunku obrzezy tozyska ptucnego. W celu
weryfikacji potozenia koncowki nalezy ciagle monitorowa¢
cisnienie w kanale dystalnym. W razie odnotowania
odwzorowania zaklinowania podczas oprézniania balonu nalezy
wycofac cewnik. Uszkodzenie moze by¢ spowodowane dtuzsza
okluzja lub nadmiernym rozszerzeniem naczynia po ponownym
napetnieniu balonu.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje
samoistne przesuniecie koncéwki cewnika w kierunku obrzezy
ptuca. Nalezy rozwazy( czesciowe wycofanie cewnika (od 3 do
5 cm) tuz przed uktadem krazenia pozaustrojowego, poniewaz
moze to pomdc w ograniczeniu dystalnego przesuniecia oraz
zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika za uktadem krazenia
pozaustrojowego. Po zakoriczeniu stosowania krazenia
pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany potozenia.
Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie
dystalnej tetnicy ptucnej.
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Srodek ostroznosci: z uptywem czasu koricwka cewnika moze
ulec przesunieciu w kierunku obrzezy fozyska ptucnego

i zatrzymac sie w niewielkim naczyniu. Uszkodzenie moze
wystapi¢ w przypadku dtuzszej okluzji lub nadmiernego
rozszerzenia naczynia po ponownym napetnieniu balonu (patrz
Powiktania).

Nalezy stale monitorowac ci$nienie w tetnicy ptucnej

z parametrami alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢
wykrywanie zmian fizjologicznych oraz stanu samoistnego
zaklinowania.



Napetnianie balonu i pomiar ci$nienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo

i przy jednoczesnym ciagtym monitorowaniu wartosci cisnienia.
podczas napetniania mozna zwykle wyczuc opdr. W razie braku
napotkania oporu nalezy zatozy¢ pekniecie balonu. Nalezy
niezwtocznie przerwac napetnianie. Cewnik nadal mozna
wykorzysta¢ do monitorowania hemodynamicznego, nalezy
jednak zachowac srodki ostroznosci, aby zapobiec wprowadzeniu
powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas normalnego
uzytkowania cewnika strzykawke do napetniania nalezy
pozostawic podfaczong do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania
balonu.

Cisnienie zaklinowania mozna mierzy¢ tylko w razie koniecznosci
i tylko wéwczas, gdy koncdwka jest prawidtowo umiejscowiona
(patrz powyzej). Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw
w celu uzyskania ci$nienia zaklinowania i skrdcic czas
,Zaklinowania” do minimum (dwa cykle oddechowe lub

1015 sekund) szczegélnie w przypadku pacjentéw

z nadcsnieniem ptucnym. W razie napotkania trudnosci nalezy
zaprzesta¢ wykonywania pomiaréw w potozeniu zaklinowania.
U niektdrych pacjentow pdznorozkurczowe cisnienie w tetnicy
ptucnej mozna czesto zastapic cisnieniem zaklinowania

w ptucnym naczyniu wrosowatym, jesli ich wartosci s3 niemal
identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci
wielokrotnego napetniania balonu.

Samoistne zaklinowanie koncowki

Cewnik moze przemiescic sie do dystalnej tetnicy ptucnej

i doprowadzi¢ do samoistnego zaklinowania koricowki. W celu
unikniecia tego rodzaju powiktania nalezy ciggle monitorowac
cisnienie w tetnicy ptucnej przy zastosowaniu przetwornika
ci$nienia i monitora z wySwietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie
nalezy uzywac nadmiernej sity.

Droznos¢

Wszystkie kanaty do monitorowania ci$nienia nalezy wypetnic
jatowym, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np.
500 j.m. heparyny w 500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je
€0 najmniej raz na pét godziny lub tez przez ciagty, powolny
wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci skorygowania
przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

Informacje ogolne

Utrzymywac drozno$¢ kanatdw do monitorowania cisnienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew. Nie zaleca sie
podawania we wlewach roztworéw lepkich (np. krwi petnej lub
albumin) ze wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, ktéry moze
spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

Ostrzezenie: aby unikna¢ pekniecia tetnicy ptucnej, nigdy
nie nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon jest
zaklinowany w tetnicy ptucnej.

Nalezy okresowo sprawdzac przewody dozylne, przewody
cisnieniowe oraz przetworniki, aby zapewnic, ze w elementach
tych nie zalega powietrze. Nalezy zapewnic takze dokfadne
dopasowanie przewodow taczacych i zaworéw odcinajacych.

Okreslanie pojemnosci minutowej serca

W celu okre$lenia pojemnosci minutowej serca przez
termodylucje do prawego przedsionka lub zyty gtéwnej
wstrzykuje sie okreslong ilos¢ jatowego roztworu o znanej
temperaturze, a powstata w ten sposob zmiane temperatury
krwi mierzy sie w tetnicy ptucnej za pomoca termistora cewnika.
Pojemno$¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do
zintegrowanego obszaru pod powstata krzywa. Wykazano, ze ta

metoda zapewnia dobrg korelacje z bezposrednia metoda Ficka
i technikg rozcieficzania barwnika w celu okreslenia pojemnosci
minutowej serca.

Instrukgje uzytkowania cewnikéw do termodylugji w okreslaniu
pojemnosci minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim
podreczniku komputera do pomiaru pojemnosc minutowej
serca. Wspdtczynniki korekty lub state obliczeniowe potrzebne
do obliczenia wskaznika rozchodzenia sie ciepta zostaty podane
w danych technicznych.

Komputery do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy
Edwards Lifesciences wymagaja zastosowania statej
obliczeniowej do skorygowania wzrostu temperatury roztworu
do wstrzykiwania w miare przechodzenia przez cewnik. Stata
obliczeniowa stanowi funkgje objetosci wstrzykiwania,
temperatury oraz wymiaréw cewnika. State obliczeniowe
wyszczegdlnione w danych technicznych zostaty okreslone
invitro.

Informagje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

Uzytkowanie produktu w Srodowisku RM nie jest
bezpieczne (MR Unsafe)

Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w Srodowisku rezonansu
magnetycznego nie jest bezpieczne ze wzgledu na fakt, ze
zawiera on metalowe elementy, ktére w Srodowisku rezonansu
magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu falami
radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we
wszystkich $rodowiskach rezonansu magnetycznego jest
niebezpieczne.

Powiktania

Zabiegi inwazyjne wiaza sie z okreslonymi zagrozeniami dla
pagjentow. Cho¢ wystepowanie ciezkich powiktan jest wzglednie
rzadkie, zaleca sie, aby przed podjeciem decyzji o zastosowaniu
lub wprowadzeniu cewnika lekarz rozwazyt potencjalne korzysci
wzgledem mozliwych powikfan.

Techniki wprowadzania, metody stosowania cewnika w celu
uzyskania informacji dotyczacych danych pacjenta oraz opis
zestotliwosci wystepowania powikfari mozna znalez¢

w pismiennictwie.

Ogdlne zagrozenia i powikfania zwiazane z zastosowaniem
cewnikow statych sa opisane w pismiennictwie.

Sciste przestrzeganie tych instrukji oraz $wiadomosc¢ zagrozen
ogranicza mozliwo$¢ wystapienia powikfan.

Niektore ze znanych powikfan to miedzy innymi:
Perforaja tetnicy ptucnej

Czynniki zwigzane z peknieciem tetnicy ptucnej prowadzacym do
zgonu obejmuja nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek,
poddanie pacjenta zabiegowi chirurgicznemu w obrebie serca

z zastosowaniem hipotermii i antykoagulagji, przesuniecie
dystalnej koricowki cewnika, wytworzenie sie przetoki tetniczo-
zylnejiinne urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiardw cisnienia zaklinowania
w tetnicy ptucnej u pacjentow z nadcisnieniem ptucnym nalezy
zachowac najwyzszy poziom ostroznosci.

W przypadku wszystkich pacjentéw napetnianie balonu nalezy
ograniczy¢ do dwdch cykli oddechowych lub do 10-15 sekund.

Centralne potozenie koricowki cewnika w poblizu wneki ptucnej
moze zapobiec mozliwosci perforacji tetnicy ptucnej.
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Zawat ptuca

Do zawatu tetnicy ptucnej moze prowadzi¢ przesuniecie
koricdwki z samoistnym zaklinowaniem, zator powietrzny
i choroba zakrzepowo-zatorowa.

Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania, usuwania i zmiany potozenia koricéwki
z tetnicy ptucnej do prawej komory moga wystapic zwykle
przemijajace i samoistnie ustepujace zaburzenia rytmu serca.
Choc do najczesciej wystepujacych zaburzen rytmu serca nalezq
przedwczesne skurcze komorowe, zgfaszano takze czestoskurcz
komorowy oraz migotanie komér i przedsionkow. Zaleca sie
monitorowanie EKG i natychmiastowa dostepnosc lekéw
przeciwarytmicznych oraz sprzetu do defibrylacji. Nalezy
rozwazy( profilaktyczne podanie lidokainy w celu ograniczenia
czestosc wystepowania komorowych zaburzen rytmu serca
podczas cewnikowania.

Tworzenie sie weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki
tworzenia sie weztdw. Najczesciej byto to spowodowane
zapetleniem w prawej komorze. Niektére wezty mozna
rozwigzac przez wprowadzenie odpowiedniego prowadnika

i manipulowanie cewnikiem pod kontrola fluoroskopii. Jesli tego
rodzaju wezet nie obejmuje zadnych struktur
wewnatrzsercowych, wezet mozna delikatnie napia¢ i wycofac
cewnik przez miejsce jego wprowadzenia.

Posocznica/zakazenie

Igtaszano przypadki dodatnich wynikéw badan posiewu pod
katem wystepowania bakterii na koicowce cewnika z powodu
zanieczyszczenia, a takze przypadki wystepowania wegetacji
septycznej i aseptycznej w prawej czesc serca. Zwiekszone
ryzyko posocznicy i bakteriemii faczono z pobieraniem krwi,
infuzja ptyndw i obecnoscia zakrzepéw zwiazanych

z zastosowaniem cewnika. W celu zabezpieczenia przed
zakazeniem nalezy zachowac zapobiegawcze $rodki ostroznosci.

Inne powikiania

Inne powiktania obejmuja blok prawej odnogi peczka Hisa oraz
catkowity blok serca, uszkodzenie zastawki trojdzielnej i zastawki
pnia ptucnego, matoptytkowos¢, odme optucnowa, zakrzepowe
zapalenie zyt, wehfanianie nitrogliceryny, zakrzepice oraz
matoptytkowos¢ wywotang heparyna. Dodatkowo zgtaszano
takze wystepowanie reakgji alergicznych na lateks. Lekarze
powinni okresli¢, u ktérych pacjentéw wystepuje nadwrazliwos¢
na lateks, i zapewnic mozliwos¢ szybkiego leczenia reakgji
alergicznych.

Monitorowanie dtugoterminowe

Cewnikowac nalezy wyfacznie przez minimalny czas wymagany
zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta, jako ze ryzyko
wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych i zwigzanych

z zakazeniem wzrasta w miare uptywu czasu. (zestos¢
wystepowania powiktan znacznie wzrasta w przypadku
pozostawienia cewnika w naczyniu na dtuzej niz 72 godziny.

W przypadku dtuzszego cewnikowania (tzn. powyzej 48 godzin),
podwyzszonego ryzyka wykrzepiania krwi lub wystapienia
zakazenia, konieczne jest rozwazenie profilaktycznego
zastosowania antykoagulacji ogéInoustrojowej i ochrony
antybiotykowej.



Sposob dostarczania

Zawarto$¢ jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac

w razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac
ponownie.

Opakowanie opracowano w taki sposéb, aby uniknac zgniecenia
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 pracy w warunkach fizjologicznych
ludzkiego organizmu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie wyrobu przez okres dtuzszy niz
zalecany moze spowodowac naruszenie stanu balonu ze wzgledu
na fakt, ze na lateks kauczuku naturalnego zawarty w balonie
wptywa atmosfera i ulega on rozktadowi pod jej wptywem.

Uwaga: ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia okresu
przydatnosci produktu do uzytku.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG:
+48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Wyréb 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¢ poszczegdinych modeli
moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sig z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

STERILE

Slovensky

Swan-Ganz

Termodilucné katétre True Size ControlCath z polymérovej zmesi: (144F7, S144F7 a C145F6N

Syntetické termodilucné katétre ControlCath: C146F7 a S9FC146F7

Modely termodilucnych katétrov True Size z polymérovej zmesi s podporou kriitenia: T173F6
C145F6N a T173F6 nie su dostupné v EU.

Pred pouZitim tohto produktu si pozorne precitajte tento ndvod
na pouZitie, ako aj v3etky vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré
obsahuje.

Modely C146F7 a SOFC146F7 — Ziadny z komponentov tychto
modelov alebo produkty, ktoré obsahuijd, nie sd vyrobené

z prirodného kaucukového latexu ani suseného prirodného
kaucuku.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex, ktory moze
sposobit alergické reakcie.

Iba na jedno poufZitie

Obrézok 1 je uvedeny na strane 127.

Opis

Termodilu¢né katétre Swan-Ganz slizia ako diagnostické
néstroje lekdra na rychle urcenie hemodynamického tlaku

a srdcového vydaja, ak sa pouzivajd spolu s kompatibilnym
pocitaom na meranie srdcového vydaja.

Termodilu¢né katétre ControlCath st vyrobené z vlastnenej
polymérovej zmesi a v porovnani so Standardnym termodilucnym
katétrom Swan-Ganz pondkaju vylepsené tocivé ovladanie

a manévrovatelnost. Termodilu¢né katétre ControlCath pondkaji
konfigurdciu s dvoma hrotmi na ziskanie flexibility pri zavédzani.
Konfigurdcia s hrotom S je urcend Specificky na zavddzanie do
femoralnej Zily a konfiguracia s hrotom C umoziuje ziskat
femoralny pristup aj pristup cez VCS. Katétre ControlCath tiez

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz a True Size st
ochranné zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.

V3etky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

Konektor termistora

DC2146-1

Hrdlo limenu na vstrekovaci roztok

Ventil na plnenie baldnika

Termodilucny katéter Swan-Ganz ControlCath alebo termodilucny katéter Swan-Ganz s podporou kritenia

pontikajii zdokonaleny stipec, ktory umoziiuje fahky prechod cez
puzdro zavddzaca, a nedochddza k takym stratdm tocivych
vlastnosti pri teplote tela, ako v pripade inych termodilu¢nych
katétrov. Vdaka tomu majui vynikajice manipulané vlastnosti

a konzistentny tvar krivky pocas celej procedury.

Termodilucné katétre s podporou kritenia si zhotovené

z patentovanej polymérovej zmesi a ponkaji vyssiu kontrolu
kritenia a lepsiu manévrovatelnost ako Standardné termodilucné
katétre Swan-Ganz. Termodilu¢né katétre s podporou kritenia
poskytuju tri konfigurécie hrotu navrhnuté na zvysenie flexibility
pri zavédzani. Konfigurdcia hrotu v tvare hrotom S je Speciélne
uréend na zavadzanie do femordinej Zily a konfigurécie hrotov

v tvare hrotom Ca T umoZniuju femorélny pristup aj pristup cez
hornti dutd Zilu. Katétre s podporou kritenia tiez pontkaju vacsiu
silu stipca na prechod cez puzdro zavadzaca a nestrécaju
vlastnost kritenia pri telesnej teplote tak ako iné termodilu¢né
katétre. Poskytujui preto vynikajice moznosti manipuldcie, ako aj
stalost a presnost krivky pocas zakroku.
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Indikacie
Modely: C144F7, S144F7, C146F7 a SOFC146F7

Termodilu¢né katétre ControlCath si uréené na hodnotenie
hemodynamického stavu pacienta prostrednictvom priameho
monitorovania intrakardidlneho tlaku a tlaku pulmonélnej
artérie, urcovanie srdcového vydaja a na infiznu aplikaciu
roztokov.

Distdlny port (pulmondina artéria) taktiez umoziuje vykondvat
odber zmieSanej vendznej krvi na hodnotenie rovnovahy
transportu kyslika a vypocet odvodenych parametrov, ako
napriklad spotreby kyslika, koeficientu vyuZitia kyslika a frakcie
intrapulmonalneho skratu.

Model: T173F6

Termodilu¢né katétre s podporou kritenia st indikované na
posudzovanie hemodynamického stavu pacienta
prostrednictvom priameho monitorovania vnitrosrdcového tlaku
a tlaku v pulmondinej artérii, uréovanie srdcového vydaja

a aplikdciu infdznych roztokov.




Kontraindikacie

Neexistujui Ziadne absolttne kontraindikécie spojené

s pouzivanim katétrov so smerovanim toku, ktoré st urcené na
aplikdciu do pulmondlnych artérii. U pacienta s blokovanym
[avym Tawarovym ramienkom sa viak moZe pocas zavadzania
katétra vyvinut blokovanie pravého Tawarovho ramienka, ¢o ma
za nasledok UpInt blokadu srdca. U takychto pacientov musia byt
okamzite k dispozicii rezimy docasnej stimuldcie.

Tieto produkty obsahujii kovové sticasti. NEPOUZIVAITE
v prostredi so zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie
(MR).

Pacienti s recidivujiicou sepsou alebo hyperkoagulopatiou,

v ktorej by katéter mohol slizit ako ohniskovy bod na tvorbu
septického alebo nedrazdivého trombu, nesmd byt povazovani
za vhodné osoby na aplikdciu balénikového flotacného katétra.

Elektrokardiografické monitorovanie pocas prechodu katétra sa
odporica a je zvlast dolezité v pripade existencie niektorého
z nasledujtcich stavov:

- UpIné blokovanie favého Tawarovho ramienka, pri ktorom sa
zvysuje riziko Gplnej blokddy srdca.

- Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri
ktorej existuje riziko tachyarytmie.

Vystrahy

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite.
Zmena alebo tiprava méze mat vplyv na funkcnost
produktu.

Na pInenie balénika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch

v Ziadnej takej situacii, pri ktorej by mohlo dojst k jeho
preniknutiu do artériového obehu, t. j. u vSetkych
detskych pacientov a dospelych s podozrenim na
pravolavé intrakardialne alebo intrapulmonalne skraty.
Ako pIniace médium sa odportica pouzit oxid uhlicity
zbaveny mikrébov z dovodu jeho rychlej absorpcie do krvi
v pripade prasknutia balénika v krvnom obehu. Oxid
uhlicity prechadza cez stenu latexového baldnika, pricom
po 2 az 3 minutach od naplnenia zmensuje schopnost
baldnika smerovat tok.

Nenechavajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez
sa vyhnite dlhému plneniu balonika, ked'je katéter

v zaklinenej polohe. Tento oklizny manéver moze mat za
nasledok pliicny infarkt.

Pomaocka je skonstruovana, urcena a distribuovana iba na
jedno poutitie. Tiito pomdcku nesterilizujte ani
nepouZivajte opakovane. Neexistuju Ziadne udaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost
tejto pomacky po opakovanom spracovani.

Cistenie a opakovana sterilizacia vedii k poskodeniu
celistvosti latexového balénika. Pocas beinej kontroly
nemusi byt poskodenie zjavne viditelné.

Preventivne opatrenia

Situdcia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonalinej artérie je zriedkava, ale moze k nej
dojst u pacientov so zvacsenou pravou predsienou alebo
komorou, a to hlavne v pripade nizkeho srdcového vydaja alebo
vtedy, ked'sa vyskytne trikuspidalna alebo pulmonéina
inkompetencia alebo pulmonélna hypertenzia. U tychto
pacientov moze byt vhodné pouzit termodilucny katéter
Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7). Pri zavddzani moze prechod
ulahdit hiboky nadych pacienta.

Pred pouZitim tejto pomdcky je potrebné, aby sa s fiou lekari
obozndmili a porozumeli jej aplikacidm.

Hrot - pism. C /4 i

Proximalny injek¢cny Termistor

port—23 cm
Port distdIneho limenu /

Hrot - pism. T

\

Proximalny injekény port — 23 cm Termistor

Port distalneho limenu

v jednotkéch French

DC2138-1
DC2138-2
D(2138-3

Proximalny injekény port — 23 cm

Port distalneho limenu

Hrot - pism. S

Termistor

v jednotkéch
French

~——— yjednotkdch French

Konfiguracie hrotov termodilucnych katétrov Swan-Ganz ControlCath

Odporticané vybavenie

Vystraha: Stilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeci iba
vtedy, ked'je katéter alebo sonda (aplikovana ¢ast typu
CF, odolna vodi defibrilacii) pripojena k monitoru
pacienta alebo inému zariadeniu, ktoré ma vstupny
konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete poutzit
monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte

u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je
dodrzany sulad s normou IEC 60601-1 a kompatibilita

s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti silad monitora
alebo zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita
s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko tirazu
pacienta alebo operatora elektrickym pradom.

1. Termodilucny katéter ControlCath alebo termodilu¢ny
katéter s podporou kritenia

2. Perkuténne puzdro zavddzaca a antikontaminacny kryt

3. Akykolvek kompatibilny pocitac na meranie srdcového
vydaja, kompatibilna sonda na vstrekovanu latku a spojovaci
kabel

4. Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
5. Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak pocas zavadzania katétra vzniknd komplikacie, musia byt
okrem toho okamdZite k dispozicii aj nasledujdce polozky:
antiarytmika, defibrildtor, zariadenie na podporu dychania

a prostriedky na docasnd stimuldciu.

Priprava katétra
Pouzivajte asepticky postup.
Poznamka: Odporiica sa pouzivat ochranné puzdro katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a Cistenia
nesmie silno utierat ani natahovat, aby sa neprerusili obvody
vodica termistora (ak su k dispozicii).

1. Limeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa
zaistila priechodnost a odstranil vzduch.

2. Celistvost baldnika skontrolujte tak, Ze ho naplnite na
odpordcany objem. Zasadnt asymetriu a netesnost baldnika
skontrolujte ponorenim do sterilného fyziologického roztoku
alebo vody. Pred zavedenim baldnik vyprazdnite.
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3. Lumeny katétra na aplikdciu vstrekovanej latky
amonitorovanie tlaku pripojte k preplachovaciemu systému
a k tlakovym sondam. Skontrolujte, ¢i vedenia a sondy
neobsahujt vzduch.

4. Pred zavédzanim skontrolujte elektricku kontinuitu
termistora (podrobné informdcie ndjdete v ndvode na
poufitie pocitaca).

Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavddzat pri [6zku pacienta bez
pomoci skiaskopie a s kontinudlnym monitorovanim tlaku.
Odportca sa stibezné monitorovanie tlaku z distdlneho limenu.
Pri zavddzani do femoralnej Zily sa odportca poufit skiaskopicky
dohlad.

Poznamka: Ak by bolo nutné katéter pocas zavédzania vystuzit,
katéter pomaly pocas prechodu periférnou cievou preplachujte
studenym fyziologickym roztokom v objeme 5 az 10 ml alebo
5% dextrézou.

Poznamka: Katéter musi fahko prejst cez pravi komoru
a pulmonalnu artériu a dostat sa do polohy zaklinenia v intervale
kratSom ako jedna minita.

Hoci sa na zavddzanie mozu pouZit rozne metddy, pre lekdrov sa
ako pomdcka uvadza nasledujlice usmermenie:

1. Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavadzaca perkutdnnym
sposobom formou upravenej Seldingerovej metddy.

2. Zanepretrzitého monitorovania tlaku s pouZitim (alebo
nepouzitim) skiaskopického dohladu jemne zavedte katéter
do pravej predsiene. Vstup hrotu katétra do hrudnika
signalizuje zvy3end respiracnd fluktudcia tlaku. Na obrazku
1 (strana 127) st zndzornené charakteristické intrakardidlne
a pulmonalne tlakové krivky.

Poznamka: Ked je katéter blizko pri spojke pravej predsiene
a hornej alebo dolnej dutej Zily u dospelého pacienta
normélnej velkosti, hrot je zavedeny priblizne 40 cm od
pravej alebo 50 cm od lavej laktovej jamky, 15 az 20 cm od
krénej zily, 10 az 15 cm od subklavidInej Zily alebo priblizne
30 cm od femoralnej Zily.

3. Pomocou dodanej striekacky napliite balénik CO, alebo
vzduchom na maximalny odporticany objem. Nepouzivajte
tekutinu. Sipka na vstupnom ventile indikuje uzavretd
polohu.




Poznamka: Pri plneni je obycajne citit odpor. Pri uvolneni
by mal piest striekacky vyskocit spat. Ak nepocitujete pri
plneni ziadny odpor, balénik pravdepodobne praskol.
Okamdzite preruste plnenie. Katéter sa moze aj nadalej
pouzivat na hemodynamické monitorovanie. Prijmite v3ak
vetky preventivne opatrenia, aby ste zabranili infdzii
vzduchu alebo tekutiny do limenu balénika.

Vystraha: Pri nespravnom spdsobe pInenia balonika
méZu nastat pulmonalne komplikacie. Balonik sa
nesmie naplnit na vaési ako odportcany objem, aby
sa zabranilo poskodeniu pulmonélnej artérie
amoznému prasknutiu balénika.

4. Katéter zavadzajte dovtedy, kym sa nedosiahne okltizny tlak
pulmonalne;j artérie (PAOP), potom baldnik pasivne
vyprézdnite tak, Ze z vstupného ventila vytiahnete
striekacku. Aspirdciu nevykondvajte nasilu, pretoZe by sa tym
mohol balénik poskodit. Po vyprdzdneni znova pripojte
striekacku.

Poznamka: Vyhnite sa dlhotrvajicim manévrom na
ziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnt tazkosti,
,zaklinenie” nevykondvajte.

Poznamka: Pred opatovnym naplnenim (0, alebo
vzduchom dplne vyprézdnite balonik tak, Ze odpojite
striekacku a otvorite vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni balonika sa
odpordca dodanu striekacku znova pripojit k vstupnému
ventilu, aby sa zabranilo neimyselnej injekénej aplikacii
tekutin do [dmenu baldnika.

Preventivne opatrenie: Ak je mozné pozorovat tlak

v pravej komore aj po posunuti katétra o niekolko cm za bod,
v ktorom bol pozorovany pdvodny pravy komorovy tlak, je
mozné, 7e katéter vytvoril v komore slucku, co moze mat'za
nésledok zalomenie aleho zauzlenie katétra (pozri Cast
Komplikacie). Vyprazdnite baldnik a katéter vytiahnite do
pravej predsiene. Balonik znova napliite, katéter znova
posurite do zaklinenej polohy pliicnej artérie a potom
baldnik vyprazdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmem dfzka,
moze ddjst k vytvoreniu slucky na katétri, co moze viest

k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri ¢ast Komplikacie). Ak
katéter nevstupi do pravej komory po jeho posunutio 15 cm
za vstup do pravej predsiene, katéter moze vytvarat slucky
alebo hrot mdze byt zachyteny v krénej Zile a do srdca sa
postiva len proximalny driek katétra. Baldnik vyprézdnite

a katéter vytahujte dovtedy, kym nebude viditelnd znacka
20 cm. Baldnik znova napliite a zavedte katéter.

5.V pravej predsieni alebo komore skrétte alebo odstrante
nadmernii dizku alebo slucku tak, ze katéter budete pomaly
tahat spat priblizne 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Ked je balonik naplneny, katéter
sa nesmie vytahovat cez pulmonélnu chlopriu, aby nedoslo
k jej poskodeniu.

6. Balonik znova napliite, aby sa urcil minimalny objem
plnenia, ktory je potrebny na dosiahnutie sledovania
zaklinenia. Ak sa zaklinenie dosiahne s mensim ako
maximélnym odporticanym objemom (kapacitu naplneného
baldnika ndjdete v tabulke so 3pecifikaciami), katéter sa
musi vytiahnut do polohy, v ktorej tipIné napInenie umozni
sledovat zaklinenie.

Preventivne opatrenie: Nadmernym dotiahnutim
proximalneho adaptéra Tuohy-Borst antikontaminacného
krytu sa moze zhor3it funkcia katétra.

7. Rontgenom hrudnika overte konecnd polohu hrotu katétra.

Poznamka: Ak pouZivate antikontaminacny kryt, predizte
distdIny koniec smerom k ventilu zavédzaca. Proximalny
koniec antikontaminaéného krytu katétra predizte na
pozadovant dfzku a zaistite ho.

Poznamka: Po vyprazdneni sa moze hrot katétra skratit
smerom k pulmondlnej chlopni a stiahnut spat do pravej
komory, ¢o bude vyZadovat premiestnenie katétra.

Pokyny na femoralne zavadzanie

Pri zavadzani do femoralne;j Zily sa odportica pouzit’
skiaskopicky dohlad.

Poznamka: Katéter s hrotom tvaru S je urceny len na
zavadzanie do femorainej Zily.

Preventivne opatrenie: Femordine zavédzanie moze viest
k nadbytoénej dizke katétra v pravej predsieni a k tazkostiam pri
ziskavani zaklinenej polohy pulmondlnej artérie (oklizie).

Preventivne opatrenie: Pri femordlnom zavadzani sa

v niektorych situdcidch moze pocas zavddzania perkutannym
vstupom do Zily prepichnut femordina artéria. Je nevyhnutné
dodrzat spravny postup prepichovania femoralnej Zily a ked'sa
ihla zavédzacej stipravy postva smerom k Zile, je tiez nevyhnutné
vytiahnut najvnitornejsi oklizny mandrén.

«+ Ked katéter zavadzate do dolnej dutej Zily, katéter sa moze
sklznut do protilahlej bedrovej Zily. Katéter vytiahnite spat
do ipsilaterdInej bedrovej Zily, balonik napliite a nechajte ho
undsat krvnym rieciskom do dolnej dutej Zily.

«  Akkatéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory,
mozno bude potrebné zmenit orientéciu hrotu. Katéter
pomaly otacajte a sticasne ho vytiahnite o niekolko
centimetrov. Pri otacani je potrebné dbat na to, aby sa
katéter nezalomil.

« Aksa pri nastavovani polohy katétra vyskytnu problémy, na
vystuzenie katétra sa moze pouzit vodiaci drot s vhodnym
priemerom.

Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu
intrakardidlnych truktdr, vodiaci drot nepostvajte za hrot katétra.
S dlzkou pouzivania vodiaceho drtu sa zvy3uje tendencia tvorby
trombu. Snazte sa minimalizovat dobu pouZitia vodiaceho drotu;
zlimenu katétra odsajte 2 aZ 3 ml a po vytiahnuti vodiaceho drotu
vykonajte dvojndsobné preplachnutie.

Udrzba a pouzivanie in situ

Katéter by mal zostat zavedeny len tak dlho, ako si to vyzaduje
stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikdcii sa vjrazne zvysuje
pri dobe zavedenia dlhsej ako 72 hodin.

Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte v centralnej polohe v hlavnej vetve plicnej
artérie vedla plicného hilu. Nepostvajte hrot katétra v periférnom
smere prilis daleko. Hrot musi zostat tam, kde je potrebny tiplny
alebo takmer tipIny objem naplnenia, aby bolo mozné dosiahnut
sledovanie zaklinenia. Hrot sa pocas pInenia baldnika pohybuje
smerom k periférii. Po vyprazdneni sa moZe hrot katétra skritit
smerom k pulmondinej chlopni a stiahnut spat do pravej komory,
¢o bude vyzadovat premiestnenie katétra.

Migracia hrotu katétra

Je potrebné ocakdvat samovolnt migrdciu (posun) hrotu katétra
smerom k okraju pulmondlneho l6zka. Neustale monitorujte tlak
distdlneho limenu na overenie polohy hrotu. Ak zistite
sledovanie zaklinenia pri vyprazdneni baldnika, katéter
vytiahnite spat. K poskodeniu mdze dojst pri dlh3ej okldzii alebo
pri nadmernom roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni
balénika.
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K spontdnnej migracii hrotu katétra smerom k okraju plic
dochddza pocas kardiopulmonélneho bypassu. Je vhodné zvazit
Ciastocné vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) bezprostredne pred
bypassom, pretoze to mdze pomdct obmedzit distalnu migrciu
a zabranit trvalému zaklineniu katétra za bypassom. Po ukonceni
bypassu moze byt potrebné premiestnit katéter. Pred naplnenim
baldnika skontrolujte sledovanie distalnej pulmondlnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom ¢ase mozZe hrot katétra
migrovat k okraju pulmonaineho rieiska a usadit sa v malej
cieve. K poskodeniu moze dojst pri dlhsej okluzii alebo pri
nadmernom roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni baldnika
(pozri Cast Komplikacie).

Tlak v pulmondlnej artérii je potrebné nepretrzite monitorovat
s parametrom alarmu nastavenym na detekciu fyziologickych
zmien ako aj spontédnneho zaklinenia.

Meranie naplnenia balénika a tlaku v zaklineni

Opétovné naplnenie baldnika by sa malo vykonat postupne pri
sticasnom monitorovani hodnot tlaku. Pri plneni je obycajne citit
odpor. Ak nepocitujete Ziadny odpor, balénik pravdepodobne
praskol. OkamZite preruste plnenie. Katéter sa nadalej moze
pouzivat na hemodynamické monitorovanie; prijmite vsak
preventivne opatrenia proti vniknutiu vzduchu alebo tekutin do
limenu baldnika. Pri norméalnom pouzivani katétra nechajte
striekacku na napliianie pripevnend k vstupnému ventilu, aby ste
zabranili nepldnovanej injekénej aplikdcii tekutiny do plniaceho
limenu baldnika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy,
ked'je hrot katétra spravne umiestneny (pozri vy3Sie). Vyvarujte
sa dlhodobym manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a cas
zaklinenia udrziavajte na minime (dva cykly nddychu alebo 10 az
15 sekdnd) najma u pacientov s pulmondlnou hypertenziou. Ak
sa vyskytnu problémy, preruste merania zaklinenia. U niektorych
pacientov moze pulmonalny artériovy koncovy diastolicky tlak
Casto nahradzat tlak v kapilarnom zaklineni v pripade, ak s tieto
tlaky takmer identické, v dosledku ¢oho sa nevyZaduje
opakované pinenie baldnika.

Spontanne zaklinenie hrotu

Katéter sa mdze posuniit do distdnej pulmonélnej artérie a moze
dojst k spontdnnemu zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto
komplikdcii, je potrebné nepretrzite monitorovat tlak
pulmonélnej artérie pomocou tlakovej sondy a monitora displeja.

Posun smerom dopredu by sa nemal vykonavat nasilne, ak zistite
odpor.

Priechodnost

Vsetky limeny monitorujce tlak musia byt napInené sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek
heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a preplachnuté aspor
jedenkrat za kazdd polhodinu alebo nepretrzitou pomalou
infdziou. Ak stratu priechodnosti nemozno vyriesit
preplachnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

Vseobecné informacie

Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku udrziavajte
obcasnym preplachovanim alebo kontinudlnou pomalou infiziou
heparinizovaného fyziologického roztoku. Infiizia viskdznych
roztokov (napr. plnej krvi alebo albuminu) sa neodporica,
pretoZe tieto roztoky tect prilis pomaly a mohli by upchat limen
katétra.

Vystraha: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter v dobe, ked'je balonik
zaklineny v pulmonalnej artérii.

Infizne hadicky, tlakové hadicky a sondy pravidelne kontrolujte,
aby v nich nebol vzduch. Dbajte tie7 na to, aby boli pripojné
vedenia a uzatvaracie kohuty po cely cas riadne pripojené.



Technické udaje

Modely Model Modely Model
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Pouzitelnd dizka (cm) 110 110 110 100
Velkost drieku katétra v jednotkach French 7F(2,3 mm) 6F(2,0mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm)
Farba drieku biela biela biela biela
Minimalna odportcana velkost zavadzaca 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 8,5F (2,8 mm) 7F(2,3mm)
Priemer naplneného balénika (mm) 13 - 13
Kapacita baldnika (ml) pri plneni 15 038 15 0,8
Vzdialenost od hrotu (cm)
Termistor 4 4 4 4
Injekény port 30 30 30 23
Objem ldmenu (ml)
Distlny limen 1,01 0,94 1,01 0,90
Injekény limen 0,76 0,74 0,76 0,74
Rychlost infazie* (ml/min)
Distlny limen 7 6 7 6
Injek¢ny limen 10 7 10 8
Priemer kompatibilného vodiaceho drotu
Distlny ldmen (palce) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distalny limen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvencnd odozva
Skreslenie pri 10 Hz
Distlny limen <3dB <3dB <3dB <3dB
Striekacka na naplnenie baldnika objem 3 ml obmedzeny na 1,5 ml 1,0ml objem 3 ml obmedzeny na 1,5 ml 0,8ml

*Pouzite normalny fyziologicky roztok pri izbovej teplote, T m nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkdvanie; rychlosti predstavuju priemerné hodnoty.
A Cv Cisle modelu oznacuje konfiguréciu hrotu v tvare hrotom C; S v ¢isle modelu oznacuje konfigurdciu hrotu v tvare hrotom S; T v ¢isle modelu oznacuje konfigurdciu hrotu v tvare hrotom T.

Vypoctové konstanty*

na pouzitie so sondami na snimanie teploty kipela

Modely C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Teplota vstrekovanej latky

°C
0-5
19-22
23-25

Vypoctova konstanta pri indikovanych objemoch vstrekovanej latky

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml
0,252
0,277
0,295

10ml
0,547
0,579
0,597

Vypoctové konstanty*
na pouzitie s C0-Set+

Teplota vstrekovanej latky

C
6-12
8-16
18-25

Vypoctova konstanta pri indikovanych objemoch vstrekovanej latky

5ml

0,271
0,287

10ml
0,57

0,585

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

Urcovanie srdcového vydaja

Na urcovanie srdcového vydaja termodilu¢nou metédou sa musi
do pravej predsiene alebo dutej Zily injekcne aplikovat zndmy
objem sterilného fyziologického roztoku so zndmou teplotou

a termistorom katétra sa zmeria vysledna zmena teploty krvi

v pulmondInej artérii. Srdcovy vydaj je nepriamo timerny

kintegrovanej oblasti pod vyslednou krivkou. Na uréovanie

srdcového vydaja vykazuje tato metdda dobru korelaciu

s priamou met6dou podla Ficka a postupom riedenia farbiva.

Konkrétne pokyny na pouzivanie termodilucnych katétrov na

meranie srdcového vydaja njdete v prirucke k prislusnym

pocitacom na meranie srdcového vydaja. Korek¢né koeficienty

alebo vypoctové konstanty potrebné na korekciu indikatora
prenosu tepla s uvedené v Specifikacidch.

Pocitace od spolocnosti Edwards Lifesciences na meranie
srdcového vydaja vyzadujd vypoctovu konstantu na korekciu

rastu teploty vstrekovanej ltky pocas jej prechodu katétrom.
Vypoctova konstanta je funkciou objemu a teploty vstrekovanej
létky a rozmerov katétra. Vypoctové konstanty, ktoré s uvedené

v specifikaciach, boli urcené in vitro.
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Informacie o MR

@ Poutzitie v prostredi MR nie je bezpecné

Pouzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné,
pretoze pomdcka obsahuje kovové komponenty, ktoré sa

v prostredi MR zahrievaju, ¢o je spdsobené radiofrekvencnym
polom. Z tohto dovodu tato pomdcka predstavuje riziko vo

vsetkych prostrediach MR.



Komplikacie

Invazivne postupy prinasaj pre pacientov urcité rizikd. Aj ked st
vézne komplikdcie relativne zriedkavé, odportica sa lekarovi, aby
pred tym, ako sa rozhodne zaviest alebo poufit katéter, zobral do
tivahy mozné vyhody vo vztahu k moznym komplikacidm.

Postupy zavédzania, metddy pouZivania katétrov na ziskanie
tidajov o pacientoch a vyskyt komplikécii si vhodne podrobne
uvedené v literatdre.

Literattra uvédza vieobecné rizikd a komplikcie spojené so
zavedenymi katétrami.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikéch
znizujd vyskyt komplikdcii.
Medzi niekolko zndmych komplikdcii patri:

Perforacia pulmonalnej artérie

Medzi faktory, ktoré st spojené s prasknutim pulmonalnej artérie
so smrtelnym ndsledkom patria pulmonélna hypertenzia,
pokrocily vek, chirurgicky zakrok na srdci s hypotermiou

a antikoagulaciou, distdlna migrécia hrotu katétra, vznik
artériovendznej fistuly a iné cievne poranenia.

Mimoriadne opatrne je potrebné postupovat pri merani tlaku
v zaklineni pulmonalnej artérie u pacientov s pulmondlnou
hypertenziou.

U vsetkych pacientov je potrebné obmedzit cas plnenia baldnika
na dva respiracné cykly alebo 10 az 15 sekund.

Centrélne umiestnenie hrotu katétra vedla plticného hilu moze
zabrénit perfordcii pulmonélnej artérie.

Infarkt pliic

Migracia hrotu so spontdnnym zaklinenim, vzduchové embélia
a tromboembélia mozu viest k infarktu pulmondinej artérie.

Srdcové arytmie

Hoci byvaju zvycajne prechodné a samocinne sa ukoncia, mozu sa
pocas zavadzania, vytahovania alebo zmeny polohy hrotu

z pulmondinej artérie do pravej komory vyskytnit arytmie. Zatial
¢o predcasné komorové kontrakcie st najbeznejsie pozorované
arytmie, hlasené boli aj komorova tachykardia a predsiefiova

a komorové fibrilécia. Odportica sa monitorovanie EKG,
bezprostrednd dostupnost antiarytmik a defibrildtor. Je vhodné
2va7it poutitie profylaktického lidokainu na obmedzenie
moznosti vyskytu komorovych arytmii pocas katetrizacie.

Zauzlenie

Je zndme, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejSie v dosledku
vytvdrania sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie
vyriesit zavedenim vhodného vodiaceho drotu a manipulaciou

s katétrom pod skiaskopickym dohladom. Ak zauzlenie nezahfiia
Ziadne intrakardialne Struktury, zauzlenie sa méze zlahka
dotiahnut a katéter sa moZe vytiahnut miestom vpichu.

Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako
dosledok kontamindcie a kolonizécie, ako aj vyskyt septickych

a aseptickych vegetacii v pravej Casti srdca. Zvysené riziko
septikémie a bakteriémie sa spdja s odbermi krvnych vzoriek,
inflziou tekutin a trombézou stvisiacou s pouzivanim katétra. Je
potrebné prijat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii

Dalsie komplikacie

Medzi dalsie komplikacie patri blokovanie pravého Tawarovho
ramienka a tpIné blokovanie srdca, poskodenie trojcipej

a pulmonalnej chlopne, trombocytopénia, pneumotorax,
tromboflebitida, absorpcia nitroglycerinu, trombdza a heparinom
indukovana trombocytopénia. Dalej boli hlasené alergické
reakcie na latex. Lekari musia identifikovat pacientov citlivych na
latex a musia byt pripraveni okamzite reagovat a liecit alergicku
reakciu.

Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizacie musi byt minimalne pozadované vzhladom
na klinicky stav pacienta z dévodu, Ze riziko tromboembolickych
a infekénych komplikacii sa casom zvy3uje. Vyskyt komplikacii sa
vyrazne zvySuje pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin. Pri
dlhodobej katetrizacii (t. j. viac ako 48 hodin) ako aj v pripadoch,
ktoré predstavujui zvysené riziko zrdzania alebo infekcie, je
potrebné dodrziavat ochranné opatrenia tykajtice sa systémovej
antikoaguldcie a antibiotickej ochrany.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny
anepyrogénny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pomdcka
sa nesmie pouZivat. Nesterilizujte opakovane.

Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby
baldnik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Z tohto dovodu sa
odporica ponechat katéter v obale az do doby pouZitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vlhkosti:
0-40°C, relativna vlhkost 5 — 90 %

Prevadzkové podmienky

Urcené na pouzivanie v stlade s fyziologickymi podmienkami
[udského organizmu.

Doba skladovatelhosti

Odportcand doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom baleni.
DIh3im nez odport¢anym skladovanim sa balénik méze poskodit,
kedZe na prirodny kaucukovy latex v baldniku pdsobi vzduch,
ktory zhorSuje jeho vlastnosti.

Poznamka: Opakovana sterilizacia nepredzi dobu
skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefonnom Cisle - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom.

Likviddciu vykonajte podla smernic nemocnice a miestnych
predpisov.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez
oznamenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.

STERILE
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Swan-Ganz

True Size ControlCath termodilusjonskatetre med polymerblanding: C(144F7, S144F7 og C145F6N
Syntetiske ControlCath termodilusjonskatetre: C146F7 og S9FC146F7

True Size termodilusjonskatetermodeller med momentstotte og polymerblanding: T173F6

C145F6N og T173F6 er ikke tilgjengelige i EU.

Les denne bruksanvisningen og alle advarsler og forholdsregler
naye for du bruker produktet.

Modell C146F7 og SOFC146F7 — Ingen komponenter i disse
modellene eller produktene de inneholder, er laget av naturlig
gummilateks eller terr naturgummi.

Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk

For figur 1, se side 127.
Beskrivelse

Familien med Swan-Ganz-termodilusjonskatetere gir legen
diagnostiske verktoy til rask bestemmelse av hemodynamiske
trykk og minuttvolum, nar de brukes med en kompatibel
datamaskin for minuttvolum.

ControlCath-termodilusjonskatetere er laget av en proprietaer
polymerblanding og tilbyr forbedret momentkontroll og
manevrerbarhet i forhold til standard Swan-Ganz-
temodilusjonskateteret. ControlCath-termodilusjonskatetere har
to spisskonfigurasjoner som er utformet for fleksibilitet under
innsettingen. «S-spiss»-konfigurasjonen er utviklet spesielt for
innsetting i vena femoralis, mens «C-spiss»-konfigurasjonen
muliggjer bade femoral- eller SVC-tilnermingsmetoder.
ControlCath-termodilusjonskatetere tilbyr dessuten forbedret
kolonnestyrke for enkel passasje gjennom innfarerhylsen, og vil
ikke miste momentegenskapene ved kroppstemperatur i like stor
grad som andre termodilusjonskatetere. Dette forer til
utmerkede handteringskarakteristikker og konsistent
kurvepalitelighet gjennom hele prosedyren.

Termodilusjonskateter med momentstotte er laget av en
merkevarebeskyttet polymerblanding. Den gir forbedret
momentkontroll og mangvrerbarhet sammenlignet med
standard Swan-Ganz-termodilusjonskatetre.
Termodilusjonskatetre med momentstotte har tre ulike
spisskonfigurasjoner for fleksibilitet ved innfaring.
Konfigurasjonen med «S-spiss» er utformet spesielt for innfaring
i Iarvenen, mens konfigurasjonene med «C-spiss» 0g «T-spiss»
passer til innfering i bade Iar og vena cava superior. Katetre med
momentstatte har ogsd en kraftigere kolonne for enkel
fremfaring gjennom innfgrerens hylse. Den vil ikke miste
momentegenskapene sine ved kroppstemperatur i like stor grad
som andre termodilusjonskatetre. Resultatet er fremragende
handtering og konsekvent kurvesamsvar gjennom hele
prosedyren.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
ControlCath, CO-Set, CO Set-+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz og
True Size er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Termistorkontakt

/ Injektatlumennav
AN /

D(2146-1

Ballongfyllingsventil

Swan-Ganz ControlCath termodilusjonskateter eller Swan-Ganz termodilusjonskateter med momentstotte

Indikasjoner
Modeller: C144F7, S144F7, C146F7 og SOFC146F7

ControlCath-termodilusjonskatetere er indikert for evaluering av
en pasients hemodynamiske tilstand, ved hjelp av direkte
overvakning av intrakardialt trykk og pulmonalarterietrykk,
bestemmelse av minuttvolum og infusjon av Igsninger.

Den distale porten (pulmonalarterie) muliggjer ogsa provetaking
av av vengst blod for bestemmelse av oksygentransportbalansen
og beregning av deriverte parametere, som for eksempel
oksygenopptak, koeffisient for oksygenutnyttelse og
intrapulmonal shuntfraksjon.

Modell: T173F6

Termodilusjonskatetre med momentstotte er indikert for
evaluering av en pasients hemodynamiske tilstand gjennom
direkte overvakning av intrakardialt trykk og
pulmonalarterietrykk, bestemmelse av minuttvolum og for
infusjon av lgsninger.

Kontraindikasjoner

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flytstyrte pulmonalarteriekatetere. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hgyre grenblokk under
kateterinnsetting, noe som kan fare til en komplett hjerteblokk.
Hos slike pasienter skal midlertidige pacing-modi veere
umiddelbart tilgjengelig.

Disse produktene inneholder metallkomponenter. Mé& IKKE
brukes i et magnetresonanstomografimiljo (MR-miljg).

Pasienter med enten tilbakevendende sepsis eller med
hyperkoagulabilitet, hvor kateteret kan tjene som et fokuspunkt
for septisk eller tarr trombedannelse, bor ikke vurderes som
kandidater for et ballongflotasjonskateter.

Det oppfordres til ekkokardiografisk overvakning under
kateterpassasjen og det er spesielt viktig ved tilstedeveerelsen av
hver av de fglgende tilstandene:

—Komplett venstre grenblokk, hvor risikoen for komplett
hjerteblokk er noe forhayet.
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—Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebsteins anomali, hvor
risikoen for takyarytmier er il stede.

Advarsler

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endring eller modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri benyttes luft il ballongfylling i noen
situasjon hvor luften kan trenge inn

i arteriesirkulasjonen, dvs. hos alle pediatriske pasienter
og hos voksne hvor man mistenker hoyre til venstre
intrakardiale eller intrapulmonale shunter.
Bakteriefiltrert karbondioksid anbefales som
fyllingsmedium, fordi det absorberes raskt i blodet
dersom ballongruptur skulle inntreffe i sirkulasjonen.
Karbondioksidet diffunderes gjennom lateksballongen
og svekker ballongens flytstyringsevne etter to til tre
minutters fylling.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon.
Videre skal du unnga langvarig ballongfylling mens
kateteret er i en kileposisjon, da denne okklusive
mangveren kan fore til lungeinfarkt.

Utstyret er designet, tiltenkt og distribuert kun til
engangsbruk. Ikke resteriliser eller gjenbruk denne
enheten. Det finnes ingen data som statter enhetens
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongens
integritet. Skaden er kanskje ikke apenbar under
rutineinspeksjon.

Forholdsregler

Det er sjeldent at ballongflotasjonskateteret ikke kan fares inn

i hayre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan skje hos
pasienter med forstarret hoyre atrium eller ventrikkel, spesielt
hvis minuttvolumet er lavt eller ved tilstedeveerelse av
trikuspidalklaff- eller pulmonalinsuffisiens eller pulmonal
hypertensjon. Et Swan-Ganz Hi-Shore-termodilusjonskateter
(modell 141F7) kan vaere nyttig for disse pasientene. Hvis
pasienten puster dypt inn, kan dette gjgre fremfaringen enklere.




Klinikere som bruker enheten skal vére kjent med enheten og
forstd dens bruksomrader for bruk.

Anbefalt utstyr

Advarsel: Overholdelse av IEC 60601-1 er bare
opprettholdt nar kateteret eller proben (type CF, anvendt
del, defibrilleringssikker) er koblet til en pasientmonitor
eller utstyr som har en defibrilleringssikker
inngangskontakt av type CF. Hvis du prover & bruke en
monitor eller utstyr levert av en tredjepart, skal du
kontrollere med produsenten av monitoren eller utstyret
for & sikre samsvar med IEC 60601-1, og kompatibilitet
med kateteret eller proben. Hvis man unnlater a sikre
monitorens eller utstyrets samsvar med IEC60601-1, og
kompatibilitet med kateter eller probe, kan det gke
risikoen for elektrisk stot for pasienten/operatgren.

1. ControlCath-termodilusjonskateter eller
termodilusjonskateter med momentstotte

2. Perkutan hylseinnforer og kontamineringsskjerm

3. Enhver kompatibel datamaskin for minuttvolum, kompatibel
injektatprobe og tilkoblingskabel

4. Sterilt skyllesystem og trykktransducere
5. EKG- og trykkovervakningssystem til sengekant

| tillegg skal falgende elementer vere umiddelbart tilgjengelige
hvis komplikasjoner oppstar under innsetting av kateteret:
antiarytmika, defibrillator, utstyr til respiratorisk stotte og utstyr
til midlertidig pacing.

Klargjoring av kateter

Bruk aseptisk teknikk.
Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig terking eller strekking av
kateteret under testing og rengjering, for ikke & bryte
termistorens ledningsnett, hvis det finnes.

1. Skyll kateterlumen med en steril lasning for a sikre dpning
og for & fjerne luft.

2. Sjekk ballongintegriteten ved & fylle den til anbefalt volum.
Kontroller om det er betydelig asymmetri eller lekkasjer, ved
d legge den ned i steril saltvannslesning eller vann. Tom
ballongen for innsetting.

3. Koble kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen
til skyllesystemet og trykktransducerne. Sikre at slangene og
transducerne er fri for luft.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting (se
brukerhandboken til produsenten av datamaskinen for
detaljert informasjon).

Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz-katetere kan settes inn ved pasientens sengekant,
uten hjelp av fluoroskopi, ledet av kontinuerlig trykkovervakning.
Det anbefales & utfgre samtidig trykkovervakning fra den distale
lumen. Fluoroskopi anbefales ved innsetting i vena femoralis.

Merk: Dersom kateteret krever avstivning under innsettingen,
skal du sakte tilfore 5 ml til 10 ml kald steril saltvannslgsning
eller 5% dekstrose i kateteret, mens kateteret fgres fremover
gjennom et perifert kar.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom hayre ventrikkel og
pulmonalarterien og inn i en kileposisjon pd mindre enn ett
minutt.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes til innsetting,
gis folgende retningslinjer for & hjelpe legen:

Ballong

«C-spiss» /

Proksimal injektatport  farmistor
ved 23 cm

/

Distal lumenport

«T-spiss»

N\ J

Proksimal injektatport ved 23 cm Termistor

Distal lumenport

D(2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Proksimal injektatport ved 23 cm

Distal lumenport

«S-spiss»

Termistor

Ballong

~——Ballong

Spisskonfigurasjoner for Swan-Ganz ControlCath termodilusjonskateter

. Forkateteret inn i venen gjennom en hylseinnfgrer ved hjelp

av perkutan innsetting, ved bruk av modifisert Seldinger-
teknikk.

. Under kontinuerlig trykkovervakning, med eller uten stotte

fra fluoroskopi, fores kateteret forsiktig fremover og inn

i hoyre atrium. Nar kateterspissen gar inn i toraks,
signaliseres dette av gkte respiratoriske trykksvingninger.
Figur 1 (pd side 127) viser de karakteristiske intrakardiale og
pulmonale trykk-kurver.

Merk: Nér kateteret er i naerheten av krysningen mellom
hgyre atrium og superior eller inferior vena cava hos en
typisk voksen pasient, har spissen blitt fort frem omtrent

40 cm fra hayre eller 50 cm fra venstre antecubitale fossa, 15
il 20 cm fra vena jugularis, 10 til 15 cm fra vena subclavia
eller omtrent 30 cm fra vena femoralis.

. Bruk den medfelgende sprayten til a fylle ballongen med

(0, eller luft il maksimalt anbefalt volum. Ikke bruk
vaeske. Merk at en offset-pil pa sluseventilen indikerer
«lukket» posisjon.

Merk: Fylling er vanligvis forbundet med en fglelse av
motstand. Nar det slippes opp, skal sproytestempelet
vanligvis sprette tilbake. Hvis du ikke mater motstand under
fyllingen, ber det antas at ballongen er sprukket. Avslutt
fyllingen umiddelbart. Kateteret kan fortsatt brukes til
hemodynamisk overvékning. Serg derimot for & ta
forholdsregler for & hindre infusjon av luft eller vaeske inn

i ballonglumen.

Advarsel: Feilaktig fyllingsteknikk kan fore til
lungekomplikasjoner. For @ unnga skade pa
pulmonalarterien og mulig ballongruptur ma du ikke
fylle mer enn anbefalt volum.

. Forkateteret frem til du oppndr okklusjonstrykk

i pulmonalarterien (PAOP), deretter tsmmer du ballongen
passivt ved & fjerne sproyten fra sluseventilen. Ikke bruk kraft
til & aspirere sprayten, da det kan skade ballongen. Etter
temming fester du sproyten igjen.

Merk: Unnga langvarige mangvrer for & oppna kiletrykk.
Dersom du stater pa problemer, avslutter du «fastkilingen».

Merk: For du fyller pd nytt med CO, eller luft, skal du tomme
ballongen helt ved a fjerne sprayten og dpne sluseventilen.
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Forholdsregel: Det anbefales at den medfalgende sprayten
festes pa sluseventilen igjen, etter at ballongen er tomt, for 8
hindre utilsiktet tilforing av vaesker inn i ballonglumen.

Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hoyre ventrikkel
fortsatt observeres etter at kateteret er fort fremover flere
centimeter forbi punktet hvor den farste trykksporingen

i hayre ventrikkel ble observert, kan kateteret ha kveilet seq
i hoyre ventrikkel, noe som kan fore il vridninger eller
knutedannelse pd kateteret (se Komplikasjoner). Tom
ballongen og trekk kateteret tilbake inn i hoyre atrium. Fyll
ballongen pa nytt og for kateteret frem til en kileposisjon

i pulmonalarterien, og tem deretter ballongen.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for mye
lengde er fort inn, noe som kan fore til vridninger eller
knuter (se Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke gar inn

i hoyre ventrikkel etter & ha blitt fort fremover 15 cm forbi
inngangen til hoyre atrium, kan kateteret ha kveilet seg,
eller spissen kan vere festet i en halsvene mens bare det
proksimale skaftet fares fremover inn i hjertet. Tom
ballongen og trekk kateteret tilbake til 20 cm-merket er
synlig. Fyll ballongen pa nytt og for kateteret fremover.

5. Reduser eller fiern all overfladig lengde eller slgyfe i hayre

atrium eller ventrikkel ved a trekke kateteret sakte tilbake 2
til 3 cm.

Forholdsregel: Ikke trekk kateteret over pulmonalklaffen
mens ballongen fylles, for  unnga skade pa klaffen.

6. Fyllballongen pa nytt for & bestemme minimum

fyllingsvolum som er ngdvendig for & oppna en kilesporing.
Hvis en fastkiling oppnds med mindre enn maksimalt
anbefalt volum (se tabellen Spesifikasjoner for
ballongkapasitet), ma kateteret trekkes tilbake til en
posisjon hvor fullstendig fyllingsvolum skaper en kilesporing.

Forholdsregel: Overstramming av den proksimale
Tuohy-Borst-adapteren pa kontamineringsskjoldet kan
svekke kateterfunksjonen.

7. Bekreft endelig kateterspissposisjon med rantgen av brystet.

Merk: Dersom et kontamineringsskjold benyttes, utvides
den distale enden mot innfarerventilen. Utvid den
proksimale enden av kateterets kontamineringsskjold til
gnsket lengde og fest fast.




Spesifikasjoner

Modeller Modell Modeller Modell
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Brukbar lengde (cm) 110 110 110 100
Katetertykkelse, storrelse i French 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Kateterfarge hvit hvit hvit hvit
Minimum anbefalt stgrrelse for innforer 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8.5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Diameter pa fylt ballong (mm) 13 - 13
Fyllingskapasitet for ballong (mm) 15 038 15 0,8
Avstand fra spiss (cm)
Termistor 4 4 4 4
Injektatport 30 30 30 23
Lumenvolum (ml)
Distalt lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infusjonshastigheter* (ml/min)
Distalt lumen 7 6 7 6
Injektatlumen 10 7 10 8
Diameter pa kompatibel ledevaier
Distalt lumen (tommer) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distal Lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Sprayte for fylling av ballong 3 ml volum med volumbegrensning pé 1,5 ml 1,0ml 3 ml volum med volumbegrensning pd 1,5 ml 0,8ml

*Bruk drypp med normal saltopplasning ved romtemperatur, 1 m over innsettingsstedet. Hastighetene er gjennomsnittsverdier.
1A «O» i modellnummeret angir konfigurasjon med «C-spiss», en «S» i modellnummeret angir konfigurasjon med «S-spiss», og en «T» i modellnummeret angir konfigurasjon med «T-spiss».

Beregningskonstanter*
til bruk med badetemperaturprober

Modellene C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7 og T173F6

Injektattemperatur
°C
0-5
19-22
23-25

Beregningskonstant ved indikerte injektatvolumer

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Beregningskonstanter®
til bruk med CO-Set+

Injektattemperatur
°C
6-12
8-16
18-25

Beregningskonstant ved indikerte injektatvolumer

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

Merk: Etter toemming kan kateteret ha en tendens til &
trekkes tilbake mot pulmonalklaffen og gli tilbake inn i hgyre
ventrikkel, noe som gjor det nadvendig d posisjonere
kateteret pa nytt.

Retningslinjer for femoral innsetting
Fluoroskopi anbefales ved innsetting i vena femoralis.

Merk: Kateteret med «S»-spiss er utviklet for innsetting kun
i vena femoralis.

Forholdsregel: Femoral innsetting kan fare til en overfladig
kateterlengde i hoyre atrium og vanskeligheter med d oppnd en
fastkilingsposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.

Forholdsregel: Ved femoral innsetting er det mulig a punktere
femoralarterien i noen situasjoner, under perkutan inngang inn

i venen. Korrekt punksjonsteknikk for femoralvenen skal folges,
herunder fjerning av den innerste okkluderende stiletten nar
settndlen for innsetting fores frem mot venen.

Nar kateteret fgres frem inn i inferior vena cava, kan
kateteret gli inn i motstdende vena iliaca. Trekk kateteret
tilbake inn i ipsilaterale vena iliaca, fyll ballongen og la
blodstrommen fore ballongen inn i inferior vena cava.

Huis kateteret ikke kommer seg fra hoyre atrium inn i hoyre
ventrikkel, kan det vaere ngdvendig & endre spissens
orientering. Roter kateteret forsiktig og trekk det samtidig
flere centimeter tilbake. Veer varsom slik at kateteret ikke far
vridninger nar det roteres.
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Hvis du stater pa problemer under posisjoneringen av
kateteret, kan en ledevaier med passende starrelse fgres inn
for & gjore kateteret stivt.

Forholdsregel: For a unnga skade pd intrakardiale strukturer
skal ikke ledevaieren fores forbi kateterspissen. Tendensen til
trombedannelse vil ke med varigheten av ledevaierbruken. La
tidsperioden som ledevaieren brukes vére s& kort som mulig.
Aspirer 2 til 3 ml fra kateterlumen og skyll to ganger etter
fierning av ledevaieren.

Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare holdes inneliggende s lenge som nadvendig
i henhold til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig
med inneliggende perioder pd mer enn 72 timer.



Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av
pulmonalarterien, i naerheten av lungeroten. Ikke for spissen for
langt frem i periferien. Spissen skal holdes pa stedet hvor
fullstendig, eller nesten fullstendig, fyllingsvolum er nadvendig
for @ produsere en kilesporing. Spissen migrerer mot periferien
under ballongfyllingen. Etter tomming kan kateteret ha en
tendens til a trekkes tilbake mot pulmonalklaffen og kan gli
tilbake inn i hayre ventrikkel, noe som gjer det ngdvendig &
posisjonere kateteret pa nytt.

Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av
pulmonalbasen. Overvak trykket i den distale lumen kontinuerlig
for  verifisere spissposisjonen. Hvis kilesporing observeres nar
ballongen er tomt, skal du trekke kateteret tilbake. Langvarig
okklusjon eller for stor utspiling av karet ved ny fylling av
ballongen, kan fare til skade.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungene
oppstar under hjerte-lunge-bypass. Delvis kateteruttrekking (3
til 5 cm) rett for bypass ber vurderes, da uttrekking kan bidra til @
redusere distal migrering og kan hindre permanent fastkiling av
kateteret i perioden etter bypass. Etter at bypass er avsluttet, kan
det vaere ngdvendig & omposisjonere kateteret. Kontroller
sporingen av den distale pulmonalarterien for fylling av
ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere
mot periferien av lungebasen og kile seq fast i et lite kar. Det kan
oppsta skade enten ved langvarig okklusjon eller ved for stor
utspiling av karet nér ballongen fylles pa nytt (se
Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteret satt
til @ oppdage fysiologiske endringer, samt spontant fastkiling.

Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfares gradvis, mens trykket
overvékes. Fylling er vanligvis forbundet med en fglelse av
motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, ber det antas at
ballongen er sprukket. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret
kan fortsatt benyttes til hemodynamisk overvékning, men ta
forholdsregler mot infusjon av luft eller vaesker inn

i ballonglumen. Under normal kateterbruk holdes
fyllingssproyten festet til sluseventilen for a hindre utilsiktet
injeksjon av vaeske inn i ballongfyllingslumen.

Mal kiletrykk kun nér det er nedvendig og kun ndr spissen er
korrekt posisjonert (se ovenfor). Unngd langvarige mangvrer for
a oppna kiletrykk og hold kiletiden til et minimum (to
pustesykluser eller 10—15 sekunder), spesielt hos pasienter med
pulmonal hypertensjon. Dersom du stgter pd problemer,
avslutter du kilemdlingene. Hos noen pasienter kan
endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk

i pulmonal kapillzrer, hvis trykkene er nesten identiske, slik at
man unngdr behovet for gjentatt ballongfylling.

Spontan spissfastkiling

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og
spontan spissfastkiling kan oppstd. For d unnga denne
komplikasjonen, skal trykket i pulmonalarterien overvakes
kontinuerlig med en trykktransducer og skjermmonitor.

Foring fremover skal aldri tvinges, dersom man merker
motstand.

Apning
Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril,

heparinisert saltvannslasning (f.eks. 500 IE heparin i 500 ml
saltvannslasning) og skylles minst én gang hver halvtime eller

med kontinuerlig sakte infusjon. Dersom dpningen gar tapt og
det ikke kan korrigeres med skylling, skal kateteret fjernes.

Generelt

Hold lumen til trykkovervakning apne med periodisk skylling
eller kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert
saltvannslgsning. Infusjon av viskase lasninger (f.eks. helblod
eller albumin) anbefales ikke, da de flyter for sakte og kan
okkludere kateterlumen.

Advarsel: For & unnga pulmonalarterieruptur, skal
kateteret aldri skylles nar ballongen er fastkilt
i pulmonalarterien.

Kontroller IV-slanger, trykkslanger og transducere jevnlig for &
holde dem fri for luft. Serg ogsa for at tilkoblingsslanger og
stoppekraner sitter godt fast.

Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum med termodilusjon, injiseres en
kjent mengde steril losning med kjent temperatur inn i hayre
atrium eller vena cava og den resulterende endringen

i blodtemperatur males i pulmonalarterie med
katetertermistoren. Minuttvolum er omvendt proporsjonalt til
det integrerte omradet under den resulterende kurven. Denne
metoden har vist seg a gi god korrelasjon med direkte Fick-
metoden og fargefortynningsteknikk for bestemmelse av
minuttvolum.

Se den passende brukerhandboken for datamaskinen for
minuttvolum for spesifikke instruksjoner om bruken av
termodilusjonskatetere, for bestemmelse av minuttvolum.
Korrigeringsfaktorer eller beregningskonstanter som er
nadvendige for & korrigere for indikatorens varmeoverfering, er
notert i spesifikasjonene.

Edwards Lifesciences datamaskiner for minuttvolum krever at en
beregningskonstant brukes, for & korrigere for stigning

i injektattemperatur ndr den passerer gjennom kateteret.
Beregningskonstanten er en funksjon for injektatvolum,
temperatur og kateterdimensjoner. Beregningskonstantene som
erlistet opp i spesifikasjonene, har blitt fastslatt in vitro.

MR-informasjon

@ MR-usikker

Swan-Ganz-enheten er MR-usikker som folge av at enheten
inneholder metallkomponenter, som er utsatt for RF-indusert
oppvarming i MR-milje. Derfor utgjer enheten en fare i alle
MR-miljger.

Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebarer noen pasientrisikoer. Selv om
alvorlige komplikasjoner er relativt uvanlig, anbefales det at
legen vurderer potensielle fordeler i forhold til mulige
komplikasjoner, far avgjorelsen om @ bruke kateteret blir tatt.

Teknikkene for innsetting, metodene for bruk av kateteret for &
oppna pasientdatainformasjon og forekomsten av
komplikasjoner er godt beskrevet i litteraturen.

De generelle risikoene og komplikasjonene som er tilknyttet
inneliggende katetere er beskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt
risikoene, reduserer forekomsten av komplikasjoner.
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Flere kjente komplikasjoner inkluderer:

Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer som er tilknyttet dadelig pulmonalarterieruptur
inkluderer pulmonal hypertensjon, hay alder, hjertekirurgi med
hypotermi og antikoagulasjon, distal kateterspissmigrasjon,
arteriovengs fistelformasjon og andre vaskulare traumer.

Utvis derfor ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk
i pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell
hypertensjon.

Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to
pustesykluser eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen naer lungeroten kan
hindre perforasjon av pulmonalarterien.

Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftembolisme og
tromboembolisme kan fare til infarkt i lungearterien.

Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan
arytmier oppsta under innsetting, uttrekking og omposisjonering
av spissen fra pulmonalarterien inn i hoyre ventrikkel. Selv om
for tidlige ventrikkelkontraksjoner er arytmiene som er oftest
observert, har ventrikulzr takykardi og atrial og ventrikulaer
fibrillering ogsa blitt rapportert. Det anbefales @ bruke EKG-
overvakning og & ha antiarytmika og defibrilleringsutstyr
umiddelbart tilgjengelig. Bruk av profylaktisk lidokain ber
vurderes, for @ minske forekomsten av ventrikulzere arytmier
under kateterisering.

Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetere danner knuter,
vanligvis som falge av slayfe i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan
knuten loses ved innsetting av en egnet ledevaier og
manipulering av kateteret under fluoroskopi. Dersom knuten
ikke inkluderer intrakardiale strukturer, kan knuten strammes
forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

Sepsis/infeksjon

Det har blitt rapportert positive kateterspisskulturer som falge av
kontaminering og kolonisering, samt hendelser med septisk og
aseptisk vegetasjon i hoyre hjertehalvdel. @kte risikoer for sepsis
og bakteriemi har blitt assosiert med blodpravetaking, infusjon
av vasker og kateterrelatert trombose. Forebyggende tiltak bor
tas for & beskytte mot infeksjon.

Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner inkluderer hgyre grenblokk og komplett
hjerteblokk, skade pa trikuspidal- og pulmonalklaffen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebitt,
nitroglyserinabsorbsjon, trombose og heparinindusert
trombocytopeni. | tillegg har det blitt rapportert allergiske
reaksjoner pa lateks. Legene skal identifisere lateksfglsomme
pasienter og veere forberedt pa & behandle allergiske reaksjoner
omgaende.

Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen skal vaere minimum av det som
kreves av pasientens kliniske tilstand, fordi risikoen for
tromboemboliske og infeksjonskomplikasjoner sker med tiden.
Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pd mer enn 72 timer. Profylaktisk
systemisk antikoagulasjons- og antibiotikabeskyttelse skal
vurderes ndr langvarig kateterisering (dvs. over 48 timer) er
pakrevd, samt i tilfeller som innebaerer okt risiko for blodpropp
eller infeksjon.



Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er udpnet
og uten skader. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Pakningen er utformet for & unngd klemming av kateteret og for
a beskytte ballongen mot eksponering for atmosfzren. Derfor
anbefales det at kateteret 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 pakning. Lagring
utover den anbefalte tiden kan fore til forringelse av ballongen,
fordi den naturlige lateksgummien i ballongen blir pavirket og

svekket av atmosferen.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du @nsker 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.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres
uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE

Swan-Ganz

Polymeeriseoksesta valmistetut True Size ControlCath -termodiluutiokatetrit: (144F7, S144F7 ja C145F6N
Synteettiset ControlCath-termodiluutiokatetrit: C146F7 ja S9FC146F7

Polymeeriseoksesta valmistetut True Size Torque Support -termodiluutiokatetrit: T173F6

Mallit C145F6N ja T173F6 eivat ole saatavilla Euroopan unionin alueella.

Lue ndma kdyttoohjeet seka kaikki niihin sisaltyvét varoitukset ja
varotoimet huolellisesti ennen tuotteen kdyttoa.

Mallit C146F7 ja SOFC146F7 — Mitadn ndiden mallien osia tai
niiden sisaltdmia tuotteita ei ole tehty luonnonkumista eli
lateksista tai kuivasta luonnonkumista.

Varotoimi: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka saattaa
aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakdyttoinen

Ks. kuva 1 sivulta 127.
Kuvaus

Swan-Ganz-tuoteperheen termodiluutiokatetreja kdytetadn
diagnoosivalineind, joiden avulla Iadkdri voi nopeasti maarittaa
hemodynaamiset paineet ja syd@men minuuttitilavuuden, kun
niitd kdytetddn yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan
tietokoneen kanssa.

ControlCath-termodiluutiokatetrit on valmistettu patentoidusta
polymeeriseoksesta, ja niiden vaantdominaisuudet ja
kasiteltdvyys ovat paremmat kuin tavallisten Swan-Ganz-
termodiluutiokatetrien. ControlCath-termodiluutiokatetreissa on
kaksi eri kdrkivaihtoehtoa sisdénviennin helpottamiseksi.
S-kérkinen malli on suunniteltu erityisesti reisilaskimosta
tapahtuvaan sisdénvientiin ja C-kdrkinen malli puolestaan seka
reisilaskimon ettd yldonttolaskimon kautta tapahtuvaan
sisaanvientiin. ControlCath-katetrien runkoa on vahvistettu, jotta
ne saataisiin helpommin kuljetettua sisaanviejaholkin lapi,
eivatkd ne menetd vadntoominaisuuksiaan ruumiinlammossa

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz ja True Size ovat
Edwards Lifesciences Corporationin tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Termistorin liitin o )
Injektioluumenin kanta

Y

DC2146-1

Pallon tayttoventtiili

Y7

Distaalisen luumenin kanta

Swan-Ganz ControlCath -termodiluutiokatetri tai Swan-Ganz Torque Support -termodiluutiokatetri

niin paljon kuin muut termodiluutiokatetrit. Téman ansiosta
niiden kasiteltavyys on erinomainen ja aaltomuodon tarkkuus
yhdenmukainen koko toimenpiteen ajan.

Torque Support -termodiluutiokatetrit on valmistettu
patentoidusta polymeeriseoksesta, ja niiden vadntoominaisuudet
ja kdsiteltavyys ovat paremmat kuin tavallisten Swan-Ganz-
termodiluutiokatetrien. Torque Support
-termodiluutiokatetreissa on kolme eri kdrkivaihtoehtoa
sisaanviennin helpottamiseksi. S-kérkinen malli on suunniteltu
erityisesti reisilaskimosta tapahtuvaan sisdanvientiin ja C- ja
T-kadrkiset mallit puolestaan seka reisilaskimon ettd
yldonttolaskimon kautta tapahtuvaan sisaanvientiin. Torque
Support -katetrien runkoa on vahvistettu, jotta ne saataisiin
helpommin kuljetettua sisaanviejaholkin lapi, eivatka ne meneta
vadntdominaisuuksiaan ruumiinlmmaossa yhta paljon kuin muut
termodiluutiokatetrit. Siksi niiden kdsiteltdvyys on erinomainen
ja aaltomuodon tarkkuus yhdenmukainen koko toimenpiteen
ajan.

Kayttoaiheet
Mallit: C144F7, S144F7, C146F7 ja SOFC146F7

ControlCath-termodiluutiokatetrit on tarkoitettu potilaan
hemodynaamisen tilan arviointiin suoran, sydamen sisdisen
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paineen ja keuhkovaltimon paineen seurannan avulla, sydamen
minuuttitilavuuden maaritykseen ja liuosten infusointiin.

Distaalisen (keuhkovaltimon) portin kautta voi myds ottaa
ndytteen sekoittuneesta laskimoveresta hapen
kuljetustasapainon arvioimiseksi ja siitd saatavien parametrien,
kuten hapenkulutuksen, hapen hydtysuhteen ja keuhkonsisdisen
oikovirtausfraktion, laskemiseksi.

Malli: T173F6

Torque Support -termodiluutiokatetrit on tarkoitettu potilaan
hemodynaamisen tilan arviointiin suoran sydamen sisdisen
paineen ja keuhkovaltimon paineen seurannan avulla, sydamen
minuuttitilavuuden madritykseen ja liuosten infusointiin.

Vasta-aiheet

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytolle
ei ole mitaan ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin
on vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisaanviennin aikana
kehittya myds oikea haarakatkos, mikd johtaa téydelliseen
syddnkatkokseen. Tilapdisen tahdistuksen on oltava valittomasti
saatavilla téllaisia potilaita varten.

N&mad tuotteet sisaltdvat metalliosia. El saa kdyttaa
magneettikuvausymparistossd.




Kelluvaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on toistuva
sepsis tai hyperkoagulopatia, silld talloin katetri voi edistéa
septisen tai ei-septisen trombin muodostusta.

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa, ja se on
erityisen tarkedd, jos jompikumpi seuraavista edellytyksista téyttyy:

-Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin téydellisen
syddnkatkoksen riski on hieman kohonnut.

-Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia,
jolloin takyarytmian riski on olemassa.

Varoitukset

K13 muokkaa tai muunna tuotetta millaan tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi paasta valtimoverenkiertoon,
esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla ja niilla aikuisilla, joilla
epaillaan oikealta vasemmalle suuntautuvia, sydamen
sisaisia tai keuhkon sisaisia oikovirtauksia.
Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava tayttoaine,
koska se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi
repeamaan verenkiertoelimistdssa. Hiilidioksidi diffusoituu
lateksipallon lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua
virtauksen mukaan 2-3 minuuttia tayton jalkeen.

Al jata katetria pysyvisti kiila-asentoon. Valta myds
pitkaaikaista pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-
asennossa. Tama tukkeuttava toimenpide voi johtaa
keuhkoinfarktiin.

Tama laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty
ainoastaan kertakéyttoon. Al steriloi tai kiyti laitetta
uudelleen. Mitkaan tiedot eivdt tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivdt aina nay
rutiinitarkastuksessa.

Varotoimet

Kelluvan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epdonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos syddmen minuuttitilavuus on alhainen tai jos
esiintyy kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimolépén vuotoa tai
pulmonaalihypertensiota. Swan-Ganz Hi-Shore
-termodiluutiokatetrin (mallin 141F7) kayttd voi olla avuksi
ndiden potilaiden kohdalla. Potilaan syva hengitys sisdé@nviennin
aikana voi helpottaa lapivientid.

Laitetta kayttavan ladkarin on hallittava laite ja ymmarrettava
sen kdyttotarkoitukset ennen kayttoa.

Suositellut valineet

Varoitus: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat
vain, kun katetri tai sondi (CF-tyypin liityntdosa,
defibrillaation kestava) on liitetty potilasmonitoriin tai
laitteeseen, jossa on CF-tyypin defibrillaation kestavaksi
luokiteltu tuloliitin. Jos haluat kdyttaa kolmannen
osapuolen monitoria tai laitteistoa, varmista, etta
monitorin tai laitteiston valmistaja ilmoittaa
noudattavansa IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii
yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikali monitorin tai
laitteiston vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1
-standardin ja yhteensopivuutta katetrin tai sondin
kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai
laitteen kayttéjan suurempi sahkoiskun vaara.

1. ControlCath-termodiluutiokatetri tai Torque Support
-termodiluutiokatetri

Pallo

C-karki /4

Proksimaalinen Termistori

injektioportti 23 cm:n
kohdalla

/

Distaalisen luumenin portti

T-karki

/!

Termistori

\

Proksimaalinen injektioportti
23 cm:n kohdalla

Distaalisen luumenin portti

D(2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Proksimaalinen injektioportti 23 cm:n kohdalla

Distaalisen luumenin portti

7

Termistori

Pallo

~<——— pallo

Swan-Ganz ControlCath -termodiluutiokatetrin karkivaihtoehdot

2. Perkutaaninen sisdanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

3. Yhteensopiva, minuuttitilavuutta mittaava tietokone,
yhteensopiva injektiosondi ja liiténtdkaapeli

4. Steriili huuhtelujdrjestelmd ja paineanturit

5. Potilaspaikassa kaytettdva EKG:n ja paineen
seurantajdrjestelma

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla,
jos katetrin sisadnviennin aikana esiintyy komplikaatioita:
rytmihairioladkkeet, defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen
tahdistusmenetelmd.

Katetrin valmistelu
Kayta aseptista tekniikkaa.
Huomautus: Katetrin suojaholkin kayttoa suositellaan.

Varotoimi: Valtd katetrin voimakasta pyyhkimista tai
venyttamista testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta

mahdollinen termistorin johdotus ei hajoaisi. 3.

1. Huuhtele katetrin luumenit steriililla liuoksella avoimuuden
varmistamiseksi ja ilman poistamiseksi.

2. Tarkista pallon eheys tayttamalld se suositeltuun tilavuuteen.
Tarkista pallo selvan epasymmetrisyyden ja vuotojen varalta
upottamalla se steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen.
Tyhjennd pallo ennen sisaanvientia.

3. Kiinnita katetrin injektionesteen ja paineen seurannan
luumenit huuhtelujérjestelmaén ja paineantureihin. Tarkista,
ettd letkuissa ja antureissa ei ole ilmaa.

4. Testaa termistorin sahkdnjohtavuus ennen sisadnvientia
(katso lisétietoja tietokoneen kdyttdoppaasta).

Sisaanvientitoimenpide

Swan-Ganz-katetrit voidaan asettaa potilasvuoteen vieressa 4

ilman fluoroskopiaa, jatkuvan paineen seurannan avulla.
Samanaikaista paineen seurantaa distaalisen luumenin kautta
suositellaan. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaanvienti
tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: Jos katetria pitdd jaykistaa sisaanviennin aikana,
valuta katetrin l&pi hitaasti 5-10 ml kylmaa, steriilia
keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista dekstroosia, kun katetria
vieddan perifeerisen suonen lpi.
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Huomautus: Katetrin tulisi edeta helposti alle minuutissa
oikean kammion ja keuhkovaltimon Iapi kiila-asentoon.

Vaikka asettamiseen voidaan kayttda useita erilaisia tekniikoita,
seuraavassa on ohje ladkarin avuksi:

1.

Vie katetri suoneen perkutaanisesti siséanviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kayttaen.

Kun painetta seurataan jatkuvasti, vie katetri varovasti
oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sitd. Katetrin
kérjen sisadnvienti rintakehdén nakyy paineen lisdantyneend
hengitysvaihteluna. Kuvassa 1 (sivulla 127) nakyvét
tyypilliset syd@men sisdisen paineen ja keuhkovaltimon
paineen aaltomuodot.

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
kyynartaivekuopasta, 15—-20 cm kaulalaskimosta, 10-15 cm
solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

Taytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kayttden C0,:lla tai
ilmalla suositeltuun maksimitilavuuteen. Ala kayta
nestetta. Huomioi, ettd luistiventtiilin nuoli on "suljettu"-
asennon kohdalla.

Huomautus: Tunnet yleensd selvan vastuksen tayttamisen
aikana. Kun vapautat ruiskun ménnan, se yleensa palautuu.
Jos et tunne mitdan vastusta tayttamisen aikana, on syyta
olettaa, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tayttdminen
vélittomasti. Katetria voi edelleen kdyttaa hemodynaamiseen
seurantaan. Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilmaa
tai nestetta ei infusoituisi pallon luumeniin.

Varoitus: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Al3 ylit4 suositeltua
tayttotilavuutta keuhkovaltimon vaurioitumisen ja
pallon mahdollisen repeytymisen vélttamiseksi.

Vie katetria eteenpdin, kunnes saat keuhkovaltimon
kiilapaineen (PAOP), ja tyhjenna sen jélkeen pallo
passiivisesti irrottamalla ruisku luistiventtiilista. Al aspiroi
vakisin, silld pallo voi vaurioitua. Kiinnita ruisku uudelleen
tyhjentdmisen jalkeen.

Huomautus: Vilta pitkittyneita yrityksia kiilapaineen
saamiseksi. Jos hankaluuksia esiintyy, lopeta kiilamittaukset.

Huomautus: Tyhjenna pallo taysin irrottamalla ruisku ja
avaamalla luistiventtiili, ennen kuin taytét pallon uudelleen
(0,:Mla tai ilmalla.




Varotoimi: On suositeltavaa kiinnittda mukana toimitettu
ruisku uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentamisen
jélkeen, jotta pallon luumeniin ei vahingossa injektoitaisi
nesteitd.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekdyrd havaitaan vield
sen jalkeen, kun katetria on viety useita senttimetrejd oikean
kammion alkuperdisen paineen saamiskohdan ohi, katetri on
saattanut muodostaa silmukan kammiossa, jolloin katetri voi
kiertya tai mennd solmuun (katso Komplikaatiot).
Tyhjenna pallo ja veda katetri takaisin oikeaan eteiseen.
Tdyta pallo uudelleen ja vie katetri uudelleen
keuhkovaltimon kiila-asentoon. Tyhjennd sen jalkeen pallo.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisdén, se voi
muodostaa silmukan, jolloin katetri saattaa kiertya tai
menna solmuun (katso Komplikaatiot). Jos oikeaan
kammioon ei ole paasty, kun katetria on viety 15 cm oikean
eteisen sisaanmenon yli, katetri on saattanut muodostaa
silmukan tai sen karki on saattanut jaada kiinni
kaulalaskimoon ja vain proksimaalinen varsi on edennyt
sydameen. Tyhjennd pallo ja veda katetria takaisin, kunnes
20 cm:n merkki nakyy. Taytd pallo uudelleen ja vie katetria
eteenpdin.

5. Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisesta tai
kammiosta tai pienennd niitd vetamalld katetria hitaasti
taaksepdin noin 2-3 cm.

Varotoimi: Ali veda katetria keuhkovaltimolapén lapi
pallon ollessa taytettynd lapdn vaurioitumisen valttamiseksi.

6. Taytd pallo uudelleen kiilakdyran saamiseen tarvittavan
minimitayttotilavuuden maarittamiseksi. Jos kiila
saavutetaan pienemmadssa kuin suositellussa
maksimitilavuudessa (katso pallon tayttotilavuus kohdasta
Tekniset tiedot), katetri on vedettéva takaisin kohtaan, jossa
taysi tayttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen kiristdminen voi heikentdd
katetrin toimintaa.

7. Varmista katetrin karjen lopullinen paikka
thoraxrontgenkuvasta.

Huomautus: Jos kaytat kontaminaatiosuojusta, vie
kontaminaatiosuojuksen proksimaalipdd haluttuun
pituuteen ja kiinnita.

Huomautus: Tyhjentémisen jalkeen katetrin kérki voi
mahdollisesti kiertya uudelleen keuhkovaltimoldppaa kohti
ja luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri on
asetettava uudelleen.

Ohjeet reidesta tapahtuvaan sisaanvientiin

Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaanvienti tapahtuu
reisilaskimosta.

Huomautus: S-karkinen katetri on tarkoitettu vain
reisilaskimosta tapahtuvaan sisdanvientiin.

Varotoimi: Sisddnvienti reiden kautta voi johtaa siihen, etta
oikeassa eteisessd on ylimadraistd katetrin pituutta ja
keuhkovaltimon kiila-asennon saavuttaminen vaikeutuu.

Varotoimi: Reidestd tapahtuvassa sisaanviennissa on joissakin
tilanteissa mahdollista lavistda reisivaltimo perkutaanisen
sisadnviennin aikana. Asianmukaista reisilaskimon
pistotekniikkaa on noudatettava, mukaan lukien sisimmén
tukkeuttavan mandriinin poisto, kun sisaanviejapakkauksen
neula vieddan kohti laskimoa.

- Kun katetri viedaan alaonttolaskimoon, se voi luisua
vastakkaiseen lonkkalaskimoon. Veda katetri takaisin

samanpuoleiseen lonkkalaskimoon, tdyta pallo ja anna
pallon kulkea verenkierron mukana alaonttolaskimoon.

«Jos katetri ei etene oikeasta eteisestd oikeaan kammioon,
kdrjen suuntausta on mahdollisesti muutettava. Kaanna
katetria varovasti ja veda sitd samalla taaksepain useita
senttimetreja. Ole varovainen, ettd katetri ei kierry, kun sitd
kaannetadn.

« Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, voit vieda
sisaan sopivan kokoisen ohjainvaijerin katetrin
jaykistamiseksi.

Varotoimi: Ali vie ohjainvaijeria katetrin karjen yli syddmen

sisdisten rakenteiden vaurioitumisen valttamiseksi. Trombin

muodostumisen todenndkdisyys kasvaa ohjainvaijerin kdyttoajan
pidentymisen mydtd. Pidd ohjainvaijerin kéyttdaika
mahdollisimman lyhyend. Aspiroi 23 ml katetrin luumenista ja
huuhtele kahdesti ohjainvaijerin poistamisen jalkeen.

Hoito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattad paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin
potilaan tila edellyttad.

Varotoimi: Komplikaatioiden esiintyvyys lisdéntyy
merkittavasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia.

Katetrin karjen paikka

Pida katetrin karki keuhkovaltimon paahaaran keskelld lahelld
keuhkoporttia. Al vie kiirke3 perifeerisesti liian kauas. Pida karki
sellaisessa kohdassa, jossa tarvitaan taytta tai lahes tayttd
tayttotilavuutta kiilakdyran tuottamiseksi. Kérki liikkuu reuna-
aluetta kohti pallon téyttdmisen aikana. Tyhjentamisen jélkeen
katetrin karki voi mahdollisesti kiertya uudelleen
keuhkovaltimolappaa kohti ja luisua takaisin oikeaan kammioon,
jolloin katetri on asetettava uudelleen.

Katetrin karjen liikkuminen

(Ota huomioon, ettd katetrin kérki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston reuna-aluetta kohti. Seuraa painetta
jatkuvasti distaalisen luumenin kautta kérjen paikan
varmistamiseksi. Jos kiilakdyrd havaitaan, kun pallo on
tyhjennetty, vedd katetria taaksepdin. Pallon uudelleen
tayttamisen yhteydessd saattaa syntya vaurioita pitkittyneen
tukkeuman tai suonen ylilaajentumisen vuoksi.

Sydan-keuhkokoneen kdyton aikana esiintyy katetrin kérjen
spontaania liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin
osittaista takaisinvetamistd (3—5 cm) juuri ennen koneen kdyton
aloittamista tulisi harkita, silld se voi vahentda distaalista
siirtymistd ja estaa katetrin pysyvan kiilautumisen koneen kdyton
padtyttyd. Sydan-keuhkokoneen kéyton padtyttyd katetri on
mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokéyrd ennen pallon téyttdmista.

Varotoimi: Katetrin kdrki saattaa ajan myot liikkua keuhkojen
verisuoniverkoston reuna-alueelle ja tarttua pieneen
verisuoneen. Pallon uudelleen tayttamisen yhteydessa saattaa
syntya vaurioita pitkittyneen tukkeuman tai suonen
ylilaajentumisen vuoksi (katso Komplikaatiot).

Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja
hdlytysparametri on asetettava havaitsemaan fysiologiset
muutokset sekd spontaani kiilautuminen.

Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Taytd pallo uudelleen asteittain, paineita seuraten. Tunnet
yleensd selvan vastuksen tayttamisen aikana. Jos mitdan vastusta
ei tunnu, on syytd olettaa, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta
tayttdminen valittomasti. Katetria voidaan edelleen kayttaa
hemodynaamiseen seurantaan. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilmaa tai nestetta ei infusoituisi pallon
luumeniin. Pidd téyttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin katetrin
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normaalin kdyton aikana, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi
pallon téyttdluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain karjen ollessa oikeassa
kohdassa (ks. edelld). Valtd pitkittyneitd toimenpiteita
kiilapaineen saamiseksi ja pida kiila-aika mahdollisimman
Iyhyend (kaksi hengityssyklid tai 1015 sekuntia) erityisesti
potilailla, joilla on pulmonaalihypertensiota. Jos hankaluuksia
esiintyy, lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla
keuhkovaltimon loppudiastolinen paine voidaan usein korvata
keuhkohiussuonien kiilapaineella, jos paineet ovat ldhes
identtiset. Talloin palloa ei tarvitse toistuvasti tayttad uudelleen.

Karjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon, ja kérki voi
kiilautua spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava
jatkuvasti paineanturin ja monitorin ndyton avulla timan
komplikaation valttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vikisin eteenpain, jos tunnet vastusta.

Avoimuus

Kaikki paineen seurannan luumenit on taytettava steriililla,
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella (esim. 500 IU hepariinia
500 ml:ssa keittosuolaliuosta) ja huuhdeltava vahintéan puolen
tunnin valein tai jatkuvasti hitaalla infuusiolla. Jos katetri
tukkeutuu eika sitd voida avata huuhtelemalla, se on poistettava.

Yleista

Pidd paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella
huuhtelulla tai jatkuvalla, hitaalla heparinisoidun
keittosuolaliuoksen infuusiolla. Viskoosisten liuosten (esim.
kokoveren tai albumiinin) infuusiota ei suositella, koska ne
virtaavat liian hitaasti ja voivat tukkia katetrin luumenin.

Varoitus: Ali koskaan huuhtele katetria pallon ollessa
kiila-asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo
ei repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja
antureissa ole iimaa. Varmista myds, etta liitosletkut ja
sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun syddamen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tietty
maard tietyn lampdistd steriilid liuosta injektoidaan oikeaan
eteiseen tai onttolaskimoon, ja tuloksena oleva muutos veren
ldmpétilassa mitataan keuhkovaltimossa katetrin termistorilla.
Sydd@men minuuttitilavuus on kaantaen verrannollinen saadun
kdyrdn integroituun pinta-alaan. Tama menetelmd on korreloinut
hyvin suoran Fickin menetelmén ja varilaimennustekniikan
kanssa sydémen minuuttitilavuuden mittauksessa.

Katso sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kdyttoohjeesta tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kaytosta
syddmen minuuttitilavuuden mittaamiseksi. Teknisissd tiedoissa
annetaan korjauskertoimet tai laskentavakiot, joita tarvitaan
indikaattorin Iammansiirron korjaamiseksi.

Syddmen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards Lifesciences
-tietokoneet edellyttavat, ettd laskentavakiota kaytetddn
korjaamaan injektionesteen lmpétilan nousu, joka ilmenee
aineen kulkiessa katetrin lapi. Laskentavakio on injektionesteen
tilavuuden, lampétilan ja katetrin mittojen funktio. Teknisissa
tiedoissa luetellut laskentavakiot on maaritetty in vitro.



Tekniset tiedot

Mallit Malli Mallit Malli
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7

Kayttopituus (cm) 110 110 110 100
Katetrin rungon F-koko 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 7F(2,3mm) 6F (2,0mm)
Rungon véri valkoinen valkoinen valkoinen valkoinen
Sisadnviejan suositeltu minimikoko 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 8,5F (2,8 mm) 7F(2,3mm)
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 13 - 13
Pallon téyttétilavuus (ml) 15 0,8 15 0,8
Etaisyys karjestd (cm)

Termistori 4 4 4 4

Injektioportti 30 30 30 23
Luumenin tilavuus (ml)

Distaalinen luumen 1,01 0,94 1,01 0,90

Injektioluumen 0,76 0,74 0,76 0,74
Infuusionopeus™ (ml/min)

Distaalinen luumen 7 6 7 6

Injektioluumen 10 7 10 8
Yhteensopivan ohjainvaijerin halkaisija

Distaalinen luumen (tuumaa) 0,028 0,025 0,028 0,025

Distaalinen luumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Taajuusvasteen

vadristymd, 10 Hz

Distaalinen luumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Pallon téyttoruisku 3 ml tilavuusrajoitettu 1,5 ml:aan 1,0ml 3 ml tilavuusrajoitettu 1,5 ml:aan 0,8ml

* Kun kdytetdan normaalia, huoneenlampaista keittosuolaliuosta ja tippainfuusiota 1 m sisa@nvientikohdan ylapuolella.
tC-kirjain mallinumerossa tarkoittaa C-karkista mallia, S-kirjain mallinumerossa tarkoittaa S-kérkista mallia, ja T-kirjain mallinumerossa tarkoittaa T-kérkista mallia.

Laskentavakiot*

Mallit C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

kaytettavaksi vesihauteessa olevien lampétila-antureiden kanssa

Injektionesteen lampétila

Laskentavakio ilmoitetulla injektionesteen tilavuudella

°C 3ml 5ml 10ml
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Laskentavakiot*
kaytettavaksi C0-Set+:n kanssa

Injektionesteen lampétila
°C
6-12
8-16
18-25

Laskentavakio ilmoitetulla injektionesteen tilavuudella

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

@ Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz-laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisaltaa
metalliosia, jotka limpenevat magneettikuvausympariston
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta. Nain ollen laite on
vaarallinen kaikissa magneettikuvausympéristoissa.

Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvia riskejd.
Vaikka vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia,
|dékarin on suositeltavaa ennen katetrin sisaanvienti- tai

kdyttopadtosta arvioida mahdollisia hyGtyja suhteessa
mahdollisiin komplikaatioihin.

Sisadnvientitekniikat, katetrin kdyttotavat tietojen saamiseksi
potilaasta ja komplikaatioiden esiintyvyys on hyvin kuvattu
kirjallisuudessa.

Pysyvasti paikallaan oleviin katetreihin liittyvét yleiset riskit ja
komplikaatiot on kuvattu kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien
tiedostaminen vahentdvét komplikaatioiden esiintyvyytta.
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Useisiin tunnettuihin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat:

Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavaan keuhkovaltimon repeamiseen liittyvia
tekijoita ovat pulmonaalihypertensio, korkea ikd, sydénleikkaus,
johon liittyy hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin kérjen
distaalinen siirtyminen, valtimo-laskimofistelit ja muut
verisuonivammat.

Noudata siksi dérimmaistd varovaisuutta keuhkovaltimon
kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensiota.



Kaikkien potilaiden kohdalla pallon tayttdajan on oltava enintdan
kaksi hengityssyklia tai 1015 sekuntia.

Katetrin kérjen keskeinen sijainti Iahelld keuhkoporttia voi estda
keuhkovaltimon perforaation.

Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa kérjen liikkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia sekd tromboembolia.

Sydamen rytmihairiot

Syddmen rytmihdirict ovat yleensd lyhytaikaisia ja ohimenevia,
mutta niitd voi esiintya sisaanviennin ja poiston aikana sekd
silloin, kun karki siirretdén keuhkovaltimosta oikeaan kammioon.
Kammiolisalyonnit ovat tavallisimmin havaittu rytmihdiri,
mutta myds kammiotakykardiaa seka eteis- ja kammiovarindd on
raportoitu. EKG-seurantaa sekd rytmihéiriolaakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden pitamista valittomasti kaytettavissa
suositellaan. Lidokaiinin profylaktista kayttoa tulisi harkita
kammioperaisten rytmihdirididen esiintyvyyden véhentdmiseksi
katetroinnin aikana.

Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama
johtuu useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu
silmukoita. Solmu voidaan joskus avata viemadlld sopiva
ohjainvaijeri sisaan ja kasittelemalla katetria fluoroskopian
avulla. Jos solmun sisalld ei ole mitadn sydamen sisdisia
rakenteita, solmu voidaan kiristda hellavaroen ja vetda katetri
pois sisddnvientikohdasta.

Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvia positiivisia katetrin
karkiviljelmia sekd septisen ja aseptisen kasvun esiintymista
sydamen oikeassa puolessa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen
ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon,

nesteiden infusointiin ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy
ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin infektioiden vélttamiseksi.

Muut komplikaatiot

Muihin komplikaatioihin kuuluvat oikea haarakatkos ja
taydellinen sydénkatkos, kolmiliuskalapan ja
keuhkovaltimolapan vaurio, trombosytopenia, ilmarinta,
laskimontukkotulehdus, nitroglyseriini-imeytymd, tromboosi ja
hepariinista aiheutuva trombosytopenia. Lisaksi on raportoitu
lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita. Ladkarien tulisi
tunnistaa lateksille herkat potilaat ja olla valittomasti valmiita
hoitamaan allergisia reaktioita.

Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan
kliininen tila huomioon ottaen, silld tromboembolisten ja
infektioiden aiheuttamien komplikaatioiden riski lisdéntyy ajan
myotd. Komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy merkittavasti, jos
katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneen hyytymis- tai
infektioriskin tai pitkdaikaisen (eli yli 48 h kestdvan) katetroinnin
tapauksessa on harkittava profylaktista systeemistd
hyytymisenesto- ja antibioottilaakitysta.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ei saa kdyttda, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, etta katetri ei murskaannu eika
pallo altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa sdilyttda katetria
pakkauksessa kdyttoon asti.

Sailytys

Sailytettava kuivassa ja viiledssd paikassa.

Lampdtila- ja kosteusrajat:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kdytettavaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Séilyttaminen suositellun varastointiajan jélkeen voi johtaa
pallon vaurioitumiseen, silld ilma vaikuttaa pallossa olevaan
luonnonkumiin (lateksiin) ja vaurioittaa sitd.

varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhticn
numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen tartuntavaarallisena
jatteend. Havitd se sairaalan kdytannon ja paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE

Swan-Ganz

Katetpu True Size ControlCath 3a Tepmopaunyuusa, uspa6orexu ot nonumepHa cmec: (144F7, S144F7

u C145F6N

CunteTuunu Katetpu ControlCath 3a repmogunyuusa: C146F7 u SOFC146F7
Mopaenu kateTbp True Size 3a TepmoAUNYLUA C KOHTPON Ha BLPTALUA MOMEHT, U3paboTeHn ot

nonumepHa cmec: T173F6

C145F6N n T173F6 He ce npepnarar B EC.

BHUmaTenHo npoyeTeTe Te3u MHCTPYKLMY 3a ynoTpeba 1 BCuuki
CbABPKALLM Ce NPeayNpexAeHUA 1 NpeanasHi MepKu, npeain
[ U3M0n3BaTe TO3 MPOLYKT.

Mopen C146F7 n SOFC146F7 — KomnoHeHTUTE Ha Te31 MOAENN 1
NPOAYKTUTE, KOWTO ChAbPAT, He ca U3paboTeHy OT ecTecTBeH
KayuyKOB NaTeKC M CyXa ecTecTBeHa ryma.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoro noro E,
ControlCath, C0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz u
True Size ca TbproBcki MapKm Ha

Edwards Lifesciences Corporation.

Bcvuku ocrananu TbProBCkn Mapku a C06CTBEHOCT Ha
C(bOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.

KoxekTop Ha Tepmuctopa

DC2146-1

AganTep Ha NiyMeHa 3a UHXEKTUPAHOTO BELLECTBO

/ Knanak 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa

- Azantep Ha AuCTanHua nymex

Karernbp Swan-Ganz ControlCath 3a TepmogunyLya unm kateTbp Swan-Ganz 3a TepmoaunyLyA C KOHTPON Ha BbPTALMA MOMEHT

BHumanue: To3u npoayKT CbabpKa
ecTecTBeH Kay4uyKoB NlaTeKc, KoiTo Moxe ia
npeausBuKa aNnepruyHn peakuyuu.
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(amo 3a efIHOKpaTHa ynoTpeoa

3a ¢urypa 1 BuxTe cTpaHuua 127.




Onucanune

CepuaTa KateTpu Swan-Ganz 3a TepMOAMNYLIMA OCUTYPABA
CPe/iCTBA 33 ANArHOCTIAKA B MOMOLL Ha NekapA 3a 6bp30
onpezenaHe Ha XeMoAMHAMIYHOTO HanAraHe U CbpAeYHNA
Je6uT, KOraTo ce U3noN3BaT CbC CbBMECTUM KOMMIOTHP 33
CbpeyeH feout.

Karerpure ControlCath 3a Tepmogunyuma ca upabotexn ot
naTeHToBaHa NOAMMEpHa CMeC U NpeanaraT NoZobpeH KoHTpon
Ha BbPTALUMA MOMEHT U MaHEeBPEHOCT B CPaBHEHME CbC
(TaHAAPTHMA KaTeTbp Swan-Ganz 3a Tepmogunyuna. Katetpute
ControlCath 3a Tepmogunyuua ce npeanarat B KOHGUrypauun

C 1Ba BbPXa, NPeHa3HAYEeHM 3a I'bBKABOCT NPU BbBEX/aHe.
Kondurypaumata c ,S-0bpazeH BpbX” e npefiHa3HaueHa
Cnewyanto 3a BbBeXAaHe BbB GemopanHarta BeHa, a
KoHdurypaumata ¢ ,(-06pa3eH BpbX” n03BoABa GemopaneH
nnn SVCnopxog. Katetpute € KOHTPOA HA BHPTALLMA MOMEHT
npepnarar 1 nojo6peHa 34paBitHa Ha KONOHATa 3a NecHo
npemiHaBaHe Npe3 UHTPOAIOCEPHOTO Ae3ne U HAMAT Ja
3ary6AT (BOICTBaTa Ha BHPTALLMA MOMEHT Npy TenecHa
TeMneparypa, KaKTo e Cy4Ba Npy ApyruTe KateTpu 3a
TepMoAuNyLNa. Toa BOAY A0 OTANYHM PaboTHN
XapaKTepuCTUKM M NOCTOAHHA I0CTOBEPHOCT Ha KpuBaTa no
BpeMme Ha LiAnaTa npoeaypa.

KateTpuTe 3a TepMOAMNYLMA C KOHTPON HA BLPTALLUA MOMEHT
(a u3paboTeH 0T naTeHToBaHa NONMMEPHa CMeC U npeanarat
MoA06peH KOHTPON Ha BLPTALLNA MOMEHT 1 MaHeBPEHOCT B
CpaBHeHMe CbC CTaHAApTHHTe KaTeTpn Swan-Ganz 3a
TepmoAunyLna. Katetpute 3a TepMOAUNYLMA C KOHTPON Ha
BBPTALYMA MOMEHT Ce Npejsiarar B KOHYUIypaLmuy ¢ Tpu Bbpxa,
Npe/Ha3HaueH 3a IbBKABOCT NPU BbBEX/aHE.
Kondurypaumara c ,S-obpazeH BpbX” e npoekTipaHa
Cnewvanto 3a BbBexaaHe BbB (emopanHarta BeHa, a
KoHQurypauuute ¢ ,C-06pa3eH BpbX” 11, T-06paseH BpbX”
no3gonABat demopaneH uan SVC noaxod. Katetpute ¢ koHtpon
Ha BbPTALUMA MOMEHT npeanarat v noopeHa 3apaBiHa Ha
KONOHaTa 3a NIeCHO NpeMUHaBaHe Npe3 MHTPOAKCePHOTO
ZAe31ne i HAMAT A 3arybaT CBOICTBaTa Ha BLPTALLMA MOMEHT
Mpu TemnepaTypa Ha TANOTO, KaKTo ce U1yuBa Npu ApyruTe
KaTeTpu 3a TepmoaunyLya. ToBa BoAN A0 OTAMYHN PaboTHM
XapaKTepuCTUKM U NOCTOAHHA JI0CTOBEPHOCT Ha KpuBaTa no
Bpeme Ha LiAnaTa npoeaypa.

Moka3aHua
Mogenu: C144F7, S144F7, C146F7 u SOFC146F7

Katetpure ControlCath 3a Tepmopunywya ca nokasanm 3a
0LieHKa Ha XeMOJMHAMUYHOTO CbCTOHIE Ha NALMEHTa upe3
NPSAKO MPOCTEAABAHE HA UHTPAKAPAUATHOTO HaNAraHe 1
Hanaraxeto B 6enogpo6Harta apTepus, onpefensHe Ha
CbpeyHuA 6T 1 BINBAHE Ha Pa3TBOPH.

[Nlncrannuat nopt (6enoapobHa apTepusa) no3BonaBa CbLyo
B3eMaHe Ha npo6u 0T cMeceHa BeHO3Ha KPbB 3a OLieHKa Ha
6anaHca 3a NpeHoC Ha KNCIOPOZ 1 U3UNCIABAHE Ha
MPOU3BOLHHUTE MApaMeTpH, KaTo HaNpUMep KOHCyMaLMA Ha
KNCIOpOZ, KoedULIMEHT Ha M3M0N3BaHeE Ha KNCIOPOA 1
VIHTPaNy/IMOHaNHa LbHTOBA GpaKLmA.

Mogen: T173F6

KaeTpuTe 3a TepmoZunywus ¢ KOHTPON Ha BbPTALLNA MOMEHT
(a N0Ka3aHM 3a OLieHKa Ha XeMOJMHAMUYHOTO CbCTOAHME Ha
naLyeHTa upe3 npaKko HabMioZeHue Ha MHTPaKkapANanHoTo
HanAraHe v HanAraxeto B 6enogpo6Hara apTepus, onpesenaxe
Ha CbpAeUHMA AebUT 1 BNMBAHE Ha Pa3TBOPH.

MpotuBonokasaHua

He cbLuecTByBaT abCoNioTHM NPOTUBONOKA3aHuA 3a ynotpebara
Ha KaTeTpu 3a 6en10po6Ha apTepus C HaCOUBaHe 0T NOTOKA.
Bbrpeku ToBa naumeHT ¢ N8 beapeH 6110k Moxe Ja passue

banou

\ ,(-06pa3eH BpbX” /

[TpokcumaneH nopt 3a Tepmucrop
UHXKEKTUPaHOTO

BeLLeCTBO @ 23 cm /4
[lopT Ha AncTanHua nymeH

,1-00paseH BpbX”

A\ J

[pokcumaneH nopt 3a Tepmuctop
MHXEKTMPAHOTO BelLecTBo @ 23 cm

_—7

I'IopT Ha ANCTanHna nyme

KoH¢urypaumm Ha BbpXa Ha kaTeTbpa Swan-Ganz ControlCath 3a Tepmopgunyuus

~<———Fanon

DC2138-1
DC2138-2
D(2138-3

[TpoKcManeH nopr 3a MHXKeKTUpaHoTO
BeLeCTBO @ 23 cm

MopT Ha AUCTanHus nyme

,»5-00paseH BpbX”

Tepmucrop

banoH

JieceH bepeH 610K No Bpeme Ha BbBEX[AHETO Ha KaTeTbpa,
B PE3yNTaT Ha KOETO Z1a Ce MoAyun MbAeH CbpzeyeH 6nok. Mpu
TaKvBa NaLMeHTV BUHAr TpAAbBa f1a Ca Ha pa3nonoXeHue
BPEMEHHIN PEXMMM Ha Neilcupate.

Te3n npofyKT CoAbPXKAT MeTanHu KomnoHewTu. [la HE ce
113M0/13BaT B MarHUTHope3oHaHcHa (MP) cpega.

MauveHTy ¢ peLAMBHpaLL CENCUC AN C XUNEpKoarynonaTys,
MpU KOUTO KaTeTbPbT 61 MOrbA 1 U1yXM KaTo OTHULLE 33
0bpa3yBaHe Ha cenTuuHu unn f06poKauecTBEHI TPOMOM, He
TpAGBa J1a Ce cunTaT 3a KaHAMAATY 3a 6anoHeH nnasaty
KaTeTbp.

Enextpokapauorpadckoto HabnogeHue npu npemiHaBaxe Ha
KaTeTbpa e KeNnaTesHo 1 e 0C00EH0 BaXHO MPY Hanuume Ha
HAKOE OT CNIeAHITE CHCTOAHNA:

-Mbnex nag 6eapet 610K, NPy KOVATO PUCKT OT MbAEH
CbppeyeH 610K 40 U3BECTHa CTemneH Ce yBeMyaBa.

-Cunppom Ha Wolff-Parkinson-White n mandopmavus Ha
Ebstein, npu KouTo e HanuLe puck oT TaxuapuTMIK.

NMpeaynpexpexus

He moanduumpaiite u He npomensiiTe npoayKTa no
HUKaKbB HauuH. [IpomanaTa unu moanpuKaumaTa moxe
Aa ce 0Tpa3u Ha paboTaTa Ha npopyKTa.

Hukora He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba Bb3AYX 3a pa3pyBaHe
Ha 6anoHa B cUTyauus, NPy KOATO Bb3AYXbT MOXe Aa
BJle3e B apTepuanHata uupKynauus, Hanp. npy1 BCMKu
neAuaTPUYHU NALMEHTH U Bb3PACTHU CbC CbMHEeHMe 3a
AACHO-NAB UHTPaKapAUaNeH UK MHTpanynMoHaneH
WHHT. QunTpupaH ot 6akTepun BbINEPOAEH [UOKCU e
npenopbYaHOTO BelecTBO 3a pa3ayBaHe nopaam
6bp3aTa my abcopbuua B KpbBTa B Ulyyail Ha CNYKBaHe
Ha 6anoHa B KpbBoOGpalLeHueTo. BbrnepogHuat
AVIOKCU ce pa3ceiiBa Npe3 naTekcoBuA 6anox,
HamanABaiiKku cnoco6HocTTa Ha GanoHa 3a HacouBaHe OT
NOTOKa, 2 40 3 MUHYTU C1ef, pa3AyBaHeTo.

He ocraBsiiTe KaTeTbpa B N0OCTOAHHA BKNUHEHA
no3uumsa. OcBeH ToBa U36ArBaiiTe NPOABLINKUTENHO
pa3pyBaHe Ha 6anoHa, J0KaTo KaTeTbPBT € BbB
BK/MHEHa NO3ULUA; Ta3u OKNY3UBHA MaHeBpa Moxe Aa
noBepe fo GenoppobeH nHpapkT.

ToBa yCTPOIiCTBO € MPOEKTUPAHO, NPeiHa3HAYEHO U ce
pa3npocTpaHABa camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a. He
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cTepunu3mpaiite NOBTOPHO U He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO
TOBa yCTPOIicTBO. HAMa faHHM B nopAKpena Ha
CTePUNHOCTTa, HENNPOreHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA
Ha YCTPOICTBOTO CNlef; NoBTOpHa 06paboTka.

MouncreaHeTo 1 crepunusaumaATa e HapyLaT LenocrTa
Ha natekcoBus 6anoH. loBpegarta moxe fa He e BuauMa
110 Bpeme Ha pyTMHHa NpoBepKa.

Mpeanasxu mepku

HeycnexsT Ha 6anoHHuA niaBaLy KaTeTbp Ja Be3e B AAcHaTa
kamepa unu 6enogpobHaTa apTepua e pALKO ABNEHME, HO MOXe
[a Bb3HUKHE NPY NALMeHTV ¢ yBENMYEHO ACHO NPeAcbpane
UIK Kamepa, 0C0BeHO aKo CbpAeYHNAT JeOUT e HUCHK WK npu
Hanuuve Ha TpUKyCuZanHa uni 6enogpobHa HeloCTaTbUHOCT
unu 6enoppobHa xvnepToHus. Mpu Te31 naLMeHTH Moxe Aa e oT
noN3a u3non3BaHeTo Ha kateTbpa Swan-Ganz Hi-Shore 3a
Tepmopunyuna (mogen 141F7). lbnbokoto BANLIBaHE OT
(TpaHa Ha nauueHTa no Bpeme Ha BbBEXAAHETO MOXe Ja
YNIeCH NPeMUHABAHETO.

Knuhmnuuctue, u3non3saum ycrpoiicTeoro, TpA6Ba fa ca
3aM03HaTy C HEro U ia pa3bupar HeroBuTe NPUMOXKEHNs, npeain
/1 10 U3M0N3Bar.

MpenopbuaHo 06opyaBaHe

Mpepynpexpenue: CbotBetcrBueto ¢ IEC60601-1 ce
noAAbPHKa (AMO KOraTo KaTeTbpbT UK COHAATa
(koHTaKTyBawa c nauvenTa yacr Tun CF cbc 3awuTa or
nepubpunauua) e (Bbp3aH/a KbM MOHUTOP Ha NALMeEHT
unu o6opyaBaHe, KoeTo uMa BxofieH koHektop Tun CF
CbC 3awmTa ot fe¢ubpunayus. Ako Bb3HamepsBaTe fia
u3non3pare MOHUTOp UK 060pyABaHe Ha TPeTa CTpaHa,
npoBepeTe Npy NPOU3BOAUTENA Ha MOHUTOPA UK
o6opyaBaHeTo, 3a ia rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE
cIEC60601-1 1 cbBMECTMMOCT C KaTeTbpa UK COHAaTa.
AKoO He rapaHTupaTe CbOTBETCTBME HAa MOHMTOPA UNK
o6opyasanerto ¢ IEC60601-1 u cbBMeCTMMOCT ¢ KaTeTbpa
UNU COHAATa, TOBa MOXe fla YBeNNYM PUCKa OT TOKOB
ynap 3a nauveHTa/oneparopa.

1. Katerbp ControlCath 3a Tepmogunyuya unu kateTobp 3a
TEPMOANNYLNA € KOHTPON HA BbPTALLMA MOMEHT

2. TlepKyTaHHO MHTPOAIOCEPHO Ae3ure W LYUT NPOTUB
3aMbpcABaHe

3. (vBmecTUM KOMMIOTBP 3a CbpAeyeH nebut, CbBMecTMa
COHJla 3@ UHXEKTUPAHOTO BELLLECTBO U (BbP3BaLL} Kaben



4. (Tepvaa CUCTema 3a npomiBaHe U TpaHcacepn 3a
HanAaraHe

5. EKT n cucema 3a npocnepaBae Ha HanAraHeTo npiu
nernoto

(OcBeH TOBa CIeHuTE efleMeHTH TPAOBa 1a 6baaT BUHAry Ha
Pa3MONOMKEHUE, aKo Bb3HUKHAT YUIOKHEHNA 110 BPEME Ha
BbBEX/AHETO HA KATETbPA: AHTUAPUTMUYHM JIEKAPCTBA,
ZAedubpunatop, pecnupatopHo NoMoLLHo 06opyaBaHe 1
(PeAiCTBA 33 BPEMEHHO NneficupaHe.

MoaroToBKa Ha KaTteTbpa

W3non3BaiiTe acenTuyHa TexHuKa.

3abenexka: [Tpenopbysa ce U3M03BaHe Ha 3alLUTH 06BYBKA
Ha KaTeTbpa.

MpennasHa mapka: V136arBaiiTe cunHoTo 3a6bpcBaxe un
pa3TAraHe Ha KaTeTbpa NPy TECTBAHE 1 NOYUCTBaHE, 3a 4 He ce
(Kb(a NPOBOAHMKOBATA BEPUra Ha TEPMIUCTOPA, aKO MMa
TakaBa.

1. MpomuiiTe IyMeHUTe Ha KaTeTbpa CbC CTEPUNEH Pa3TBop 3a
rapaHTIpaHe Ha NPOXOAMMOCT U 3a OTCTPAHABAHE Ha
Bb3yXa.

2. TpoBepeTe LenocTTa Ha 6anoHa, kaTo ro pasayete o
npenopbuanma 06em. lpoBepeTe 3a Hannuve Ha ronAama
acuMETPUs 1 33 U3TUYAHE YPe3 NoTansHe B CTepuseH
du3uonoruuen pasteop wim Boga. M3npasere 6anoa
Npeav BbBeXzaHe.

3. (BbpxeTe NymeHuTe 3a NpoCefABaHe Ha HaNAraHeTo 1 3a
IHXXeKTUPAHOTO BELLeCTBO Ha KaTeTbpa KbM CicTemara 3a
NpoMIBaHe 1 TPAHCAKCepUTE 3a HanAraHe. YBepeTe ce, ye
B IMHIMTE U TPAHCAIOCEPUTE HAMA BB3AYX.

4. TecraiiTe enekTpUYeCKaTa HENPeKbCHATOCT Ha TePMICTOPa
Npeav BbBex/aHe (3a NoApo6Ha MHhopmaLua BixTe
PbKOBOACTBOTO 3a paboTa ¢ KOMMIOTHPa).

Mpouenypa Ha BbBeXAaHe

Karetpute Swan-Ganz morat jja ce BbBeXjar npu nernoTo Ha
navveHTa 6e3 nomotLTa Ha GryopocKonua, HacouBaHu oT
HenpeKbCHaTo NPocieAABaHe Ha HanAraeTo. [penopbusa ce
€[JHOBPEMEHHO NPOCeiABaHE Ha HaNAraHeTo 0T AUCTaNHNA
nymeH. lTpu BbBeXJaHe BbB (eMopanHata BeHa ce
npenopbyBa Gnyopockonua.

3abenexka: AKo KaTeTbpbT U3IICKBA BTBbPAABAHE N0 Bpeme
Ha BbBex/aHe, 6aBHo obneiiTe KateTbpa ¢ 5 40 10 ml cTypeH
CTepuneH GU3VoNoriyeH pasTBop Win 5% AeKCTpo3a, AoKaTo
KaTeTbPbT Ce NPUABIKBA NPe3 nepudepeH by,

3abenexka: KateTbpbT TpA6Ba 1a MIHaBa NecHo npe3
[JACHaTa Kamepa 1 6enogpobHaTa apTepus U BbB BKINHEHA
Mo3VLMA 33 N0-MaNKo 0T MUHYTA.

Bbl'lpeKVI ye Morat jja 6bAaT M3non3BaHn Hai-pasnuunm
TeXHWKN 3a BbBeX/aHe, B NOMOLL Ha NeKapA (a npejocTaBeHn
1eAHIUTE HAaCoKN:

1. BbBepeTe kaTeTbpa nepKyTaHHO BbB BeHaTa npe3
UHTPOAIOCEPHO Ae3UNe, KaTo M3M0N3BaTe MoAUPULMPaHa
TexHuKa Ha Seldinger.

2. Mpy HenpekbCHATO MPOCIeAABaHE HA HANATAHETO, CbC UK
6e3 nomoLLTa Ha Gyopockonus, BHUMATENHO NPUABMXeTe
kaTeTbpa Hanpez B AACHOTO NpeAcbpAne. Binaxeto Ha
BbPXa Ha KaTeTbpa B rPbAHNSA KOLL Ce CUrHanmu3mpa
C MOBYLLEHO PECTIMPATOPHO KoebaHue B HanAraHeTo.
Ourypa 1 (Ha cTp. 127) noka3Ba xapakTepHuTe KpUBI Ha
WUHTPaKApAMaNHOTO HanAraHe v HanAraHeTo
B benogpobHata aptepua.

3a6enexka: Korato kateTbpbT e B 61130CT 10 Bb3ena Ha
[JACHOTO NPeCbpAYeE 1 FOPHATa AW I0NHATa KyXa BeHa Ha
TUNUYHUA Bb3PACTEH NALNEHT, BbPXbT € NPUABUXKEH Ha
0kono 40 cm ot AscHaTa UM 50 cm oT nABaTa
aHTekybuTanHa amKa, 15 2o 20 cm oT torynapHarta Bewa, 10
10 15 cm 0T NoAKNYMYHATA BeHa unu okono 30 cm ot
6eppeHara BeHa.

CnomoLLTa Ha NpefocTaBeHaTa CPUHLIOBKA pa3pyiiTe
6anoHa c 0, unu Bb3AyX 10 MaKCUManHua npenopbyat
o6em. He usnon3saiite TeyHocTu. 06bpHETE BHUMaHME,
Ye M3MecTeHaTa CTpeNka Ha BXOJHUA KNanaH nocousa
,3aTBOPEHO” NONOXeHue.

3a6enexka: Pa3nyBaHeTo 061KHOBEHO Ce (BbP3Ba
CycellaHe 3a cbnpotunenue. Mpu 0cBo60OXaBaHE
6yTanoTo Ha CnpuHL0BKaTa 06MKHOBEHO TpAOBa Aa
NPYXMHIPA Ha3aA. AKO He ce HabntoaBa CbnpoTUBNEHHe
Npu pa3ayBaHe, G1efBa Aa Ce npueme, ye 6anoHbT e
cnykaH. He3abaBHo npeycTaHoBeTe pa3gyBaHeTo.
/13non3BaHeTo Ha KaTeTbpa 3@ XeMOAMHAMUYHO
HabnioZeHne Moxe Aa NPoAbAXM. Bee nak He 3abpassiite
[1a B3eMeTe NpeAna3HI MepKy 3a NpeJoTBpaTABaHe Ha
B/IMBAHETO HA Bb3[YX WM TEYHOCT B lyMeHa Ha banoHa.

Mpenynpexpenue: Morat Aa Bb3HUKHAT
6enoapo6HM yU10XKHeHUA NPU HenpaBUIHa TeXHUKaA
Ha pa3ayBaHe. 3a fia ce u36erte yBpexpaHe Ha
Genoppo6HaTa apTepus U Bb3MOXKHO CNYKBaHe Ha
6anoHa, He pa3pyBaiiTe Haj, npenopbyaHus obem.

MpuaBmKeTe KaTeTbpa HaNpes, A0KaTO ce NoCTUrHe
OKNy3UOHHO HanAraHe Ha 6enogpobHara aptepua (PAOP),
e/l KOeTO NacuBHO M3npasHeTe 6anoHa, KaTo OTCTpaHuTe
CNPUHLIOBKaTa OT BXOAHNA KnanaH. He acnupupaiite cunto
CbC CMIPUHLOBKATA, Thifl KaTo TOBA MOe f1a MOBPeAM
6anoa. (nef u3npasBaHe Ha 6anoHa CBbPKeTe 0THOBO
CNpUHLOBKaTa.

3a6enexka: 136arBaiite NPOABMKUTENHM MaHeBPY 3a
MoCTUraHe Ha BKNMHeHO HanAraxe. AKo cpeLLHeTe
TPYAHOCTH, OTKaXeTe e OT , KInHa".

3abenexka: Mpeay nosTopHo pasaysatxe ¢ (0, unu
Bb3[lyX V3npa3HeTe HaMmbHO 6anoHa upe3 NpemaxBaHe Ha
CMPUHLOBKATA 11 0TBAPAHE HA BXOAHNA KnanaH.

Mpepnasna mapka: lpenopbysa ce npenocTaBeHaTa
CNPUHLOBKA A1 (e (BBPKE 0THOBO KbM BXOAHMA K/anaH
e[ U3npa3BaHeTo Ha GanoHa, 3a Aa ce npeaoTBpaTH
UlyyaiiHO MHXEKTUPHE Ha TEYHOCTI B NyMeHa Ha GanoHa.

Mpepna3zHa mapka: Ao Bce oLue ce HabniofaBa
npocefABaHe Ha HaNAraHeTo B AACHaTa Kamepa cies
MPUABIKBAHE Ha KAaTeTbpa HAKONKO CaHTUMETPA Clen
TOYKaTa, B KOATO Ce € HabnioZaBano MbPBOHAYANHOTO
npoceAABaHe Ha HanAraHeTo B ACHaTa Kamepa, MoXe Aa
ca ce 06pasyBanu NPUMKM Ha KaTeTbpa B kamepata, KoeTo
MOXe Aa foBezie A0 YCyKBaHe Unu 06payBaHe Ha Bb3eN Ha
kateTbpa (BX. YanoxHenus). V3npasHere 6anoHa u
u3Ternere KateTbpa B AACHOTO npeacbpaue. MoBTopHO
paspyiiTe 6anoHa v NpuABIKeTe KaTeTbpa A0 BKINHEHA
no3uuys B benogpo6HaTa apTepus, Clef KOeTo u3npasHeTe
6anoHa.

Mpepna3Ha mapka: Moxe fa ce 06pa3yBat npumKi Ha
KaTeTbpa Npu BbBEXAAHE Ha NPEKOMEepPHa AbKNHA, KOETo
MOXe Aa foBeze A0 YCyKBaHe Uu 06payBaHe Ha Bb3en
(B. YcnoxHeHua). Ako aAcHaTa Kamepa He e JoCTUrHaTa
U1efi NPUIBINKBAHE Ha KaTeTbpa Ha 15 cm clief BAU3aHeTo
B [ICHOTO NPpeACbpAVe, MOXe Aa ca ce 06pasyBanin NpUMKi
Ha KaTeTbpa UM BbPXbT MOXKe J1a e e 3aXxBaHan B 06nacTTa
Ha LMiiKaTa Ha BeHaTa 11 CaMo NPOKCUMANHUAT WadT Aa ce
NpUABIKBA KbM CbpLeTo. /3npa3HeTe 6anoHa 1 usternete
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KaTeTbpa, A0kaTo MapKupoBKara ,20 cm” cTaHe BUANMA.
[ToBTOpHO pa3pyiite 6anoHa u NpuABIXETe KaTeTbpa.

5. Hamanete unu npemaxHeTe npekoMepHaTa Ab/iXXnHa uniu
NpUMKa B IACHOTO NpeACbPANE WK Kamepa, KaTo 6aBHO
n3abpnare kaTeTbpa Ha3aj C 0KON0 2-3am.

NpeanasHa mapka: He n3gbpngaiite kateTbpa npe3
benogpobHata knana, okaTo 6anoHbT e pasayT, 3a Aa
n3berHeTe NoBpe/a Ha knanata.

6. [oBTOpHO pa3pyiite 6anoHa, 3a Aa onpesenute
MUHUManHNA 06em Ha pasfyBaHe, HeobXo4uM, 3a Aa ce
nonyyy NpoCieABaHe Ha ,BKNMHEHO" HanAraHe. AKo ce
MONYYM KNMH C N0-MaJTbK OT NPENopbyaHia MakcuManeH
obem (BuxTe Tabnuuata CneumdukaLmm 3a BMECTUMOCT 3a
pa3fyBaHe Ha 6anoHa), kateTbpbT TpA6Ba Aa ce u3Ternu Ao
no31LyA, B KOATO NpY MbAHMA 06em Ha pa3ayBaHe ce
nonyyaBa NpociefiABaHe Ha BKINHEHO HanAraxe.

MpepanasHa mapka: lpe3atAraHeTo Ha NPOKCUMANHNA
apantep Tuohy-Borst Ha LyuTa NpoTUB 3aMbPCABaHE MOXe
/i HapyLuM YHKLMATA Ha KaTeTbpa.

7. TloTBbpzeTe OKOHYaTENHATa MO3MLYA Ha BbPXa Ha
KaTeTbpa C PeHTreHorpadusa Ha rpbaHIA KoL,

3a6enexKa: AKo 13non3Bate T NPOTUB 3aMbpCABaHe,
yABIKETE ANCTANHUA KPail KbM UHTPOZIOCEPHATa Knana.
YabmkeTe NPOKCUMAaNHNA Kpaii Ha LyuTa NpoTuB
3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa A0 XenaHaTa AbMKIHA U o
duKcupaiiTe.

3a6enexka: (nef u3npassaHe Ha 6anoHa BbpXbT Ha
KaTeTbpa MoXe Ja ce 0TAPbNHe KbM benofpobHaTa knana
11 i ce NTb3He 00paTHO B AiACHaTa Kamepa, KOeTo U3NCKBa
KaTeTbpbT Aa Ce Peno3nunoHnpa.

Hacoku 3a demopanHo BbBexfaHe

Mpu BbBeXAaHe BLB PeMopanHaTa BeHa ce
npenopbyBa Gpnyopockonus.

3abenexka: KateTbpbT ¢, S-00pa3eH BpbX” € NpeHa3HaueH
(amo 3a BbBeX/1aHe BbB GemMopanHaTa BeHa.

Mpeana3xa mapka: DemopanHoTo BbBEXJaHe MOXe Aa
[0Befie 10 HaTPYNBaHe Ha U3NMLLHA ABMKMHA Ha KaTeTbpa
B AAACHOTO NPeACHPANE U A 33TPYAHI NOCTUTaHETO Ha
BK/MHEHa (0KNy31MoHHa) No3uuuaA B 6enozpobHata apTepus.

NMpepnazxa mapka: Mpu GeMopasnHo BbBEXIaHE € Bb3MOKHO
B HAKOM CUTYaLMI demopantata apTepus Aa ce npo6oge no
BpeMe Ha MepKyTaHHo BAu3aHe BbB BeHata. Tpa6Ba aa ce
(Na3ea NoAX0AALLA TEXHUKA 33 NYHKLNA HA GeMOpanHaTa BeHa,
BKITIOUUTEIHO OTCTPAHABAHE Ha Haii-BbTPELLHNS OKIYAUpaLLY
CTUNET NPU NPUABIKBAHE HA BbBEX/ALLATA UTTIA HANPeS KbM
BeHata.

- [lpu npupBUXBaHe Ha KaTeTbpa Hanpex B AOHaTa KyXa
BeH KaTeTbPbT MOXe Aa ce NPUNAb3He
B MPOTUBOMONOXHATA UNNayHa BeHa. M3gbpnaiite
KaTeTbpa 00paTHO B UNcUnaTepanHaTa nuauHa BeHa,
pa3gylite 6anoHa 1 ocTaBeTe KPbBOTOKA Aa NpeHece 6anoHa
B JJONIHATA KyXa BeHa.

+ AKO KaTeTbpbT He NPeMUHaBa OT AACHOTO NPeACbpAVe
B [IAiCHaTa Kamepa, MOXe A (e HaNoXw a NpoMeHuTe
OpMeHTaLMATA Ha BbpXa. BHUMaTenHo 3aBbpTeTe KateTbpa
1 €JHOBPEMEHHO C TOBA 0 U3TETNETe € HAKOMKO
caHTumetpa. TpAOBa Aa ce BHIMaBa KaTeTbpbT Aa He ce
NperbHe, KaTo ce BbpTH.

« Axko CpeLLHeTe TPYAHOCTU NPY NO3MLMOHNPAHE Ha
KaTeTbpa, MOXe [ia (e BbBe/e NOAXOAALY pa3Mep BoAau 3a
BTBbPAABAHE Ha KaTeTbpa.



Cneymndukaymn

Mopenu Mopgen Mopenu Mopen
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
lone3Ha gbmxkuHa (cm) 110 110 110 100
Pa3mep Ha TANOTO Ha KaTeTbpa BbB French 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
LIBsT Ha TANOTO 6sn 6sn 6sn 6sn
[lpenopbyaH MUHIUManNeEH pa3mep Ha UHTPOZtCepa 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
[Jlnametbp Ha paspyT 6anoH (mm) 13 - 13
Bmectumocr 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa (ml) 15 0,8 15 0,8
Pa3ctoanue ot Bbpxa (cm)
Tepmuctop 4 4 4 4
[TopT 3a MHXEKTUPAHOTO BeLLecTBO 30 30 30 23
06em Ha nymeHa (ml)
[luctanen nymen 1,01 0,94 1,01 0,90
JlymeH 3a MHXEeKTUPaHOTO BeLLeCTBO 0,76 0,74 0,76 0,74
CkopocTy Ha Hy3na™ (ml/min)
llncrane nymen 7 6 7 6
JlymeH 3a MHXEeKTUPaHOTO BeLLeCTBO 10 7 10 8
[lnameTbp Ha CbBMeCTMUA TeNeH Bogay
[Nlnctanet nyme (in) 0,028 0,025 0,028 0,025
[llnctanex nymex (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
YectoTHa peakuuna
13kpuBaBate npu 10 Hz
[Nlncrane nymen <3dB <3dB <3dB <3dB
CnpuHL0BKa 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa 3 ml corpaHuyaBaHe Ha obema o 1,5 ml 1,0ml 3 ml corpaHuyaBaHe Ha obema o 1,5 ml 0,8ml

*13n0n3BaHe Ha HOPManeH GU3nonoruyeH pasTBop Npu CTaiiHa TemnepaTypa, 1 m Haj MACTOTO HA BbBEX/aHe, IPABUTAUHO BAVBAHE; YMCNTa NPEACTABAABAT CPEAHM CTOIHOCTI.

1,(" B HoMepa Ha Mogiena 03HauaBa KoHdurypauna c,(-obpaseH Bpbx”;,S” B HOMepa Ha MoAena 03HayaBa KoHurypauna c,S-o6paseH Bpbx’, a,T" B HOMepa Ha MojeNna 03HauaBa KoHurypawna ¢

,T-06pa3eH BpbX".

N3uucnutenHun KoHCcTaHTH®
3a u3nonsBaHe cTemnepaTypHu COHAU 3a BaHa

Mopenn C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Temnepatypa Ha MHXEKTUPAHOTO BeLecTBO
°C
0-5
19-22
23-25

W3uncnurenHa KoHcTaHTa npu nocoyeHuTe o6emu Ha WHXEeKTUPAHOTO BellecTBo

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

WU3uncnurenHu KoHcTaHTH®
3a usnonsBaHe ¢ (0-Set+

Temnepatypa Ha NHKEKTUPAHOTO BeLecTBO
°C
6-12
8-16
18-25

N3uncnurenHa KoHcTaHTa npu nocoyeHuTe o6emu Ha WHXEKTUPaHOTO BeLlecTBo

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

MpepnasHa mapKa: 3a fa n3berHete yBpexpaHe Ha
WHTpaKapauanHuTe CTpyKTYpU, He NPUABMUXBaIATe Bofaua
Hanpez 0TBbA Bbpxa Ha kateTbpa. TeHZeHUuATa 3a 06pasyBaHe
Ha TPOMOY LLie Ce yBeAMYMN C NPOABIKUTENHOCTTA Ha
U3non3BaHeTo Ha Bogaya. lMepuoabT 0T Bpeme Ha U3non3gaxe
Ha Bojjaua TpAbBa 1a € MUHIManeH; acnupupaiite 2 fo 3 ml ot
NyMeHa Ha KaTeTbpa 1 MPpOMMiATe [1Ba MbTY C1E OTCTPaHABaHe
Ha Bojlaua.

Mopapbixka  u3nonsBaue in situ

KaTET'bp'bT Tpﬂ6Ba [la 0CTaHe Ha MACTO CaMo TOJIKOBa, KOJIKOTO
€ H€06XOL|VIMO CbrNacHO CbCTOAHKETO Ha NaLleHTa.

Npepna3sHa mapka: Yectotata Ha yCnoxHeHuATa ce
YBeNNYaBa 3HAYNTENHO NPV NEPUOAY Ha NOCTABEH KaTeTbp,
no-AbArK 0T 72 vaca.

No3uuua Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[pbXKTe BbpXa Ha KaTeTbpa LIeHTPanHo pasnonoxeH

B OCHOBHOTO pa3K/oHeHue Ha benoapobHaTa apTepua B 6nusoct
[0 Xunyca Ha benute pobose. He npuaBmxBaiite Bbpxa
TBbPAE Hanpes KbM nepudepuaTa. BopxbT Tpabea aa ce
3aIbPV TaM, KbIeTo e HeoOX0ZM MbAIeH WA NoYTI MbiieH
06em Ha pa3/lyBaHe 3a NOCTUraHe Ha NPpoCneAABaHe Ha
BK/MHEHO HanAraHe. BbpxbT Murpupa KbM nepudepuata no
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Bpeme Ha pa3ayBaHe Ha 6anoHa. (nep u3npassate Ha 6anoxa
BbPXbT Ha KaTeTbpa MoXe J1a ce 0TAPbIHe KbM benoapobHata
Knana u Jia ce nb3He 06paTHo B AACHaTa Kamepa, KOeTo
U31CKBA KaTeTbPBT fia Ce Peno3uLMoHNpa.

Mwurpauua Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

MpenBupeTe CNOHTaHHa MUTPaLIAA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuaTa Ha 6enogpo6HoTo nerno. HenpekbcHato ciepete
HaNAraHeTo B AUCTA/NHIA NIMeH, 33 ia NOTBbPAUTE NO3ULUATA
Ha Bbpxa. AKo ce HabioaBa NPoCNeaABaHE Ha BKAMHEHO
HanAraxe, Korato 6anoHbT e U3npasHeH, u3TerneTe KateTbpa
Ha3az. Morat ja Bb3HUKHaT yBPEXAaHUA NpU NPOLBMKUTENHO



3anyLuBaHe U Npu NPEKOMEpHO pasLLMpABaHe Ha CbAa
B U1yyail Ha NOBTOPHO Pa3fyBaHe Ha GanoHa.

Mo Bpeme Ha kapavonynMoHaneH 6aiinac HacTbNBa CMOHTaHHA
MIrpaLiAs Ha BbpXa Ha KaTeTbpa KbM nepudepusTa Ha benna
4pob. TpA6Ba Aa ce 0OMUCIN YaCTUYHO U3TETNAHE Ha KaTeTbpa
(073 0 5 cm) TouHo npesy baiinaca, Thii KaTo TOBa MOXe Aa
MOMOTHe 33 HaMaNABaHe Ha ANCTanHaTa MUrpawua i
NpeoTBPaTABAHE Ha NOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha KaTeTbpa Ulef]
6aitnaca. (nef npekpaTABaHe Ha baiinaca Moxe Aa e U3NCKBa
peno3uuMoHMpaHe Ha KateTbpa. lpoBepeTe AUCTanHoTo
npocnefABaHe Ha benoapobHaTa apTepus npeay paspyBaHe Ha
6anoHa.

Mpepnasna mapka: Mpe3 onpesene nepuos ot Bpeme
BbPXbT Ha KaTeTbpa MOXe 4a MUTpUpa KbM nepudepuaTa Ha
6enoApo6HOTO Nerno 1 Aa ce panonoxi B Manbk cba. Morat
[1a Bb3HUKHAT yBPeXaHuA Npy NPOABMKUTENHO 3anyLUBaHe
WIY Y MPeKOMepHO PasLUMpABaHe Ha Cba B Cyyail Ha
MOBTOPHO pa3flyBaHe Ha 6anoHa (BX. YcnoxHeHus).

HanaranuaTa Ha PA (6enoapo6Ha apTepus) TpA6Ba aa ce cneaar
HenpeKbCHaTo ¢ NapaMeTbpa 3a allapMa, HaCTPOeH 3a
pa3no3HaBaHe Ha GU3MONOrMYHI POMEHIA, KAKTO U Ha
CMOHTAHHO BKNMHSABAHE.

Pasnysaue Ha 6anoHa u U3mepBaHe Ha BKJINHEHOTO
HanArade

MoBTOpHOTO pa3ayBaHe Ha 6anoHa TpAGB Aa ce U3BBPLLBA
NOCTENEHHO 1 C NPOUTeAABaHE Ha HanAraHWATa. PasyBaHeTo
061KHOBEHO Ce (BbP3Ba C yCeLaHe 3a CbnpoTusneHye. AKo He
Ce HabnioZlaBa CbNPOTUBNEHNE, U1EABA Aa (e PUEME, Ye
6anoHbT e cnykaH. He3abasHo npeycraHoBeTe paszyBaHeTo.
KaTeTbpbT Moxe fa NPOABIXIA a e U3N0N3Ba 33
XeMOAMHAMUYHO HaBMIOAeHUe, HO BCe NaK He 3a6paBsiiTe Aa
B3emeTe Npezna3Hi MepKil 3a NpefoTBpaTABaHe Ha
NPOHNKBAHETO Ha Bb3AYX WM TEUHOCTI B NyMeHa Ha GanoHa.
Mpy HOPMANHO U3MONI3BaHE Ha KATETbPA APbXKTE CNPUHLOBKATA
3 pas/lyBaHe NPUKPeneHa KbM BXOAHUA Knanak, 3a ia
NPe#oTBPaTUTE CYYaIHO MHKEKTUPAHE Ha TEUHOCT B yMeHa
3a pasflyBaHe Ha 6anoHa.

/13mepBaiiTe BKNMHEHOTO HalAraHe CaMo KOraTo e Heo6XoANumMo
11 CAMO KOraTo BbpXbT € NPaBIHO NO3MLMOHMPAH (BX.
no-rope). 136ArBaiite NPOABMKUTENHI MaHeBPU 3a NOCTUraHe
Ha BKMMHEHO HaNAraHe 11 orpaHinyeTe BPeMeTo Ha BKINHABaHe
110 MUHUMYM (1Ba AUXaTenHu uukbna unm 10—15 cekynam),
ocobeHo npu nauneHTn ¢ 6enofpobHa xunepToHma. Ako
CpeLLHeTe TPyAHOCTI, NpeyCTaHoBeTe M3MepBaHNATa Ha
BKNMHEHO HanAraHe. [py HAKOW NaLyeHTy KPaitHoTo MAcToNHO
HanArae Ha 6enoapo6bHaTa apTepus YecTo Moxe a bbae
3aMeHeHO C BKNMHEHOTO 6e10apo6HO KanunApHO HanAraxe, ako
HaNAraHMATA Ca NOUTN MAEHTUYHI, U36ATBAIKN
HeobX0ANMOCTTa OT MHOTOKPATHO pa3fyBaHe Ha banoHa.

CnNoHTaHHO BKNNHABaHE Ha Bbpxa

KateTbpbT MoXe Aa Murpupa B auctanHata 6enoppobHa
apTepuA U MOXe 1a Bb3HUKHE CMOHTaHHO BKNMHABAHE Ha
BbpXa. 3a J1a Ce u36erHe TOBa yUI0KHeEHNe, HanAraHeTo

B Genoppo6Hara apTepua TpA6Ba fa ce CNeAM HempeKkbCHaTo
CTPaHCAloCep 3a HanAraHe 1 MOHUTOP.

Hukora He Tpﬂ6Ba [la Cé HacunBa NpUABUXXBaHe Hanpej, ako ce
YCeTU CbNpOTUBNEHNE.

Mpoxopumocr

Bcuuky nymeHn 3a npocnenABaHe Ha HanAraHeTo TpAbBa Aa ce
HaMbBaT CbC CTEPUNEH XenapuHI3NPaH GU3N0NornyeH
pa3tsop (Hanp. 500 I.U. xenapuH B 500 ml du3mnonornye
pa3TBOp) U A C& NPOMMBAT Haii-MaNKo BEZIHBX Ha BCEKI
MONOBIH YaC UK f1a e MPaBY HenpeKbCcHaTa 6aBHA MHOY3UA.
Ao Bb3HIKHE 3aryba Ha NpoXoAUMOCT, KOATO He MOXKe Aa ce
KOpUripa upe3 npomMuBaHe, KaTeTbpbT TpAOBa f1a Ce U3BaaM.

06wy ykazaHus

MoaabpiaiiTe nymeHuTe 3a NPOCTEAABAHE HA HANATAHETO
MPOXOAVMU Upe3 NEPUOANYHO MPOMIBAHE MM NPOABIKUTENHO
6aBHO BNMBaHe Ha XxenapuHU3MpaH ¢u3nonoruyeH pasreop. He
Ce NpenopbyBa BNUBAHETO Ha BIUCKO3HI PA3TBOPK (Hanp. usna
KPbB 1kt anbymuH), Thil KaTo TEXHUSAT NOTOK € TBbpAE GaBeH u
NYMEHDBT Ha KaTeTbpa MOXe Aa ce 3anyLui.

Mpepynpexnpenue: 3a aa usberHete paskbeBaHe Ha
6Genoppo6HaTa apTepus, HUKOra He NpoMUBaiiTe
KaTeTbpa, Korato 6anoHbT e BKNMHeH B 6enoppo6Hata
aprepus.

[epuoanuHo nposepsBaiite [V nuHUUTE, IUHUUTE 3@ HanAraHe 1
TpaHCAlocepuTe, 3a 1 rv NopAbpxaTe 6e3 Hauume Ha Bb3ayX.

(bLLo TaKa ce yBepeTe, Ye CBbP3BALLNTE IMHIM U CTUPATENHUTE
KpaHueTa ca 34paBo NpuKpeneHin.

OnpepensaHe Ha CbpAeYHUA aebut

3a onpegenaHe Ha CbpAeuHna Fe6UT upes TepMOANIYLMA ce
UHKEKTUPa U3BECTHO KONIMUECTBO CTEPUEH Pa3TBOP C U3BECTHA
Temnepartypa B AACHOTO NpeACbPAKe UK KyXaTa BeHa 1
1IoNlyyeHaTa NpoMAHa B TeMnepaTypaTa Ha KpbBTa ce U3MepBa
B Genospo6Hara apTepuia Upe3s TePMUCTOPA Ha KaTeTbpa.
CbpaeuHnaT aebut e 06paTHo MPpoNopLUMOHaNeH Ha
WIHTErpupaHaTa noLy noj nonyyeHarta KpuBa. lokasaHo e, ye
T031 MeTOp 0CUrypABa J06pa Kopenauma ¢ JUPeKTHNA MeTOA Ha
Fick v TexHukaTa 3a pa3pexpaHe Ha OLBETUTEN 33 ONpefenaHe
Ha CbpaeyHuA pebuT.

HanpaseTe cnpaBKa B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO Ha
KOMMIOTbPA 32 Cbp/ieueH e6UT 0THOCHO KOHKPETHN
WHCTPYKLMN NPV M3M0N3BAHETO Ha KaTeTpH 3a TepMOAUNYLIMA
3a onpenensHe Ha CbpaeuHua Aebut. Kopurupatdm Gaktopu
N U3YNTIUTESNTHU KOHCTAHTI, He0BX0ANUMI 33 KopUrupaHe Ha
MoKa3aTensa 3a NPeHoC Ha TOM/INHA, (a fafieHN

B Cneumndukauumre.

KomniotpuTe 3a copaeuen pebut Ha Edwards Lifesciences
WU31CKBAT fia Ce M3MONI3Ba M3YNCIUTENHA KOHCTaHTa 3a
KopurMpaHe Ha noBULLIABAHETO Ha TeMnepaTypaTa Ha
HXEKTIPAHOTO BELLECTBO NPU NPEMUHABAHETO MY Npe3
kateTbpa. M3uncutenHata KOHCTaHTa e GyHKLMA Ha obema Ha
HXKEKTUPaHOTO BeLLeCTBO, TeMnepaTypata it pasmepuTte Ha
KateTbpa. M3uncutenHuTe KOHCTaHTH, u36poeHn

B CnewuduKaLnmTe, ca onpesenenn in vitro.

WHdopmauma 3a MarHUTHope3oHaHCHa
Tomorpadua (MPT)

@ He6e3onacHo npu maruuteH peoHaHc (MP)

YcrpoiictBoTo Swan-Ganz e Hebe30nacHo npu MarHuTeH
pe3oHaH¢ (MP) nopaau pakTa, ue CbbpKa MeTanHu
KOMMOHEHTW, KOUTO BOAAT A0 PAANOYECTOTHO UHAYLIMPaHO
HarpABaHe B cpefia Ha MPT; cnefjoBaTenHo YCTPOICTBOTO
Cb3/}aBa OMACHOCTY BbB BCUYKI cpen Ha MPT.

YcnoxHeHua

/HBa3MBHWTE NPOLLEAYPY Ca CBBP3aHK C ONPESieNeH PUCKOBE
3 nawueHTa. Bbpeku ue ceprosHuTe yUIoxKHeHUA @
OTHOCUTENHO PE/IKW, Ha JleKaps Ce NPenopbyBa, NPeau Aa pewwn
[ V3M0113Ba W BbBEX A KaTeTbpa, Aa 06MUCIN
NOTEHUVANHITE NON3V CNPAMO €BEHTYaNHUTE YCNOXKHEHUs.
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TeXHUKITe 32 BbBEX/aHe, METOANTE 3a U3NON3BaHE HA
KaTeTbpa 3a NolyuaBaHe Ha MHOOPMALYA OT SAHHUTE HA
nawueHTa 1 NoABaTa Ha yU10HeHus ca Jobpe onucanm
B UTepaTypata.

061uMTe PUCKOBE U YUIOKHEHIS, CBP3aHH C NOCTOAHHNTE
KaTeTpu, ca 0nncaHy B uTepatypara.

(TpI/IKTHOTO nNpuabpKaHe KbM Te3N UHCTPYKLUN 1
0CBEAOMEHOCTTa 0THOCHO PUCKOBETE HamanABaT YecToTaTa Ha
YUI0XKHEHNATA.

Hakon n3BecTHun YUI0XKHEHNA BKNKOYBAT:

Mepdopauua Ha 6enoapobHata apTepus

MaKTopuTe, CBbP3aHM ¢ paTanHo paskbCBaHe Ha 6enogpobHata
apTepua, BKNloyBaT 6enoapobHa XunepToHua, HanpegHana
Bb3pacT, CbpfieyHa XMpypriyHa onepauya ¢ Xunotepmma u
aHTMKOArynaLma, MUrpaLA Ha BbpXa Ha KaTeTbpa AUCTaHO,
06pa3yBaHe Ha apTepUoBEHO3HA PUCTYNa 1 APYTI CbAOBM
TpaBMu.

TpAbBa Aa ce B3eMat BCMUKM Bb3MOXKHI NPesnasHi MepKit npu
13MepBaHe Ha BKNMHEHOTO HanAraHe Ha 6enoppobHara
apTepuA Npyu naumeHTy ¢ 6enospobHa xunepToHus.

Mpu BCMYKIN NaLveHTV pa3fyBaHeTo Ha 6anoHa Tpabea a bbae
0rpaHuMyeHo A0 Ba AuxaTenHu uukbna uan 10 go 15 cekyHan.

LleHTpanHoTo MecTononoxeHue Ha Bbpxa Ha kateTbpa
8 6nm30CT B0 xunyca Ha 6enna apob Moxe Aa npepoTBpaTH
nepdopauma Ha 6enoagpobHaTa apTepus.

benoppo6eH nndapkr

Murpauna Ha BbpXa CbC CNOHTAHHO BKNMHABAHE, Bb3yLUHA
embonua 1 TpomboemM60N3bM MorarT Aa L0BEAAT 0 HGAPKT
Ha benogpobHata aptepus.

CbpaeyHn apuTMun

Bbnpeku ye 06MKHOBEHO ca NPEXOAHY U CAMOOTPaHINYaBaLLY Ce,
ApUTMUI MOTaT J1a Ce NOABAT N0 BPEMe Ha BbBeX/aHe,
U3TerNAHe ¥ peno3nLMoHMpaHe Ha Bbpxa oT 6enoapobHaTa
apTepus KbM AAcHaTa Kamepa. Bbnpeku ve
npesxaeBpemMeHHNUTE KaMepHIl KOHTPaKLMK Ca Hali-uecTo
CpeLLaHuTe apUTMINK, CbLLO Ca IOKNaABAHM KaMepHa
TaxXVKapANA U NPEACHPAHO U KAMEPHO MbXKJeeHe.
lpenopbusart ce npocneaaBate Ha EKT v HenocpeacTeHa
HaNWYHOCT HA AHTUAPUTMIYHU NleKapCTBa 1 06opyABaHe 3a
Ledubpunauma. Tpabea aa ce 06MMCIM U3NON3BAHETO HA
npodunakTUueH NMA0KaIH 33 HaMaNABaHe Ha YecToTaTa Ha
KaMepHWTe apUTMIN NPU KaTeTepu3aLna.

06pasyBaHe Ha Bb3nK

[loknaaBaHo e, ye rbBKaBiUTE KaTeTp 06pa3yBaT Bb3W, Haii-
YeCTo B PE3yNTaT Ha NPUMKA B ASICHATa CbPAEUHa Kamepa.
MoHAKOra Bb3eNbT MOXe [1a Gb/ie PeLlieH upe3 BbBeXaHe Ha
MOAXOAALL TeeH BOAAY 1 MAHUMYNMPaHe Ha KaTeTbpa nog
dnyopockonua. AKo Bb3eNTbT He BKIH0YBA HIKAKBIA
WHTPaKapAManHIl CTPYKTYPK, TOI MOXKE N1EKO f1a Ce 3aTerHe 1
KaTeTbpbT f1a e U3TErN NPe3 MACTOTO Ha BbBEXaHE.

Cencnc/MHdekuma

JloknaziBaHyt ca NoMOXUTENHI KYNTYpU N0 KaTeTbpa, NofyueHn
0T 3aMbPCABAHE 11 KONIOHN3AUMS, KAKTO 1 CTyuail Ha CeNTUYEH i
aCeNTVYeH PacTex B AAcCHaTa YacT Ha cbpieTo. MouweHnuTe
pUCKOBe OT cenTuLeMis u 6akTepuemus ca CBbp3aHil C B3eMaHe
Ha KPbBHU NP06Y, BUBAHE HA TEYHOCTU M (BbP3aHa C KaTeTbpa
Tpom603a. TpA6Ba Ja ce B3eMAT NPeBaHTUBHM MePKIA 33
npezna3saHe oT HdeKLus.



Dlpyrv ycnoxHenusa

[lpyruTe ycnoKHeHA BKIKYBAT ieceH befipeH 610K, mbieH
CbpAeyeH 6M0K, yBpexaaHe Ha TPUKYCNAanHaTa u
6enoapo6HaTa knana, TpomMOOLUTONEHIA, THEBMOTOPAKC,
TpombodnebuT, abcopbuma Ha HUTpornULepuH, Tpombo3a 1
XenapuH MHZyuvpaxa TpombouuTonenua. OCBeH ToBa UMa
Cb06LLeHNA 32 aneprivyHi peakLmun KbM natekc. Jlekapute
TpAGBa a MAEHTUGULIMPAT NALMERTUTE C YYBCTBUTENHOCT KbM
navekc 1 Aa GbAaT NOAroTBEHM 3a He3abaBHO NeyeHye Ha
anepruyHy peakuui.

D,bnrocpotmo npocnefnaBaHe

MpoAbIKUTENHOCTTA Ha KaTeTepu3aLuaTa Tpa6Ba Aa bbae
MUHMMANHATa 3@ KNUHINYHOTO CbCTOSAHME Ha MaLMEHT, Thil
KaTo pUCKbT OT pa3BUTHE HA TPOMOOEMOONNYHY 1
NHOEKLIMO3HM YCIOXKHEHNA Ce YBeNnyaBa ¢ BpemeTo. Yectotata
Ha YCIOXHEHIATA Ce yBeNMYaBa 3HAUNTENHO NPY NEPUOAM Ha
MOCTaBEH KaTeTbp, NO-AbAry ot 72 yaca. (neaga aa ce obmucm
NPOUNAKTUYHA CUCTEMHA AHTUKOAryNaLMA 1 aHTUOMOTMYHA
3aLUWTa, KOraTo Ce U3NCKBA AbAT0CPOUHA KaTeTepu3auus
(7.e.Hap 48 vaca), KaKTo 11 B Cyuay Ha NOBHLLEH PUCK OT
06pa3yBaHe Ha CbcupeLy U MHdeKLua.

Kak ce pocraBa

CbAbPXAHUETO € CTEPUIIHO U HENUPOTEHHO, aKO OMAKOBKTa &
HEOTBapsAHa 1 HeroBpezeHa. [1a He ce 3Mon3Ba, ako

OnakoBKaTa € 0TBapAHa uni noBpeaeHa. llane ce crepunusmpa
MOBTOPHO.

OnakoBKaTa e NpefHa3HaueHa 3a npeoTBPaTABAHE Ha

(MayKBAHETO Ha KaTeTbpa ! 3a 3aLUNTa Ha 6anoHa oT u3naraxe
Ha aTMocdepHU yaoBUS. 3aT0Ba ce NPenopbyBa KaTeTbpbT Aa
0CTaHe BbTPE B OMAKOBKATA 10 MOMEHTA Ha U3NONI3BAHETO My.

(bxpaHeHue

llace (bXpaHABA Ha XNaAHO 1 CYX0 MACTO.
OrpaHuyenus 3a Temnepatypa/BnaxHoCT:
040 °C, 5-90% RH

YanoBus 3a usnonssaHe

ﬂpenHasHaqu [la Ce u3nonsga npu ¢VI3VIOJ'IOI'VILIHVI C(bCTOAHNA
Ha YOBELLKOTO TANO.

Cpok Ha rogHoCT

MpenopbyaHiaT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH Ha BAKa
onakoBka. (bXpaHeHue Cef NpenopbyaHia Cpok Moxe Aa
[0Be/ie 0 BIIOLLIABAHE Ha KauecTBaTa Ha 6anoHa, Thil Kato
aTMoCdepHUTE YUI0BUA BAAT Ha €CTECTBEHNS N1aTeKC

B 6a0Ha 1 BMOLUIABAT KAYECTBOTO MY.

3a6enexka: nOBTOpHaTa (Tepun3aLmna HAma a yabimkin
(POKa Ha rofiHoCT.

TexHu4ecka nomoLy,

3a TexHMyecka nomoly ce cbpxkeTe ¢ Edwards Lifesciences AG
Ha TenedoH: +420 221602 251.

N3xBbpnane

(nep KOHTAKT C NaLyeHTa TpeTupaiiTe YCTPOCTBOTO KaTo
61onornyHo onaceH oTnaAbK. 3xBbpnete cbrnacHo npasunara
Ha Nleye6HOTO 3aBefieHIe N MeCTHUTe pa3nopeaou.

LleHuTe, cneumduKaLmmuTe 1 HANMYHOCTTA HA MOAENUTE
MIOANEXAT Ha NPOMAHa 663 yBeOMIIEHNE.

BuTe nerenpata Ha cumBonuTe B Kpas Ha To3u
AOKYMEHT.

STERILE

Swan-Ganz

Catetere de termodilutie True Size ControlCath din amestec de polimeri: C144F7, S144F7 si C145F6N
Catetere de termodilutie ControlCath din material sintetic: C146F7 si SOFC146F7

Modele cateter de termodilutie cu suport pentru torsiune True Size din amestec de polimeri T173F6
Modelele C145F6N si T173F6 nu sunt disponibile in UE.

Tnainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare, precum si toate avertismentele si
masurile de precautie incluse.

Modelele C146F7 si SOFC146F7 — Niciuna din componentele
acestor modele sau produsele pe care le contin nu sunt fabricate
din cauciuc natural din latex sau din cauciuc natural uscat.

Atentie: Acest produs contine cauciuc
natural din latex, care poate cauza reactii
alergice.

Exclusiv de unica folosin{a

Pentru figura 1, va rugdm sa consultati pagina 127.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
ControlCath, C0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz si
True Size sunt mdrci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation.

Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

Conector termistor

Y

Racord lumen de injectare

\Racord lumen distal

D(2146-1

Valva de umflare balon

Cateter de termodilutie Swan-Ganz ControlCath sau cateter de termodilutie cu suport pentru torsiune Swan-Ganz

Descriere

Familia de catetere de termodilutie Swan-Ganz furnizeaza
instrumente de diagnosticare in vederea determindrii rapide de
catre medic a presiunilor hemodinamice si a debitului cardiac
atunci cnd sunt utilizate cu un calculator compatibil de
determinare a debitului cardiac.

(ateterele de termodilutie ControlCath sunt realizate dintr-un
amestec brevetat de polimeri si ofera un control imbunatatit al
torsiunii si o mai bund manevrabilitate fata de cateterul standard
de termodilufie Swan-Ganz. Cateterele de termodilutie
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ControlCath prezintd doud configuratii ale varfului, create pentru
a asigura flexibilitatea in timpul inserdrii. Configuratia cu ,varfin
S” este proiectatd special pentru inserarea in vena femurala, iar
configuratia cu ,varf in (" permite atat abordul femural, cat si
abordul folosind vena cava superioara. Cateterele ControlCath
oferd, de asemenea, o putere imbundtatitd a coloanei pentru
trecerea usoard prin teaca dispozitivului de introducere si nu isi
pierd proprietatile de torsiune la temperatura corpului la fel de
mult ca alte catetere de termodilutie. Acest lucru asigura
caracteristici de manevrabilitate excelente si o fidelitate
consecventa a formei de undd pe parcursul intregii proceduri.




(ateterele de termodilutie cu suport pentru torsiune sunt
fabricate dintr-un amestec de polimeri brevetat si oferd un
control imbunatatit al torsiunii si 0 mai buna manevrabilitate
fatd de cateterele standard de termodilutie Swan-Ganz.
(ateterele de termodilutie cu torsiune controlatd prezinta trei
configuratii ale varfului, create pentru a asigura flexibilitatea in
timpul inserdrii. Configuratia cu ,varfin S” este proiectata special
pentru inserarea fn vena femurala, in timp ce configuratiile cu
varfin (" si cu ,varfin T” permit atat abordul venei femurale, cat
si abordul venei cave superioare. Cateterele cu torsiune
controlatd oferd, de asemenea, o rezistentd imbunatatita a
coloanei, pentru trecerea usoard prin teaca dispozitivului de
introducere, si nu isi pierd proprietatile de torsiune la
temperatura corpului la fel de mult ca alte catetere de
termodilutie. Acest lucru asigurd caracteristici de manevrabilitate
excelente i o fidelitate consecventd a formei de unda pe
parcursul intregii proceduri.

Indicatii
Modele: C144F7, S144F7, C146F7 si SOFC146F7

(ateterele de termodilutie ControlCath sunt indicate pentru
evaluarea stdrii hemodinamice a unui pacient prin monitorizarea
directd a presiunii intracardiace si a presiunii din artera
pulmonara, pentru determinarea debitului cardiac si pentru
perfuzarea solutiilor.

Portul distal (artera pulmonara) permite, de asemenea,
prelevarea sangelui venos mixt in vederea evaludrii balantei
transportului de oxigen si a calculdrii parametrilor derivafi
precum consumul de oxigen, coeficientul de utilizare

a oxigenului si fractia de sunt intrapulmonar.

Model: T173F6

(ateterele de termodilutie cu torsiune controlatd sunt indicate
pentru evaluarea starii hemodinamice a unui pacient prin
monitorizarea directd a presiunii intracardiace si a presiunii din
artera pulmonard, pentru determinarea debitului cardiac si
pentru perfuzarea solutiilor.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor
directionate de flux destinate arterei pulmonare. Cu toate
acestea, este posibil ca un pacient cu bloc de ramurd stangd sa
dezvolte un bloc de ramura dreaptd in timpul inserdrii
cateterului, ceea ce determind un bloc cardiac complet. Pentru
acesti pacienti trebuie sa fie imediat disponibile moduri de
stimulare cardiaca temporard.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza in
medii cu rezonanfd magnetica (RM).

Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care
cateterul poate servi ca punct focal pentru formarea unui tromb
septic sau minor, nu trebuie considerati candidati pentru
cateterul cu balon flotant.

Monitorizarea electrocardiografica in timpul trecerii cateterului
este incurajata si extrem de importanta in oricare dintre
urmatoarele conditii:

-bloc complet de ramurd stangd, in care riscul de bloc cardiac
complet este oarecum sporit.

-sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein, in care
este prezent riscul de tahiaritmie.

Avertismente

A nu se modifica si a nu se transforma in niciun fel
produsul. Transformarea sau modificarea poate afecta
performanta produsului.

Balon
NarfinC” /4
Port proximal de Termistor
injectare la 23 cm
Port lumen distal /
NarfinT”

N /

Port proximal de injectarela23cm ~ Termistor

_—7

Port lumen distal

D(2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Port proximal de injectare la 23 cm

Port lumen distal

Narfin§”

Termistor

Balon

~—— Balon

Configuratii ale varfului cateterului de termodilutie Swan-Ganz ControlCath

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea
balonului, ori de céte ori exista posibilitatea patrunderii
aerului in sistemul circulator arterial, de exemplu la toti
pacientii pediatrici i la adultii cu suspiciune de sunturi
intracardiace sau intrapulmonare dreapta-stanga.
Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon
filtrat bacterian datorita absorbtiei rapide a acestuia in
sange in eventualitatea ruperii balonului in sistemul
circulator. Dioxidul de carbon difuzeaza prin balonul din
latex, reducénd capacitatea balonului de a fi directionat
de flux dupa 2-3 minute de la umflare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. Mai
mult, evitati umflarea balonului pe lungime in timp ce
cateterul se afla in pozitie de blocare; aceasta manevra
ocluziva poate duce la infarct pulmonar.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit
exclusiv pentru unica folosinta. A nu se resteriliza si a nu
se reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare.

Efectuarea operatiunilor de curafare si resterilizare va
afecta integritatea balonului din latex. Este posibil ca
deteriorarea sa nu fie evidenta in timpul inspectiei de
rutina.

Precautii

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in
ventriculul drept sau in artera pulmonara este rard, dar poate
avea loc la pacientii cu atriul sau ventriculul drept marit, in
special dacd debitul cardiac este redus, precum si in prezenta
insuficientei de valva tricuspidd sau a insuficientei pulmonare, ori
a hipertensiunii pulmonare. In cazul acestor pacienti poate fi de
ajutor utilizarea unui cateter de termodilutie Swan-Ganz
Hi-Shore (model 141F7). Trecerea poate fi usurata daca i se cere
pacientului sa inspire adanc in timpul avansarii dispozitivului.

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu

acesta si sa fi inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

Echipamente recomandate

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 un echipament pentru
pacient prevazut cu un conector de intrare rezistent la
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defibrilare conform nomelor pentru tipul CF. Daca
incercati sa utilizati un monitor sau un echipament
produs de terti, consultati-va cu producatorul
monitorului sau echipamentului pentru a asigura
conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si
compatibilitatea cu cateterul sau sonda. Neasigurarea
conformitatii monitorului sau echipamentului cu
standardul IEC60601-1 si a compatibilitatii cu cateterul
sau sonda poate creste riscul de electrocutare

a pacientului/operatorului.

1. Cateter de termodilutie ControlCath sau cateter de
termodilutie cu suport pentru torsiune

2. Dispozitiv de introducere cu teacd percutanata si protectie la
contaminare

3. Orice calculator compatibil de determinare a debitului
cardiac, sondd compatibila de injectare si cablu de conectare

4. Sistem steril de spalare si traductoare de presiune
5. Sistem ECG si de monitorizare a presiunii la patul bolnavului

In plus, urmétoarele articole trebuie s fie imediat disponibile in
cazul in care apar complicatii in timpul inserarii cateterului:
medicamente antiaritmice, defibrilator, echipament de asistenta
respiratorie i mijloace de stimulare cardiaca temporard.

Pregatirea cateterului

Folositi tehnica aseptica.

Nota: Se recomanda utilizarea unei teci de protectie
a cateterului.

Precautie: Evitafi sa stergeti cu putere sau sa intindeti cateterul
in timpul testarii si curdtdrii acestuia, pentru a nu intrerupe
circuitul electric al termistorului, dacd existd.

1. Spalati lumenele cateterului cu solutie sterila pentru
aasigura permeabilitatea si a elimina aerul.

2. Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la
volumul recomandat. Verificati sa nu existe asimetrii majore
si sa nu existe scurgeri prin scufundarea balonului in solutie
salina sterila sau in apa. Dezumflati balonul inainte de
inserare.

3. Conectati lumenele de injectare si monitorizare a presiunii
ale cateterului la sistemul de spalare si la traductoarele de
presiune. Asigurati-va ca tubulatura si traductoarele nu
contin aer.




4. Anterior inserarii, testati continuitatea circuitului electrical

termistorului (pentru informatii detaliate, vd rugam sa
consultati manualul de utilizare al calculatorului).

Procedura de inserare

(ateterele Swan-Ganz pot fi inserate de la patul bolnavului fara
asistentd fluoroscopicd, ghidarea realizandu-se prin
monitorizarea continud a presiunii. Se recomandd monitorizarea
simultand a presiunii de la lumenul distal. Se recomanda ca
inserarea in vena femurald sd fie realizatd sub asistenta
fluoroscopica.

Not: In eventualitatea in care este necesara rigidizarea
cateterului in timpul inserdrii, perfuzati lent cateterul cu 5 ml
pana la 10 ml de solutie salind sterild rece sau solutie de dextroza
5%, pe masura ce cateterul avanseaza printr-un vas sanguin
periferic.

Nota: Cateterul trebuie sa treaca cu usurinta prin ventriculul
drept si artera pulmonard si sa ajungd in pozitia de blocare in mai
putin de un minut.

Chiar dacd pentru inserare se poate folosi o gama largd de
tehnici, punem la dispozitia medicilor urmdtoarele indicatji ca si
ajutor:

1.

Introduceti percutanat cateterul in vena printr-o teacd de
introducere cu ajutorul tehnicii Seldinger modificate.

Monitorizénd continuu presiunea, cu sau fara asistenta
fluoroscopicd, avansati cu grija cateterul in atriul drept.
Péatrunderea varfului cateterului in torace este semnalizata
de o crestere a fluctuatiei presiunii respiratorii. Figura 1 (de
la pagina 127) aratd formele de unda tipice ale presiunii
intracardiace si pulmonare.

Nota: Atunci cdnd cateterul se afld in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cavd superioara sau inferioara la
pacientul adult tipic, varful a avansat cu aproximativ 40 cm
fatd de fosa antecubitala dreaptd sau 50 cm fatd de fosa
antecubitala stangd, 15-20 cm fatd de vena jugulard,

10-15 cm fata de vena subclaviculara sau circa 30 cm fatd de
vena femurala.

Folosind seringa furnizatd, umflati balonul cu C0, sau aer la
volumul maxim recomandat. Nu folositi lichid. Refinefi
faptul cd sageata de compensare de pe valva glisanta indica
pozitia ,inchis”.

Nota: De requld, umflarea este asociata cu o senzatie de
rezistenta. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de
requld, sa revind instantaneu la loc. Daca nu se intdmpind
nicio rezistentd la umflare, se va presupune ca balonul s-a
rupt. Incetati imediat umflarea. Cateterul poate s fie folosit
in continuare pentru monitorizarea hemodinamica. Totusi,
asigurati-va ca luati masurile de precautie necesare pentru
a preveni perfuzarea aerului sau a lichidului in lumenul
balonului.

Avertisment: 0 tehnica necorespunzatoare de
umflare a balonului poate conduce la complicatii
pulmonare. Pentru a evita producerea de leziuni ale
arterei pulmonare si posibila rupere a balonului, nu
umflati balonul peste volumul recomandat.

Avansati cateterul pana la atingerea presiunii de ocluzie in
artera pulmonara (PAOP), apoi dezumflati in mod pasiv
balonul scotdnd seringa din vana glisantd. Nu aspirati fortat,
deoarece aceasta operatiune poate deteriora balonul. Dupa
dezumfilare, atasati din nou seringa.

Nota: Evitati manevrele indelungate pentru obtinerea
presiunii de blocare. Daca intdmpinati dificultai, renuntatila
,blocare”.

Nota: Anterior unei noi umfléri cu CO, sau aer, dezumflati
complet balonul prin indepartarea seringii si deschiderea
vanei glisante.

Precautie: Dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la vana glisanta pentru

a preveni injectarea accidentald a lichidelor in lumenul
balonului.

Precautie: Daca incd se observa un traseu de presiune in
ventriculul drept dupa avansarea cateterului cu cafiva
centimetri dincolo de punctul in care s-a observat traseul de
presiune initial din ventriculul drept, cateterul poate sa
formeze o bucld in ventricul, ceea ce poate duce la rasucirea
sau fnnodarea acestuia (consultati sectiunea Complicatii).
Dezumflati balonul si retrageti cateterul in atriul drept.
Umflati din nou balonul si avansati din nou cateterul spre
pozitia de blocare in artera pulmonard, apoi dezumflati
balonul.

Precautie: Cateterul poate sa formeze o bucla dacd a fost
introdus la o lungime excesivd, ceea ce poate duce la
rasucirea sau innodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). In cazul in care cateterul nu aintrat in
ventriculul drept dupd avansarea acestuia cu 15 cm dincolo
de punctul de intrare in atriul drept, este posibil sa se fi
produs formarea unei bucle a cateterului sau introducerea
vérfului intr-o vend a gatului si numai tija proximala sa fi
avansat in inimd. Dezumflati balonul si retrageti cateterul
pana cand este vizibil marcajul de 20 cm. Umflati din nou
balonul si avansati cateterul.

5. Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesiva sau
bucla din atriul sau ventriculul drept tragand lent cateterul
cu aproximativ 2-3 cm.

Precautie: Nu trageti cateterul peste valva pulmonara cat
timp balonul este umflat, pentru a evita deteriorarea valvei.

6. Umflati din nou balonul pentru a determina volumul minim
de umflare necesar pentru a obtine un traseu de blocare.
Dacd se obtine blocarea cu un volum mai mic 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 s creeze un traseu de blocare.

Precautie: Strangerea prea puternicd a adaptorului
proximal Tuohy-Borst al protectiei la contaminare poate
afecta negativ functionarea cateterului.

7. Verificati pozitia finala a varfului cateterului folosind
radiografia toracica.

Nota: Dacd utilizati o protectie la contaminare, extindeti
capatul distal catre valva dispozitivului de introducere.
Extindeti capatul proximal al protectiei la contaminare

a cateterului la lungimea doritd i fixati-I.

Nota: Dupa dezumflare, vérful cateterului poate avea
tendinta de curbare in directia valvei pulmonare si de
alunecare inapoi in ventriculul drept, necesitand
repozitionarea cateterului.

Indicatii pentru inserarea femurala

Se recomanda ca inserarea in vena femurala sa fie
realizata sub asistenta fluoroscopica.

Nota: Cateterul cu ,varfin S” este proiectat exclusiv pentru
inserarea in vena femurala.

Precautie: Inserarea femurald poate duce la introducerea unei
lungimi excesive a cateterului in atriul drept i la dificultati de
obtinere a unei pozitii de blocare (ocluzie) in artera pulmonard.
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Precautie: in cazul inserarii femurale este posibil ca in timpul
patrunderii percutanate in vend sd se strapunga artera femurala
in unele situatii. Trebuie respectatd tehnica corespunzatoare
pentru punctia venei femurale, inclusiv indepartarea stiletului cel
mai adanc introdus care realizeaza ocluziunea, atunci cand acul
setului de inserare este avansat spre vena.

« (and avansati cateterul in vena cava inferioard, cateterul
poate aluneca in vena iliaca opusd. Trageti cateterul inapoi in
vena iliacd ipsilaterald, umflati balonul si permiteti fluxului
sanguin sa transporte balonul in vena cavd inferioara.

«Incazulin care cateterul nu trece din atriul drept in
ventriculul drept, poate fi necesara schimbarea orientarii
vérfului. Rotiti cu grijd cateterul si, simultan, retrageti-I
cativa centimetri. Trebuie sa aveti grijd sa nu se produca
rasucirea cateterului in timpul rotirii acestuia.

« Dacd apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate
introduce un fir de ghidaj de dimensiune potrivita pentru
rigidizarea cateterului.

Precautie: Pentru a se evita producerea de leziuni ale
structurilor intracardiace, nu avansati firul de ghidaj dincolo de
varful cateterului. Tendinta de formare a trombilor creste odata
cu durata utilizarii firului de ghidaj. Mentineti la minimum
durata utilizarii firului de ghidaj; aspirati 2-3 ml din lumenul
cateterului si spalati-l de doua ori dupd inldturarea firului de
ghidaj.

intretinerea si utilizarea in situ

(ateterul trebuie sa ramana pozifionat in corpul pacientului
numai atat timp cat o cere starea pacientului.

Precautie: Incidenta complicatiilor sporeste semnificativ in
cazul perioadelor de ramanere in corpul pacientului de peste 72
deore.

Pozitia varfului cateterului

Mentineti pozitia centrald a véarfului cateterului intr-o ramurd
principald a arterei pulmonare in apropierea hilului pulmonar.
Nu avansati varful prea departe spre periferie. Varful trebuie
mentinut in locul in care este necesar volumul complet sau
aproape complet de umflare in vederea obtinerii unui traseu de
blocare. Tn timpul umflarii balonului, varful migreaz3 ctre
periferie. Dupa dezumflare, vrful cateterului poate avea
tendinta de curbare in directia valvei pulmonare si de alunecare
inapoi in ventriculul drept, necesitand repozitionarea cateterului.

Migrarea vérfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului catre periferia
patului pulmonar. Monitorizati continuu presiunea in lumenul
distal pentru a verifica pozitia varfului. Dacd la dezumflarea
cateterului se observa un traseu de blocare, trageti inapoi
cateterul. Ocluzia prelungitd sau distensia excesiva a vasului
sanguin la umflarea din nou a balonului pot provoca leziuni.

Tn timpul bypass-ului cardiopulmonar se produce migrarea
spontand a varfului cateterului catre periferia plamanului.
Trebuie avutd in vedere retragerea partiala a cateterului (intre 3
si 5 cm) chiar inaintea bypass-ului, deoarece aceasta poate ajuta
la reducerea migrarii distale si la prevenirea blocarii permanente
a cateterului dupd bypass. Dupd terminarea bypass-ului, poate fi
necesard repozitionarea cateterului. Verificati traseul arterei
pulmonare distale inainte de a umfla balonul.

Precautie: Dupd o perioada de timp, este posibil ca varful
cateterului sa migreze spre periferia patului pulmonar si sa se
fixeze intr-un vas sanguin mic. Se pot produce leziuni atat din
cauza ocluziei prelungite, cat si din cauza distensiei excesive
a vasului sanguin la umflarea din nou a balonului (consultati
sectiunea Complicatii).



Specificatii

Modele Model Modele Model
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Lungime utila (cm) 110 110 110 100
Dimensiune corp cateter in sistem French 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Culoare corp alb alb alb alb
Dimensiune minima recomandata dispozitiv de introducere 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Diametru balon umflat (mm) 13 - 13
(apacitate de umflare balon (ml) 15 0,8 15 0,8
Distanta de la varf (cm)
Termistor 4 4 4 4
Port de injectare 30 30 30 23
Volum lumen (ml)
Lumen distal 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen de injectare 0,76 0,74 0,76 0,74
Rate de perfuzare* (ml/min)
Lumen distal 7 6 7 6
Lumen de injectare 10 7 10 8
Diametru fir de ghidaj compatibil
Lumen distal (in) 0,028 0,025 0,028 0,025
Lumen distal (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Raspuns in frecventa
Distorsiune la 10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB <3dB <3dB
Seringd de umflare balon 3ml cu volum limitatla 1,5 ml 1,0 ml 3ml cu volum limitatla 1,5 ml 0,8ml

*Folosind solutie salina normald la temperatura camerei, la 1 m deasupra locului de introducere, picurare prin gravitatie; debitele reprezinta valori medii.

tPrezenta literei,, (" in numérul de model indica o configuratie cu,varf in ("; prezenta literei,S”in numdrul de model indica o configuratie cu,varfin S”; prezenta literei,T” in numarul de model indica

o configuratie cu,varfin T"

Constante de calcul®
pentru utilizare cu sondele de temperatura a baii

Modelele C144F7, S144F7, (145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Temperatura solutie injectata
°C
0-5
19-22
23-25

Constanta de calcul la volumele de solutie injectata indicate

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Constante de calcul*
pentru utilizare cu (0-Set+

Temperatura solutie injectata
°C
6-12
8-16
18-25

Constanta de calcul la volumele de solutie injectata indicate

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, iar parametrii de
alarma trebuie sa fie setati pentru a detecta modificarile
fiziologice, precum si blocarea spontana.

Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Umflarea din nou a balonului trebuie sa se faca treptat,
monitoriznd in acelasi timp presiunile. De regula, umflarea este
asociatd cu o senzatie de rezistentd. Daca nu se intdmpina nicio
rezistentd, trebuie s se presupund ci balonul s-a rupt. incetati
imediat umflarea. Cateterul poate fi totusi folosit in continuare
pentru monitorizare hemodinamica; cu toate acestea, luafi
masuri de precautie impotriva perfuzdrii de aer sau lichide in
lumenul balonului. Tn timpul utilizérii normale a cateterului,
mentineti seringa de umflare atasata la vana glisantd pentru

a preveni injectarea accidentald de lichid in lumenul de umflare
a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cand este necesar si
cand varful este pozitionat corespunzator (consultafi informatiile
de mai sus). Evitati manevrele prelungite de obfinere a presiunii
de blocare si reduceti la minimum timpul de blocare (doua cicluri
respiratorii sau 10-15 secunde), mai ales la pacientii cu
hipertensiune pulmonara. Dacd intampinai dificultati, incetati
masuratorile de blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolica
din artera pulmonara poate inlocui frecvent presiunea de blocare
in vasele capilare pulmonare daca presiunile sunt aproximativ
identice, inlaturdndu-se astfel nevoia umflarii repetate

a halonului.
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Blocarea spontana a varfului

Cateterul poate migra in artera pulmonard distald si se poate
produce blocarea spontana a varfului. Pentru evitarea acestei
complicatii, presiunea din artera pulmonard trebuie monitorizata
continuu cu un traductor de presiune si un monitor cu afisaj.

Dacd se intdmpina rezistentd, nu trebuie sa fortati niciodata
avansarea cateterului.

Permeabilitatea

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu
solutie salina sterila heparinizata (de exemplu 500 U.I. heparina
in 500 ml solutie salind) si spalate cel putin o data la fiecare
jumdtate de ord sau prin perfuzare lentd continud. Dacd se



produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi corectata
prin spalare, cateterul trebuie indepartat.

Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa ramana
permeabile, acest lucru realizandu-se prin spalare sub jet
intermitent sau prin perfuzare lentd, continud cu solutie salind
heparinizata. Nu se recomanda perfuzarea unor solutii vascoase
(de exemplu, sdnge integral sau albumind), deoarece acestea au
0 curgere prea lentd si pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

Avertisment: Pentru a evita ruptura de artera pulmonara,
nu spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este
blocat in artera pulmonara.

Verificati periodic tubulatura de acces intravenos, tubulatura de
presiune si traductoarele pentru a preintdmpina patrunderea
aerului. De asemenea, asigurati-vd ca tuburile de racord si
robinetele raman fixate strans.

Determinarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin metoda termodilutiei,
0 cantitate cunoscuta de solutie sterild, la o temperatura
cunoscuta, este injectata in atriul drept sau in vena cava, iar
modificdrile survenite in temperatura sangelui vor fi masurate in
artera pulmonara de termistorul cateterului. Debitul cardiac este
invers proportional cu aria integratd de sub curba rezultata. S-a
demonstrat cd aceastd metoda oferd o buna corelare cu metoda
Fick directd si cu tehnica dilutiei substantei de contrast pentru
determinarea debitului cardiac.

Pentru instructiuni specifice privind utilizarea cateterelor de
termodilutie pentru determinarea debitului cardiac, consultafi
manualul calculatorului de determinare a debitului cardiac
corespunzator. Factorii de corectie sau constantele de calcul
necesare pentru corectia indicatorului de transfer termic sunt
indicati/indicate in specificatii.

(alculatoarele de determinare a debitului cardiac marca
Edwards Lifesciences necesita utilizarea unei constante de calcul
pentru corectarea cresterii temperaturii solutiei injectate pe
madsurd ce aceasta trece prin cateter. Constanta de calcul este

o functie a volumului solutiei injectate, a temperaturii i

a dimensiunilor cateterului. Constantele de calcul mentionate in
specificatii au fost determinate in vitro.

Informatii despre IRM
@ Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonanta magnetica
din cauza componentelor metalice incluse, componente care in
mediul de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) sunt
supuse procesului de incalzire indus de radiatiile de
radiofrecventd, dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile
de imagistica prin rezonantd magnetica.

Complicatii

Procedurile invazive implica unele riscuri pentru pacient. Desi
complicatiile serioase sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca,
inainte de a lua decizia de a insera sau a utiliza cateterul, sa ia in
calcul beneficiile potentiale in raport cu complicatiile posibile.

Tehnicile de inserare, metodele de utilizare a cateterului pentru
obtinerea informatiilor privind datele pacientilor si frecventa
complicatiilor sunt descrise corespunzator in literatura de
specialitate.

Riscurile si complicatiile generale asociate cu cateterele cu
pozitionare indelungata in corpul pacientului sunt descrise in
literatura de specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea
riscurilor reduc incidenta complicatiilor.

Printre complicatjile cunoscute se numara:

Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu ruptura letala a arterei pulmonare includ
hipertensiunea pulmonara, vérsta inaintatd, interventia
chirurgicald cardiaca cu hipotermie si anticoagulare, migrarea
varfului cateterului in sens distal, formarea de fistule
arteriovenoase, si alte traume vasculare.

Prin urmare, trebuie procedat cu extrema atentie in timpul
masurarii presiunii de blocare in artera pulmonara a pacientilor
cu hipertensiune pulmonara.

In cazul tuturor pacientilor, perioada de timp in care balonul
ramane umflat trebuie s fie limitata la doua cicluri respiratorii
sau la 10-15 secunde.

Amplasarea centrald a varfului cateterului langa hilul pulmonar
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

Infarctul pulmonar

Migrarea varfului cu blocare spontand, embolia gazoasa si
tromboembolia pot duce la infarctul de arterd pulmonara.

Aritmiile cardiace

Desi sunt de requla tranzitorii si se limiteazd singure, aritmiile se
pot produce in timpul inserarii, scoaterii si repozitiondrii varfului
din artera pulmonaré in ventriculul drept. In timp ce contractiile
ventriculare premature sunt cele mai frecvent intalnite aritmii,
au fost semnalate, de asemenea, cazuri de tahicardie ventriculard
si fibrilatie atriald si ventriculard. Se recomandd monitorizarea
prin ECG si disponibilitatea imediata a medicamentelor
antiaritmice si a echipamentelor de defibrilare. Trebuie luatd in
considerare administrarea profilactica de lidocaina pentru
reducerea incidentei aritmiilor ventriculare in timpul
cateterizarii.

nnodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, in
majoritatea cazurilor ca rezultat al unei bucle formate in
ventriculul drept. Uneori nodul poate fi rezolvat prin inserarea
unui fir de ghidaj adecvat si manevrarea cateterului sub asistentd
fluoroscopicd. Daca nodul nu include nicio structura
intracardiacd, acesta poate fi strdns cu grija, iar cateterul poate fi
retras prin locul de intrare.

Sepsis/Infectie

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din vérful cateterului,
rezultate ca urmare a contaminarii si colonizarii, precum si
incidenta unor vegetatii septice si aseptice in partea dreapta

a inimii. Riscul crescut de septicemie si bacteriemie a fost asociat
cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si
tromboza asociata cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva
infectiilor trebuie adoptate masuri preventive.

Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta si blocul cardiac
complet, afectarea valvei tricuspide si pulmonare,
trombocitopenia, pneumotoraxul, tromboflebita, tromboza,
absorbtia nitroglicerinei si trombocitopenia indusd de heparina.
In plus, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii trebuie
sd identifice pacientii cu sensibilitate la latex si sé fie pregatiti
pentru tratarea prompta a reactiilor alergice.
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Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizarii trebuie sa fie durata minima impusd de
starea clinicd a pacientului, deoarece riscul de complicatii
tromboembolice si infectioase creste in timp. Incidenta
complicatiilor sporeste semnificativ in cazul perioadelor de
ramanere in corpul pacientului de peste 72 de ore. Trebuie avute
in vedere anticoagularea sistemica profilactica i protectia cu
antibiotice atunci cand este necesard cateterizarea pe termen
lung (adica peste 48 de ore), precum siin cazurile ce presupun un
risc sporit de aparitie a cheagurilor sau infectiei.

Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput astfel incat sa prevind strivirea
cateterului si sa protejeze balonul fatd de expunerea la factorii
atmosferici. Prin urmare, se recomanda pastrarea cateterului in
ambalajul sau pand in momentul intrebuin{arii.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limitari de temperatura/umiditate:
0-40 °C, umiditate relativa 5% - 90%
Conditii de utilizare

Destinat utilizarii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este inscrisd pe fiecare
ambalaj. Pastrarea produsului dupa termenul recomandat poate
duce |a deteriorarea balonului, deoarece factorii atmosferici
actioneazd asupra cauciucului natural din latex din care este
confectionat halonul, avand ca efect deteriorarea acestuia.

Nota: Resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la
numarul de telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupad contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru degeurile cu risc biologic. A se elimina
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi
modificate fard notificare prealabila.

Consultati legenda simbolurilor de la sfarsitul acestui
document.

STERILE



Swan-Ganz

Poliimeerisegust termodilutsioonikateetrid True Size ControlCath: C144F7, S144F7 ja C145F6N
Siinteetilised termodilutsioonikateetrid ControlCath C146F7 ja S9FC146F7

Poliimeerisegust termodilutsioonikateetrite Torque Support True Size mudelid: T173F6
Mudelid C145F6N ja T173F6 ei ole Euroopa Liidus saadaval.

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kdiki kasutusjuhendeid
ning neis olevaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Mudelid C146F7 ja SOFC146F7 — iikski nende mudelite osa vdi
nendes mudelites sisalduvad tooted ei ole valmistatud
naturaalsest kummilateksist ega kuivast naturaalsest kummist.

Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada
allergilisi reaktsioone.

Moeldud iihekordseks kasutuseks

Joonise 1 leiate lehekiiljelt 127.
Kirjeldus

Termodilutsioonikateetrite Swan-Ganz tooteperekond on
diagnostikatddriist arstile hemodiinaamilise rohu ja siidame
minutimahu kiireks tuvastamiseks, kui tooteid kasutatakse
koos iihilduva siidame minutimahu arvutiga.

Termodilutsioonikateetrid ControlCath on valmistatud
patenteeritud poliimeerisegust ning standardse
termodilutsioonikateetriga Swan-Ganz vérreldes annavad
need parema kontrolli pddramise ja juhitavuse iile.
Termodilutsioonikateetritel ControlCath on kahe otsaga
konfiguratsioonid, mis tagavad sisestamisel painduvuse.
S-otsa konfiguratsioon on mdeldud spetsiaalselt reieveeni
kaudu sisestamiseks, C-otsa konfiguratsiooniga saab aga
I&heneda nii reieveeni kui ka SVC kaudu. ControlCathi
kateetrid on ka tugevamad, mis muudab labi sisestuskaniili
edasiliikumise lihtsamaks, ja nende pooramisomadused ei
muutu kehatemperatuuri juures sama palju kui teistel
termodilutsioonikateetritel. See tagab suurepdrased

kasitsemisomadused ja pideva lainekuju terve protseduuri véltel.

Torque Support termodilutsioonikateetrid on

valmistatud patenteeritud polimeersegust ning standardse
termodilutsioonikateetriga Swan-Ganz vorreldes annavad need
parema kontrolli pdéramise ja juhitavuse iile. Torque Support
termodilutsioonikateetritel on kolme otsaga konfiguratsioonid,
mis tagavad sisestamisel painduvuse. S-otsa konfiguratsioon on
maoeldud spetsiaalselt reieveeni kaudu sisestamiseks, C-otsa ja
T-otsa konfiguratsioonidega saab aga laheneda nii reieveeni kui
SVCkaudu. Torque Support kateetrid on ka tugevamad, mis
muudab |3bi sisestuskaniiiili edasiliikumise lihtsamaks,

ja nende podramisomadused ei muutu kehatemperatuuri
juures sama palju kui teistel termodilutsioonikateetritel.

See tagab suurepérased kdsitsemisomadused ja pideva
lainekuju terve protseduuri véltel.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, ControlCath,
(0-Set, 0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz ja True Size on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid.

Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Termistori konnektor

Siistelahuse valendiku jaotur

/ / Ballooni tditeklapp

- Distaalse valendiku jaotur

D(2146-1

Swan-Ganz ControlCath termodilutsioonikateeter voi Swan-Ganz Torque Support termodilutsioonikateeter

Naidustused
Mudelid: C144F7, S144F7, C146F7 ja SOFC146F7

Termodilutsioonikateetri ControlCath téiendavad ndidustused
on patsiendi hemodiinaamilise seisundi hindamine otsese
intrakardiaalse ja kopsuarteri rohu jalgimise, siidame
minutimahu maaramise kaudu ja lahuste infusioon.

Distaalne (kopsuarteri) port vimaldab ka segatud veenivere
proovide votmist hapniku transpordi tasakaalu hindamiseks
ja tuletatud parameetrite arvutamist (nt hapnikutarbimine,

hapniku kasutuskoefitsient ja kopsusundi fraktsioon).

Mudel: T173F6

Torque Support termodilutsioonikateetrite ndidustused
on patsiendi hemodiinaamilise seisundi hindamine otsese
intrakardiaalse ja kopsuarteri rohu jalgimise, siidame
minutimahu maaramise kaudu ja lahuste infusioon.

Vastunaidustused

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate
kopsuarteri kateetrite kasutamiseks puuduvad. Kuid vasaku
kimbu séére blokaadiga patsiendil vdib kateetri sisestamisel
tekkida parema kimbu séére blokaad, mille tulemuseks on
tdielik siidameblokaad. Selliste patsientide puhul peaks olema
voimalik kasutada viivitamatult ajutisi ritmurireziime.

Need tooted sisaldavad metallist osi. ARGE kasutage
magnetresonantstomograafia (MR) keskkonnas.

Ballooni tditmiskateetrit ei tohi panna patsientidele,
kellel esineb korduvat sepsist voi hiiperkoagulopaatiat,
milles kateeter voib toimida septilise vdi healoomulise
trombi tekke fookuspunktina.

Kateetri panemise ajal soovitatakse elektrokardiograafilist
jélgimist ja see on eriti tahtis, kui esineb mdni jargmistest
tingimustest.

-Téielik vasaku kimbu sadre blokaad, mille korral siidame
tdieliku blokaadi oht on monevdrra suurenenud.

-Wolff-Parkinson-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia,
mille korral on olemas tahhdiariitmia oht.
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Hoiatused

frge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib
mdjutada toote toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada dhku ballooni taitmiseks
iiheski olukorras, kus see voib sattuda arteriaalsesse
vereringesse, nt iihelgi pediaatriapatsiendil ja
taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse vasakpoolset
voi parempoolset intrakardiaalset voi kopsusunti.
Soovituslik taitmismeetod on bakteritega filtreeritud
siisinikdioksiid kiire imendumise tottu verre ballooni
rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid hajub
labi lateksballooni, vahendades ballooni vooluga
suunamise voéimet 2-3 minutit parast taitmist.

Arge jiitke kateetrit piisiva kiilu asendisse. Lisaks
valtige ballooni pikaajalist taitmist, kui kateeter on
kiilu asendis; selle ummistava meetodi tagajarg voib
olla kopsuinfarkt.

See seade on loodud, ette nahtud ja levitatav ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega
kasutage seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed
selle kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab
lateksballooni. Kahjustus ei pruugi rutiinse
kontrollimise kdigus ilmneda.

Ettevaatusabinoud

Ballooni tditmiskateetrite sisenemine parema vatsakese voi
kopsu arterisse nurjub harva, kuid see vdib juhtuda patsiendite
puhul, kelle parem koda vdi vatsake on suurenenud, eriti

kui stidame minutimaht on vdike véi trikuspidaal- vi
kopsupuudulikkuse vdi kopsu hiipertensiooni korral.

Selliste patsientide ravimisel vdib abi olla Swan-Ganz Hi-Shore
termodilutsioonikateetri (mudeli 141F7) kasutamisest.
Ulekandumist véib soodustada patsiendi siigav
sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud
ja maistma selle kasutusviise enne kasutamist.




Soovitatud seadmed

Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud
ainult siis, kui kateeter voi andur (CF-tiiiipi rakendusosa,
defibrillatsioonikindel) on iihendatud patsiendimonitori
voi seadmega, millel on CF-tiiiipi defibrillatsioonikindel
sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda
osapoole monitori voi seadet, kiisige monitori voi
seadme tootjalt, kas toode on kooskélas standardiga
IEC60601-1 ja iihildub kateetri voi anduriga. Kui monitori
voi seadme kooskola standardiga IEC 60601-1 ja kateetri
voi anduri iihilduvus pole tagatud, voib see suurendada
elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

1. Termodilutsioonikateeter ControlCath voi
termodilutsioonikateeter Torque Support

2. Nahakaudne kaniiili sisestusseade ja saastumiskaitse

3. Koik Gihilduvad siidame minutimahu arvutid, Ghilduv
stistelahuse andur ja iihenduskaabel

4. Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid
5. Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem

Peale selle peavad olema kohe kattesaadavad jargmised
vahendid, kui kateetri sisestamise kaigus ilmneb tiisistusi:
ariitmiavastased ravimid, defibrillaator, hingamist toetavad
seadmed ja ajutised ritmurseadmed.

Kateetri ettevalmistamine

Kasutage aseptilist tehnikat.
Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiili.

Ettevaatusabinou: viltige kateetri jouga piihkimist voi
venitamist proovivotu ja puhastamise ajal, et termistori
juhtmeringi mitte katkestada (kui on olemas).

1. Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada
lbitavus ja eemaldada ohk.

2. Kontrollige, kas balloon on terve, tdites selle soovitatud
mahuni. Veenduge, et poleks markimisvaarset asiimmeetriat
ega lekkeid, kastes balloon steriilsesse fiisioloogilisse
lahusesse vdi vette. Tiihjendage balloon enne sisestamist.

3. (hendage kateetri siistelahuse ja rhu jalgimise valendikud
loputussiisteemi ja rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes
ja andurites poleks dhku.

4. Ennesisestamist kontrollige termistori elektriiihendusi
(vt arvuti kasutusjuhendist iiksikasjalikku teavet).

Sisestamisprotseduur

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma
fluoroskoopiata, juhindudes pidevast rohu jalgimisest.
Soovitatav on samal ajal jélgida rohku distaalses valendikus.
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. Kui kateetrit peaks olema vaja sisestamise ajal
tugevdada, perfuseerige seda 5 kuni 10 ml kiilma steriilse
fiisioloogilise lahusega vdi 5% dekstroosiga, kuna kateeter
viiakse Iabi perifeerse veresoone.

Markus. Kateeter peab likuma hélpsalt labi parema vatsakese
ja kopsuarteri kiilu asendisse vahem kui minutiga.

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid meetodeid,
on jargmised juhised arstile abiks.

1. Sisestage kateeter veeni labi kaniiili sisestusseadme,
kasutades nahakaudset sisestamist muudetud
Seldingeri tehnika abil.

2. Jélgige pidevalt rohku ja liikake kateeter ettevaatlikult
paremasse kotta (fluoroskoopia abil véi ilma selleta).

Balon

Cots /4

Proksimaalne siistelahuse  Termistor

ava 23 cm juures
Distaalse valendiku port /

T-ots

\

Proksimaalne siistelahuse
ava 23 am juures

Termistor

Distaalse valendiku port

D(2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Proksimaalne siistelahuse ava 23 cm juures
Distaalse valendiku port

A

Termistor

Balloon

~<——SBalloon

Swan-Ganz ControlCats termodilutsioonikateetri otsa konfiguratsioonid

Kateetri otsa sisenemisest rindkerre annab marku rohu
suurenenud koikumine. Joonisel 1 (k 127) on naha
intrakardiaalse ja kopsu rohu iseloomulikud rohulained.

Markus. Kui kateeter on tavalise tdiskasvanud patsiendi
puhul parema koja ja iilemise vdi alumise donesveeni
tihenduskoha ldheduses, on ots viidud ligikaudu 40 cm-ni
paremast v6i 50 cm-ni vasakust antekubitaalsest lohust,
15-20 cm tuiksoonest, 10—15 cm rangluualusest veenist
voi ligikaudu 30 cm reieveenist.

Kasutades kaasasolevat siistalt, tditke balloon CO, véi
dhuga maksimaalse soovitatud mahuni. Arge kasutage
vedelikku. Pange téhele, et siibril olev nool néitab
suletud asendit.

Markus. Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu.
Vabastamisel peaks siistla kolb tavaliselt tagasi hiippama.
Téitmise ajal takistuse puudumisel tuleks eeldada, et balloon
on purunenud. Katkestage kohe téitmine. Kateetrit vib
jatkuvalt hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Kuid
votke tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida 6hu voi
vedeliku sattumist ballooni valendikku.

Hoiatus. Vale taitmistehnika kasutamisega véivad
kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise
ja ballooni véimaliku rebenemise véltimiseks arge
taitke soovitatud mahust rohkem.

. Viige kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri

ummistuse rohk (PAOP), seejérel tiihjendage balloon,
eemaldades silstla siibrist. Arge joudu kasutades aspireerige,
kuna see voib ballooni kahjustada. Péarast tiihjenemist
kinnitage siistal tagasi.

Markus. Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu
saavutamiseks. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust.

Markus. Enne (0, vdi 6huga uuesti taitmist laske balloon
taiesti tiihjaks, eemaldades siistla ja avades siiber.

Ettevaatusabinou: kaasas olev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga iihendada, et véltida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

Ettevaatusabinou: kui parema vatsakese rohu muster
tuvastatakse ka parast kateetri edasiliikkamist mitu
sentimeetrit kaugemale kohast, kus algselt tuvastati parema
vatsakese rohk, voib kateeter olla vatsakeses moodustanud
aasad, mis voib pohjustada kateetri keerdumise ja solmede
moodustamise (vt jaotist Tiisistused). Tiihjendage balloon
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ja tommake kateeter paremasse kotta. Tditke balloon uuesti
ja viige kateeter uuesti kopsuarteri kiilu juurde, seejarel
tiihjendage balloon.

Ettevaatusabinou: kui sisestatud osa on liiga pikk,

vdib kateeter aasu moodustada, mis omakorda toob

kaasa keerdumise ja sdlmede moodustumise (vt jaotist
Tiisistused). Kui kateeter pdrast paremasse kotta sisenemist
15 cm vdrra edasi liikates paremasse vatsakesse ei sisene,
vdivad kateetris olla Iotkud voi ots vdib olla kaelaveeni kinni
Tiihjendage balloon ja tommake kateeter valja, kuni 20 cm
mark on ndha. Tditke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi.

. Vdhendage pikkust voi eemaldage kateeter paremast

kojast vdi vatsakesest, tommates aeglaselt kateetrit tagasi
umbes 2-3 cm.

Ettevaatusabinou: drge tommake kateetrit ile
pulmonaalklapi, kui balloon on tais, et valtida
klapi kahjustamist.

. Tditke balloon uuesti, et madrata minimaalne

taitmismaht, mis on vajalik kiilu mustri saavutamiseks.
Kui kiil saavutatakse maksimaalsest soovitatud mahust
vdiksema mahuga (vt tehniliste andmete tabelist ballooni
taitmismahtu), tuleb kateeter tommata tagasi asendisse,
kus tdismaht tekitab kiilu mustri.

Ettevaatusabinou: saastumiskaitse proksimaalse
Tuohy-Borst adapteri iilekeeramine voib kahjustada
kateetri toimivust.

Kinnitage kateetri otsa loplikku asukohta rindkere
rontgenuuringuga.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalset
otsa sisestusklapi poole. Pikendage kateetri saastumiskaitse
proksimaalne ots soovitud pikkuseni ja kinnitage.

Markus. Pérast tiihjendamist voib kateetri ots keerduda
uuesti pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse
vatsakesse, mistdttu on vaja kateeter imber paigutada.

Juhtnoorid reieveeni sisestamiseks

Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada
fluoroskoopiat.

Markus. Kateeter S-otsa on mdeldud ainult reieveeni
sisestamiseks.




Ettevaatusabinou: reieveeni sisestamisel véib paremasse
kotta sattuda liiga palju kateetrit ja kopsuarteri kiilu (oklusiooni)
saavutamisel tekib raskusi.

Ettevaatusabinou: reiekaudse sisestamise puhul on véimalik
reiearter mones olukorras veeni naha kaudu sisenemisel labi
torgata. Kasutada tuleb diget reieveeni punktsiooni tehnikat,
muu hulgas tuleb eemaldada sisemine tokestav stilett, kui
sisestuskomplekti ndela veeni suunas liikatakse.

- Kateetri likkamisel alumisse 6dnesveeni voib kateeter
libiseda vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter
tagasi samapoolsesse niudeveeni, tditke balloon ja
laske vereringel kanda balloon alumise donesveeni.

« Kuikateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse,
voib vajalik olla otsa suuna muutmine. Poorake kateetrit
ettevaatlikult ja tommake see samal ajal mitu sentimeetrit
vdlja. Olge ettevaatlik, et kateeter pooramise ajal
ei keerduks.

+ Kui kateetri paigutamisel tekib raskusi, voib kateetri
jdigemaks muutmiseks sisestada sobiva
suurusega juhtetraadi.

Ettevaatusabinou: intrakardiaalsete struktuuride kahjustuste
valtimiseks drge liikake juhtetraati kateetri otsast kaugemale.
Mida kauem juhtretraati kasutatakse, seda suurem on trombide
moodustumise oht. Kasutage juhtetraati minimaalselt;
aspireerige 2 kuni 3 ml kateetri valendikust ja loputage

kaks korda pérast juhtetraadi eemaldamist.

Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jaama paigaldatuks ainult nii kaua, kui patsiendi
olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabinou: tiisistuste esinemissagedus suureneb
oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.

Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pdhiharu keskel kopsude

ava laheduses. Arge liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele.
Otsa tuleb kogu aeg hoida asendis, kus kiilu mustri tekitamiseks
on vajalik tdis voi peaaequ tdis maht. Ots nihkub ballooni
tditmise ajal perifeeria suunas. Pérast tiihjendamist voib kateetri
ots keerduda uuesti pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi
paremasse vatsakesse, mistottu on vaja kateeter

timber paigutada.

Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude
vélispinna suunas. Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku,
et kontrollida otsa asendit. Kui tiihjaks lastud ballooniga
tdheldatakse kiilu mustrit, tommake kateeter tagasi. Veresoone
pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine vdib ballooni uuesti
tditmisel vigastuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb spontaanne
kateetri otsa paigaltnihkumine. Kaaluda tuleb kateetri osalist
tagasitdmbamist (3—5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna

see voib aidata vahendada distaalset paigaltnihkumist ja

véltida kateetri pisivat kiilumist parast Sunteerimist. Pérast
Sunteerimise lopetamist vdib kateeter vajada iimberpaigutamist.
Kontrollige enne ballooni tditmist distaalse kopsuarteri mustrit.

Ettevaatusabindu: aja jooksul vdib kateetri ots nihkuda kopsude
valimise osa suunas ja sattuda vaikesesse veresoonde. Veresoone
pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine voib ballooni uuesti
taitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jélgida, nii et alarmiparameeter
on seatud tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui
ka spontaanset kiilu.

Ballooni tditmine ja kiilurohu maétmine

Ballooni tuleb uuesti téita jark-jarqult, jalgides samal ajal rohku.
Ballooni tditmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Takistuse
puudumisel tuleks eeldada, et balloon on purunenud. Katkestage
kohe tditmine. Kateetrit vdib endiselt kasutada hemodiinaamika
jalgimiseks, kuid olge ettevaatlik, et 6hk voi vedelikud ei satuks
ballooni valendikku. Kateetri tavaparase kasutamise ajal hoidke
taitmissiistal siibri kiljes, et véltida vedeliku kogemata siistimist
ballooni tditmisvalendikku.

Madtke kiilu rohku ainult siis kui vaja ja ainult siis, kui ots on
diges asendis (vt iilalt). Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu

rohu saavutamiseks ja hoidke kiilu aega miinimumi juures

(kaks hingamistsiiklit voi 10—15 sekundit), eriti kopsu
hiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid, lopetage kiilu
mootmised. Mdnel patsiendil saab kopsuarteri [dppdiastoolse
rohu asendada sageli kopsukapillaari ummistuse réhuga, kui
rohud on peaaegu identsed, mis valistab ballooni korduva
tditmise vajaduse.

Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter voib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida
vdib otsa spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse véltimiseks tuleb
rohuanduri ja monitoriga pidevalt jélgida kopsuarteri rohku.

Ettepoole ei tohi kunagi liikuda jouga, kui tunnete takistust.

Labitavus

Koik rohujalgimisvalendikud tuleb téita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 iihikut hepariini 500 ml
fiisioloogilises lahuses) ja loputada vahemalt kord iga poole
tunni tagant voi pidevalt aeglase infusioonina. Kui labitavus
kaob ja seda ei saa loputamisega parandada, tuleb

kateeter eemaldada.

Uildine

Hoidke rohu jélgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt
voi pideva aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega. Viskoossete lahuste (nt taisvere vdi albumiini)
infusioon pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt

ja voivad kateetri valendiku ummistada.

Hoiatus. Kopsuarteri purunemise valtimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, rohuvoolikuid
ja andureid, et neis poleks dhku. Samuti kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt iihendatud.

Siidame minutimahu maaramine

Siidame minutimahu maaramiseks termodilutsiooni

abil siistitakse paremasse kotta voi ddnesveeni kindla
temperatuuriga kindel kogus steriilset lahust ja saavutatud
muutust vere temperatuuris moddetakse kopsuarteris kateetri
termistoriga. Siidame minutimaht on pddrdvdrdeline saadud
kdvera all oleva integreeritud alaga. See meetod on andnud
hea korrelatsiooni otsese Ficki meetodi ja varvilahuse
tehnikaga stidame minutimahu maaramisel.

Vt vastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist
konkreetseid juhiseid termodilutsioonikateetrite kasutamise
kohta siidame minutimahu méaaramiseks. Indikaatori
soojusiilekande parandamiseks vajalikud parandustegurid
vdi arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevtte Edwards Lifesciences siidame minutimahu arvutitega
tuleb kateetrit labiva siistelahuse temperatuuri tousu
parandamiseks kasutada arvutuskonstanti. Arvutuskonstant
on siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri mdgtmete
funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid

on madratud in vitro.
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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

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad méned ohud
patsiendile. Kuigi rasked tiisistused on iisna harvad, soovitatakse
arstil enne kateetri kasutamise vdi sisestamise otsuse
langetamist vétta arvesse vdimalikke eeliseid voimalike
komplikatsioonidega vorreldes.

Sisestamise meetoditest, kateetri kasutamise meetoditest
patsiendi andmete kogumiseks ja tilisistuste tekkimisest
on pohjalikult rédgitud toodud kirjanduses.

Kehasiseste kateetritega seotud ildiseid ohte ja tisistusi
on kirjeldatud kirjanduses.

Nende juhtnddride range jérgimine ja riskide tundmine
vdhendab tiisistuste esinemissagedust.

Teadaolevad tiisistused on muuhulgas jargmised.

Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga loppeva kopsuarteri

purunemisega, on pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus,
siidameoperatsioon hiipotermia ja antikoagulatsiooniga,

distaalse kateetri otsa paigaltnihkumine, arteriovenoosse
fistuli moodustumine ja muud vaskulaarsed traumad.

Seetdttu tuleb olla darmiselt ettevaatlik kopsuarteri kiilurohu
modtmisel pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel.

Koigil patsientidel tuleb ballooni taitmist piirata kahe
hingamistsiikli vdi 10 kuni 15 sekundiga.

Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava ldheduses,
voib see kopsuarteri perforatsiooni valtida.

Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt kinni, véib dhuemboolia
ja trombemboolia tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

Siidame riitmihaired

Kuigi tavaliselt on tegemist mddduva ja iseenesest lakkava
olukorraga, voib otsa sisestamise ja eemaldamise ajal ja parast
selle nihutamist kopsuarterist paremasse vatsakesse ilmneda
riitmihdire. Kdige sagedamini esineb enneaegseid vatsakese
kokkutdmbeid, kuid nimetatud on ka ventrikulaarset
tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni.
Soovitatakse EKG jélgimist ja riitmihairete vastaste ravimite
ning defibrillatsiooniseadmete olemasolu. Ventrikulaarse
ariitmia esinemise vahendamiseks kateetri paigaldamise

ajal voib kasutada profiilaktilist lidokaiini.

Solmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad s6lmi,
enamasti paremas vatsakeses tekkivate |6tkude tottu. Monikord
saab solme avada, sisestades sobiva juhtetraadi ja liigutades
kateetrit fluoroskoopia abil. Kui sdlme sees pole iihtegi sidame
struktuuri osa, voib solme kergelt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu valja tommata.



Tehnilised andmed

Mudelid Mudel Mudelid Mudel
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Kasutatav pikkus (cm) 110 110 110 100
Kateetri korpus (Prantsuse skaala) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Korpuse varv valge valge valge valge
Minimaalne soovitatav sisestaja suurus 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Taidetud ballooni labimaot (mm) 13 - 13
Ballooni tditemaht (ml) 15 0,8 15 0,8
Kaugus otsast (cm)
Termistor 4 4 4 4
Siistelahuse ava 30 30 30 23
Valendiku maht (ml)
Distaalne valendik 1,01 0,94 1,01 0,90
Siistelahuse valendik 0,76 0,74 0,76 0,74
Infusiooni kiirused* (ml/min)
Distaalne valendik 7 6 7 6
Siistelahuse valendik 10 7 10 8
Uhilduva juhtetraadi labima6t
Distaalne valendik (tollides) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distaalne valendik (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures
Distaalne valendik <3dB <3dB <3dB <3dB
Ballooni tditesiistal 3 ml, piiratud maht 1,5 ml 1,0ml 3 ml, piiratud maht 1,5 ml 0,8ml

*Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine 1 m sisestuskohast krgemal, raskusjoul infusioon; kiirused kujutavad keskmisi védrtusi.
t A Cmudeli numbris tahistab C-otsa konfiguratsiooni; S mudeli numbris tahistab S-otsa konfiguratsiooni; T mudeli numbris tahistab T-otsa konfiguratsiooni.

Arvutuskonstandid*
kasutamiseks koos temperatuurianduriga

Mudelid C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Siistelahuse temperatuur
°C
0-5
19-22
23-25

Arvutuskonstant ndidatud siistelahuse mahtude juures

3ml
0,134
0,156
0,169

5ml 10ml
0,252 0,547
0,277 0,579
0,295 0,597

Arvutuskonstandid*
kasutamiseks koos sisestussiisteemiga 0-Set+

Siistelahuse temperatuur

Arvutuskonstant ndidatud siistelahuse mahtude juures

°C 5ml 10ml
6-12 - 0,570
8-16 0,271 -
18-25 0,287 0,585

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

Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud
positiivsetest kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise
vegetatsiooni juhtudest paremas siidamepooles. Kérgenenud
septitseemia ja baktereemia riske on seostatud vereproovide,
vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud tromboosiga.
Infektsiooni vastu tuleb vdtta tarvitusele ennetavaid meetmeid.

Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu sdare blokaad ja taielik
siidameblokaad, trikuspidaal- ja pulmonaalklapi kahjustus,
trombotsiitopeenia, pneumotooraks, tromboflebiid,
nitrogliitseriini imendumine, tromboos ja hepariinist tingitud
trombotsiitopeenia. Peale selle on teatatud allergilistest
reaktsioonidest lateksile. Arstid peavad kindlaks tegema

lateksi suhtes tundlikud patsiendid ja olema valmis allergiliste
reaktsioonide raviks.

Pikaajaline jalgimine

Kateteriseerimise kestus peab olema minimaalne, mis on vajalik
patsiendi kliinilist seisundit arvestades, kuna trombemboolsete
ja nakkuslikke tiisistuste oht suureneb ajaga. Tiisistuste
esinemissagedus suureneb oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab
72 tundi. Pikaajalisel kateteriseerimisel (kauem kui 48 tundi)
ning samuti suurenenud hiitibimise voi infektsiooni ohuga
olukordades tuleb kaaluda profiilaktilise siisteemse
antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitse kasutamist.
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Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on
avamata ja kahjustamata. Arge kasutage, kui pakend on avatud
voi kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida.

Pakendi ehitus takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni
ohuga kokkupuutumise eest. Seetottu on soovitatav, et kateeter
jadks kuni selle kasutamiseni pakendisse.

Sailitamine
Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud:
0-40 °C, suhteline dhuniiskus 5-90%



Todtingimused
Maeldud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

Sailivusaeg

Soovitatav sailivusaeg on margitud igale pakendile. Sailitamine
iile soovitatava aja vdib tuua kaasa ballooni kahjustumise, kuna
ballooni looduslikku kummilateksit mojutab ja kahjustab ohk.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku
jddtmena. Kasutuselt kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja
kohalikke méadruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus vdivad ette
teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi lopust.

STERILE

,Swan-Ganz”

IS polimery misinio pagaminti ,True Size ControlCath” termodiliuciniai kateteriai:

C144F7, S144F7 ir C145F6N

Sintetiniai ,ControlCath” termodiliuciniai kateteriai: C146F7 ir S9FC146F7
IS polimery misinio pagaminti ,True Size” sukima palaikantys termodiliuciniai

kateteriai, modeliai: T173F6

C145F6N ir T173F6 j ES rinka netiekiami.

Prie$ naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite $ia naudojimo
instrukcija, visus joje pateiktus jspéjimus ir informacijg apie
atsargumo priemones.

(146F7 ir SOFC146F7 modeliai: jokie Siy modeliy arba gaminiy
komponentai nepagaminti i$ nattralaus kauciuko latekso arba
sauso natralaus kauciuko.

Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje yra
natuaralaus kauciuko latekso, kuris gali
sukelti alerginiy reakcijy.

Skirtas naudoti tik vieng karta

1 pav. Zr. 127 psl.
Aprasymas

,Swan-Ganz" termodiliuciniai kateteriai, naudojami su deranciu
minutinio Sirdies tirio matavimo kompiuteriu, gydytojui atstoja
diagnostinius instrumentus, kuriais jis gali greitai nustatyti
hemodinaminj spaudima ir minutinj Sirdies tarj.

,ControlCath” termodiliuciniai kateteriai pagaminti i$ patentuoto
polimery miSinio, kuris kateterius leidZia stipriau pasukti ir daugiau
manevruoti, palyginti su standartiniu ,Swan-Ganz" termodiliuciniu
kateteriu. ,ControlCath” termodiliuciniai kateteriai turi dvi galiuko
konfigiracijas, leidZiancias patogiau jvesti. Konfigiiracija su

S formos galiuku specialiai skirta jvesti per Slaunies vena,

Edwards”, ,Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E* logotipas,
,ControlCath”, ,C0-Set”, ,C0-Set+", Hi-Shore”, ,Swan”,
Swan-Ganz”ir ,True Size" yra , Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Termistoriaus jungtis

JleidZiamojo tirpalo spindzio mova

/ Balionélio pripatimo voztuvas

~——Distalinio spindZio mova

D(2146-1

»Swan-Ganz ControlCath” termodiliuciniai kateteriai arba ,Swan-Ganz" sukima palaikantys termodiliuciniai kateteriai

o konfigiracija su C formos galiuku skirta jvesti tiek per Slaunies
vena, tiek per virSutine tusciaja vena (SVC). ,ControlCath” kateteriai
taip pat pasizymi didesniu vamzdelio standumu, leidZianCiu
lengvai perkisti per intubatoriaus apvalkala, o susile iki kino
temperatiiros isaugo geresnes sukimo savybes nei kit
termodiliuciniai kateteriai. Todél jie per visa procedrg ilieka
puikiai valdomi ir registruoja pastovaus tikslumo bangos forma.

Sukima palaikantys termodiliuciniai kateteriai pagaminti i$
patentuoto polimery misinio, kuris kateterius leidZia stipriau
pasukti ir daugiau manevruoti, palyginti su standartiniu

,Swan Ganz” termodiliuciniu kateteriu. Sukima palaikantys
termodiliuciniai kateteriai turi tris galiuko konfigiiracijas,
leidZiancias patogiau jvesti. Konfigiracija su S formos galiuku
specialiai skirta jvesti per Slaunies vena, o konfigiracijos su Cir T
formos galiukais skirtos jvesti tiek per Slaunies vena, tiek per
virSutine tusciaja vena (SVC). Sukima palaikantys kateteriai taip
pat pasizymi didesniu vamzdelio standumu, leidZianciu lengvai
perkisti per jvediklio apvalkalg, o susile iki kiino temperatiros
isaugo geresnes sukimo savybes nei kiti termodiliuciniai
kateteriai. Todél jie per visa procediira islieka puikiai valdomi

ir registruoja pastovaus tikslumo bangos forma.
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Indikacijos
Modeliai: C144F7, S144F7, C146F7 ir SOFC146F7

,ControlCath” termodiliuciniai kateteriai naudojami paciento
hemodinaminei biklei jvertinti tiesiogiai stebint intrakardialin
ir plauciy arterijos spaudimus, minutiniam Sirdies tariui nustatyti
ir tirpaly infuzijai daryti.

Per distaline (plauciy arterijos) anga taip pat galima paimti
misraus veninio kraujo méginiy, norint jvertinti deguonies
pernesimo balansg ir apskaiciuoti tokius iSvestinius parametrus
kaip deguonies sunaudojimas, deguonies panaudojimo
koeficientas ir intrapulmoninio Sunto frakcijos dydis.

Modelis: T173F6

Sukima palaikantys termodiliuciniai kateteriai naudojami
paciento hemodinaminei buklei jvertinti tiesiogiai stebint
intrakardialinj ir plauciy arterijos spaudimus, minutiniam
Sirdies tariui nustatyti ir tirpaly infuzijai daryti.




Kontraindikacijos

Néra jokiy absoliuciy kraujo tékmés nukreipiamo plaudiy arterijos
kateterio panaudojimo kontraindikacijy. Taciau pacientams,
kuriems pasireiskia kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada,
jvedant kateterj gali iSsivystyti deSiniosios Hiso pluosto kojytés
blokada, dél kurios gali jvykti visiska Sirdies blokada. Tokiems
pacientams turi biti paruosta nedelsiant prieinama laikina

Sirdies stimuliacija.

Siuose gaminiuose yra metaliniy daliy. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

Kateterio su pliduriuojanciu balionéliu nereikéty naudoti
pacientams, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoaguliopatija, kuriems kateteris gali tapti sepsiniy arba
aseptiniy tromby formavimosi Zidiniu.

|vedant kateterj rekomenduojama stebéti elektrokardiografinius
rodiklius. Tai itin svarbu, jei diagnozuota kuri nors i$ iy ligy:

-visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, dél kurios Siek
tiek padidéja visiskos Sirdies blokados rizika;

-Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija,
dél kuriy atsiranda tachiaritmijos rizika.

Ispéjimai

Gaminio jokiais budais nemodifikuokite ir nekeiskite. Dél

pakeitimo arba modifikacijos gaminys gali prasciau veikti.

Balionéliui pripusti niekada negalima naudoti oro, kai
oro gali patekti j artering apytaka, pvz., visiems vaikams
ir suaugusiesiems, kuriems jtariamas intrakardialinis
arba intrapulmoninis Suntai is desinés j kaire.
Rekomenduojama pripusti per bakterinj filtra praleistu
anglies dioksidu, nes balionéliui pratriikus kraujotakos
sistemoje, Sios dujos kraujyje greitai absorbuojamos.
Anglies dioksidas prasiskverbia per lateksinj balionélj
taip sumaZindamas balionélio slinkimo tékmés kryptimi
geba praéjus 2—-3 minutéms nuo pripitimo.

llga laika nepalikite kateterio, nustatyto j pleisting
padétj. Be to, ilgai nelaikykite balionélio pripusto, kai
kateteris yra nustatytas j pleistine padétj; taip uzkimsus
kraujagysle, gali jvykti plauciy infarktas.

Sis jtaisas suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti
tik vieng karta. Sio jtaiso nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy jtaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant pazeidziamas
lateksinio balionélio vientisumas. Jprastai tikrindami,
pazeidimo galite nepastebéti.

Atsargumo priemonés

Atvejai, kai kateteris su pluduriuojanciu balionéliu nepatenka

j desinijj skilvelj ar plaudiy arterija, yra reti, taciau gali pasitaikyti
pacientams, kuriems padidéjes desinysis priedirdis ar skilvelis,
ypac jei yra mazas minutinis Sirdies taris, triburio ar plauciy
arterijos voztuvo nesandarumas arba plautiné hipertenzija.
Tokiems pacientams gali biti pravartu naudoti ,Swan-Ganz
Hi-Shore” termodiliucinj kateterj (141F7 modelio). Kateterj gali
bti lengviau stumti pirmyn, kai pacientas giliai jkvepia.

Pries naudodami jtaisa, gydytojai praktikai turi biti susipazine
su jtaisu ir suprasti jo taikyma.

Rekomenduojama jranga

Ispéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams
uztikrinama tik tuomet, kai kateteris arba zondas (CF tipo
su pacientu besiliecianti dalis, atspari defibriliatoriaus
impulsams) jungiamas prie paciento monitoriaus arba

Balionélis

\ Cformos galiukas /4 i

Proksimaliné jleidziamojo  Termistorius

tirpalo anga ties 23 cm

Distalinio spindzio anga

T formos galiukas

\

Proksimaliné jleidziamojo tirpalo
ties 23 cm

Termistorius

Distalinio spindzio anga

D(2138-1
DC2138-2
DC2138-3

Proksimaliné jleidziamojo
tirpalo anga ties 23 cm

Distalinio spindzio anga

S formos galiukas

7]

Balionélis

Termistorius

~<——Balionélis

»Swan-Ganz ControlCath” termodiliuciniy kateteriy galiuko konfigiracijos

jrangos, kurioje yra CF tipo, defibriliacijai atspari jéjimo
jungtis. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy
arba jranga, pasiteiraukite gamintojo, ar tas gaminys
atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka
kateteriui arba zondui. Nejsitikinus, ar monitorius arba
jranga atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka
kateteriui arba zondui, pacientui/ operatoriui gali kilti
didesnis pavojus patirti elektros smugj.

1., ControlCath” termodiliucinis kateteris ir sukima palaikantis
termodiliucinis

2. Poodinio apvalkalo intubatorius ir apsaugos nuo
uztersimo apvalkalas

3. Betkoks derantis minutinio Sirdies tdrio matavimo
kompiuteris, derantis jleidZiamojo tirpalo zondas
ir jungiamasis kabelis

4. Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai
5. Prie lovos statomas EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turi biti paruostos Sios priemonés, kurias bity galima
nedelsiant panaudoti, jei jvedant kateterj atsirasty komplikacijy:
antiaritminiai vaistai, defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo jranga
ir laikino Sirdies stimuliavimo priemonés.

Kateterio paruosimas

Laikykités aseptikos reikalavimy.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsauginj
kateterio apvalkalg.

Atsargumo priemoné. Tikrindami ir valydami, stipriai
nesluostykite ir netampykite kateterio, kad nenutrauktuméte
termistoriaus laido elektros grandinés, jei ji yra. Jei pries jvesdami
heparinu padengtus kateterius juos nuvalysite, galite pasalinti
heparino danga.

1. Plaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu, kad
uztikrintuméte jy pralaiduma ir pasalintuméte ora.

2. Patikrinkite balionélio vientisuma pripisdami jj iki
rekomenduojamo trio. Patikrinkite, ar néra didelés
asimetrijos arba protékiy, panardindami j sterily fiziologinj
tirpala arba vandenj. Pries jvesdami, iSleiskite dujas
i$ balionélio.

3. Sujunkite kateterio jleidziamojo tirpalo ir spaudimo stebéjimo
spindzius su plovimo sistema ir spaudimo keitikliais.
sitikinkite, ar linijose ir keitikliuose néra oro.
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4. Pries jvesdami patikrinkite, ar termistoriaus elektros grandiné
nenutrakusi (iSsamios informacijos Zr. kompiuterio
naudojimo vadove).

Jvedimo procediira

Swan-Ganz” kateterius galima jvesti pacientams gulint palatoje,
nenaudojant rentgenoskopijos, jvedima kontroliuojant nuolat
matuojamu spaudimu. Rekomenduojama tuo pat metu stebéti
distalinio spindZio fiksuojama spaudima. Vedant per $launies
veng, rekomenduojama naudoti rentgenoskopija.

Pastaba. Jei jvedama kateterj prireikia sustandinti, kol stumiate jj
periferine kraujagysle pirmyn, per kateter; |étai perleiskite 5-10 ml
Salto sterilaus fiziologinio tirpalo arba 5 % gliukozés tirpalo.

Pastaba. Kateteris turi greiciau nei per minute lengvai praeiti

Nors jvesti galima jvairiais budais, toliau pateiktos pagalbinés
rekomendacijos gydytojui.

1. Jvesdami po oda ir taikydami modifikuota Seldingerio
metoda, jveskite kateterj j vena per apvalkalo intubatoriy.

2. Nuolat stebédami spaudima, naudodami rentgenoskopija
(arba jos nenaudodami), atsargiai jstumkite kateterj j desinjjj
priedirdj. Padidéjes spaudimo svyravimas kvépuojant rodo,
kad kateterio galiukas jéjo j kratinés lasta. 1 pav. (127 psl.)
pavaizduotos biidingos intrakardialinio ir plauciy arterijos
spaudimy bangy formos.

Pastaba. Kai tipiskam suaugusiam pacientui jvestas kateteris
atsiduria 3alia deginiojo prieirdzio ir virdutinés arba apatinés
tusciosios venos sujungimo, galiukas yra jvestas mazdaug

40 cm nuo desiniosios arba 50 cm nuo kairiosios priesalkaninés
duobutés, 15—-20 cm nuo jungo venos, 1015 cm nuo
poraktikaulinés venos arba mazdaug 30 cm nuo

$launies venos.

3. Komplekte esanciu Svirktu j balionélj jleiskite didZiausia
rekomenduojama tarj CO, arba oro. Nenaudokite skyscio.
|sidémeékite, kad poslinkio rodyklé ant uztvarinio voztuvo
parodo padétj ,Closed” (uzdaryta).

Pastaba. Pripuiant paprastai jau¢iamas pasipriesinimas.
Atleistas Svirksto stumoklis paprastai turéty atSokti. Jei
pripuciant nejuntamas pasipriesinimas, reikia manyti, kad
balionélis praplyso. IS karto nutraukite pripatima. Kateterj
galima toliau naudoti hemodinaminiams rodikliams stebéti.
Tadiau butinai imkités atsargumo priemoniy, kad j balionélio
spindj nepatekty oro arba skyscio.




|spéjimas. Netinkamai puciant balionélj, gali atsirasti
plauciy komplikacijy. Kad nepazeistuméte plauciy
arterijos ir netrikty balionélis, pasdami nevirSykite
rekomenduojamo tirio.

. Stumkite kateterj, kol bus pradétas fiksuoti plauciy arterijos
uzkimsimo spaudimas (PAOP), tada leiskite dujoms savaime
iSeiti i$ balionélio, iStraukdami Svirksta i$ uztvarinio voztuvo.
Dujy nebandykite i3siurbti, nes taip galite paZeisti balionélj.
Dujoms i3éjus, vél prijunkite Svirksta.

Pastaba. Stenkités ilgai nemanipuliuoti, norédami nustatyti
pleistinj spaudima. Jei atsiranda sunkumy, panaikinkite
pleitine padét;.

Pastaba. PrieS pakartotinai pripisdami C0, arba oro,
iSleiskite visas dujas i$ balionélio, atjungdami Svirksta
ir atidarydami uztvarinj voztuva.

Atsargumo priemoné. [3leidus dujas i$ balionélio,
rekomenduojama vél prijungti komplekte esant; Svirksta

prie uZtvarinio voztuvo, kad apsisaugotuméte nuo netycinio
skyscio jleidimo j balionélio spindj.

Atsargumo priemoné. Jei nuo to momento, kai buvo pirma
kartg uzfiksuotas desiniojo skilvelio spaudimas, pastimus
kateterj keleta centimetry pirmyn vis tiek fiksuojamas
desiniojo skilvelio spaudimas, gali biti susidariusi kateterio
kilpa skilvelyje, todél kateteris gali uZsilenkti arba susimazgyti
(zr. Komplikacijos). [Sleiskite dujas i$ balionélio ir iStraukite
kateterj j desinjjj prieSirdj. Vél pripuskite balionélj, dar karta
jstumkite kateter j plauciy arterij ir nustatykite j pleistine
padétj, tada isleiskite dujas iS balionélio.

Atsargumo priemoné. Jvedus per ilga kateterio dalj, gali
susidaryti kateterio kilpa, dél kurios kateteris gali uzsilenkti
arba susimazgyti (zr. Komplikacijos). Jei jvedus kateterj j
skilvelj, gali bati susidariusi kateterio kilpa arba gali biti
uzstriges galiukas kaklo venoje ir j 3irdj stumiama tik
proksimaliné vamzdelio dalis. I$leiskite dujas iS balionélio ir
atitraukite kateterj tiek, kad bty matoma 20 cm zyme.

Vél pripuskite balionélj ir jstumkite kateter;.

. Sumazinkite arba pasalinkite pertekline kateterio dalj arba
kilpa desiniajame priesirdyje ar skilvelyje, létai patraukdami
kateterj mazdaug 2—3 cm atgal.

Atsargumo priemoné. Jei balionélis pripustas, netraukite
kateterio per plauciy voztuva, kad nepazeistuméte voztuvo.

. Vél pripaskite balionélj, kad nustatytuméte maziausia
pripaitimo tairj, kurio reikia, kad baty fiksuojamas pleistinis
spaudimas. Jei pleistinis spaudimas fiksuojamas pripdtus iki
mazesnio nei didZiausias rekomenduojamas tiris (balionélio
pripdtimo tdrj Zr. lenteléje , Specifikacijos”), kateterj bitina
iStraukti iki tokios vietos, kurioje pleistinis spaudimas
pradedamas fiksuoti pripatus iki visisko pripttimo tario.

Atsargumo priemoné. Per stipriai priverZus apsaugos
nuo uztersimo apvalkalo proksimalinj , Tuohy-Borst” adapterj,
gali sutrikti kateterio veikimas.

. Galutine kateterio galiuko padétj patikrinkite padarydami
kratinés rentgenograma.

Pastaba. Jei naudojate apsaugos nuo uztersimo apvalkala,
iStempkite distalinj gala intubatoriaus voztuvo link.
IStempkite kateterio apsaugos nuo uztersimo apvalkalo
proksimalinj gala iki reikiamo ilgio ir jtvirtinkite.

Pastaba. [leidus dujas, kateterio galiukas yra linkes atSokti

atveju kateterio padétj reikia nustatyti i$ naujo.

Femoralinio jvedimo rekomendacijos

Vedant per Slaunies vena, rekomenduojama naudoti
rentgenoskopija.

Pastaba. S formos galiuka turintis kateteris skirtas jvesti tik
per $launies vena.

Atsargumo priemoné. Taikant femoralinj jvedima, deSiniajame
priesirdyje gali likti pertekliné kateterio dalis, todél gali bati
sunkiau nustatyti pleistine (uzkimsimo) padétj plauciy arterijoje.

Atsargumo priemoné. Jei taikomas femoralinis jvedimas,
poodinio jvedimo j veng metu kai kuriais atvejais gali bti
perdurta Slaunies arterija. Reikia vadovautis tinkama Slaunies
venos pradirimo technika, jskaitant tolimiausio uzkimsimo zondo
pasalinima, kai jvedimo rinkinio adata stumiama venos link.

Stumiant kateterj per apatine tusciaja vena, kateteris gali
nuslysti j prieSingoje puséje esancia klubine vena. Patraukite
kateterj atgal j toje pacioje puséje esancia klubine vena,
pripiskite balionélj ir leiskite kraujo srautui nunesti jj j
apatine tusdiaja vena.

gali reikéti pakeisti galiuko kryptj. Kateterj tuo paciu metu
Svelniai pasukite ir iStraukite keleta centimetry. Reikia
saugotis, kad sukamas kateteris nesusisukty.

Jei susiduriama su sunkumais nustatant kateterio padétj, galima
[vesti tinkamo dydZio vielinj kreipiklj ir taip sustandinti kateterj.

Atsargumo priemoné. Kad nepazeistuméte intrakardialiniy
dariniy, nejstumkite vielinio kreipiklio toliau nei kateterio galiuko.
Kuo ilgiau naudojamas vielinis kreipiklis, tuo labiau padidéja
tromby susidarymo tikimybeé. Vielinj kreipiklj naudokite kiek
jmanoma trumpiau. IStrauke vielinj kreipiklj, jsiurbkite 2—3 ml
skyscio i$ kateterio spindzio ir dukart plaukite.

Prieziura ir naudojimas in situ
Kateterj reikia laikyti jvesta tik tiek, kiek to reikalauja
paciento biiklé.

Atsargumo priemoné. Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau
nei 72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.

Kateterio galiuko padétis

Kateterio galiuka laikykite plauciy arterijos pagrindinés atSakos
centre, arti plauciy varty. Nejstumkite galiuko per daug j pakrastj.
Galiuka reikia laikyti ten, kur pleistinis spaudimas pradedamas
fiksuoti balionélj pripatus iki visiSko arba beveik visiSko pripatimo
tario. Pripuciant balionélj, galiukas slenka pakrascio link. ISleidus
dujas, kateterio galiukas yra linkes atSokti plauciy voztuvo link ir

reikia nustatyti i$ naujo.

Kateterio galiuko slinkimas

Numatykite savaiminj kateterio galiuko slinkima plauciy
kraujagysliy pakrascio link. Nuolat stebédami distalinio spindzio
fiksuojama spaudima, tikrinkite galiuko padétj. Jei pleistinis
spaudimas fiksuojamas nepripiitus balionélio, patraukite kateterj
atgal. Dél ilgalaikio uzkimsimo arba dél per didelio kraujagyslés
iSplétimo pakartotinai pripatus balionélj, gali atsirasti pazeidimy.

Naudojant dirbtinés kraujotakos aparata, kateterio galiukas gali
savaime pasislinkti plauciy kraujagysliy pakrascio link. Reikéty
apsvarstyti galimybe iS dalies (3—5 cm) atitraukti kateterj pries
pat prijungiant pacientg prie dirbtinés kraujotakos aparato, nes tai
gali padéti sumazinti distalinj pasislinkimg ir neleisti kateteriui
ilgam laikui uzimti pleistinés padéties, kai pacientas atjungiamas
nuo aparato. Atjungus nuo dirbtinés kraujotakos aparato, gali
reikéti pakeisti kateterio padét]. Pries pripisdami balionélj,
patikrinkite plauciy arterijos distalinio spaudimo rodmenis.
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Atsargumo priemoné. Per tam tikra laika kateterio galiukas gali
pasislinkti plauciy kraujagysliy pakrascio link ir jstrigti smulkioje
kraujagysléje. Dél ilgalaikio uzkimsimo arba dél per didelio
kraujagyslés iSplétimo pakartotinai pripitus balionélj, gali
atsirasti pazeidimy (zr. Komplikacijos).

Nustacius pavojaus signalo parametrg, reikia nuolat stebéti
plaudiy arterijos (PA) spaudima, kad galétuméte aptikti
fiziologinius pokycius ir savaiminj pleisto susidaryma.

Balionélio pripiitimas ir pleistinio spaudimo matavimas

Balionélj pakartotinai pripasti reikia palaipsniui, tuo paciu metu
stebint spaudima. Pripuiant paprastai jauciamas pasipriesinimas.
Jei nejuntamas pasipriesinimas, reikia manyti, kad balionélis
praply3o. I3 karto nutraukite priputima. Kateterj vis dar galima
naudoti hemodinaminiams rodikliams stebéti, taciau reikia imtis
atsargumo priemoniu, kad j balionélio spindj nepatekty oro arba
skysciy. Jprastai naudodami kateterj, pripatimo $virksta laikykite
prijungta prie uztvarinio voztuvo, kad apsisaugotuméte nuo
netycinio skyscio jleidimo j balionélio pripatimo spindj.

Pleistinj spaudima matuokite tik tada, kai to reikia, ir tik nustate
galiuka j tinkama padétj (zr. pirmiau). Stenkités ilgai
nemanipuliuoti, norédami nustatyti pleistinj spaudima, ir pleistine
padétj islaikykite kiek jmanoma trumpiau (du jkvépimo ciklus
arba 10-15 sekundziy), ypac tiems pacientams, kuriems
pasireiskia plautiné hipertenzija. Jei atsiranda sunkumy, pleistinio
spaudimo nebematuokite. Kai kuriems pacientams, kuriy plauciy
kapiliary pleistinis ir plaudiy arterijos galinis diastolinis spaudimai
yra beveik vienodi, vietoje plauciy kapiliary pleistinio spaudimo
galima matuoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima — taip
iSvengiama pakartotinio balionélio pripatimo.

Savaiminis galiuko pasislinkimas j pleistine padétj

Kateterio galiukas gali savaime pasislinkti j distaline plauciy
arterijg ir uzimti pleistine padétj. Kad iSvengtuméte Sios
komplikacijos, naudodami spaudimo keitiklj ir monitoriaus
ekrana, nuolat stebékite plauciy arterijos spaudima.

Jei juntamas pasipriesinimas, niekada nereikia toliau stumti
per jéga.

Pralaidumas

Visus spaudimo stebéjimo spindZius reikia uzpildyti steriliu,
heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu (pvz., 500 ml fiziologinio
tirpalo, papildyto 500 TV heparino) ir plauti bent kas pusvalandj
arba nustacius nenutriikstama, 1éta infuzija. Jei pralaidumas
sumazéja ir jo nepavyksta atstatyti plaunant, kateterj reikia iSimti.

Bendroji informacija

Spaudimui stebéti skirty spindziy pralaiduma iSlaikykite protarpiais
plaudami heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu arba nustatydami
Sio tirpalo nenutriikstama, léta infuzija. Nerekomenduojama jleisti
klampiy tirpaly (pvz., visos sudéties kraujo arba albumino), nes jie
teka per létai ir gali uzkimti kateterio spind;.

Ispéjimas. Kad plauciy arterija nebuty jplésta, niekada
neplaukite kateterio, kai balionélis nustatytas j pleistine
padétj plauciy arterijoje.

Periodiskai patikrinkite, ar IV linijose, spaudimo linijose
ir keitikliuose néra oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios
linijos ir ciaupai tvirtai sujungti.

Minutinio Sirdies tario nustatymas

priesirdj arba tusCiaja vena jleidZiamas Zinomas sterilaus, nustatytos
temperatiros tirpalo kiekis, o kateterio termistorius iSmatuoja
kraujo temperatiiros pokytj plauciy arterijoje. Minutinis Sirdies tiiris
yra atvirk3ciai proporcingas gautos kreivés ribojamam plotui.
Nustatyta, kad Sis minutinio Sirdies tario nustatymo metodas stipriai
koreliuoja su tiesioginiu Fick metodu ir dazo atskiedimo metodu.



Techniniai duomenys

Modeliai Modelis Modeliai Modelis
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Naudingasis ilgis (cm) 110 110 110 100
Kateterio korpuso prancuziskasis dydis 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Korpuso spalva balta balta balta balta
MaZiausias rekomenduojamas jvediklio dydis 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Pripsto balionélio skersmuo (mm) 13 - 13
Balionélio pripatimo tdris (ml) 15 0,8 15 0,8
Atstumas nuo galiuko (cm)
Termistorius 4 4 4 4
Leidziamo tirpalo anga 30 30 30 23
Spindzio tdris (ml)
Distalinis spindis 1,01 0,94 1,01 0,90
JleidZiamojo tirpalo spindis 0,76 0,74 0,76 0,74
Infuzijos debitas* (ml/min)
Distalinis spindis 7 6 7 6
Jleidziamojo tirpalo spindis 10 7 10 8
Derancio vielinio kreipiklio skersmuo
Distalinis spindis (col.) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distalinis spindis (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Dazniné charakteristika
ISkraipymas esant 10 Hz
Distalinis spindis <3dB <3dB <3dB <3dB
Balionélio pripatimo Svirkstas 3 ml tdrio, apribotas iki 1,5 ml 1,0ml 3 ml tario, apribotas iki 1,5 ml 0,8ml
* Naudojant jprasta kambario temperatiiros fiziologinj tirpala, 1 m vir$ jvedimo vietos, laSinant gravitacine lasine; nurodytos vidutinés debito reikSmés.
t Raidé C modelio numeryje zymi konfigiracija su C formos galiuku, raidé S — su S formos galiuku, raidé T — su T formos galiuku.
Apskaifiavimo konstantos* (144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6 modeliai
skirtos naudoti su panardinamaisiais temperatiiros zondais
|leidZziamojo tirpalo temperatiira Apskaiciavimo konstanta nurodytam jleidZziamojo tirpalo tariui
°C 3ml 5ml 10 ml
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Apskaiciavimo konstantos*
skirtos naudoti su,,C0-Set+"

|leidZziamojo tirpalo temperatiira
°C
6-12
8-16
18-25

Apskaiciavimo konstanta nurodytam jleidziamojo tirpalo tariui

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

*AK = (1,08)(1(60)V,

Konkrecius nurodymus dél termodiliuciniy kateteriy naudojimo
minutiniam Sirdies tdriui nustatyti Zr. atitinkamo minutinio Sirdies
tlrio matavimo kompiuterio vadove. Pataisiniai daugikliai arba
apskaiciavimo konstantos, kuriy reikia Silumos perdavimo
rodikliui iStaisyti, pateikti specifikacijose.

Edwards Lifesciences” minutinio Sirdies turio matavimo
kompiuteriuose reikia naudoti apskaiciavimo konstanta,

pagal kurig iStaisomas jleidziamojo tirpalo temperatiros
padidéjimas, kai jis teka per kateterj. Apskaiciavimo konstanta
yra jleidZiamojo tirpalo tirio, temperatiros ir kateterio matmeny
funkdija. Specifikacijose pateiktos apskaiciavimo konstantos
nustatytos in vitro tyrimu.

MRT informacija

@ MR nesaugus

,Swan-Ganz” jtaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
daliy, kurios MRT aplinkoje dél radijo dazniy spinduliuotés kaista,
todél jtaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

Komplikacijos

Invazinés procediros pacientams kelia tam tikra pavojy.

Nors paprastai rimty komplikacijy pasitaiko gana retai, gydytojui
patariama pasverti galima nauda ir galimas komplikacijas

pries nusprendziant jvesti arba naudoti kateterj.
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|vedimo metodai, kateterio naudojimo budai paciento duomeny
informacijai gauti ir komplikacijy atsiradimas iSsamiai
aprasyti literatdroje.

Bendrieji pavojai ir komplikacijos, susije su nuolatiniais kateteriais,
aprasyti literaturoje.

Komplikacijy atsiradimo rizika sumaZina grieztas $iy nurodymy
laikymasis ir rizikos veiksniy Zinojimas.

Toliau pateikiamos kelios Zinomos komplikacijos.
Plauciy arterijos pradiirimas

Su mirtinu plaudiy arterijos trakimu siejami veiksniai yra plauciy
hipertenzija, senyvas amzius, Sirdies operacija taikant hipotermija



ir antikoaguliacija, distalinio kateterio galiuko pasislinkimas,

arteriovenings fistulés susidarymas ir kitokios kraujagysliy traumos.

Todél reikia imtis visy atsargumo priemoniy matuojant plauciy
arterijos pleistinj spaudima pacientams, kuriems pasireiskia
plautiné hipertenzija.

Visiems pacientams balionélio pripttimo trukme reikia apriboti
iki dviejy jkvépimo cikly arba 1015 sekundziy.

Kateterio galiuko nustatymas j centrine padét; arti plauciy varty
gali padéti iSvengti plauciy arterijos praddrimo.

Plauciy infarktas

Galiuko pasislinkimas ir savaiminis pleistinés padéties uzémimas,
oro embolija ir tromboembolija gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

Sirdies aritmijos

Aritmijos, kurios paprastai yra laikinos ir savaime praeina,

gali atsirasti jvedant arba iStraukiant kateter, arba perkeliant
kateterio galiuka i$ plaudiy arterijos j deinjjj skilvelj. Dazniausiai
taip pat pastebima skilveliné tachikardija, priesirdziy ir skilveliy
virpéjimas. Rekomenduojama stebéti EKG, biti pasiruosusiems
nedelsiant panaudoti antiaritminius vaistus ir defibriliavimo
jranga. Reikéty apsvarstyti profilaktinj lidokaino naudojima,
kad sumazéty skilveliy aritmijy rizika kateterizuojant.

Susimazgymas

Gauta pranesimy, kad lankstus kateteriai susimazgé; dazniausiai
taip nutikdavo susidarius kilpoms desiniajame skilvelyje. Kartais
mazga galima iSpainioti jvedant tinkama vielinj kreipiklj,
manipuliuojant kateterj ir tikrinant jo padétj su rentgenoskopija.
Jei j mazga nepateko jokiy intrakardialiniy dariniy, mazga galima
atsargiai suverzti, o kateterj galima iStraukti per jvedimo vieta.

Sepsis / infekcija

Gauta pranesimy, kad dél uzterSimo ir kolonijy susidarymo

ant kateterio galiuko atsirado bakterijy kultdiry, taip pat septiné
ir aseptiné vegetacija desiniojoje Sirdies puséje. Septicemijos ir
bakteriemijos rizika padidéja imant kraujo méginius, leidziant
skyscius ir dél kateterio sukeltos trombozés. Norint apsisaugoti
nuo infekcijos, reikia imtis prevenciniy priemoniy.

Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: deginiosios Hiso pluosto kojytés blokada,
visiska Sirdies blokada, triburio ir plaudiy voztuvy suzalojimas,
trombocitopenija, pneumotoraksas, tromboflebitas, nitroglicerino
absorhcija, trombozé ir heparino sukelta trombocitopenija. Be to,
gauta pranesimy apie alergines reakcijas j lateksa. Gydytojai turi
nustatyti, ar pacientai yra jautrs lateksui, ir buti pasiruoe
nedelsdami gydyti alergines reakcijas.

llgalaikis stebéjimas

Kateterizavimo trukmé turi biti kiek jmanoma trumpesné — ne
ilgesné nei reikalauja paciento klinikiné baklé, nes laikui bégant
didéja tromboemboliniy ir infekciniy komplikacijy rizika. Jei
kateteris laikomas jvestas ilgiau nei 72 valandas, komplikacijy
atsiranda gerokai dazniau. Kai reikalingas ilgalaikis
kateterizavimas (t. y. ilgesnis nei 48 val.), taip pat kai yra
padidéjusi kreSuliy susidarymo arba infekdijos rizika, reikia
apsvarstyti profilaktinés sisteminés apsaugos taikyma naudojant
antikoaguliantus ir antibiotikus.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Nesterilizuokite pakartotinai.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris buty nesutraiskytas,
0 balionélis bty apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél
iki panaudojimo rekomenduojama laikyti kateterj pakuotéje.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatros / drégnio ribos:

0-40°C,5-90% SD

Naudojimo salygos

Skirtas naudoti Zmogaus ko fiziologinémis salygomis.
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos
pakuotés. Jei laikysite ilgiau nei rekomenduojama, balionélis gali
suirti, nes balionélio nataralaus latekso guma yra dél atmosferos
poveikio.

Pastaba. Pakartotiné sterilizacija nepratesia tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga
atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Kaina, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be
iSankstinio pranesimo.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

STERILE
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Swan-Ganz

True Size ControlCath termodiliicijas katetri (izgatavoti no poliméru maisijuma):

(144F7, S144F7 un C145F6N

Sintétiskie ControlCath termodilucijas katetri: C146F7 un S9FC146F7

No poliméru maisijuma izgatavoto True Size termodilucijas katetru modeli ar griezes atbalstu: T173F6
C145F6N un T173F6 nav pieejami ES.

Pirms izstradajuma izmanto3anas ripigi izlasiet $is lieto3anas
instrukcijas un visu tajas ietverto ar bridinajumiem un
piesardzibas pasakumiem saistito informaciju.

Modeli C146F7 un S9FC146F7 — neviena no o modelu
sastavdalam vai produktiem, ko tie ietver, nav razoti no
dabiska kaucuka lateksa vai sausa dabiska kaucuka.

Uzmanibu: Sis izstradajums satur
dabisko kaucuka lateksu, kas var
izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai
1. att. skatiet 127. Ipp.
Apraksts

Swan-Ganz termodilticijas katetru saime arstam nodrosina
diagnostikas instrumentus, lai atri noteiktu hemodinamisko
spiedienu un sirds izsviedi, kad Sie katetri tiek lietoti kopa ar
saderigu sirds izsviedes datoru.

ControlCath termodilcijas katetri ir raZoti no patentéta
poliméru maisijuma un nodrosina labaku vérpes kontroli un

manevrétspéju neka standarta Swan-Ganz termodilicijas katetri.

ControlCath termodiliicijas katetriem ir divas gala konfiguracijas,
kuras izstradatas ievietoSanas elastigumam. “S veida gala”
konfiguracija ir ipasi paredzéta ievietosanai augsstilba véna, bet
“Cveida gala” konfiguracija lauj izmantot gan femoralo, gan SVC
metodi. ControlCath katetri piedava ari uzlabotu kolonnas
stipribu, lai tos varétu értak izvadit caur ievaditaja apvalkam,

un kermena temperatiira to vérpes ipasibas nemazinas tada
apméra, kada Sis ipasibas mazinas citiem termodilicijas
katetriem. Sadi visas procediiras laika tiek nodrosinatas

izcilas lietoSanas 1pasibas un nemainiga liknes precizitate.

Termodilicijas katetri ar griezes atbalstu ir izgatavoti no ipasa
poliméru maisijuma un sniedz uzlabotu griezes vadibu un
manevrétspéju salidzinajuma ar standarta Swan-Ganz
termodiliicijas katetriem. Termodilucijas katetriem ar griezes
atbalstu ir pieejamas tris gala konfiguracijas, lai atbilstu
dazadam ievadisanas situacijam. S veida gala” konfiguracija
ir pasi paredzéta ievietosanai femoralaja véna, savukart
“Cveida gala” un “T veida gala” konfiguracijas ir piemérotas
gan femoralai, gan SVC pieejai. Katetri ar griezes atbalstu ari
nodrosina lielaku korpusa stingrumu vieglakai izvadisanai
caur ievaditaja apvalku un nezaude griezes ipasibas kermena
temperatiras ietekmé tik atri ka citi termodiliicijas katetri.
Tadgjadi tiek nodrosinatas izcilas ekspluatacijas ipasibas

un nemainiga ltknu precizitate procedras laika.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, ControlCath,
(0-Set, CO-Set-+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz un True Size ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.

Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Termistora savienotajs

S

D(2146-1

Injektata limena pieslégvieta
/ / / Balona uzpildes varsts

Distala limena pieslégvieta

Swan-Ganz ControlCath termodiliicijas katetrs vai Swan-Ganz termodiliicijas katetrs ar griezes atbalstu

Indikacijas
Modeli: C144F7, S144F7, C146F7 un SOFC146F7

ControlCath termodilucijas katetri ir indicéti pacienta
hemodinamiska stavokla novértésanai, veicot tiesu intrakardialas
un pulmonalas artérijas spiediena monitorésanu, sirds izsviedes
noteik3anai, ka ari $kidrumu ievadianai.

Distalais (pulmonalas artérijas) ports lauj ari pemt jauktas
venozas asins paraugus, lai novértétu skabekla piegades
[idzsvaru un aprekinatu no tas atkarigos parametrus, pieméram,
skabekla paterinu, skabekla izlietojuma koeficientu un
intrapulmonala Sunts plisumu.

Modelis: T173F6

Termodiliicijas katetri ar griezes atbalstu ir indicéti pacienta
hemodinamiska stavokla novertésanai, veicot tieSu intrakardiala
un plausu artérijas spiediena uzraudzibu un sirds izsviedes
noteikSanu, ka ari infizijas Skidrumu ievadisanai.
Kontrindikacijas

Nepastav absoliitas kontrindikacijas attieciba uz plismas vaditu
pulmonalas artérijas katetru lietosanu. Tomér pacientiem ar Hisa
kalisa kreisa zara blokadi katetra ievieto3anas laika var rasties
laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrogina,
lai $adiem pacientiem nekavéjoties biitu pieejamas pagaidu
kardiostimulésanas metodes.

Sie izstradajumi satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot
magneétiskas rezonanses (MR) vide.

Pacientus ar atkartotu sepsi vai ar hiperkoagulaciju, kur katetrs
var darboties ka septiska vai aseptiska tromba veido3anas centrs,
nedrikst uzskatit par balonkatetra procedras kandidatiem.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko

monitoréSanu, un Tpasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads

no talak uzskaititajiem apstakliem.

-Hisa kali3a kreisa zara pilniga blokade — 3ada gadijuma ir
palielinats pilnigas sirds blokades risks.

-Wolff-Parkinson-White sindroms un Ebsteina anomalija —
$ada gadijuma pastav tahiaritmijas risks.
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Bridinajumi
Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit.

Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekmeéta
izstradajuma veiktspéja.

Balona piepusanai nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja,
ka Sis gaiss var ieplust arterialaja cirkulacija, pieméram,
gaisu nedrikst lietot nevienam pediatriskajam pacientam
un pieaugusajam pacientam, kam pastav aizdomas par
intrakardialajiem vai intrapulmonalajiem Suntiem no
labas puses uz kreiso. leteicamais piepildisanas lidzeklis
ir bakteriju filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma, ja
balons cirkulacija parplist, tas strauji uzsiicas asinis.
Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, pec

2-3 piepildisanas miniatém mazinot balona virzisanu

ar pluasmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kila pozicija. Turklat
centieties balonu nepiepildit ilgstosi, kamer katetrs
atrodas kila pozicija; $ads nosprostojoss manevrs var
izraisit plausu infarktu.

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai
vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst sterilizét un
lietot atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati
pécatkartotas apstrades.

Tirot un atkartoti sterilizéjot, tiek bojata lateksa
balona integritate. Bojajums var nebit konstatéjams
ar parastajam parbaudém.

Piesardzibas pasakumi

Gadrjumi, 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 1pai, ja sirds izsviede ir maza, vai pastav

trisviru varstula vai plauSu mazspéja vai pulmonala hipertensija.
Swan-Ganz Hi-Shore termodilcijas katetra (modelis 141F7)
lietosana var biit noderiga Siem pacientiem. levieto3ana var

tikt atvieglota, ja virzisanas laika pacients dzili ieelpo.




Arstiem, kas lieto $o ierici, ir japarzina T ierice un pirms
lietosanas ir jaizprot tas lietosana.
leteicamais aprikojums

Bridinajums: atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam
tiek nodrosinata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF tipa

dala, kas saskaras ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju)

tiek pievienota pacienta monitoram vai aprikojumam,
kam ir CF tipa pret defibrilaciju izturigs nominalas
ievades savienotajs. Ja planojat lietot treSo pusu
monitoru vai aprikojumu, parbaudiet, vai monitora vai
aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta

1EC 60601-1 prasibam un saderibu ar katetru vai zondi.
Jamonitora vai aprikojuma atbilstiba standarta

IEC 60601-1 prasibam vai saderiba ar katetru vai zondi
nav nodrosinata, var tikt palielinats risks, ka pacients/
operators sanems elektriskas stravas triecienu.

1. ControlCath termodiliicijas katetrs vai termodilucijas katetrs

ar griezes atbalstu
2. Perkutans apvalka ievaditajs un pretinfekciju aizsargs

3. Jebkurs saderigs sirds izsviedes dators, saderiga injektata
zonde un savienotajkabelis

4. Sterila skalo3anas sistéma un spiediena parveidotaji

5. Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena
kontroles sistéma

Turklat ir jabit nekavéjoties pieejamiem Sadiem priekSmetiem,

ja katetra ievietoSanas laika rodas komplikacijas: antiaritmiskie

medikamenti, defibrilators, elpo3anas paligaprikojums

un lidzekli pagaidu kardiostimulésanai.

Katetra sagatavosana
leverojiet aseptiku.
Piezime: ieteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums: testésanas un tirisanas laika
centieties katetru neslaucit un nestiept ar speku, lai nesalauztu
termistora vadojumu, ja tads ir.

1. Skalojiet katetra lumenus ar sterilu Skidrumu, lai nodrosinatu

to caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2. Parbaudiet balona stavokli, piepildot to lidz ieteicamajam
tilpumam. Parbaudiet, vai nav ipasas asimetrijas un
noplides, iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai
udent. Iztuk3ojiet balonu pirms ievietosanas.

3. Pievienojiet katetra injektata un spiediena monitorésanas
|Gmenus pie skalosanas sistémas un spiediena
parveidotajiem. Parliecinieties, ka caurulites
un parveidotajos nav gaisa.

4. Pirms ievietosanas parbaudiet termistora elektriskas kédes
nepartrauktibu (detalizétu informaciju skatiet datora
lieto3anas rokasgramata).

levietoSanas procedura

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas,
bez fluoroskopijas paliglidzekliem, vadoties péc nepartrauktas
spiediena monitorésanas. leteicams vienlaikus veikt spiediena
monitorésanu no distala limena. levietosanai augsstilba véna
ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime: ja ievieto3anas laika katetram ir nepiecieSama
stiprinasana, Iéni parklajiet katetru ar 5-10 ml auksta sterila
fiziologiska Skiduma vai ar 5% dekstrozes, kamér katetrs tiek
virzits caur periféru asinsvadu.

Balons
“Cveida gala”
Proksimala injektata Termistors
pieslégvieta @ 23 cm
Distala lamena pieslégvieta
“Tveida gala”
Proksimala injektata Termistors
pieslégvieta @ 23 cm
/Y

Distala lumena pieslégvieta

DC2138-1
DC2138-2
D(2138-3

Proksimala injektata
pieslégvieta @ 23 cm

Distala lumena pieslégvieta

“S veida gala”

A

Termistors

Balons

Balons

Swan-Ganz ControlCath termodiliicijas katetra gala konfiguracijas

Piezime: katetram vajadzétu viegli izbidities cauri labajam
kambarim un pulmonalajai artérijai un ieslidét kila pozicija
mazak neka vienas minutes laika.

Kaut gan ievietosanai varat izmantot dazadas metodes,
lai palidzétu arstam, tiek sniegti talak noraditie ieteikumi.

1.

levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot
perkutano ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

Veicot nepartrauktu spiediena monitorésanu, izmantojot
fluoroskopijas paliglidzeklus vai bez tiem, uzmanigi virziet
katetru labaja priekSkambari. Par katetra gala ievadisanu
kraskurvi liecina elposanas spiediena svarstibu
palielinasanas. 1. attéla (127. Ipp.) ir paraditas tipiskas
intrakardiala un pulmonala spiediena liknes.

Piezime: kad katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur
tipiskam pieaugusajam pacientam labais priekSkambaris
sastopas ar augséjo vai apaksejo dobo vénu, tad gals ir
virzits aptuveni par 40 cm no laba vai par 50 cm no kreisa
antekubitala padzilinajuma, par 15-20 cm no jiga vénas,
par 10—15 cm no zematslégas kaula vénas vai par aptuveni
30 cm no augsstilba venas.

lzmantojot komplektacija ieklauto Slirci, piepildiet balonu
ar (0, vai gaisu [idz maksimalajam ieteicamajam tilpumam.
Nedrikst izmantot Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta
uz slégvarsta norada poziciju “slégts”.

Piezime: piepildisana parasti ir saistita ar pretestibas
sajusanu. Péc atlaisanas 8lirces virzulim parasti vajadzétu
atlekt atpakal. Ja piepildisanas laika nejutat pretestibu, ir
jauzskata, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet
uzpildisanu. Katetru var turpinat izmantot hemodinamikas
monitorésanai. Tacu noteikti veiciet piesardzibas pasakumus,
lai nepielautu gaisa vai Skidruma ieplisanu balona limena.

Bridinajums: ja izmantojat neatbilstosu piepildiSanas
metodi, varat izraisit pulmonalas komplikacijas. Lai
nebojatu pulmonalo arteériju un neizraisitu balona
plisumu, nedrikst piepildit vairak par ieteikto tilpumu.

Virziet katetru, lidz ir ieguts pulmonalas artérijas okluzijas
spiediens (PAOP), péc tam pasivi iztuk3ojiet balonu, iznemot
Slirci no slégvarsta. Balonu nedrikst iztukSot ar speku, jo ta
balonu var sabojat. Péc iztukSo3anas pievienojiet Slirci

no jauna.
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Piezime: kila spiediena iegiSanai centieties neizmantot
ilgstosus manevrus. Ja rodas gritibas, atmetiet
“kila” proceddru.

Piezime: pirms no jauna piepildat ar C0, vai gaisu,
iztuk3ojiet balonu pilniba, iznemot 3lirci un atverot
slégvarstu.

Piesardzibas pasakums: péc balona iztukSosanas ir
ieteicams slégvarstam no jauna pievienot komplektacija
ieklauto 8lirci, lai nepielautu, ka balona limena netisi tiek
injicets kads Skidrums.

Piesardzibas pasakums: ja laba kambara spiediena
traséSana joprojam ir novérojama ari péc katetra pavirzisanas
par vairakiem cm aiz punkta, kur tika novérots sakotnéjais
labais ventrikularais spiediens, tad, iespéjams, ka katetrs
kambari veido cilpu, un tas var izraisit katetra sapisanos vai
samezglosanos (skatiet sadalu Komplikacijas). IztukSojiet
balonu un atvelciet katetru labaja priekskambari. Piepildiet
balonu no jauna un atkal virziet katetru uz pulmonalas
artérijas kila poziciju, un péc tam iztuksojiet balonu.

Piesardzibas pasakums: ja ir ievietots parlieks garums,

tad var rasties katetra cilpas, kas var izraisit sapiSanos vai
samezglo3anos (skatiet sadalu Komplikacijas). Ja katetrs
nav ievietots labaja kambari ar péc tam, kad katetrs ir virzits
par 15 cm aiz ievadisanas labaja priekskambari, tad,
iespejams, katetrs veido cilpu, vai ta gals ir ievadits kakla véna
un tikai viens proksimalais spals tiek virzits sirdI. IztukSojiet
balonu un atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime.
Piepildiet balonu no jauna un virziet katetru uz prieksu.

Samaziniet vai likvidéjiet jebkadu lieko garumu vai cilpu
labaja priekskambari vai kambari, Iéni atvelkot katetru
par aptuveni 2-3 cm.

Piesardzibas pasakums: lai nerastos varstula bojajumi,
katetru nedrikst vilkt caur pulmonalo varstuli, kamér
balons ir piepildits.

6. Piepildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildiSanas

tilpumu, kads ir nepiecieSams kila traséSanas iegusanai. Ja kili
izdodas iegut, izmantojot mazak par maksimalo ieteicamo
tilpumu (skatiet tabulu Specifikacijas, lai uzzinatu balona
uzpildes ietilpibu), tad katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai,

kur kila traseSanu rada pilnigs uzpildidanas tilpums.

Piesardzibas pasakums: ja pretinfekciju aizsarga
proksimalo Tuohy-Borst adapteri pievelkat parak stingri,
varat apgritinat katetra darbibu.




7. Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot
kraskurvja rentgenattélu.

Piezime: ja lietojat pretinfekdiju aizsargu, izvérsiet
distalo galu ievadrtaja varstula virziena. lzvirziet katetra
pretinfekciju apvalka proksimalo galu nepiecieSsamaja
garuma un nostipriniet to.

Piezime: péc iztukSo3anas katetra gals var saritinaties
pulmonala varstula virziena un ieslidét atpakal labaja
kambari, tadejadi izraisot nepiecieSamibu mainit
katetra poziciju.

Femoralas ievietosanas vadlinijas

levietoSanai augsstilba véna ir ieteicams izmantot
fluoroskopiju.

Piezime: “S veida gala” katetrs ir paredzéts tikai ievietosanai
augsstilba véna.

Piesardzibas pasakums: femorala ievietosana var izraisit
katetra garuma redundanci labaja priekSkambari un griitibas
iegut pulmonalas artérijas Kila (okluzijas) poziciju.

Piesardzibas pasakums: kad veicat femoralo ievietosanu,
reizém, izpildot perkutano ievadisanu véna, iespéjams pardurt
augsstilba artériju. Ir jaievéro pareiza augsstilba vénas punkcijas
metode, tostarp iek$&ja nosprostojosa stileta iznemsana, kad
ievietosanas komplekta adata tiek vadita vénas virziena.

- Kamér katetrs tiek virzits apakséja dobaja véna, katetrs
var ieslidet preteja iequrna véna. Pavelciet katetru atpakal
ipsilateralaja iegurna vena, piepildiet balonu un Jaujiet
asins straumei virzit balonu apaksgja dobaja véna.

«Jakatetrs no laba priekskambara neievirzas labaja kambari,
iespejams, ir jamaina gala orientacija. Uzmanigi groziet
katetru un vienlaicigi atvelciet to par daziem centimetriem.
Jaievéro piesardziba, lai groziSanas laika katetrs nesaliktos.

- Jakatetra pozicionéSanas laika rodas griitibas, varat ievietot
athilsto3a izmeéra vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.

Piesardzibas pasakums: lai nebojatu intrakardialas struktras,
vaditajstigu nedrikst virzit talak par katetra galu. Palielinoties
vaditajstigas lietosanas ilgumam, palielinas ari trombu
veidoSanas tendence. Vaditajstigas lietosanas laikam ir jabiit péc
iespéjas isakam; péc vaditajstigas iznemsanas aspiréjiet 2—-3 ml
no katetra limena un skalojiet to divas reizes.

Apkope un lietosana in situ

Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams
pacienta stavoklim.

Piesardzibas pasakums: komplikaciju rasanas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.

Katetra gala pozicija

Katetra galam ir jabdt centrali novietotam pulmonalas artérijas
galvenaja zard, plausu vartu tuvuma. Galu nedrikst virzit parak
talu periféra virziend. Galam ir jaatrodas vieta, kur kila trasésanas
radisanai ir nepiecieSams pilns vai gandriz pilns piepildisanas
tilpums. Balona uzpildisanas laika gals migré periférijas virziena.
PéciztukSosanas katetra gals var saritinaties pulmonala varstula
virziena un var ieslidét atpakal labaja kambari, tadéjadi izraisot
nepiecieSamibu mainit katetra poziciju.

Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migrésanai uz plausu
kapilaru tikla perifériju. Nepartraukti uzraugiet distala limena
spiedienu, lai parbauditu gala poziciju. Ja kila trasésana tiek
noverota, kad balons ir iztuk3ots, pavelciet katetru atpakal.

Bojajumu var izraisit ilgsto3a oklizija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti.

Kardiopulmonaras Suntésanas laika notiek spontana katetra gala
migrésana plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru
daleji atvilkt (par 3—5 cm) tiesi pirms Suntésanas, jo tadéjadi
iespéjams mazinat distalo migréSanu un nepielaut, ka péc
SuntéSanas katetrs atradisies pastavigaja kila pozicija. Kad
Sunteésana 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 iespriist maza
asinsvada. Bojajumu var izraisit ilgstosa okliizija vai asinsvada
parmériga izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti
(skatiet sadalu Komplikacijas).

PA spiedienu monitorésana ir javeic nepartraukti, iestatot
trauksmes parametru konstatét fiziologiskas izmainas,
ka ari spontanu nostasanos kila pozicija.

Balona uzpilde un kila spiediena merijums

Balonu atkartota uzpildisana ir javeic pakapeniski, vienlaikus
uzraugot spiedienus. Piepildisana parasti ir saistita ar pretestibas
sajusanu. Ja nejitat pretestibu, ir jauzskata, ka balons ir parplisis.
Nekavéjoties partrauciet uzpildisanu. Katetru joprojam var
izmantot hemodinamikas monitoresanai, tacu veiciet
piesardzibas pasakumus pret gaisa vai skidrumu iepildiSanu
balona limena. Parastas katetra lietosanas laika piepildisanas
Slirci neatvienojiet no slégvarsta, lai nepielautu, ka balona
uzpildes lumena netisi tiek injicéts kads Skidrums.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala
pozicija ir pareiza (skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstosus
manevrus, lai iegiitu kila spiedienu, un izmantojiet minimalu
kila laiku (divi elposanas cikli vai 10—15 sekundes), it ipasi
pacientiem ar pulmonalo hipertensiju. Ja rodas gratibas,
partrauciet kila mérijumus. Noteiktiem pacientiem pulmonalo
kapilaro kila spiedienu bieZi vien var aizstat ar pulmonalas
arterijas diastoles beigu spiedienu, ja $is spiediena vértibas ir
gandriz identiskas, ta novérdot nepiecieSamibu atkartot
balona uzpildi.

Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migrét uz distalo pulmonalo artériju, un gals var
spontani nostaties kila pozicija. Lai nepielautu So komplikaciju, ir
nepartraukti javeic pulmonala artérijas spiediena monitorésana,
izmantojot spiediena devéju un displeja monitoru.

Jaiir jutama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku.

Caurlaidiba

Visi spiediena monitoréSanas lameni ir jauzpilda ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko $kidumu (pieméram, 500 I.U. heparina
uz 500 ml fiziologiska Skiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc
pusstundas vai ar nepartrauktu lénu infiiziju. Ja rodas caurlaidibas
zudumi un tos nevar noverst ar skalosanu, katetrs ir jaiznem.

Visparigi

Spiediena monitoréSanas limenos uzturiet caurpldi, izmantojot
skalosanu ar partraukumiem vai nepartrauktu lénu infaziju ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu. Viskozu $kidumu (pieméram,

asinis vai albumina) infizija nav ieteicama, jo to plisma ir parak
Iena un var nosprostot katetra limenu.

Bridinajums: lai nepielautu pulmonalas artérijas
plisumu, katetru nedrikst skalot, kamér balons

atrodas pulmonalas artérijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet IV sistémas linijas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat ari nodrosiniet, lai
savienojuma linijas un noslégkrani visu laiku bitu ciesi savienoti.
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Sirds izsviedes noteikSana

Lai noteiktu sirds izsviedi péc termodiliicijas, labaja
priekSkambari vai dobaja véna ir jainjicé zinams daudzums
noteiktas temperatras sterila $kidruma, un raditas asins
temperatiras izmainas ar katetra termistoru ir jaizmeéra
pulmonalaja artérija. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala
integrétajam apgabalam zem rezultata iegtas liknes.

Ir pieradits, ka Si metode nodrogina labu korelaciju ar tieSo Fick
metodi un krasas $kidinasanas metodi sirds izsviedes noteik3anai.

Skatiet atbilsto3o sirds izsviedes datora rokasgramatu, lai
uzzinatu konkrétus noradijumus par termodilicijas katetru
lieto3anu sirds izsviedes noteikSanas nolukos. Korigesanas
koeficienti un aprékinu konstantes, kas ir nepiecieSami indikatora
siltuma parneses korigésanai, ir noraditi specifikacijas.

Edwards Lifesciences sirds izsviedes datoriem ir nepiecieSams,
lai injektata temperatras palielinasanas (injektatam plistot
caur katetru) korigesanas nolukos tiktu izmantota aprékina
konstante. St aprekina konstante ir injektata tilpuma,
temperatiras un katetra izméru funkcija. Specifikacijas
uzskaititas aprekina konstantes ir noteiktas in vitro.

Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu (MRI)

@ Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vide, jo 3T ierice satur
metaliskas dalas, kuras MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to
Siierice izraisa briesmas visas MRI vidés.

Komplikacijas

Invazivas proceduras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem.
Lai gan nopietnas komplikacijas rodas relativi reti, pirms
izlem3anas ievietot vai izmantot katetru arstam ir ieteicams
apsvert potencialas prieksrocibas attieciba pret

iespéjamajam komplikacijam.

levietosanas panémieni, katetra lietosanas metodes, lai iegutu
informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju rasanas
iespéjamibas ir labi dokumentétas.

Arilglaicigi ievietotiem katetriem saistitie visparejie riski
un komplikacijas ir dokumentéti.

Stingri ievérojot Sos noradijumus un apzinoties riskus,
tiek samazinats komplikaciju rasanas biezums.

Vairakas zinamas komplikacijas ietver talak uzskaititas.
Pulmonalas artérijas perforacija

Arletalu pulmonalas artérijas plisumu saistitie faktori tostarp ir
plausu hipertensija, liels vecums, sirds operacijas ar hipotermiju
un antikoagulaciju, distala katetra gala migracija un
arteriovenozo fistulu veidosanas, un citas asinsvadu traumas.

Tade] ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas
kila spiediena mérijumus tadiem pacientiem, kam ir
pulmonala hipertensija.

Visiem pacientiem balona uzpildiSanu drikst izpildit tikai
divu elposanas ciklu ilguma vai 10-15 sekundes.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plausu vartu tuvuma
var novérst pulmonalas artérijas perforacijas iesp&jamibu.

Plausu infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migrésana
ar spontanu nostasanos kila pozicija, gaisa embolija
un trombembolija.



Specifikacijas

Modeli Modelis Modeli Modelis
C144F7, C145F6N (146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
lzmantojamais garums (cm) 110 110 110 100
Katetra korpusa izmeérs (F) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm)
Korpusa krasa balta balta balta balta
Minimalais ieteicamais ievaditaja izmérs 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 mm) 7F (2,3 mm)
Uzpildita balona diametrs (mm) 13 — 13
Balona uzpildes ietilpiba (ml) 15 0,8 15 038
Attalums no gala (cm)
Termistors 4 4 4 4
Injektata pieslégvieta 30 30 30 23
Limena tilpums (ml)
Distalais limens 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektata limens 0,76 0,74 0,76 0,74
Infuzijas atrums* (ml/min)
Distalais lamens 7 6 7 6
Injektata limens 10 7 10 8
Saderigs vaditajstigas diametrs
Distalais limens (collas) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distalais lamens (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekvencu raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz
Distalais lumens <3dB <3dB <3dB <3dB
Balona uzpildisanas ilirce 3 ml tilpums ierobeZots lidz 1,5 ml 1,0ml 3 ml tilpums ierobezots lidz 1,5 ml 0,8ml
*|zmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatra, 1 m virs ievadisanas vietas pilienveida infizija; atrums norada vidéjas vértibas.
tA“C”"modela numura norada “C veida gala” konfiguraciju; “S” modela numura norada “S veida gala” konfiguraciju; “T” modela numura norada “T veida gala” konfiguraciju.
Aprékina konstantes* Modeli C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, S9FC146F7, T173F6
lietosanai ar vannas temperatiiras zondém
Injektata temperatura Apreékina konstante pie noraditajiem injektata tilpumiem
°C 3ml 5ml 10ml
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Aprékina konstantes*
lietoSanai ar C0-Set+

Injektata temperatiira
°C
6-12
8-16
18-25

Aprékina konstante pie noraditajiem injektata tilpumiem

5ml

0,271
0,287

10ml
0,570

0,585

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

Sirds aritmija

Lai gan aritmija parasti ir parejosa un pariet pati no sevis, ta var
rasties, ievietojot vai iznemot galu vai mainot gala poziciju no
pulmonalas artérijas uz labo kambari. Vishiezak sastopamie
aritmijas gadijumi ir priekSlaicigas ventrikularas kontrakijas, bet
ir zinots ari par ventrikularo tahikardiju un atrialo un ventrikularo
fibrilaciju. leteicams izmantot EKG monitoréSanu un nodrosinat,
ka nekavéjoties ir pieejami antiaritmiskie medikamenti un
defibrilacijas aprikojums. Lai samazinatu ventrikularas aritmijas
gadijumus katetrizésanas laika, apsveriet iespéju lietot
profilaktisku lidokainu.

Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — visbiezak tas notiek
péc cilpu veido3anas labaja kambari. Reizém mezglu var atSketinat,
ievietojot piemérotu vaditajstigu un veicot manipulacijas ar katetru
fluoroskopijas uzraudziba. Ja mezgls neietver nekadas
intrakardialas struktdras, tad mezglu var uzmanigi savilkt cieSak un
katetru var izvilkt caur ievadisanas punktu.

Sepse/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultram,

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 infiiziju un ar katetriem
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saistitu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodrosinatu
aizsardzibu pret infekcijam.

Citas komplikacijas

(itas komplikacijas ietver Hisa kiilisa laba zara blokadi, pilnigu
sirds blokadi, trisviru un pulmonala varstula bojajumu,
trombocitopéniju, pneimotoraksu, tromboflebitu, nitroglicerina
absorbciju, trombozi un heparina inducétu trombocitopéniju.
Turklat ir zinots par alergiskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir
janosaka, kuri pacienti ir jutigi pret lateksu, un ir jabat gataviem
nekavéjoties novérst alergiskas reakcijas.



ligstosa monitorésana

Katetrizacijas ilgumam ir jabat minimalajam pacienta
kliniskajam stavoklim nepiecieSsamajam ilgumam, jo palielinoties
laikam, palielinas ari trombembolijas un infekcijas komplikaciju
risks. Komplikaciju rasanas risks ievérojami paaugstinas, ja
katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam. Ir jaapsver
iespéja profilaktiski lietot sistémisku antikoagulacijas un
antibiotiku aizsardzibu, ja ir nepiecieSsama ilgsto3a katetrizacija
(t.i., vairak par 48 stundam), ka ari gadijumos, kad pastav
paaugstinats koagulacijas vai infekcijas risks.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats tads, lai nepielautu katetra saspiesanu
un aizsargatu balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai.
Tadél ir ieteicams katetru neizpemt no iepakojuma lidz
izmantosanas bridim.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras/mitruma ierobezojumi:
040 °C, relativais mitrums 5-90%

Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilveka organisma fiziologiskos apstak|os.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Jaizstradajums tiek glabats ilgak par ieteikto laiku, balonam
rodas bojajumi, jo atmosféra iedarbojas uz balonu veidojoso
dabisko lateksa kaucuku un to boja.

Piezime: atkartota sterilizéSana nepagarina 3T izstradajuma
uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Iznicinasana
Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski

bistamiem atkritumiem. lerice ir jaizmet saskana ar slimnicas
noteikumiem un viet&jam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez
iepriek3eja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

STERILE

Swan-Ganz

Polimer Harmani True Size ControlCath Termodiliisyon Kateterleri: (144F7, S144F7 ve C145F6N
Sentetik ControlCath Termodiliisyon Kateterleri: C146F7 ve S9FC146F7

Polimer Harmani True Size Tork Destekli Termodiliisyon Kateter Modelleri: T173F6

C145F6N ve T173F6, AB’de mevcut degildir.

Uriinii kullanmadan dnce, bu kullanim talimatlan e icindeki tiim
uyari ve dnlemleri dikkatlice okuyun.

(146F7 ve SOFC146F7 Modeli — Bu modellerin bilesenleri ve icerdikleri
iiriinler, dogal kauuk lateks veya dogal kuru kaucuk icermez.

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol
Acabilecek Dogal Kauquk Lateks icerir.

Tek Kullanimliktir

Sekil 1 icin liitfen 127. sayfaya bakin.

Tamim

Uygun bir kalp debisi bilgisayanyla birlikte kullamildiginda, Swan-Ganz
termodiliisyon kateteri ailesi, hekimlere, hemodinamik basinglar ve
kalp debisini hizli bir bicimde belirlemelerini saglayacak araclar sunar.

ControlCath termodilisyon kateterleri, tescilli polimer harmanindan
{iretilmis olup, standart Swan-Ganz termodiliisyon kateterlerinden
daha yiiksek tork kontrolii ve hareket kabiliyeti sunar. ControlCath
termodiliisyon kateterleri, yerlestirme esnekligi icin iki farkli ug
secenegine sahiptir. "S U¢" secenedi, femoral damara yerlestirme
islemine dzel tasarima sahipken, "C U¢" seqenedi, hem femoral
yaklasima, hem de SVC yaklasimina uygundur. ControlCath kateterler,
aynizamanda introdiiser kilfindan kolayca gegebilmesini salayan

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz ve True Size
markalar Edwards Lifesciences Corporation sirketinin

ticari markalandr.

Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Termistor Baglantisi
Enjektat Liimeni Gobegi

~——Distal Limen Gobegi

DC2146-1

Balon Sisirme Valfi

Swan-Ganz ControlCath Termodiliisyon Kateteri veya Swan-Ganz Tork Destekli Termodiliisyon Kateteri

daha yiiksek siitun sertligi sunar ve diger termodiliisyon kateterleri
kadar yiiksek viicut sicakliklarinda tork ozelliklerini kaybetmez. Bu da,
islem siiresince milkemmel bir tutus karakteristidi ve siirekli dalga
formu dogrulugu saglar.

Tork Destekli Termodilisyon Kateterleri, tescilli polimer harmanindan
{iretilmistir ve standart Swan-Ganz termodiliisyon kateterlerinden
daha yiiksek tork kontrolii ve hareket kabiliyeti sunar. Tork Destekli
Termodiliisyon Kateterleri, yerlestirme esnekligi icin tic farkl ug
secenegine sahiptir. “S U¢” secenegi, femoral damara yerlestirme
islemine 6zl tasanima sahipken, “CU¢" ve "T-U¢" secenekleri hem
femoral yaklagima hem de SVC yaklasimina uygundur. Tork Destekli
Kateterler, ayni zamanda introdiiser kilifindan kolayca gegebilmesini
saglayan daha yiiksek siitun sertligi sunar ve diger termodiliisyon
kateterleri kadar yiiksek viicut sicakliklarinda tork dzelliklerini
kaybetmez. Bu da, islem siiresince miikemmel bir tutus
karakteristidi ve siirekli dalga formu dogrulugu saglar.
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Endikasyonlar
Modeller: C144F7, S144F7, C146F7 ve SOFC146F7

ControlCath termodiliisyon kateterleri, dogrudan intrakardiyak ve
pulmoner arter basinani izleme yoluyla hastalarin hemodinamik
durumunun degerlendirilmesi, kalp debisinin izlenmesi ve soliisyon
infiizyonu icin endikedir.

Distal (pulmoner arter) port, oksijen tasinim dengesinin
degerlendirilmesine ve oksijen tiiketimi, oksijen kullanim katsayisi

ve intrapulmoner sant kopmasi gibi tiiretilmis parametrelerin
hesaplanmasi icin karisik vendz kan drnegi alinmasina da olanak tanir.

Model: T173F6

Tork Destekli Termodiliisyon Kateterleri; dogrudan intrakardiyak ve
pulmoner arter basinani izleme yoluyla hastalann hemodinamik
durumunun degerlendirilmesi, kalp debisinin belirlenmesi ve
soliisyon infiizyonu icin endikedir.




Kontrendikasyonlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullanilmasinaliskin
herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak, sol dal bloku olan
hastalarda kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal bloku da geliserek
kalbin tamaminda blok olusabilir. Bu hastalarda, gegici pacing modlar
hemen uygulanabilir olmalidir.

Bu iriinler, metalik bilesenler igerir. Manyetik Rezonans (MR)
uygulamalarinda KULLANMAYIN.

Tekrar eden sepsise veya kateterin septik ya da yumusak trombiis
olusumunun odak noktasi oldugu hiperkoagiilopati durumuna
sahip hastalarda, balon flotasyon kateteri uygulanmamalidir.

Kateter gecisi sirasinda elektrokardiyografik izleme uygulanmasi
tegvik edilir ve asagidaki durumlann herhangi birinin s6z konusu
olmast halinde dzellikle nemlidir:

-Kalbin tamaminda blok olusumu riskinin artis gosterebilecedi tam
sol dal bloku.

-Tasiaritmi riskinin s6z konusu oldugu Wolff-Parkinson-White
sendromu ve Ebstein malformasyonu.

Uyanilar

Uriinii hibir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyon ve degisiklikler, iiriin performansini
etkileyebilir.

Omegin sagdan sola intrakardiyak intrapulmoner sant
siiphesi bulunan tiim pediatrik hastalar ve yetigkinlerde
oldugu gibi, havanin arteriyel dolagima girebilecegi
durumlarda, balonun sisirilmesi icin kesinlikle hava
kullanilmamalidir. Balonun dolasim icerisinde yirtilmasi
durumunda kanda hizli bir bicimde emilecek olmasi
nedeniyle, tavsiye edilen sisirme maddesi, bakteri
filtresinden gegmis karbondioksittir. 2-3 dakika
sigirildikten sonra, karbondioksit lateks balondan yayilarak,
balonun akigla yonlendirilebilirlik 6zelligini azaltir.

Kateteri kalia olarak "wedge" konumunda birakmayn.
Ayrica, kateter "wedge" konumundayken, balonu uzun
siire sisirmekten kaginin. Bu tikayia hareket, pulmoner
enfarktiise yol acabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmis, amaclanmig
ve dagitilmigtir. Bu cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilligini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen

veri bulunmamaktadir.

Temizleme ve yeniden sterilizasyon lateks balonun
biitiinliigiine zarar verebilir. Rutin kontrol sirasinda
hasar agtkea goriilemeyebilir.

Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiil veya pulmoner artere
girememesi, nadiren karsilagilan bir durum olsa da dzellikle kalp
debisinin dilsiik olmasi veya trikiispid veya pulmonik yetersizlik veya
pulmoner hipertansiyon durumunda sag atriyum veya ventrikiiliinde
biiyiime olan hastalarda gerceklesebilir. Bu hastalarda Swan-Ganz
Hi-Shore termodiliisyon kateterinin (141F7 Modeli) kullanilmasi
faydali olabilir. llerletme sirasinda hastanin derin nefes almasi
faydali olabilir.

Cihaz kullanan Klinisyenler, cihazt kullanmadan 6nce cihaza asina
olmali ve uygulamalarini anlamalidir.

Tavsiye Edilen Ekipmanlar

Uyan: 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
monitoriine veya ekipmanina baglanmasi durumunda

Balon
“CUg” /
Proksimal Enjektat Termistor
Portu @ 23 cm
Distal Liimen Portu /
IAT U(V
Proksimal Enjektat Termistor
Portu @ 23 cm
/Y

Distal Liimen Portu

DC2138-1
D(2138-2
DC2138-3
Proksimal Enjektat
Portu @ 23 cm

Distal Liimen Portu

“s Ygr

7]

Termistor

~<——Balons

Swan-Ganz ControlCath Termodiliisyon Kateteri ug secenekleri

saglanir. Uiincii parti monitor veya ekipmanin kullanilacak
olmasi durumunda monitdriin ya da ekipmanin IEC 60601-1
uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu
oldugundan emin olmak icin monitor veya ekipman
iireticisine danigin. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1
uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlulugundan
emin olunmamasi durumunda hasta/operator iin elektrik
carpmasi riski artabilir.

1. ControlCath termodiliisyon kateteri veya Tork Destekli
Termodiliisyon Kateteri

2. Perkiitandz kilifliintrodiiser ve kilenme kalkani

3. Herhangi bir uyumlu kalp debisi bilgisayan, uyumlu enjektat
probu ve baglanti kablosu

4. Steril ylkama sistemi ve basing transdiiserleri
5. Yatak bag EKG ve basing izleme sistemi

Buna ek olarak, kateter yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin
ortaya ¢tkmast ihtimaline karsi su iriinler her an kullanilabilir
olmalidir: antiaritmi ilaglan, defibrilatdr, solunum destek
ekipmanlan ve bir gecici pacing arac.

Kateterin Hazirlanmasi
Aseptik teknik kullanin.

Not: Koruyucu bir kateter kilifinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Onlem: Varsa termistdr kablo devresini koparmamak icin test ve
temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten veya
germekten kaginin.

1. Kateter limenlerinin agik kalmasini saglamak ve havayi tahliye
etmek icin kateter liimenlerini steril bir soliisyonla yikayin.

2. Balonu tavsiye edilen hacme ulasana kadar sisirerek, balonun
saglamligini kontrol edin. Steril salin veya suya daldirarak dnemli
birasimetri olup olmadigini ve sizinti yapip yapmadigini kontrol
edin. Yerlestirme isleminden dnce balonu sondiiriin.

3. Kateterin enjektat ve basing takip liimenlerini yikama sistemine
ve basing transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve transdiiserlerde
hava olmadigindan emin olun.

4. Yerlestirme isleminden dnce termistoriin elektriksel sirekliligini
test edin (bilgi icin bilgisayar islemleri kilavuzuna basvurun).
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Yerlestirme islemi

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin baginda, floroskopi yardimi
olmadan ve siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek
yerlestirilebilir. Distal limenden basincin es zamanli olarak izlenmesi
tavsiye edilir. Femoral damara yerlestirme icin floroskopi tavsiye edilir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlesmesi gerekiyorsa katetere,
periferik damardan ilerletirken 5ila 10 mL sogduk steril salin veya %5
dekstroz uygulayin.

Not: Kateter, bir dakikadan az siirede sag ventrikiil ve pulmoner arter
icerisinden wedge konumuna gegmelidir.

Yerlestirme islemiicin cesitli tekniklerin kullanilabilecek olmasina
karsin, hekime yardima olmak amacyla asagidaki yonergeler
verilmistir:

1. Modifiye edilmis Seldinger teknidi le perkiitandz yerlestirme
kullanarak, kateteri kilifli introdiiser yoluyla damara yerlestirin.

2. Siirekli basing izZleme kosullarinda ve floroskopiyle veya
floroskopisiz olarak, kateteri sag atriyuma hafife itin. Kateter
ucunun toraksa girisi, basingta solunuma bagli bir artis ile
anlagilir. Sekil 1'de (sayfa 127) karakteristik intrakardiyak ve
pulmoner basing dalga formlan goriilmektedir.

Not: Kateter, tipik bir yetiskin hastanin sag atriyumu ile superior
veya inferior vena kavasinin kesisim noktasina yaklastiginda,
kateterin ucu, antekdibital qukurun yaklagik olarak sagina 40 cm
veya soluna 50 cm, juguler damara 15 ila 20 cm, subklaviyen
damara 10ila 15 cm veya femoral damara yaklastk 30 cm
mesafeye ilerletilmistir.

3. Verilen sinngayr kullanarak, balonu tavsiye edilen maksimum
hacme kadar (0, veya havayla sisirin. Sivi kullanmayin.
Siirgiili valf izerinde bulunan edri ok isaretinin "kapali" konumu
isaret ettigini unutmayin.

Not: Sisirme islemi genellikle bir direnc hissiyle iliskilendirilir.
Sininga serbest birakildiginda, pistonu genellikle geri cikar.
Sisirme sirasinda herhangi bir direncin hissedilmemesi
durumunda balonun yirtildigi varsayilmalidir. Sisirme islemini
hemen durdurun. Kateterin hemodinamik izZleme icin
kullanilmasina devam edilebilir. Ancak, balon limenine hava
veya sivi vermeyi onlemek icin gerekli onlemleri aldiginizdan
emin olun.

Uyan: Yanlis sisirme teknigi, pulmoner komplikasyonlara
yol aabilir. Pulmoner arter hasari ve olasi balon
yirtilmalarindan kagnmak icin balonu tavsiye edilen
hacimden fazla sigirmeyin.




4. Pulmoner arter okliizyon basinana (PAOP) ulasilana kadar,
kateteri ilerletin ve sonra, sinngayi siirgiili valften gikararak,
balonun sénmesine izin verin. Balona hasar verebileceginden,
havayi sinngayla zorlayarak cekmeyin. Balonu séndiirdiikten
sonra, sinngay! geri takin.

Not: Wedge basinci almak icin uzun siireli hareketlerden kaginin.
Herhangi bir zorlukla karsilasmaniz durumunda "wedge"i birakin.

Not: (0, veya hava le tekrar sisirmeden dnce, smngayi qikarip,
siirgilii valfi acarak, balonu tamamen sondiiriin.

Onlem: Balon limenine yanlislikla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin verilen sinnganin balon sondiiriildiikten sonra
siirgilii valfe tekrar takilmasi tavsiye edilir.

Onlem: Kateterin sagj ventrikiil basmanm ilk gzlemlendigi
noktanin gtesine ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiil basinc
takibinin gézlemlenmeye devam etmesi durumunda kateter
ventrikiilde dolanmis olup kateterin biikiilmesine veya
diigiimlenmesine yol acabilir (bkz. Komplikasyonlar). Balonu
sondiiriin ve kateteri sag atriyuma geri cekin. Balonu tekrar sisirip,
kateteri sol pulmoner arterde wedge konumuna getirin ve sonra
balonu séndiiriin.

Onlem: Kateterin agin uzunlukta yerlestirilmesi durumunda
kateter dolanmasi meydana gelerek, kivima veya
diigiimlenmeye yol acabilir (bkz. Komplikasyonlar). Kateterin,
sag atriyumun girisinin 15 cm tesine ilerletilmesinin ardindan
sag ventrikiile girilmemesi durumunda kateter dolanmis olabilir
veya kateterin ucu boyundaki bir damara takilmig ve yalnizca
proksimal saft kalbe ilerliyor olabilir. Balonu sndiiriin ve kateteri
20 cm isareti goriilene kadar geri cekin. Balonu tekrar sisirip,
kateteri ilerletin.

5. Kateteriyaklagik 2 ila 3 cm kadar yavasca geri cekerek, sa§
atriyum veya ventrikiildeki fazla uzunlugu azaltin veya
ortadan kaldinn.

Onlem: Valfe zarar vermemek icin balon siskin durumdayken
kateteri pulmonik valf iizerinden cekmeyin.

6. Wedge takip verisi almak icin gerekli minimum sisirme hacmini
belirlemek iizere balonu tekrar sisirin. Tavsiye edilen maksimum
hacmin altinda wedge elde edilmesi durumunda (balonun sisme
kapasitesi icin spesifikasyon tablosunu inceleyin), kateterin, tam
sisme hacminin wedge takip verisi olusturdugu bir konuma
cekilmesi gereklidir.

Onlem: Kirlenme kalkaninin proksimal Tuohy-Borst
adaptoriiniin agin sikilmasi, kateterin islevini bozabilir.

7. Kateter ucunun son konumunu gogiis rontgen filmiyle
dogrulayin.

Not: Kirlenme kalkani kullaniiyorsa distal ucu introdiiser valfine
dogru uzatin. Kateter kirlenme kalkaninin proksimal ucunu
istedidiniz uzunluga getirip sabitleyin.

Not: Balon sondiriildiikten sonra, kateter ucu pulmonik valfe
geri tepip, sag ventrikiile dogru geri kayarak, kateterin yeniden
konumlandinimasini gerektirebilir.

Femoral Yerlestirme Yonergeleri
Femoral damara yerlestirme icin floroskopi tavsiye edilir.

Not:"S U¢" kateter, yalnizca femoral damara yerlestirme islemi icin
tasarlanmigtir.

Onlem: Femoral yerlestirme, s atriyumda kateter uzunlugunun
fazla gelmesine ve pulmoner arter wedge (okliizyon) konumunun
elde edilmesinde zorluklara yol acabilir.

Onlem: Femoral yerlestirme isleminde, damara perkiitanoz giris
sirasinda femoral arterin icinden gecmek miimkiin olmaktadr.
Yerlestirme seti ignesi damara dogru ilerletilirken, en icteki tikayan

stilenin ¢ikanimasi dahil olmak iizere, dogru femoral damar ponksiyon
teknigi izlenmelidir.

Kateterin inferior vena kavaya ilerletilmesi sirasinda kateter
karsidakiiliyak damara kayabilir. Kateteri ipsilateral iliyak damara
geri cekin, balonu sisirin ve kan akisinin balonu inferior vena
kavaya tagimasina izin verin.

Kateterin sag atriyumdan sag ventrikiile gecmemesi durumunda
ucun dogrultusunu degistirmek gerekebilir. Kateteri hafifce
cevirin ve ayni zamanda birkag santimetre geri cekin. Kateterin
cevrilmesi sirasinda biikiilmemesi icin son derece dikkatli
olunmalidir.

Kateterin konumlandinimasi sirasinda herhangi bir zorlukla
karsilasiimasi durumunda kateteri sertlestirmek icin uygun
boyutlarda bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

Onlem: intrakardiyak yapilara zarar vermemek icin kilavuz teli kateter
ucunun dtesine itmeyin. Trombis olusma egilimi, kilavuz tel kullanma
siiresiyle birlikte artacaktir. Kilavuz tel kullanma siiresini miimkiin
oldugunca kisa tutarak, kateter limeninden 2 ila 3 mL hava gikarin ve
kilavuz teli gikardiktan sonra iki kez yikaym.

Insitu Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerekli kildigi siirece hastanin
viicudunda kalmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasi
halinde, komplikasyon olusma riski biyiik dlciide artar.

Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner arterin bir ana dalinin merkezinde,

akdger hilumunun yakininda tutun. Ucu periferal olarak cok uzaga
ilerletmeyin. Kateter ucu, wedge takip verisi elde etmek icin tam
veya neredeyse tam sisme hacminin gerekli oldugu bir konumda
tutulmalidir. Balonun sisirilmesi sirasinda, kateterin ucu dis cepere
dogru kayar. Balon sondiiriildiikten sonra, kateter ucu pulmonik valfe
geri tepip, sad ventrikiile dogru geri kayarak, kateterin yeniden
konumlandinlmasini gerektirebilir.

Kateter Ucu Kaymasi

Kateter ucunun, pulmoner yatagin dis ceperine dogru kendiliginden
kayacagini goz oniinde bulundurun. Kateter ucunun konumunu
dogrulamak icin distal limen basincini siirekli izleyin. Balon
sondiiriildiigiinde wedge takip verisi gozleniyorsa kateteri geri gekin.
Balonun yeniden sisirilmesi sonucu uzun siireli okliizyon veya asir
distansiyon nedeniyle hasar olugabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda, kateter ucunun, akcigerin dis
ceperine dogru kendiliginden kaymasl gerceklesir. Distal migrasyonun
azalmasina katki saglayabilecek ve baypas sonrasinda kateterin kalici
olarak wedge konumunda kalmasini nleyebilecek olmast nedeniyle,
baypasin hemen dncesinde kateterin kismen cekilmesi (3 ila 5 cm)
diistintilmelidir. Baypasin sonlandirlmasinin ardindan, kateterin
yeniden konumlandinimasi gerekebilir. Balonu sisirmeden dnce,
distal pulmoner arter takip verisini kontrol edin.

Onlem: Kateter ucu zaman icerisinde pulmoner yatadin dis ceperine
dogru kayarak, kiigiik bir damara yerlegebilir. Uzun siireli okliizyon
veya balonun yeniden sisirilmesi sonucu asin distansiyon nedeniyle
hasar olugabilir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden wedge
konumuna gegmeye ayarlanarak, PA basinglari siirekli izlenebilir.

Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basma Olgiimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinclar izlenerek yavasa yapiimalidr.
Sisirme islemi genellikle bir direnc hissiyle iliskilendirilir. Hic direncle
karsilagiimamasi durumunda balonun yirtildig varsayiimalidr.
Sisirme islemini hemen durdurun. Kateterin hemodinamik izleme igin
kullanilmasina devam edilebilir. Ancak, balon liimenine hava veya sivi
infiizyonuna karsi nlemler alinmalidir. Normal kateter kullanimi
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sirasinda, balon liimenine yanlislikla sivi enjekte edilmesini onlemek
icin sisirme sinngasini stirgiili valfe takil tutun.

Wedge basinaini yalnizca gerektiginde ve ucun dogru
konumlandmlmis olmasi durumunda dliin (yukanya bakin).
Wedge basina almak icin uzun siireli hareketlerden kaginin ve
ozellikle pulmoner hipertansiyon hastalarinda wedge siiresini
miimkiin oldugunca kisa (iki solunum déngiisii veya 10ila 15 saniye)
tutun. Herhangi bir zorlukla karsilasiimasi durumunda wedge
dlciimlerini durdurun. Bazi hastalarda, basinglann neredeyse ayni
olmasi durumunda pulmoner arteriyel u¢ diyastolik basinci, siklikla
pulmoner kapiler wedge basincinin yerini alarak balon sisirme
isleminin tekrarlanma gerekliligini ortadan kaldirmaktadr.

Kateter Ucunun Kendiliginden Wedge Konumuna Gegmesi

Kateterin distal pulmoner artere kaymasiyla, kateter ucu
kendiliginden wedge konumuna gegebilir. Bu komplikasyondan
kaginmak icin pulmoner arter basincinin bir basing transdiiseri
ve monitdr ile siirekli izlenmesi gereklidir.

Herhangi bir direngle karsilasiimasi durumunda kateter daha ileri
gitmeye kesinlikle zorlanmamalidir.

Agikhik

Tiim basing izleme liimenleri, steril, heparinize salin soliisyonuyla
(6rnegin 500 mL salin icerisinde 500 L.U. heparin) doldurulmali ve
en az yanm saatte bir veya yavas infiizyon ile siirekli yikanmalidir.
Agikligin ortadan kalkmasinin yikama ile diizeltilememesi
durumunda kateter gikariimalidir.

Genel

Diizenli araliklarla ylkama veya heparinli salin soliisyonuyla siirekli,
yavas infiizyon ile basing izleme liimenlerini agik tutun. Cok yavag
akmalar ve kateter liimenini tikayabilecek olmalar nedeniyle,
(tam kan veya albumin gibi) yogun soliisyonlarmn infiizyonu
tavsiye edilmez.

Uyani: Pulmoner arter yirtilmasin onlemek icin balon
pulmoner arterde wedge konumundayken kateteri
kesinlikle yikamayin.

ilerinde hava olmamasini saglamak icin IV hatlarini, basing hatlanni
ve transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Aynca, baglanti
hatlaninin ve musluklarin sikica bagh kaldigindan emin olun.

Kalp Debisinin Belirlenmesi

Termodiliisyon yoluyla kalp debisini belirlemek icin bilinen sicaklikta
ve bilinen miktarda steril soliisyon, sa atriyum veya vena kavaya
enjekte edilir ve kan sicakligindaki degisim, pulmoner arterde kateter
termistdriiyle olciiliir. Kalp debisi, ortaya ¢ikan egrinin altindaki
entegre alanla ters orantilidir. Bu yntemin, kalp debisinin
belirlenmesi icin dogrudan Fick yontemi ve boya diliisyon teknigiyle
iyi bir korelasyon sagladin gosterilmistir.

Kalp debisinin belilenmesi amacyla termodiliisyon kateterlerinin
kullanimina iliskin 6zel talimatlar igin uygun kalp debisi bilgisayar
kilavuzuna bagvurun. Gosterge 1s1 aktariminin diizeltilmesi icin
gereken diizeltme faktorleri veya hesaplama sabitleri,
spesifikasyonlarda belirtilmistir.

Edwards Lifesciences kalp debisi bilgisayarlan, kateterden gegerken
1sinan enjektat icin diizeltme amaayla bir hesaplama sabitinin
kullanilmasini gerektirir. Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicaklii
ve kateter boyutlaninin bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlar
boliimiinde belirtilen hesaplama sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.



Spesifikasyonlar

Modeller Model Modeller Model
(144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 110 110 110 100
Kateter Govdesi French Boyutu 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm)
Govde Rengi beyaz beyaz beyaz beyaz
Tavsiye Edilen Minimum introdiiser Boyutu 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F(2,8mm) 7F(2,3mm)
Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 - 13
Balon Sisme Kapasitesi (ml) 1,5 0,8 1,5 0,8
Uca Olan Mesafe (cm)
Termistor 4 4 4 4
Enjektat Portu 30 30 30 23
Liimen Hacmi (ml)
Distal Limen 1,01 0,94 1,01 0,90
Enjektat Liimen 0,76 0,74 0,76 0,74
infiizyon Hizlan* (ml/dk)
Distal Liimen 7 6 7 6
Enjektat Limen 10 7 10 8
Uyumlu Kilavuz Teli Capi
Distal Liimen (inc) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distal Liimen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma
Distal Limen <3dB <3dB <3dB <3dB
Balon Sisirme Sirngasi 1,5mlile sinirli 3 ml hacim 1,0 ml 1,5mlile sinirli 3 ml hacim 0,8ml
*0da sicakhiginda, yerlestirme bdlgesinin 1 m Gstiinde yercekimiyle damlatma kullanilarak; hizlar ortalama degerleri temsil eder.
tModel numarasindaki "C" ibaresi "C U¢" secenegini, model numarasindaki "S" ibaresi "S U¢" secenegini, model numarasindaki "T" ibaresi "T U¢" secenegini ifade eder.
Hesaphma Sabitleri* C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, S9FC146F7, T173F6 Modelleri
banyo sicakligi problanyla kullanim i¢in
Enjektat Sicakligi Belirtilen enjektat hacimlerinde Hesaplama Sabitleri
°C 3mL 5mL 10mL
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

Hesaplama Sabitleri*
€0-Set-+ ile kullamim igin

Enjektat Sicakhigi
°C
6-12
8-16
18-25

Belirtilen enjektat hacimlerinde Hesaplama Sabitleri

5mL
0,271
0,287

10mL
0,570

0,585

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

MR Goriintiileme Bilgisi

@ MRiin Giivenli Degildir

MRI uygulamalarinda RF kaynakli isnmaya maruz kalan metalik
bilesenler icermesi nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR igin giivenli
degildir ve dolayisiyla, MRI uygulamalarinda tehlike olusturur.

Komplikasyonlar

invaziv islemler, hasta icin belirli riskler icerir. Ciddi komplikasyonlara

gorece daha az rastlanmasina karsin, hekimlere, kateteri
yerlestirmeye veya kullanmaya karar vermeden dnce olasi
komplikasyonlara iliskin potansiyel faydalan g6z Gniinde
bulundurmalan tavsiye edilir.

Hasta verisi bilgileri elde etmek iin kateteri yerlestirme teknikleri,

kateteri kullanma yontemleri ve komplikasyonlarin meydana gelmesi,

literatiirde yeterli bicimde agiklanmistrr.

Viicutta kalan kateterlerle iliskili genel riskler ve komplikasyonlar,
literatiirde agiklanmistir.

Bu talimatlara sikica bag kalinmasi ve risklere iliskin farkindalik,
komplikasyon vakalarini azaltacaktir.

Bilinen komplikasyonlar, sunlart icerir:

Pulmoner Arter Perforasyonu

Oliimciil pulmoner arter yirtimasiyla liskili etkenler, pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyonlu kalp
ameliyaty, distal kateter ucu migrasyonu ile arteriyovendz fistiil
olusumu ve diger vaskiiler travmalardir.
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Pulmoner arter hipertansiyon hastalarinin pulmoner arter wedge
basina dl¢imiinde son derece dikkatli olunmalidir.

Tiim hastalarda, balonun sisirilmesi, iki solunum dongiisii veya
10ila 15 saniyeyle sinirli olmalidr.

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, pulmoner arter
enfarktiise yol acabilir.



Kardiyak Aritmiler

Genellikle gecici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin, kateter
ucunun yerlestirilmesi veya cikarimasi sirasinda ya da pulmoner
arterden sag ventrikiile tasinmasl sirasinda aritmiler gerceklesebilir.
Erken ventrikiil kasilmalar en sik karsilasilan aritmiler olsa da,
ventrikiiler tasikardi ve atriyal ve ventrikiiler fibrilasyon da
bildirilmistir. EKG izlemenin yani sira, antiaritmi ilaclar ve
defibrilasyon ekipmanlaninin hemen elde edilebilir olmasi tavsiye
edilir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler aritmi vakalarinin
azaltiimasi icin profilaktik lidokain kullanimi degerlendirilmelidir.

Diigiimlenme

Esnek kateterlerin, cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda, uygun bir kilavuz teli
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim
¢dziilebilmektedir. Diigiimiin herhangi bir intrakardiyak yapi
icermemesi durumunda diigiim hafifce sikilarak, kateter girig
bolgesinden cekilebilir.

Sepsis/Enfeksiyon

Kirlenme ve kolonizasyon sonucu poxitif kateter ucu kiiltiirlerinin
olusmasi ve sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon vakalan
bildirilmigtir. Kan 6medi alma, siviinfiizyonu ve kateter ile iligkili
trombozlaliskilendirilen yiiksek septisemi ve bakteriyemi riski
mevcuttur. Enfeksiyona kargt koruma igin dnleyici Gnlemlerin
alinmasi gereklidir.

Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar, sag dal bloku ve tam kalp bloku, trikiispid ve
pulmonik valf hasar, trombositopeni, pndmotoraks, tromboflebit,
nitrogliserin emilimi, tromboz ve heparin kaynakli trombositopeniyi
icerir. Latekse karsi alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir. Hekimler lateks

duyarlihgina sahip hastalan belirleyerek, alerjik reaksiyonlart hemen
tedavi etmeye hazir olmalidir.

Uzun Siireli izleme

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlart riskinin zaman icinde
artmasi nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik durumunun
gerekli kildigr minimum siire olmalidir. Kateterin viicutta kalma
siiresinin 72 saatten fazla olmasi halinde, komplikasyon olusma riski
biiyiik olctide artar. Uzun siireli (yani 48 saatten uzun) kateterizasyon
gerektiginde ve yiiksek pihtilasma veya enfeksiyon riski s6z konusu
oldugunda, profilaktik sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotik
korumasi degerlendirilmelidir.

Tedarik Sekli

Ambalajin agilmamis ve zarar ggrmemis olmasi durumunda ambalaj
icerigi steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmigsa veya hasarliysa
kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu atmosfere maruz
kalmaktan koruyacak bigimde tasarlanmistir. Bu nedenle, kateterin
kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Sicaklik/Nem Sinirlamalari:
0°-40°C, %5 — %90 BN

Kullanim Kosullan

insan viicudunun fizyolojik kogullarinda kullanimak iizere tiretilmistir.
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Raf Omrii

Tavsiye edilen raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Dogal
lateks kauguk, atmosferden etkilenerek bozuldugundan, tavsiye
edilen siireden fazla saklanmasi, balonun bozulmasina yol agabilir.

Not: Yeniden sterilizasyon, raf omriinii uzatmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

Atma

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 onceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILE



Swan-Ganz

TepmoaunioynoHHble Katetepbl True Size ControlCath u3 nonumepHoit cmecu: C144F7,

$144F7 u C145F6N

TepmoaunioynoHHble Katetepbl ControlCath us cunretnyecknx marepuanos: C146F7 n S9FC146F7
Mopaenu TepmopunioLMoHHOro Katetepa True Size U3 nonumMepHoN cmecu ¢ NoAAEPIKKON

BpaweHna: T173F6

Mopenu C(145F6N n T173F6 HepoctynHbi B EC.

Mepes MCnoNb30BaHNEM STOTO U3AENNA BHUMATELHO NPoUTUTE
TV MHCTPYKLWY 1O NPUMEHEHNIO U COAEPKALLMEC B HUX
npezynpexaeHns 1 Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTA.

KomnoweHTbl mogeneit C146F7 n SOFC146F7 n BxopsAwme
B KOMMIEKT X NOCTABKM U3[eNNA He COAepaT HaTypanbHoro
KayuyKOBOr0 N1aTeKca i CyXxoro HaTypasnbHOro Kayuyka.

Mpenocrepexenue. ITo u3genue CopePKUT
HaTypanbHblil NaTeKC, KOTOPbIii MOXeET
BbI3bIBaTb annepruyeckme peakumu.

Tonbko an 01HOPa30BOro0
NCcnonb30BaHUA

PucyHok 1 em. Ha cTpauuue 127.

Onucanune

CeMmelicTBO TEPMOAUNIOLMOHHBIX KaTeTepoB Swan-Ganz
M03BOMIAET BPayaM NofyyaTb ANArHOCTUUECKYI0 MHGOPMALI0
ANA 6bICTPOro onpeeneHna reMoaMHaMUUeCKoro AaBneHIs 1
13MepeHUA CepAeYHoro BbIGPOCa NpU UCMONb30BaHMN

C COBMECTUMbIM annapaTom U3mepeHna cepaeyuHoro BbIbpoca.

TepmoauniounoHHble Katetepbl ControlCath u3rotasnusaiotca
113 NONMMEPHOIl CMecin COBCTBEHHOIA pa3paboTy 1 0TAMYAIOTCA
60nee BbICOKOI MaHeBPEHHOCTbIO Y TyYLLIM ynpaBneHrem
BpaLLIeHIeM 10 CPABHEHIK CO CTaHAAPTHBIMM
TePMOAUIKLMOHHBIMU KaTeTepamu Swan-Ganz.
TepmoauniounoHHble Katetepbl ControlCath npeanaratotca

C ABYMA BapvaHTaMu KoHUNKa, bnarofapsa yemy
obecreunBaetca bonbLLee KONMYECTBO BaPUAHTOB UX BBEEHUS.
Katetepbl ¢ S-06pa3HbIM KOHUMKOM NpesHa3HaueHbl
CneumanbHo AnA BBefeHA yepe3 befipeHHyto BeHY, B TO Bpema
Kak KateTepbl ¢ (-06pa3HbIM KOHUMKOM MOXHO BBOAUTD KaK
yepe3 GeZipeHHyH BEHY, TaK 1 Uepe3 BEPXHIOK NONYH0 BEHY.
Katetepbl ControlCath Takxe oTnnyatoTca bonee BbiCoKoIA
KECTKOCTblo, bnaroapa Yemy OHU Nerko NpoXoAAT uepe3
TNb3Y UHTPOAbBIOCEPA U He TePAIOT CBOM BpaLLaTeNbHble
(BOIICTBA NPU TEMNepaType Tena Tak CUNIbHO, KaK Apyrue
TepPMOAWIOLMOHHDIE KaTeTepbl. B pe3ynbTate 310ro
o06ecneynBaloTCA OTNMYHbIE XapaKTepUCTUKI yNPaBNAeMOCTY 1
JZ0CTOBEPHOCTb KPUBOIA AaBNIEHINA B X0/l BCeii NpoLieypbl.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunu3oBanHoit
6ykBoii E, ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan,
Swan-Ganz u True Size ABAAIOTCA TOBAPHbIMM 3HaKaMu
kopnopaumy Edwards Lifesciences Corporation.

Bce npouyiie ToBapHble 3HaKU ABNANTCA 06CTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX BNajebLes.

Pasbem Tepmuctopa

y

D(2146-1

Pa3bem npocseTa Ans BBOAUMOT0 pacTBopa
Knana ana HagyBaxua 6annona

e pasvem ANCTanbHOT0 NPocBeTa

TepmopuniounoHHbIi KaTeTep Swan-Ganz ControlCath unu TepmoaunIOLUOHHDII
KaTteTep Swan-Ganz c nopepxKoi BpaLieHus

TepMoauIOLMOHHbIe KaTeTepbl C NOAAEePKKON BpaLLeHua
113rOTaBINBATCA U3 MONMMEPHOIT CMECH OPUTMHANIbHON
pa3paboTky v oTNMYatTCA bonee TOUHbIM ynpaBneHem
BpaLLieH1eM 1 Gonee BbICOKOI MaHEBPEHHOCTbHO MO CPaBHEHMH
€0 CTAHAAPTHBIMYU TEPMOAUTIOLMOHHBIMY KaTeTepami
Swan-Ganz. TepMoAUMIOLMOHHbIE KaTeTepbl ¢ NOAAEPKKOI
BpaLLieHNA NpeanaraloTca ¢ TPeMA BapuaHTaMu KOHUMKa,
bnarogapa uemy o6ecneunBaetca GonbLuee KoNMYECTBO
BapaHTOB VX BBeZeHUA. KateTepbl ¢ S-00pasHbIM KOHUMKOM
npefHa3HaueHbl CnewunanbHo And BBeaieHA uepes bepenHyio
BEHY, B T0 BpeMs kak KaTeTepbl ¢ (-06pa3Hbim 1 ¢ T-06pasHbiM
KOHUNKOM MOXXHO BBOJUTb Kak uepe3 bepeHHylo, Tak 1 uepe3
BEPXHIOI0 MOk BeHy. KaTeTepbl ¢ NoAAepKoii BpalLeHus
TaKxe 0TNYaIoTCA bonee BbICOKOIA KeCTKOCTbIo, Gnaroaaps
YeMy OHY NIerKo NPOBOAATCA Yepe3 rnb3y NHTPOAbIoCcepa 1
COXPAHAT (BON BpaLLaTeNbHble CBOICTBA NPy TemnepaType
Tena B GonbLueii creneHn, yem Apyrue TepMoAUAIOLIMOHHbIE
KaTeTepbl. IT0 NEXNT B OCHOBE OTANYHBIX IKCMYaTaLMOHHBIX
XapaKTepucTUK KaTeTepos 1 AOCTOBEPHOCTI KPUBOIA B X0Ze BCeil

npoueaypbl.
Moka3aHusa
Mogenu: C144F7, S144F7, C146F7  SOFC146F7

TepmogunioumnoHHble Katetepbl ControlCath npeaHa3HaueHbl
[ OLieHWBAHNA FeMOZNHAMUKI NaLeHTa yTem npAMOoro
MOHUTOPUHTA BHYTPUCEPALYHOTO AaBNEHUA 1 JaBNeHUA

B NIErOYHOIA apTepuy, onpegenenna obbema cepaieuHoro
BbIOPOCa U BAMBAHMA PACTBOPOB.

Yepe3 AuctanbHblil NOPT (ANA NETOUHOIA apTEPUM) MOXKHO TaKkKe
6paTb 06pa3Lbl CMeLLaHHOIT BEHO3HOIA KPOBY ANA OLEHNBAHNS
6anaxca nepeHoca KUCI0POZa U pacyeTa NPOU3BOAHbIX
napameTpoB, TaKkiX KaK NoTpebneHye Kunopoda, KoadouumneHT
1ICNONb30BAHMA KNCTIOPOAA U GPAKLMA BHYTPUNETOYHOTO
LUYHTMPOBAHUA.
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Mopenb: T173F6

TEPMOAMJ’IIOLII/IOHHbIe KaTeTepbl C no,q,qep)KKon BpalleHua
npeAHa3HayeHbl ANA OLEHKN COCTOAHNA reMoAHaMUKK
nalineHTa nyTem NpAMOoro MOHUTOPKHIa BHYTpUCepAeUYHOro
[aBneHA 1 JaBReHIA B IeroyHoiA apTepuu, onpeaeneHna
cepzeyHoro Bbl6p0(a, a TakKXe AnA BinBaHNA paCcTBOPOB.

ﬂporuaonoxasauuﬂ

AbcontoTHbIX NPOTUBONOKA3aHMIl K MPUMEHEHM
HanpasnAemblX NOTOKOM KaTeTepoB ANA NIeroYHoi apTepuu Her.
0nHaKo y naumenTa ¢ 610Kkazoil NeBoil HoXKM nyyka Mnca Bo
BpemA BBe/ieHVA KaTeTepa MOXeT pa3BUTbCA 6110kaAa NpaBoii
HOXKKI NyuKa [1ca, uTo MOXET NPUBECTU K MONHOI brioKaje
cepAua. [InA Takux nauveHToB JoMmKHa ObiTb 06ecneyeHa
BO3MOXHOCTb HeMe/IeHHOr0 NPOBe/eHNSA BPeMeHHOI
avMynaumu.

3T U3henuA Copepkar MeTannyeckie KOMNOHEHTI.
SANPELLAETCA ncnonb30BaTb ux B yCIOBUAX MarHUTHOTO
pe3oHaHca (MP).

Icnonb3oBaHwe 6annoHHoro nnasatLLero katetepa MoXeT
6bITb NPOTMBONOKA3aHO NALMEHTaM C PELMANBUDY LM
CeNncMcoM UK rUnepKoarynonaTtueii, KOraa katetep Moxet
CNpOBOLMPOBaTH GOPMUPOBAHIE CENTUYECKMX WN
acenTuyeckvx TpomM6oB.

Bo Bpems BBefjeHNA KaTeTepa pekomeHayeTca npoBoauTb JKI-
MOHUTOPUHT. OH 0C06eHHO BaXeH NPU HAMYMK CleayHoLLIX
YCI0BUiA:

-nonHas 6nokaaa nesoil HOXKM nyuka l'vca, npu KoTopoii
B HEKOTOPOIA CTeNneHU BO3pacTaeT puck NonHoii bnokaabl
(EpAUa;

-cunppom Wolff-Parkinson-White u 6one3tb J6wreiina, npu
KOTOPBIX CyLLIECTBYET PUCK TaXUapUTMUM.




Mpepynpexpenns

3anpeuwaerca Kakum-nu6o o6pasom U3meHATb UK
mopauduumMpoBatb usgenue. amexexua unn
MopuduKaLua MoryT noBAUATL Ha paboune
XapaKTepuCTUKK U3genus.

3anpeLyaerca Mcnonb3oBaTh BO3AYX ANA HafyBaHNA
6annoHa B cuTyaLuaAx, Koraa cywiecTByeT puck
nonajaHuaA Bo3/yxa B apTepuanbHblii KOHTYp,
Hanpumep y Bcex NaLMeHTOB 4eTCKOro Bo3pacTa u
B3POUIbIX C 10/103PEHNEM Ha Hanune BHYTPUNEroYHOro
Unu BHYTpUcepAe4Horo cbpoca cnpasa Haneso. B Takom
c1yyae peKoMeHAYeTCs UCnonb30BaTh ANA HaflyBaHNA
OUMILEHHDIII OT 6aKTepuil yrNeKNcblii ras, NoCKoNbKY OH
6bIcTPo BcacbiBaeTCA B KPOBb NPy paspbise 6annoHa

B CUCTeMe KpoBooOpalLeHna. Yrnekuablii ras
paccenBaetca yepes naTeKkcHblii 6annoH, cHuKas
nnasaloLyto cnoco6HocTb 6GannoHa yepes 2—3 MUHYTbI
nocne HagyBaHuA.

3anpewyaercsa 0CTaBNATb KaTeTep B NON0KEHNN
NOCTOAHHOTO 3aKNMHMBaHuA. Kpome Toro, He Aonyckaiite
ANuTeNbHOro HapyBaHNA 6annoHa, noka Katerep
HaXOAUTCA B NONOKEHUN 3aKNUHNBAHUA, IOCKONbKY 3TO
OKKI/II03MOHHOE BMeLIATeNbCTBO MOXKET NPUBECTH

K MHdapKTy nerxoro.

70 ycTpoiicTBO pa3paboTaHo, npeHa3HaueHo U
PacnpocTpaHAeTca TONbKO AN OfHOPa30BOro
ucnonb3oBaHus. lloBTopHaA crepunusauma 1 noBTopHoe
UCnonb30BaHMe 3TOro yCTpoiicTBa 3anpelleHbl. Het
AaHHbIX, NOATBEPKAAIOLMX CTEPUIBHOCTD,
HenuporeHHOCTb U GYHKLUMOHANbLHOCTD YCTpoiicTBa
nouie NoBTOpHoIi 06paboTkm.

B pe3ynbTare 0uNCTKM M IOBTOPHOI! CTepUnM3aLum
HapyLUaeTcA LieNnoCTHOCTb NaTeKcHoro 6annowa. Mpu
3TOM NOBPEKAEHME MOXKET 0Ka3aTb(A He3aMeUYeHHbIM
B X0fie 06bIYHOT0 0CMOTpa.

Mepbl npefocTopoXHOCTH

Henonagaxue bannoHHoro nnaBatoLLero katetepa B npasblit
KenyJ0ueK UMK NeroyHylo apTepuio CTy4aeTca Pefko, Ho MOXKET
MPOUCXOANTb Y NALIMEHTOB C yBENYEHHbIM NPaBbIM
MpezcepAnem Ui enyLouKkom, B YaCTHOCTU MPU YCIOBUN
HU3KOro CepAeYHOro BbIOPOCa, NPY HANNMYMK HE[OCTATOUHOCTH
TPeXCTBOPYATOro KNanaHa uu KnanaHa neroyHoil aptepun
nn6o NeroyHoi runepTeH3nm. [Ina Takux nauneHToB MOXHO
11CMONb30BaTh TEPMOAKLIMOHHDIN KaTeTep Swan-Ganz
Hi-Shore (mopenb 141F7). Tny6okuil BRoX NawueHTa Bo Bpems
NPOABIKEHNA KaTeTepa MOXET 06NerunTb ero NPOXoXKAeHue.

Mepez NpUMeHeHeM YCTPOiiCTBA BPauy AOMKHbI
03HAKOMUTBCSA C HUM U OHATH MPUHLUMbI €0 NPUMEHEHUA.

PekomeHpyemoe o6opyaoBaHue

Mpepynpexpenne. CooteTcTBUe cTanpapTy IEC60601-1
o6ecneynBaeTca TONbKO B TOM Ulyyae, eUn Katetep uin
30HA (pa6oyas yactb Tuna CF ¢ 3awuroii ot paspaga
RedubpunnaTopa) noacoefUHEH K MOHUTOPY NaLMeHTa
unu 060py0BaHNI0, KOTOPOE OCHALLEHO BXOAHDIM
pa3bemom Tuna CF ¢ 3awuroii ot paspapa
nedubpunnartopa. B cryyae ncnonbsoBanus moHutopa
unu o6opyaoBaHuaA Apyroro npousBoauTens obpartutech
K COOTBETCTBYIOLEMY MPOM3BOAUTENIO, YTOODI
y6eauTbca B cooTBeTCTBUM cTaHpapTy IEC60601-1 1
COBMECTUMOCTY C KaTeTepom Unu 30HA0M. B pesynbTare
HeCcooTBETCTBUA MOHUTOPA UK 060pyA0BaHMA
cranpapry IEC60601-1 1 HecoBMeCTUMOCTH C KaTeTepom
UNY 30HAOM MOXeT MOBbICUTBCA PUCK NOPAKeHUsA
nauveHTa UK oneparopa NeKTPUYeckuM TOKOM.

bannou

C-06pa3Hblii KOHYMK

[TpoKcumanbHblit nopt
AN BBOAUMOTO pacTBopa
Ha paccroAHnm 23 cm

Tepmuctop

/!

I'IopT ANCTaNbHOro NpocBeTa

T-06pa3Hblii KOHYNK

)\ J

MpokcuMasbHblii nopr ans Tepmuctop
BBOAMMOI0 PacTBOpa Ha
paccToaHum 23 cm

_—7

I'IopT [UCTaNbHOr0 NpocBeTa

D(2138-1

D(2138-2
MpoKcuManbHblii nopt peaisss
/AN BBOAVIMOTO PacTBopa

Ha paccToAHnm 23 cm

ﬂOpT [UCTaNbHOro NpocBeTa

S-06pasHblit KOHYMK

Tepmuctop ;
aNNoH

~<——pamon

BapuaHTbI KOHUMKa TepMOANNIOLMOHHOTO KaTeTepa Swan-Ganz ControlCath

1. TepmogunioumoHHblit katetep ControlCath unm
TEPMOAMMIOLMOHHBIIN KaTeTep C NOAAEPXKKOI BpalLeHna

2. WHTpoablocep C YpeckoKHO rb30ii U 3aLUNUTHBIM
3KpaHOM 0T 3arpA3HeHIs.

3. Jlboii coBMeCTUMBbIii annapaT U3MepeHIsa CepaeyHoro
BbIOPOC, COBMECTUMbIIl 30HA A1 OMpefieNeHna
napameTpoB BBOAUMOT0 PacTBOpPa 1 COeAMHUTENbHbII
kabenb.

4, (Tepl/ll'leaﬂ ucrema and npomblBaHKUA U AATUNKN
AaBNeHnA.

5. TpukposatHaa cuctema ana cHatua IKI 1 MOHUTOPUMHTA
[HaBneHus.

Kpome Toro, Ha Cyuait BO3HUKHOBEHNA OCIOKHEHHIA Npu
BBE/IEHUY KaTeTepa AOMKHbI ObITb AOCTYNHbI ANA
HeMeZNIeHHOT0 UCMONb30BaHNA CleaytoLLe C(PeACTBa U
YCTPOVCTBA: NPOTUBOAPUTMIYECKIE NPENapaTbl,
ZLedubpunnaTop, 060pyLoBaHMe ANA NOAAEPKAHNA AbIXaHNS U
CPefCTBa BpeMeHHOI CTUMYNALMIN.

MoaroToBKa KaTeTepa

Wcnonb3yiite meTopuKy, Heobxoaumylo ana cobniopeHns
acenTMyeckux yCnoBuii.

ﬂpumeqauwe. PeKOMEH,ElyET(Fl ncnonb3oBatb 3aLUTHYHO
rNb3y Katetepa.

Mepa npepocropoxHocTu. Bo u3bexatue paspbia
3NeKTPOLLeNI TEPMUCTOPA (€M MMEETCA) He C1eflyeT CIULIKOM
VIHTEHCUBHO NPOTMPATb WM PACTATUBATb KaTeTep BO BpeMSA
TeCTUPOBAHMA 1 OUNCTKI.

1. TpomoiiTe NpocBeTbI KaTeTepa CTEPUIbHBIM PACcTBOPOM,
4T06bl 06€CNIEYNTH X POXOAUMOCTb 1 YAANUTH BO3AYX.

2. MpoepbTe LeNOCTHOCTL 6annoHa, Hapys ero Ao
pekomeHpyemoro 06bema. Morpy3uTe 6annox
B CTEPUNbHBIIA CONEBOIA PACTBOP WA CTEPUNIbHYIO BOAY I
ybeauTecb B 0TCYTCTBIAM 3HAUNTENbHOI ACAMMETPUN I
yTeuek. [epen BBEAEHMEM 6annoH HEOOX0AUMO CAYTb.

3. Toacoepntute npocBeTbl ANA BBOANMOr0 pacTBopa n
MOHUTOPUHIa AaBNEHNA K CUCTEME ANA NPOMbIBAHUA U
AaTylikam faBneHunA. yﬁeﬂMTe(b B OTCYTCTBUM BO3)yXa
B laTuliKaX AaBNeHUA N TMHUAX CUCTEMbI MPOMbIBAHUA.
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4. Tepes BBeA€HMEM KaTeTepa NpoBepbTE LENOCTHOCTb
INeKTpOLeNU TepMUCTOpa (M0APoBHYI0 MHGOPMaLMIo CM.
B PYKOBOJCTBE N0 JKCMAyaTaLyy annapara).

NMpouenypa BBefeHns

Katetepbl Swan-Ganz MoXHO BBOAUTb HENOCPeCTBEHHO Y
KPOBATH NaLyeHTa, BbINONHAA NPU 3TOM HenpepbIBHbIN
MOHUTOPYHT iaBneHna be3 peHTreHockonui. Pekomenpyerca
0/AHOBPEMEHHO BbINONHATL MOHUTOPUHT AaBNEHNA

B MCTanbHoOM npocseTe. BBoauTb KateTep uepe3 beapenHyo
BEHY peKoMeHAYeTCA N0J} PEHTTEHOCKOMNYECKUM KOHTPOMeM.

Mpumeyanne. Ecm B xoe BBeAeHNA noTpebyetca caenatb
KkateTep 6onee XecTkum, MefNeHHo NPonycTUTe Yepes Hero
5—10 M7 X0/10HOTO CTEPUIIBHOTO CONEBOro PAacTBOPa UK
5%-ro pacTBOpa AGKCTPO3bI N0 MePE NPOABUKEHNUA N0
nepudepuyeckomy cocyay.

Mpumeyanue. Katetep JomxeH becnpenaTcTBeHHO NpoiTh
yepe3 NpaBblil Xenyi0ueK v NErouHyio apTepuio 1 BCTraTb
B MONOXEHVe 3aKNNHIBAHNA MeHee YeM 3a 0fiHY MUHYTY.

HecmoTps Ha To, 4T0 MOXHO NPUMEHATD Pa3NnYHble METOAMKI
BBE/IEHUA KaTeTepa, Bpauy PeKOMEHAYETCA NPUAEPKUBATLCA
NPUBEAEHHbIX JANee yKa3aHuil.

1. BBenuTe KaTeTep B BEHY Uepe3 UHTPOALHICED C UPECKOXKHOIA
TINb30iA, UCMONIb3YA U3MEHEHHYI0 MeTOAVKY CenbauHrepa.

2. OcTopoXHO NPoABIMHbTE KaTeTep B NpaBoe npecepame,
BbINOMHAA HEMPepbIBHbIA MOHUTOPUHT JaBNEHNSA
C peHTreHockonved v 6e3 Hee. O BBeAeHNN KOHUMKa
KaTeTepa B rpyAHYIo0 KNeTKy OyAeT (BUAeTeNbCTBOBATb
yBeNuYeHne aMNANTY bl AbIXaTeNbHbIX Konebanuii
fasnenua. Ha pucynke 1 (cTpanuua 127) nokasa
XapaKTepHbIii BUA KPUBbIX BHYTPUCEPAEYHOTO U IerOYHOr0
[aBMeHuA.

Mpumeyanue. Koraa kateTep AoCTUTHeT 06MacTv pALoM

C MeCTOM COefiHeHIs NPaBOro Npeacepaua i BepXHeil win
HIDKHe NoNoii BeHbl B 0praHi3me 06bIYHOT0 B3pOCTIOro
navyeHTa, 370 byAeT 03HauaTh, UTo KOHUMK KaTeTepa bbin
MPOABUHYT NPU6AM3MTENbHO Ha 40 CM OT NPaBoi UM Ha
50 cm 0T neBoiA NOKTEBOW AMKM, Ha 15—20 cM 0T ApemHoit
1 Ha 10—15 cm 0T NOAKIOYNYHOI BeHbl 60 NpuMepHo
Ha 30 cv 0T GesipeHHOIA BEHbI.

3. Hapyiite 6annow Bo3ayxom unu C0, 40 MaKcMManbHoro
peKoMeHAyemoro 06bema ¢ NOMOLLbH NPeoCTaBAAEMOr0
wnpuya. He ucnonb3yiite xupakocrb. 06patute




BHIMaHWe Ha TO, YTO NOBEePHYTaA CTpesika Ha 3anopHOM
KnanaHe 0603Hauaet «3aKpblToe» NON0XKeHNE.

Mpumeuanue. 06bIYHO NPY HAZYBAHIN OLLYLLIAETCA
conpoTuBAeHue. Ecin oTNyCTUTD NOPLUEHD WNPULA, OH
LOMKeH OTNPYXUHUTD Ha3ag. Ecn conpoTuBnenme
HaZlyBaHWI OTCYTCTBYET, CNIElyeT NPeANoNoXUTb, UTo
npou3oLLen pa3pbiB 6annoHa. B 31om cyuae HapyBaHue
HeoOX0AMMO HeMezNeHHO NpekpaTuTb. KaTeTep MOXHO
MPOONKATh UCMONb30BaTb ANA FeMOANHAMUYECKOTO
MOHUTOPUHTa. [pK 3TOM ClieAyeT NPUHATD Mepbl
MPEAOCTOPOXHOCTY BO U36eXaHue NonajaHua BO3AyXa unu
KUBKOCTU B MPOCBET 6annoHa.

Mpepynpexnenue. HenpaBunbHoe HapyBaHue
6annoHa moxeT NPUBECTH K IEroYHbIM
ou10xHeHnAM. Bo nsbexanue nospexpaenna
NeroyHoil apTepun 1 BO3MOMHOTO paspbiBa 6annona
He HapyBaiiTe 6anNoH (Bbille peKOMEeHAYeMOro
ob6bema.

[lponguraiite KateTep, noKa He 6yAeT AOCTUTHYTO
OKKII03WOHHOE [iaBNieHue B nerouHoil aptepun (ofUNTA).
3aTem cayiite 6annoH NacCUBHbIM CMocobom, J0CTaB WNpuL
113 3aMOPHOT0 Knanaxa. He BbIMONHATE NPUHYAUTENbHYI0
acnMpaLyio, NOCKONbKY 370 MOXET NPUBeCTH

k noBpexaeHuio 6annoa. lMocne ¢ayBaHuA CHoBa
MOACOeAVHUTE LUNpYL.

Mpumeyanue. (nepyet n3beratb AAUTENbHBIX
MaHUNYAALWIA ANA NONYYeHNA AABNEHNA 3aKNMHIBaHWA. B
Q1yyae BO3HUKHOBEHVA 3aTPyAHEHMI NPeKpaTuTe NonbITK
MoNyYnTb AABNEHNE 3aKNMHUBAHUA.

Tpumeyanue. llepea NOBTOPHbIM HafyBaHNEM BO3YXOM
unu CO, nonHoCTbIO cayiTe 6annoH. [ind 3Toro u3BneKuTe
LUMPUL, 1 OTKPOIATE 3aMOpHbIil KNanaH.

Mepa npepocropokHocTH. Bo u3bexanue cnyyaiivoro
BMPbICKNUBAHNUA XVAKOCTY B NPOCBET 6annoHa
peKkoMeHAYeTCA CHOBA NOACOEANHNUTL NPeoCTaBAAeMbIN
LUNpWL K 3aNOpHOMY Knanaky nocne cayBaHuA 6annoxa.

Mepa npepocropoxHocTu. EGv 1aBneHue B NpaBom
KeNnyAouKe BCe eLLle PerncTpupyeTca nocie NpoABIKeHUsA
KaTeTepa Ha HeCkoNbKO CAHTUMETPOB 3a TOUKY Havana
PEruCTpaLyi AABNEHNA B NPABOM KeNy0uKe, KaTeTep Mor
00pa30BaTb NET/I0 B NPaBOM XeNYA0UKe, UTO MOXET (TaTb
MPUYMHOIA BO3HUKHOBEHMA NePern6oB v y3noB katetepa
(cm. pazpen OcnoxueHus). Cayiite 6annoH u oTeguTe
kaTeTep Ha3az B npaBoe npegcepave. (Hoga Hapyiite
6annoH 1 NOBTOPHO NPO/JBMHBTE KaTeTep B NONOMXKeHUE
3aKNVHUBAHWA B NIETOUHOIT apTepuK, NOCe Yero cayiite
6annoH.

Mepa npepocropokHocTH. B Cnyyae BBefieHNA KaTeTepa
Ha CTMLLIKOM 60NIbLLIOR PACCTOAHIE OH MOXeT
00pa30BbIBaTb NETAN 1, Kak CNeACTBIe, Neperibbl 1 y3nbl
(cm. pazpen OcnoxHeHus). Ecm nocne npoBuKeHUA
KateTepa Ha 15 cM 3a MecTo BXoAia B paBoe Npefcepane
YCTPOIACTBO He ByAeT BBeAeHO B NPaBblil enyaouek,
kaTeTep Mor 06pa3oBaTb NeT/0 60 ero KOHUMK Mor
3aCTPATb B YCTbe BeHbl, B pe3ynbTaTe Yero B cepaLe
MPOABUraeTCA TONbKO MPOKCUMANbHAA YacTb CTEPKHA.
Cpyiite 6annoH v 0TBOAWTE KaTeTep Ha3aj A0 TeX Nop, Noka
He noABUTCA 0TMeTKa 20 cM. [ToBTOpHO HaflyiiTe 6annoH u
NPOABYHbTE KaTeTep Bnepes.

CokpaTtiTe U36bITOUHYHO ANMHY UK yaanuTe neTu
B NIPaBOM NpeAcepAnm MK Xenyaouke, MeAneHHo BbITAHYB
KateTep Ha3aj MPUMEPHO Ha 2—3 (M.

Mepa npepocropoxHocTy. Bo n36exaHue noppexaexus
NeroyHoro KnanaHa 3anpeLuaeTca TAHYTb Yepe3 Hero
kaTeTep, Korga 6annoH HapyT.

6. (CHoBa HaayiiTe 6annoH, uTo6bl ONpefenuTh, KaKoii

MUHUManbHbIli 06beM HaZyBaHA Heobxogum Ana Toro,
yT06bI PErNCTPUPOBaN0Ch JaBNEHME 3aKnuHNBaHuS. Ecn
MoN0XeHne 3aKNMHIBAHUA JOCTUTHYTO C 06BEMOM Hitke
MaKCMaNbHOro pekoMeHzyemoro (06bem HazlyBaHuA
6annoHa cm. B Tabnuue «TexHnuecKue XapakTepucTukiy),
HeobXoZ1MO 0TBECTI KaTeTep Ha3aj A0 NONOXKeHUA,

B KOTOPOM AaBNeHe 3aKNMHUBAHWA PErUCTPUPYETCA Npi
MonHoM 06beme HazyBaHuA bannoHa.

Mepa npepocropoxHocTH. B pe3ynbTate upesmepHoro
3aTArMBaHNA NPOKCUManbHOro nepexopHuka Tuohy-Borst
3aLUNTHOTO IKPaHa OT 3arpA3HEHNA MOXeT ObiTb HapylLeHa
DYHKLMOHANbHOCTb KaTeTepa.

I'IpOBepre OKOHYaTe/IbHOE NONOXEHNE KOHYIKa KaTeTepa
nyTem peHTreHockonuu rpynHon KNeTKN.

Mpumeyanue. B cnyuae ncnonb3oBaHus 3aLuTHOrO
KpaHa 0T 3arpA3HEHUA BbIABUHbTE €ro AUCTalbHbI KOHel
110 HaNpaBEHIO K Knanay UHTPoablocepa. BbigsuHbTe
NPOKCUMANbHbIT KOHEL 3aLLNTHOTO SKpaHa 0T 3arpA3HeHus
KareTepa Ha HeoBXoZuMyto ZInHY 1 3aduKcupyiite ero.

Mpumeyanue. Moce cayBaHuA 6annoHa KOHUMK KaTeTepa
MOXET OTKNOHUTBCA B CTOPOHY NIErOYHOTO KNanaHa 1
COCKONb3HYTb B NPaBbIii Xenyaouek. B stom cyuae
noTpe6yeTca NOBTOPHO pa3mMecTUTh KateTep

B HE0OX0AUMOM MONOMKEHNU.

YKa3aHua no BBefeHuio yepes 6efpeHHbIN
cocyn

BBopuTb KaTeTep Yepe3 GeppeHHylo BeHy
peKoMeHAYeTCA NOf PeHTTeHOCKONUYECKUM KOHTpoNeM.

Mpumeyanue. Katetepbl ¢ S-06pa3HbIM KOHUNKOM
npe/Ha3HaueHbl A BBeAeHNA TONbKO Yepe3 6eapeHHyI0 BeHy.

Mepa npepoctopoxHocTi. B cnyuae BBesieHna yepe3
bepeHHYI0 BeHy KaTeTep MOXET ObITb BBeZIeH B NpaBoe
npescepane Ha CIMLIKOM BoNbLLIOE PacCTOAHME U MOXET bbiTb
3aTPYAHEHO ROCTIKEHE NONOXKEHNA 3aKNNHUBAHNA
(OKKMt0311M) NEroyYHOI apTepuu.

Mepa npepocropoxHocTu. [py upeckoHOM BBeLEH!M
yepe3 benpeHHYIo BeHY B HEKOTOPBIX ClTy4anX BO3MOXEH
npokon 6eapeHHoii apTepuu. Heobxoanmo cobnionatb
NpaBUNbHYI0 MeTOAMKY NyHKLUW bepeHHol BeHbl, BKNKYaA
13BMIeYeHIe BHYTPEHHEr0 OKKNIO3MOHHOTO CTUNeTa npu
MPOABYMEHNI BBOAHON UMbl K BEHe.

Mpy NPOABIKEHUN KaTeTepa B HIBKHIOK NONYl0 BeHY
KaTeTep MOXET COCKOMb3HYTb B NPOTUBOMONOKHYIO
N0AB3A0LLHYI0 BeHy. B Takom cnyuae Heo6X0AMMO BepHYTH
KateTep B N0AB3/0LLIHYI0 BeHy Ha CTOPOHe BBEAEHUA,
HaZlyTb 6annoH 1 no3BoAUTL KPOBOTOKY NEPEMECTUTD €ero

B HIDKHIOIO M101Y10 BEHY.

Ecnn kaTeTep He npoxoauT M3 NpaBoro npeacepana

B NPaBblii XeNnyAoueK, MOXET NoTpe6oBaTbCA UMEHUTb
OpUEHTaLMI0 KOHUMKA. OCTOPOXHO NOBOPauNBan KateTep,
BbITAHNTE €70 Ha HECKONbKO CAHTUMETPOB. (rieflyeT
06Mt0aTb OCTOPOXKHOCTb, UTOObI HE NePeKpyTUTD KaTeTep
MU NOBOPAUMBAHMM.

B cnyuae Bo3HUKHOBEHUA 3aTpyAHEHNI NPU pa3meLLeH
KaTeTepa MOXHO BBECTU POBOAHNK NOAXOAALLETO
pa3mepa Ans NpugaHus Katetepy XecTKoCTu.

Mepa npepocropoxHocTi. Bo n3bexaiue nospexaeHns
BHYTPUCEPAEUHDIX CTPYKTYP He NPOAABUraiiTe NPOBOLHUK
Janblue KOHUMKa KaTeTepa. TeHaeHLma K 06pasoBaxuio
TPOMOOB YCUNUBAETCA NO Mepe YBennyeHus
MPOAOMKUTENLHOCTY MCTI0NIb30BaHNA NPOBOAHUKA. (BeauTe
K MUHIMYMY BPEMA UCTI0Ib30BaHNA NPOBOAHNK]; yLanuTe
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2-3mn COAEPXKMUMOro 13 NpocBeTa KaTeTepa n ABaX bl
I'IpOMOl7IT€ €ro nocie U3BneyeHnAa NpoBoAHMKa.

Texo6cnyuBaHue u ucnonb3oBaHue in situ

KaTeTep [0/KeH 0CTaBaTb(A B OpraHi3me He AoNbLLe, Yem
JToro Tp€6y€T COCTOAHNE NaLKeHTa.

Mepa npepocropoxHocTu. Ecnu ycrpoiicTBo HaxoguTca
B OpraHu3me bonbLue 72 YacoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA
0CNOXHEHMIA 3HAUNTENbHO BO3PACTaeT.

MonoxeHne KoHUMKa KaTeTepa

(CnenuTe 3a Tem, 4T0ObI KOHYMK KaTeTepa pacnonaranca no
LIeHTPY OCHOBHO BETBI JIETOYHOIA apTepuyt PALOM C BOPOTaMi
nerkux. He npopBuraiTe KOHUNK CINLLIKOM Aaneko

K nepudepun. YaepxusaiiTe KOHUMK KaTeTepa B NONOXeHUH,
Mpy KOTOPOM ANA PerucTpaLyin AaBeHA 3akNMHUBaHA
TpebyeTca nofHoe WK NoYTI NoAHoe HajyBaHue 6annoa. Bo
BpemA HazlyBaHuA 6annoHa KOHYIMK CAMONPOU3BONbHO
CMeLLaeTca B HanpasneHun nepudepun. Mocne caysaxua
6annoHa KOHUNK KaTeTepa MOXET OTKNOHUTBCA B CTOPOHY
NIeroYHOT0 KNanaHa 11 CoCkoNb3HyTb B NpaBblii Xenyfouek. B
3TOM Cnyyae notpebyeTca NOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep

B HE0OX0ANUMOM MONOXKeHNN.

(meLLeHMe KOHYMKA KaTeTepa

He faBaiiTe KOHUVKY KaTeTepa CaMONPOU3BONbHO CMeLLaTbCA
B HanpaBeH1 Nepudepun NErouHoro CocyAUCToro pycia.
BbinonksiiTe HenpepbiBHbIii MOHUTOPUHT AaBNEHUA

B AMCTaNIbHOM NPOCBETE A8 MPOBEPKI NONOXKEHNA KOHUMKa
KaTeTepa. EcmM 3aKnMHMBaHe PErucTpupyeTca npu ¢ayTom
6annoHe, noTAHUTE KaTeTep Ha3ag. [LIMTeNbHas OKKMo3uA un
ype3MepHOe PaCTAKeHMe COCYAa NpU NOBTOPHOM HajyBaHUM
6annoHa MoryT NPUBECTH K NOBPEXAEHNIO.

Camonpou3BoNIbHOE CMELLieHHe KOHUMK KaTeTepa

B HanpaBeH Nepudepun NErKoro BO3HUKAET TaKxke npu
(ePALYHO-TIErOYHOM LUYHTUPOBaHUN. (IeAYeT paccmMoTpeTb
BO3MOXKHOCTb YaCTUYHOTO OTBEAEHUA KaTeTepa Ha3ag (Ha
35 (M) nepef WYHTUPOBAHMEM, TaK KaK 3T0 N03BOAUT
YMeHbLUMTb AUCTANbHOE CMeLLeHHe U NPeOTBPaTUTL
NOCTOAHHOE 3aKIUHUBAHYE KATeTepa Nocie WyHTUPOBAHH.
Mocne 3aBepLUEHNA LYHTUPOBAHMA MOXET N0Tpe6oBaTbCA
MOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B HEO6XOAUMOM NONOXEHNM.
Mepes HanyBaHuem Gannoxa npoBepbTe, perucTpupyeTca iu
JaBNEHIE B AUCTAIbHOI YaCTH NIETOYHOV apTepui.

Mepa npepocropokHoCTH. Yepes Kakoe-To BpeMA KOHUMK
KaTeTepa MOXeT NepemMecTUTbCA B HanpaseHnn nepudepum
JIETOYHOT0 COCYAUCTOTO PyCria 1 MONacTb B Manblii COCYA.
[JinuTenbHas oKKIO31A U YUpe3mepHoe pacTaxeHie cocyra
Mpy NOBTOPHOM HazlyBaHuI 6annoHa MoXeT NpuBecTn

K NoBpexaeHnto (cm. paaen OcnoXxHeHua).

Heo6x0a1Mo BbINONHATD HeNpepbIBHbIi MOHUTOPUHT aBNEHNA
BJIA AnA BbIABNEHMA GUU3MONOrMYECKNX U3MEHEHWI 1
(aMonpoN3BOBHOr0 3aKNMHUBAHMA, YCTaHOBIB
COOTBETCTBYHOLL{ME MAPAMETPbI M0AAYN CUTHANOB TPEBOTY.

Ha.qysauue 6annoHa n u3MepeHue faBneHna
3aKNUHUBAHUA

MoBTOPHOE HaZyBaHMe 6annoHa CrefyeT NPOU3BOAUTL
M0CTeneHHO ¥ 0CTOPOXHO, OTCNIEXMBAA NPY 3TOM AaBAeEHNe.
06bIuHO Npy HajyBaHUN OLLYLLAeTCA conpoTuBReHue. Ecin
CONPOTUBNEHUE OTCYTCTBYET, CNEAYeT NPEANON0XUTb, UTo
npou3oLuen pa3pbig 6annoa. B srom cnyuae HagyBanme
HeobX0ZMO HeMeNeHHO NPeKpaTUTb. X0TA KaTeTep MOXHO
11CNONb30BaTh AANbLLe ANA TeMOANHAMUYECKOTO MOHUTOPUHTA,
MpUMUTE Mepbl ANA TOT0, YTOObI BO3AYX WM KUAKOCTI He
nonany B npocaeT 6annoHa. Ytobbl He fonycTuTb C1yyaitHoro
nonafaHua XUAKOCTI B NPOCBET ANA HaAyBaHUA 6annoHa npu
HOPManbHOM MCMONb30BaHNN KaTeTepa, WNpuL ANA HapyBaHUA
LOMKeH 6bITb NOJICOEAMHEH K 3aNOPHOMY KnanaHy.



TexHuyeckue XapaKTepucTukun

Mopenu Mopgenb Mopgenu Mopenb
C144F7, C145F6N C146F7 T173F6
S144F7 S9FC146F7
Pa6ouas anuua (cm) 110 110 110 100
Kanubp kopnyca katetepa no wkane LLapbepa 7F (2,3 mm) 6F (2,0 Mm) 7F (2,3 mwm) 6F (2,0 mm)
LiBeT kopnyca benblit benblit benblit benbiii
MuHIUManbHblii pekoMeHzyembli kanubp uTpodblocepa  8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 8,5F (2,8 Mm) 7F (2,3 mm)
[llnametp pasaytoro 6annoHa (Mm) 13 - 13
Heobxogumblii 06bem Ana pasayBaHna 6annona (mn) 15 038 15 038
PaccToAHue oT KoHUMKa (CM)
Tepmuctop 4 4 4 4
[opt Ans BBOANMOrO pacTBopa 30 30 30 23
06bem npocseta (mn)
[luctanbHblit npocset 1,01 0,94 1,01 0,90
[TpocseT Ana BBOAMMOr0 pacTBopa 0,76 0,74 0,76 0,74
3HaueHuA CKopOCTY BANBAHUA™ (MA/MUH)
[lnctanbHblit npoceet 7 6 7 6
[TpocseT Ana BBOAMMOr0 pacTBopa 10 7 10 8
[lnametp coBmecTUMOro npoBoAHMKA
[NlnctanbHblit npocseT (atoitmbi) 0,028 0,025 0,028 0,025
[luctanbHblit npocet (Mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
YacToTHas xapaKkTepucTuka
ckaxenne npu 10 Ty
[luctanbHblit npocset <3pb <3pb <3nb <3pb
LUnpuy ana pa3pyBanua 6annoHa 3 M7, CorpaHuyeHuem no obbemy o 1,5 mn 1,0 Mn 3 M7, CorpaHnyeHuem no obbemy o 1,5 mn 0,8 mn

* [pu MCNoNb30BaHUN GU3MONOTIYECKOTO PACTBOPA NPU KOMHATHO! TemnepaType (BbICoTa 1 M Hajl MECTOM BBEEHS, KanenibHOe BBE/EHIUE (AMOTEKOM); MPUBEAEHHbIE 3HAUEHNUA ABAAIOTCA Y(PeAHEHHbIMIA.

1 bykBa «(» B HoMepe MoZenu ucnonb3yetca Ana 0603HaueHma Katetepos ¢ C-06pa3HbIM KOHUMKOM; ByKBa «S» B HOMepe MOZeNY MCMoNb3yeTca AnA 0603HaueHNA KaTeTepoB ¢ S-06pa3HbIM KOHUMKOM;
6ykBa «T» B HOMepe MoAeNM UCMoNb3yeTca AnA 0603HaueHNA kateTepo ¢ T-06pasHbIM KOHUMKOM.

PacyeTHble NOCTOAHHbIE* Mopenu C144F7, S144F7, C145F6N, C(146F7, S9FC146F7, T173F6

ANA NCNonb30BaHUA C30HAAMU ANA U3MepeHUa TemnepaTypbl B BAHHOUKe

TemnepaTypa BBOAMMOro0 pacTBopa PacueTHas nocrosHHas NPy YKa3aHHbIX 06bemax BBOAMMOro pacTBOpa

°C 3mn 5mn 10 mn
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597

PacuetHble NOCTOAHHbIE*
LNA UCNONb30BaHKA ¢ cucTemoit goctaBku C0-Set+

TeMﬂepaTypa BBOAMMOro0 pacrBopa PacyeTHas nocrosHHas NPy YKa3aHHbIX 06bemax BBOAMMOro pacTBOpa

°C 5mn 10 mn
6-12 - 0,570
8-16 0,271 -
18-25 0,287 0,585

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

/13mepsiiTe faBneHve 3akNMHUBaHNA TONbKO B Cyyae
HeobX0ANMOCTU 1 TONbKO TOTAQ, KOTAAA KOHUWK pa3mellieH
Hajnexalyum obpasom (cm. Boiwe). Cnepyer usberatb
LAUTENbHbIX MaHUNYAALWIE ANA NONYYeHNA faBNeHUA
3aKNUHMBAHNA U CBOAUTb K MUHIMYMY BPeMA 3aKNMHUBaHUA
(0 nBYX AbixaTenbHbIX LuKnoB unu 10—15 cekyHp), ocobeHHo
B Ulyuae paboTbl C NALMeHTamMu C IerouHoii runeptexsueil. B
Q1yyae BO3HUKHOBEHNA 3aTPyAHEHWi NpeKpaTiTe NonbITKI
13MepUTb AaB/eHIe 3aKNVHIBAHNA. Y HEKOTOPbIX MaLIMeHTOB
3HaueHNA KOHEYHO-ANACTONNYECKOTO AABEHNA B NEroYHON
apTepun BO MHOTUX ClTy4anX MOryT 6bITb 3aMeHeHbl
3HaueHMAMN JaBNeHNA 3aKNMHNBAHNA B NIETOYHbIX Kanuanapax,
eCI OHN NPAKTUYECKV MAGHTUYHbIe, YTO U36aBAsAeT oT
HeobXoANMOCTM NOBTOPHOrO HaAyBaHWA 6annoHa.

CaM0npou3Boanoe 3aKnuHUBaHWe KOHYMKa KaTeTepa

KateTep MOXET CMeCTUTBCA B AMCTabHYHO YaCTb NIErOYHOiA
apTepuu, B pe3ynbTare Yero MOXeT NpoM30iiTH
CaMoNpoN3BONIbHOE 3aKNMHNBAHNE KOHUIKA KaTeTepa. Bo
1136€3KaHine 3TOr0 0C0XKHEHNUS NOCTOSHHO UlenTe 3a
JaBNeHNEM B JIETOYHOIA apTepuy C NOMOLLbIO aTuiKa
JIaBNEHNA 1 MOHUTOPA.

”pVI HaJlmunm ConpoTUBNEHNA HE CNefyeT npunaratb ycunue
ANA NPOJBMMXEHNA KaTeTepa Brnepes.

MpoxoaumocTb

Bce npocseTbl AN MOHUTOPUHIA JaBNeHNA CleflyeT 3anofiHuTb
CTepUIbHBIM renapuHU3MPOBAHHbIM CONIEBBIM PACTBOPOM
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(Hanpumep, 500 ME renapua Ha 500 mn coneBoro pacteopa) 1
NPOMbIBaTb Kak MUHMMYM OJH pa3 B nonyaca (nubo
NPOMBbIBATh WX HenpepbIBHO NyTeM MeZIeHHOr0 BIUBaHuA). B
U1yyae HapyLUeHnA NPOXOAUMOCTH, KOTOPOE HeNb3A YCTPaHNTb
nyTeM NPOMbIBaHWA, KaTeTep CnefyeT U3Beyb.

06was uHpopmauus

MoaaepxuBaiiTe cBO60AHYI0 NPOXOAUMOCTb MPOCBETOB ANA
MOHWUTOPUHIA ZaBNEHNA MyTeM NePUOANYECKOro MPOMbIBAHMA
NI HEMPepPbIBHOT0 MeZNIeHHOT0 BNMBAHNA
renapuHu3MpoBaHHOro coneBoro pacteopa. He pekomenpyetca
MPOBOAUTD BMBAHME BA3KYX PACTBOPOB (TakuX KaK LienibHas
KpOBb MM anbOYMUH), TaK Kak OHI TEKYT CTALLKOM MEIEHHO 1
MOrYT 3aKynopuTb NPOCBET KaTeTepa.



Mpepynpexpexue. Bo ns6exaHune paspbiBa nerouHoii
apTepuy 3anpeLaeTca NpoMbiBaTh KaTeTep, KOraa
6annoH HaxoAUTCA B NErOYHOI apTepuu B NONOKEHNM
3aKNMHNBAHNA.

Hepmonmuecxm nposepm‘ﬂe JIUHWN BHYTPUBEHHOTO BNINBaHUA,
NIHWUW U3MEPEHNA laBNIeHUA 1 AaTUKKK Ha NpeaMeT 0TCYTCTBMA
B HUX BO3AyXa. Cneaute 3a Tem, 4T06bl CORAMHUTENbHDIE TMHUN
13anopHble KnanaHol 6binu NnoTHO NPUrHaHbI.

OnpepeneHne o6bema cepaeyHoro Bbibpoca

Yr06bl 0npesenuTb 06bem cepAeuHoro Bbibpoca MeToom
TEPMOAWTIOLNN, 33aHHbIN 06BEM CTepUNIbHOTO PacTBOpa
3a/1aHHOIA TeMnepaTypbl BBOAAT B NPaBOe Npeacepane uin
nonyto BeHy, a NoceaytoLLve M3MeHeH!s TeMnepaTypbl KpoBy
U3MepAIT TEPMUCTOPOM KaTeTepa B JIErOUHOI apTepum.
(CepaeuHblit BbI6poc 06paTHO NponopLoHaneH obLeit
NAOLAAM NOA NONYUMBLLEICA KPUBOIA. bbiNo NokasaHo, uto
nonyyeHHble TakimM 06pa3om pe3ynibTaTbl XOPOLLO
KOppenupyioT ¢ pe3ynbTaTami NPAMOTo OnpeeneHina MeTofoM
Fick u pe3ynbTatamu, nonyyeHHbIMI MeTOZOM pa3BezeHna
KpacuTeneil, KOTopble UCMONb3YIOTCA ANA onpezeneHns oGbema
cepieyHoro Bblbpoca.

VIHCTPYKLMYM MO NPpUMEHeHWI0 TepMOAUNIOLMOHHbIX KaTeTepoB
INA onpezeneHina 06bema cepeuHoro BbIGpoca cm.

B COOTBETCTBYHOLLEM PYKOBOACTBE N0 IKCMyaTaLMn annapata
N3MepEHUA CepAeuHoro Bbibpoca. MonpasoyHble
K0IQOULMEHTBI (pacueTHble MOCTOAHHbIE), He0bX0AMMblE ANA
MONPaBKIA Ha NEPEHOC TN NHAUKATOPOM, NPUBE/EHbI

B TEXHUYECKUX XapaKTepUCTUKaX.

B annapatax u3mepenus cepaeyHoro Bbibpoca

Edwards Lifesciences Tpebyetca Ucnonb30BaTh pacyeTHyto
MOCTOAHHY!0 AANA BHECEHWA NONPaBOK Ha NOBbILLEHMe
Temnepatypbl BBOAUMOT0 PacTBopa Npu NpoXoxaeHN Yepe3
kaTeTep. PacueTHaA NoCToAHHaA npeacTaBnAeT coboil yHKLMo
CTaKVMI NepemMeHHbIMY, Kak 06beM BBOANMOTO PacTBopa,
Temnepartypa v pa3mepbl kateTepa. PacueTHble nocToAHHble,
nepeyncieHHble B TeXHUYECKHUX XapaKTepucTikax, obinn
onpegenebl in vitro.

WUHdopmauua otHocurenbHo MPT

He6e3onacto B YCnoBUAX MAarHUTHOrO
pe30oHaHca

l\cnonb3oBaHue ycrpoiicTBa Swan-Ganz B yCnoBUAX MarHUTHOTO
pe30HaHca He6e30nacHo, Tak Kak OHO COZEPXKMT MeTanuyeckue
KOMMOHEHTbI, HarpeBaloLLeca BUIeACTBIE BO3ANCTBIA
Paf1oYaCcTOTHOrO U3NTyYeHNs, BO3HUKAIOLLIEro NPpW NPOBEAEHMN
MPT. BanencrBue 3700 yCTpoIACTBO NpeACTaBAAeT 0nacHoCTb
MpU 1CMONb30BaHMN B NtobbIX ycnoBusAX npoBeseHna MPT.

0cnoxHeHus

/IHBa3mBHble npoueaypbl conpaAXeHbl ConpefeNeHHbIM PUCKOM
AnA nauuenTa. Xota (€pbe3Hble 0CUI0XKHEHNA OTHOCUTENIbHO
penku, Bpauy peKoMeHAyeTca yuecTb BO3MOXHble
npenmyLLecTBa N 0UI0XKHEHUA, Npex e Yem NpUHUMaThb
pelueHne 06 1CNONb30BaHUN UK BBEJIEHNUN Katetepa.

MeTopb! BBEAEHNA KaTteTepa, BapuaHTbl ero NCnonb3oBaHuA
Lna nonyyenus |/|H¢0pmauvm 0 MalKeHTax n yacroTa
OCNOXHEHNI I10£lp06H0 OMniCaHbl B IUTEpaType.

061Ly1e pUCKM 11 OCTIOXKHEHIA, CBA3aHHDIE C PUMEHeHIeM
UMMAAHTMPYEMBbIX KaTeTEPOB, OMUCaHbI B IMTEpaType.

bnarogapsa crporomy cobniofieHuo 3TUX UHCTPYKLMI 1
0CBEAOMEHHOCTI 0 PUCKAX MOXHO CHU3UTb BEPOATHOCTb
BO3HUKHOBEHMSA OCTIOMHEHWIA.

[llanee npuBefeHbl HEKOTOPbIE BO3MOXHbIE 0CJIOMHEHUA.

Nepdopauua nerounoi aprepun

K hakTopam, KoTopble MOTYT NPUBECTY K NIETaNbHOMY UCXOLY
BUIEACTBUE Pa3pbIBa NIErOUHOIA apTEPHH, OTHOCATCA NETOUHas
rUNepTeH3uA, Mool BO3PaCT, OnepaLui Ha cepaLie

C MIpUMEHeHNeM FUNOTEPMUI 1 AHTUKOATYAALMY, CMeLLieH e
ANCTanbHOTO KOHUMKA KaTeTepa, 06pasoBaHue
apTepuoBEHO3HOI GUCTYNbI U APYrue COCYANCTbIE TPABMbI.

Mo3Tomy cneyert cobntopaTb 0obyto 0CTOPOXXHOCTL MU
U3MepeHU JaBNeHNs 3aKNMHIBAHUA B NIETOYHOI apTepuny
NALVEHTOB C JIETOYHOI TUNePTEH3Mel.

Bpema HaayBaHua 6annoHa AnA BCex NaUneHToB AOMKHO ObiTb
OrpaHiyeHo ABYMA AblXaTeNbHbIMM LUKNaMu um
1015 cekyHaamu.

Bo u3bexanue nepdopavLun nerouHoil aptepun ciegute 3a Tem,
4yT06bI KOHUMK KaTeTepa pacnonaranca no LeHTpy paaom
CBOPOTAMI JIETKOTO.

Wndapkr nerkoro

K uHdapkTy nerouHoii aptepum MoryT npuBecTin CMeLLieHe
KOHUMKa KaTeTepa C Camonpou3BObHbIM 3aKINHUBAHUEM,
B03AyLUHaA 3M6onua 1 TpomboambonmA.

CeppaeuHble apuTMum

XoTA apuTMU 00bIYHO ABAAIOTCA KPATKOBPEMEHHBIMM 1
MPOXOAAT CaMU, OHW MOTYT BO3HUKATb NPU BBEAEHNH,
U3BNEUEHINN 1 B Pe3yribTaTe NepeMELLIEHINA KOHUMKA U3
NeroyHoii apTepun B NpaBbiii xenygouek. Yaie Bcero npu 3tom
MPOUCXOANT NpeXx/eBPEMEHHOE COKPALLEHME XenyA04KOB,
XOTA TaKxe Ol OTMEYeHbI Clyuan XenyaouKoBoil
TaxuKapaun u GuopUANALIM NPeACEPAMIE U KeNyL0UKOB.
Pekomenpyetca npoBoauTb IKI-MOHUTOPUHT 1 MMETb HaroToBe
NpOTVBOAPUTMIYECKIE NPENAPaTbl M 060pYA0BaHNE ANA
nedubpunnawum. Ina CHUKeHUA BEPOATHOCTU BOSHUKHOBEHUA
KeNyA0YKOBO apUTMUN B X0 KaTeTepuaLm cnepyet
PaccMOTPETD BapHaHT NPOQUIAKTYECKOrO NPUMEHEHNSA
NNfI0KaNHa.

06pa3soBaHue y3noB

Bbiny 0TMeYeHbl clyuan 06pa3oBaHKA Y3108 Ha THOKNX
KaTeTepax, 11 YalLie BCEero 3T0 MPOMCXOAMA0 U3-3a 06pa3oBaHus
neTenb B NPaBOM xenyaouke. IHOrAa y3en MoXHo pacnyTaTb,
BBe/IA NPOBOAHUK NOAXOAALLET0 AVAMeTPa U nepemelLas
KaTeTep 1oz peHTreHoCKonMYeckuM KoHTponem. Ecn y3en e
3aXBaTbIBAET KaKue-N160 BHYTPUCEPAEYHbIE CTPYKTYPbI, MOXHO
0CTOPOXKHO 3aTAHYTb €10 M U3BMeYb KaTeTep Yepe3 MecTo
BBEJEHNA.

Cencuc n undpekuma

Bbiny 0TMeYeHbl Clyuan pocTa KynbTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa

B pe3ynbTaTe ero 3apaxeHus u 06pa3oBaHuA KONOHMI, a Takke
Q1yyan cenTuyeckoii 1 acenTuyeckoi BereTawyun B npasbix
oTAenax cepaua. B3atue 06pasLios KpoBH, BIVBAHME XKuAKoCTel
1 KaTeTepu3aLnoHHbIii TPOMBO3 CONPOBOXAAIOTCA
MOBbILLEHHBIM PUCKOM cenTiLemun 1 bakTepuemun. (negyet
MpeANpUHUMATD NPOPUAAKTUYECKVE MePbI ANA 3aLUUTbI OT
nHeKuumii.

Mpoune ocnoxuenna

K npouum ocnoxHeHnaM 0THOCATCA 6110KaZa NPpaBoii HOXKIA
nyuka [nca, nonHas 6nokaja cepaua, NoBpexxaeHmne
TPEXCTBOPYATOrO 1 JIETOYHOrO KNanaHoB, TPOMOOLUTONEHNS,
NHEBMOTOPAKC, TpoMbodnebuT, abcopbuma HUTpornuuepuHa,
TPOM603 ¥ renapuH-UHAYLMPOBaHHaA TPOMBOLMTONEHNA.
Kpome Toro, 6bin1 0TMeUeHb! anniepriyeckie peakumn Ha
natekc. Bpaun LomkHb! onpesenaTb yBCTBUTENbHOCTD
MALMEHTOB K NaTeKcy U ObITb FOTOBBIMU K ONepaTBHOMY
NIEYEHNHO AEPrUYECKUX peaKLuii.
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[inutenbHbIin MOHUTOPUHT

MpoZomKNTENbHOCTL KaTeTepu3aLmi JomkHa ObiTb
MUHUMANbHO He0OXOANMON ANA KNMHUYECKOr0 COCTOAHMA
MaLyeHTa, NOCKObKY C yBENYeHeM BpeMeHy KaTeTepu3aLum
BO3pACTaeT pUcK TPOMO0IMOONNUECKIX 1 MHOEKLMOHHBIX
0CNOXHeHMIA. Ecn ycTpoiicTBO HaX0ANTCA B OpraHu3me bonblue
72 4acoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA 0CNIOXKHEHNI
3HauuTeNbHO BO3pacTaeT. B cyuae AnnTenbHOI KateTepusaLinm
(7. e. cBblLLe 48 YacoB) 1 B CJyuae MOBBILLIEHHOTO pUCKa
CBEPTHIBAEMOCT KPOBY UM MHOEKLIMY CNelyeT paccMOTpeTb
Heo0X0AUMOCTb NPOPUIAKTUYECKOI CUCTEMHOIA 3ALUNTI
CMPUMeHEHNeM aHTUKOAryNAHTOB U aHTUOUOTUKOB.

(Oopma nocraBKu

Ecm ynakoBka He MoBpeX/aeHa 1t He BCKPbITA, ee CORepIMOoe
CTEPUNIbHO U HENMPOTeHHO. He ucnonb3yiiTe n3genue, e ero
YNaKoBKa BCKPbITa WM NOBpeXxAeHa. oBTOpHaA cTepuiusauma
3anpeliexa.

YnakoBka pa3paboTaHa Takim 06pa3om, 4Tobbl 3aLUTUTD
KaTeTep OT paspyLueHus, a 6annoH — ot Bo3AeiicTBIA
aTMocdepbl. [03ToMY peKOMEHAYETCA U3BNeKaTb KaTeTep 13
YNaKOBKI TONIbKO HEMOCPEACTBEHHO NEPes UCMOb30BaHMEM.

XpaneHue
XpaHMTe usaenue B CyxoM npoxnagHom mecre.

OrpaHnueHusa no TemnepaType 1 BNaXKHOCTU:
010 10 40 °C, 0TH. BRaxHocTb 0T 5 40 90 %.

Ycnosus sxkcnnyatauum

V3nenve npeAHa3HayeHo And skcnayatayumn
B ¢M3I/IOJ'IOFI/I'-|€(KVIX YU10BMAX YenoBeyeckoro Tena.

Cpok rogHoCTU

PeKomeHzyeMmblil CPOK roAHOCTY YKa3aH Ha Kaxzoii ynakoBke.
XpaHeHue cBblLLe peKOMEHAYEMOT0 CPOKa MOXET NPUBECTH

K yXyALUEHI0 pabounx XapaKkTepucTuK 6annoHa, nockonbky
HaTypanbHbIil NaTeKCHbIit kayuyk B 6annoHe paspyLuaetca

B pe3ynbTate B3aUMOAEICTBUA C OKpyatoLLedt Cpepoii.

Mpumeyanue. MoBTopHaA CTepUIN3aLNA He NPOANIEBAET CPOK
TOAHOCTY.

TexHnueckaa nomoLLb

3a nonyyeHnem TexHUYeCKoil NOMoLLM Npocbba obpaLuaTbca
B OTA€N TeXHUYeCKoil NopAepXKM komnaxun Edwards no
aepyloLemy TenepoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusayua

Mocne KOHTaKTa C OpraH3MOM NaLMeHTa yCTPOVCTBO ClieayeT
paccvatpuBaTh KaK 61onoruueckm onacHble 0TX0Abl.
YTunu3upyiite yCTpoiiCTBO B COOTBETCTBIAM C PUHATBIMM

B MEAMLIMHCKOM yUpeXxAeHuN NPoLeAypamu U MecTHbIMM
Hopmamy.

LleHbl, TeXHUueCKve XapaKkTepucTUKIn 1 aCCOPTUMEHT JOCTYTMHbIX
MOZeneil MOryT ObITb U3MeHeHbl 663 yBefoMIEHNA.

PacwndposKa ycioBHbIX 0603HaueHNit NpuBefeHa
B KOHLie 3TOr0 OKyMeHTa.

STERILE



Swan-Ganz

Termodilucioni kateteri True Size ControlCath od mesavine polimera: C(144F7, $144F7 i C145F6N

Sinteticki termodilucioni kateteri ControlCath: C146F7 i S9FC146F7

Modeli termodilucionih katetera True Size od mesavine polimera s mogucnoscu okretanja: T173F6
Modeli C145F6N i T173F6 nisu dostupni u Evropskoj uniji.

Pre upotrebe ovog proizvoda pazljivo procitajte ova uputstva za
upotrebu i sva upozorenja i mere predostroznosti koje su u njima
sadrZane.

Model C146F7 i SOFC146F7 — nijedna komponenta ovih modela
ili proizvoda koje sadrze nije napravljena od prirodnog gumenog
lateksa ili suve prirodne gume.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Zassliku 1 pogledajte stranu 127.

Opis

Porodica Swan-Ganz termodilucionih katetera predstavlja
dijagnosticki alat lekara za brzo odredivanje hemodinamskih

pritisaka i merenje minutnog volumena kada se koristi sa
kompatibilnim racunarom za izracunavanje minutnog volumena.

ControlCath termodilucioni kateteri su napravljeni od patentirane
mesavine polimera i pruZaju unapredenu kontrolu uvrtanja

i pokretljivost u odnosu na standardne Swan-Ganz
termodilucione katetere. ControlCath termodilucioni kateteri
poseduju konfiguracije sa dva vrha osmisljene za povecanu
fleksibilnost pri uvodenju. Konfiguracija sa ,S” vrhom je
osmisljena specijalno za uvodenje kroz femoralnu venu, dok
konfiguraciju sa ,C* vrhom omogucava i femoralni i pristup kroz
gornju uplju venu. ControlCath kateteri takode pruzaju
unapredenu jacinu tela katetera za lak prolaz kroz kosuljicu
uvodnika, a pri telesnim temperaturama gube mogucnost
uvrtanja u manjoj meri nego drugi termodilucioni kateteri. To
omogucava odlicne karakteristike pri rukovanju, kao i postojanu
preciznost talasne funkcije tokom cele procedure.

Termodilucioni kateteri s mogu¢noscu okretanja napravljeni su
od zasticene meSavine polimera i pruzaju mogucnost poboljSane
kontrole okretanja i manevrisanja u odnosu na standardne Swan-
Ganz termodilucione katetere. Termodilucioni kateteri s
mogucnoscu okretanja imaju tri konfiguracije vrha kako bi se
postigla fleksibilnost uvodenja. Konfiguracija ,S-vrha” posebno
je dizajnirana za uvodenje u femoralnu venu, dok konfiguracije
,C-vrha” i, T-vrha” omogucavaju uvodenje i u femoralnu i u SVC
venu. Kateteri s mogucnoscu okretanja takode pruzaju
poboljsanu snagu kolona za laksi prolazak kroz navlaku uvodnika
i ne gube svojstva okretanja na temperaturi tela poput drugih
termodilucionih katetera. Zahvaljujuci tome, tokom postupka su
obezbedene odlicne mogucnosti rukovanja i dosledna tacnost
talasa.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz i True Size su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.

Svi drugi Zigovi su vlasnistvo odgovarajucih vlasnika.

Prikljucak termistora

Cvoriste lumena za injektat

Y

T Coriste distalnog lumena

DC2146-1

Ventil za naduvavanje balona

Termodilucioni kateteri Swan-Ganz ControlCath ili Swan-Ganz s mogucno$cu okretanja

Indikacije
Modeli: C144F7, S144F7, C146F7 i SOFC146F7

ControlCath termodilucioni kateteri su indikovani za procenu
hemodinamskog stanja pacijenta putem direktnog pracenja
intrakardijalnog pritiska i pritiska u pulmonalnoj arteriji,
odredivanje minutnog volumena i za infuziju rastvora.

Distalni otvor (ka pulmonalnoj arteriji) takode omogucava
uzorkovanje mesane venske krvi radi procene balansa transporta
kiseonika i izracunavanje izvedenih parametara kao Sto su
potro3nja kiseonika, koeficijent iskoriscenja kiseonika i frakcija
intrapulmonalnog Santa.

Model: T173F6

Termodilucioni kateteri s mogucno$cu okretanja indikovani su za
procenu hemodinamskog stanja pacijenta putem direktnog
pracenja intrakardijalnog i pulmonalnog arterijskog pritiska,
odredivanje minutnog volumena i za infuziju rastvora.

Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih
arterijskih katetera usmerenih protokom. Ipak, kod pacijenata sa
blokom leve grane mozZe da dode do bloka desne grane tokom
uvodenja katetera i posledicnog kompletnog sréanog bloka. Kod
takvih pacijenata, rezimi za priviemeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Ovi proizvodi sadrZe metalne delove. NEMOJTE ih koristiti
u okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Pacijente sa rekurentnom sepsom ili hiperkoagulabilnim
stanjima kada kateter moZe da sluzi kao fokus za formiranje
septicnih ili neinficiranih trombova ne bi trebalo razmatrati kao
kandidate za upotrebu flotacionog katetera sa balonom.

Elektrokardiografsko pracenje tokom prolaska katetera se
preporucuje i posebno je vazno u prisustvu bilo kog od sledecih
uslova:

-kompletan blok leve grane, gde je nesto povecan rizik od
kompletnog sréanog bloka.
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-Wolff-Parkinson-White sindrom i Epstajnova anomalija, kod
kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Upozorenja

Nemojte ni na koji nacin modifikovati ili menjati
proizvod. Izmene i modifikacije mogu da uticu na radne
karakteristike proizvoda.

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona
u situaciji kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod
svih pedijatrijskih pacijenata i odraslih kod kojih se
sumnja na desno-levi intrakardijalni ili intrapulmonalni
sant. Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se
preporucuje kao medijum za naduvavanje zhog brze
apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku.
Ugljen-dioksid difunduje kroz balon od lateksa, Sto
umanjuje mogucnost usmeravanja balona protokom
nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom”
polozaju. Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje
balona dok je kateter u ,zaglavljenom” polozaju; taj
okluzivni manevar moZe izazvati infarkt pluca.

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilisati ni koristiti ovo sredstvo. Ne postoje podaci
kojima se dokazuju sterilnost, nepirogenost

i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade.

(iscenje i ponovna sterilizacija ¢e ostetiti celovitost
balona od lateksa. O3tecenje mozda nece biti primetno
tokom rutinskog pregleda.

Mere predostroznosti

Retko se desava da flotacioni kateter sa balonom ne ude u desnu
sr¢anu 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 trikuspidnog ili pulmonalnog zaliska ili
pulmonalna hipertenzija. Kori3¢enje termodilucionog katetera
Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7) moZze pomoci kod ovih




pacijenata. Duboki udah pacijenta tokom uvodenja moze olaksati
prolaz.

Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim
i da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.

Preporucena oprema

Upozorenje: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je
ocuvana samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo
tipa CF, bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom)
prikljuceni na monitor za pracenje stanja pacijentaili
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
1IEC60601-1, kao i nekompatibilnost katetera ili sonde
moZe da poveca rizik od nastanka elektri¢nog udara za
pacijentaili operatera.

1. ControlCath termodilucioni kateter ili Torque Support
termodilucioni kateter

2. Perkutana kosuljica uvodnika i zastitnik od kontaminacije

3. Bilo koji kompatibilni racunar za izracunavanje minutnog
volumena, kompatibilna sonda za injektat i kabl za
povezivanje

4. Sterilni sistem za ispiranje i pretvaraci pritiska

5. EKGisistem za pracenje pritiska za upotrebu pored kreveta
pacijenta

Takode, sledece stavke treba da budu odmah dostupne ukoliko
tokom uvodenja katetera dode do komplikacija: antiaritmicki
lekovi, defibrilator, oprema za pomoc pri disanju i sredstva za
privremeni pejsing.

Priprema katetera

Koristite sterilnu tehniku.
Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne koSuljice katetera.

Mere predostroznosti: Izbegavajte grubo brisanje i istezanje
katetera tokom testiranja i ¢iSCenja da bi se izbeglo lomljenje
provodnih kola termistora, ako postoje.

1. Lumene katetera isperite sterilnim slanim rastvorom da biste
osigurali prohodnost i uklonili vazduh.

2. Proverite celovitost balona naduvavanjem do preporucene
zapremine. Potapanjem u sterilni slani rastvor ili vodu
proverite da li postoje vece asimetricnosti ili curenja. Pre
uvodenja izduvajte balon.

3. Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na
sistem za ispiranje i pretvarace pritiska. Uverite se da
u linijama i pretvaracima nema vazduha.

4. Pre uvodenja proverite elektricni kontinuitet termistora (za
detaljne informacije pogledajte uputstvo za rukovanje
ratunarom).

Procedura uvodenja

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez
upotrebe fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja
pritiska. Preporucuje se istovremeno pracenje pritiska iz
distalnog lumena. Fluoroskopija se preporucuje za uvodenje kroz
femoralnu venu.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti
kateter, polako napunite kateter sa 5 do 10 ml hladnog sterilnog

Balon

,C-vrh”

QOtvor za proksimalni Otvor distalnog
injektat @ 23 cm lumena

MopT AMCTanbHOro npocseTa/

JT-vrh”

Otvor za proksimalni Termistor

injektat @ 23 cm

Otvor distalnog lumena

DC2138-1

D(2138-2
D(2138-3
Otvor za proksimalni
injektat @ 23 cm
Otvor distalnog lumena
Termistor
Balon

~<——Ralon

Konfiguracije vrhova Swan-Ganz ControlCath termodilucionog katetera

slanog rastvora ili rastvora od 5% dekstroze dok kateter prolazi
kroz periferni krvni sud.

Napomena: Kateter bi trebalo lako da prode kroz desnu sréanu
komoru i pulmonalnu arteriju i dode u ,zaglavljeni” polozaj za
manje od jednog minuta.

lako se za uvodenje moZe upotrebiti vie razlicitih tehnika,
sledece smernice su date kao pomoc lekaru:

1. Kateter uvedite u venu kroz kouljicu uvodnika pomocu
perkutanog uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove
tehnike.

2. Uzstalno pracenje pritiska, sa ili bez pomoci fluoroskopskog
pracenja, pailjivo uvedite kateter u desnu sréanu
pretkomoru. Ulazak vrha katetera u grudnu Supljinu oznacen
je porastom respiratornih fluktuacija pritiska. Slika 1 (na
strani 127) prikazuje karakteristicne talasne funkcije
intrakardijalnog i pulmonalnog pritiska.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne
srcane pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod tipicnog
odraslog pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog ili
50 cm od levog antekubitalnog prostora, 15 do 20 cm od
jugularne vene, 10 do 15 cm od subklavijalne vene ili oko
30 cm od femoralne vene.

3. Pomocu prilozenog $prica, balon naduvajte CO, ili vazduhom
do maksimalne preporucene zapremine. Nemojte koristiti
tecnost. Obratite paznju da strelica na ulaznom ventilu
ukazuje na ,zatvoreni” polozaj.

Napomena: Kod naduvavanja je obi¢no prisutan osecaj
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 te¢nosti u lumen balona.

Upozorenje: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika
naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija.
Da bi se izbeglo ostecenje pulmonalne arterije

i moguce pucanje balona, nemojte ga naduvavati
preko preporucene zapremine.

4. Uvedite kateter dok se ne dobije vrednost okluzivnog pritiska
pulmonalne arterije (PAOP), a zatim pasivno izduvajte balon
tako 3to Cete sa ulaznog ventila ukloniti $pric. Nemojte na
silu aspirirati balon Spricem jer to moZe ostetiti balon. Nakon
izduvavanja, ponovo prikljucite Spric.
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Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje
L,wedge” pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
dobijanja vrednosti ,wedge” pritiska.

Napomena: Pre ponovnog naduvavanja (0, ili vazduhom,
u potpunosti izduvajte balon tako Sto cete ukloniti Spric
i otvoriti ulazni ventil.

Mere predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni 3pric
ponovo prikljucite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja
balona radi sprecavanja slucajnog ubrizgavanja tecnosti

u lumen balona.

Mere predostroznosti: Ako se pracenje pritiska u desnoj
sréanoj komori primecuje i nakon uvodenja katetera nekoliko
centimetara dalje od tacke u kojoj je pracenje pritiska

u desnoj sréanoj komori prvi put primeceno, kateter se
mozda zapetljao u sréanoj komori Sto moze dovesti do
iskrivljenja ili stvaranja ¢vora (pogledajte Komplikacije).
Izduvajte balon i izvucite kateter u desnu srcanu pretkomoru.
Ponovo naduvajte balon i kateter ponovo uvedite

u ,zaglavljeni” poloZaj u pulmonalnoj arteriji, a zatim
izduvajte balon.

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 sréanu komoru ne ude nakon
uvodenja katetera 15 cm od ulaska u desnu sréanu
pretkomoru, kateter se mozda zapetljao ili je vrh usao

u vratnu venu, dok samo proksimalna osa ulazi u srce.
lzduvajte balon i izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne
postane vidljiva. Ponovo naduvajte balon i uvedite kateter.

. Skratite preterano uvedenu duZinu katetera ili uklonite

petlju u desnoj sréanoj pretkomori ili komori pazljivim
povlacenjem katetera unazad za priblizno 2 do 3 cm.

Mere predostroznosti: Nemojte vuci kateter preko zaliska
plucne arterije dok je balon naduvan da ne bi do3lo do
otecenja tog zaliska.

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 sa
specifikacijama kapaciteta naduvavanja balona), kateter se
mora povuci u polozaj u kome puna zapremina naduvavanja
omogucava pracenje ,wedge” pritiska.




Mere predostroznosti: Preterano stezanje Tuohy-Borst
adaptera stitnika od kontaminacije moZe otezati
funkcionisanje katetera.

7. Potvrdite konacni polozaj vrha katetera pomocu
rendgenskog snimka grudi.

Napomena: Ako koristite Stitnik od kontaminacije, izvucite
distalni kraj ka ventilu uvodnika. Izvucite proksimalni kraj
zastitnika od kontaminacije katetera do Zeljene duzine

i pricurstite ga.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendenciju da se vrati ka zalisku plucne arterije i moZe da
sklizne nazad u desnu sréanu komoru, 3to bi zahtevalo
promenu poloZaja katetera.

Smernice za femoralno uvodenje

Fluoroskopija se preporucuje za uvodenje kroz femoralnu
venu.

Napomena: Kateteri sa ,S” vrhom su osmisljeni iskljucivo za
uvodenje kroz femoralnu venu.

Mere predostroznosti: Femoralno uvodenje moZe dovesti do
uvodenja prevelike duZine katetera u desnu sréanu pretkomoru
i poteskoca pri postavljanju katetera u ,zaglavljeni” (okluzivni)
poloZaj u pulmonalnoj arteriji.

Mere predostroznosti: Pri femoralnom uvodenju, moguce je
probadanje femoralne arterije u nekim situacijama tokom
perkutanog ulaska u venu. Treba primenjivati pravilnu tehniku
ulaska u femoralnu venu, ukljucujudi i uklanjanje najuvucenije
sonde za okluziju kada je igla kompleta za uvodenje uvucena ka
veni.

« Prilikom uvodenja katetera u donju Suplju venu, kateter
moze skliznuti u suprotnu ilijacnu venu. Povucite kateter
u ipsilateralnu ilijacnu venu, naduvajte balon i dopustite da
krvotok nosi balon u donju Suplju venu.

+  Ako kateter ne prede iz desne srcane pretkomore u desnu
sréanu komoru, promena orijentacije vrha moze biti
neophodna. PaZljivo rotirajte kateter i istovremeno ga
povucite za nekoliko centimetara. Mora se obratiti paznja da
se kateter prilikom okretanja ne iskrivi.

+ Ukoliko dode do poteskoca pri postavljanju katetera, Zica
vodica odgovarajuce velicine se moZze uvesti radi ukrucivanja
katetera.

Mere predostroznosti: Da bi se izbeglo ostecenje
intrakardijalnih struktura, nemojte uvoditi Zicu vodicu dalje od
vrha katetera. Produzenje vremena upotrebe Zice vodice ce
uvecati sklonost ka formiranju tromba. Vreme upotrebe Zice
vodice svedite na minimum; nakon uklanjanja Zice vodice,
aspirirajte 2 do 3 ml iz lumena katetera i isperite ga dva puta.

Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to
zahteva stanje pacijenta.

Mere predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno
uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata.

Polozaj vrha katetera

Vrh katetera odrzavajte u centralnom polozaju u glavnoj grani
pulmonalne arterije, u blizini hilusa pluca. Vrh nemojte uvoditi
previde periferno. Vrh treba da se nalazi u polozaju u kome je
punali skoro puna zapremina naduvavanja neophodna za
pracenje ,wedge” pritiska. Tokom naduvavanja balona vrh se
pomera ka obodu. Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendenciju da se vrati ka zalisku plucne arterije i moZe da sklizne
nazad u desnu sréanu komoru, $to bi zahtevalo promenu
poloZaja katetera.

Pomeranje vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu poloZaja vrha katetera ka
obodu sistema plucnih kapilara. Neprekidno pratite pritisak

u distalnom lumenu da biste potvrdili poloZaj vrha. Ako se
pracenje ,wedge” pritiska primeti kada je balon izduvan, kateter
povucite unazad. Dugotrajna okluzija ili preterana distenzija
krvnog suda mogu izazvati o3tecenje po ponovnom naduvavanju
balona.

Spontana promena poloZaja vrha katetera ka obodu pluca
dogada se tokom kardiopulmonalnog bajpasa. Treba razmotriti
delimicno povlacenje katetera (3 do 5 cm) neposredno pre
bajpasa, jer to moze doprineti smanjenju distalne promene
polozaja i spreciti trajno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa.
Po zavrietku procedure bajpasa, postavljanje katetera

u odgovarajuci polozaj ¢e mozda morati da bude ponovljeno.
Proverite pracenje distalne pulmonalne arterije pre naduvavanja
balona.

Mere predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze
pomeriti ka obodu sistema kapilara i zaglaviti se u manjem
krvnom sudu. Dugotrajna okluzija ili preterana distenzija krvnog
suda mogu izazvati oStecenje po ponovnom naduvavanju balona
(pogledajte Komplikacije).

PA pritiske treba neprekidno pratiti sa parametrima alarma
podesenim za otkrivanje fizioloskih promena kao i spontanog
zaglavljivanja.

Naduvavanje balona i merenje ,wedge” pritiska

Ponovno naduvavanje balona treba obaviti postepeno uz
neprekidno pracenje pritiska. Kod naduvavanja je obino prisutan
osecaj otpora. Ako se ne oseti otpor, treba pretpostaviti da je
balon pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se i dalje
moze koristiti za pracenje hemodinamskog stanja, ali ipak,
preduzmite mere predostroZnosti da sprecite infuziju vazduha ili
tecnosti u lumen balona. Tokom normalne upotrebe katetera,
$pric za naduvavanje neka ostane prikljucen na ulazni ventil da bi
se sprecilo sluajno ubrizgavanje tecnosti u lumen za
naduvavanje balona.

Merenje ,wedge” pritiska obavljajte samo kada je to neophodno
i kada je vrh u pravilnom polozaju (pogledajte tekst iznad).
Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje ,wedge” pritiska,
a vreme koje kateter provede u ,zaglavljenom” polozaju svedite
na najmanju mogucu meru (dva respiratorna ciklusa ili 10 do

15 sekundi), posebno kod pacijenata kod kojih je prisutna
pulmonalna hipertenzija. Ako naidete na poteskoce, prekinite
merenje ,wedge” pritiska. Kod nekih pacijenata, end-dijastolni
pritisak pulmonalne arterije cesto moze zameniti ,wedge”
pritisak pulmonalnih kapilara ako su pritisci skoro identicni, pa je
onda ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter se moze pomeriti u distalnu pulmonalnu arteriju i moze
dodi do spontanog zaglavljivanja vrha. Da bi se izbegla ova
komplikacija, pritisak u pulmonalnoj arteriji treba neprekidno
pratiti pomocu pretvaraca pritiska i monitora.

Ukoliko se oseti otpor, uvodenje se ne sme vrsiti na silu.

Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu napunjeni
sterilnim, heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 5001,j.
heparina u 500 ml slanog rastvora) i da se ispiraju bar jednom
svakih pola casa ili neprekidnom sporom infuzijom. Ako dode do
gubitka prohodnosti koji ne moZe biti resen ispiranjem, kateter
treba ukloniti.

Opste napomene

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili neprekidnom, sporom infuziju heparinizovanim

m

slanim rastvorom. Infuzija viskoznih rastvora (npr. krvili
albumin) se ne preporucuje posto oni teku presporo i mogu
zacepiti lumen katetera.

Upozorenje: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen
u pulmonalnoj arteriji.

Povremeno proverite infuzione linije, linije za pracenje pritiska
i pretvarace kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode
se uverite da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvrcene.

Odredivanje minutnog volumena

Za odredivanje minutnog volumena termodilucijom, poznata
kolicina sterilnog rastvora poznate temperature se ubrizgava

u desnu srcanu pretkomoru ili Suplju venu, a rezultujuca
promena temperature krvi se meri termistorom katetera

u pulmonalnoj arteriji. Minutni volumen je obrnuto
proporcionalan povrsini ispod dobijene krive. Ovaj metod
odredivanja minutnog volumena je pokazao dobru korelaciju sa
direktnim Fick metodom i testom razredenja boje.

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 izracunavanje minutnog volumena kompanije
Edwards Lifesciences zahtevaju upotrebu 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

Ovo Swan-Ganz sredstvo nije bezbedno za koriscenje pri MR jer
sadrzi metalne komponente koje se greju usled delovanja radio-
talasa u okruZenju MR; stoga ovo sredstvo stvara opasnost

u svakom okruzenju MR.

Komplikacije

Invazivne procedure predstavljaju rizik po pacijenta. lako su
ozhiljne komplikacije relativno retke, lekarima sa savetuje da pre
nego $to odluce da uvedu ili upotrebe kateter razmisle i odmere
mogucu korist u odnosu na moguce komplikacije.

Tehnike uvodenja, metodi upotrebe katetera za dobijanje
informacija o stanju pacijenta i pojava komplikacija su dobro
dokumentovani u literaturi.

Opéti rizici i komplikacije povezane sa uvedenim kateterima su
opisani u literaturi.

Strogo pridrzavanje prethodno navedenih uputstava i svest
0 rizicima smanjuju ucestalost komplikacija.

Neke od poznatih komplikacija su:

Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji se vezuju za fatalno pucanje pulmonalne arterije
obuhvataju pulmonalnu hipertenziju, starije Zivotno doba,
kardiohirurke zahvate sa hipotermijom i antikoagulacijom,
distalno pomeranje katetera, formiranje arteriovenske fistule
i druge vaskularne traume.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja ,wedge”
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom.



Specifikacije

Modeli Model Modeli Model
C144F7, C145F6N C146F7, T173F6
S144F7 S9FC146F7
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110 110 100
Velicina tela katetera u fren¢ima 7F(2,3mm) 6 F(2,0mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm)
Boja tela bela bela bela bela
Minimalna preporucena veli¢ina uvodnika 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 85F(2,8mm) 7F(2,3mm)
Precnik naduvanog balona (mm) 13 - 13
Kapacitet naduvavanja balona (ml) 15 0,8 15 0,8
Rastojanje od vrha (cm)
Termistor 4 4 4 4
Otvor za injektat 30 30 30 23
Zapremina lumena (ml)
Distalni lumen 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen za injektat 0,76 0,74 0,76 0,74
Brzina infuzije* (ml/min)
Distalni lumen 7 6 7 6
Lumen za injektat 10 7 10 8
Precnik kompatibilne Zice vodice
Distalni lumen (inci) 0,028 0,025 0,028 0,025
Distalni lumen (mm) 0,71 0,64 0,71 0,64
Frekventivni odziv
Distorzija pri 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB
Spric za naduvavanje balona 3 ml sa ogranicenom zapreminom na 1,5 ml 1,0 ml 3 ml sa ogranicenom zapreminom na 1,5 ml 0,8ml

*Upotreba fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 metar iznad mesta uvodenja, gravitacioni pad; brzine predstavljaju prosecne vrednosti.
1Slovo,,C" u broju modela oznacava da se radi o konfiguraciji, C-vrha”, slovo,,S” u broju modela oznacava da se radi o konfiguraciji, S-vrha”, dok slovo,.T* u broju modela oznacava da se radi o konfiguraciji

JT-vrha”,

Racunske konstante*
za upotrebu sa temperaturnim sondama

Modeli C144F7, S144F7, C145F6N, C146F7, SOFC146F7, T173F6

Temperatura injektata Racunska konstanta za navedene zapremine injektata
°C 3ml 5ml 10ml
0-5 0,134 0,252 0,547
19-22 0,156 0,277 0,579
23-25 0,169 0,295 0,597
Racunske konstante*
za upotrebu sa (0-Set+
Temperatura injektata Racunska konstanta za navedene zapremine injektata
°C 5ml 10ml
6-12 - 0,570
8-16 0,271 -
18-25 0,287 0,585
*(C=(1,08)(1(60)V
Kod svih pacijenata, vreme tokom kojeg balon ostaje naduvan prijavljene ventrikularna tahikardija i atrijalna i ventrikularna Sepsa/infekcija

treba da bude ograniceno na dva respiratorna ciklusa ili 10 do
15 sekundi.

Centralni polozaj vrha katetera u blizini hilusa plu¢a moze
spreciti perforaciju pulmonalne arterije.

Infarkt pluca

Pomeranje vrha uz spontano zaglavljivanje, vazdusna embolija
i tromboembolija mogu dovesti do infarkta pluca.

Sréane aritmije

lako su obi¢no prolazne i samoogranicene, aritmije se mogu
dogoditi tokom uvodenja, uklanjanja i pomeranja vrha iz
pulmonalne arterije u desnu sréanu komoru. lako se od aritmija
najcesce srecu prerane kontrakcije srcane komore, takode su

fibrilacija. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna dostupnost
antiaritmickih lekova i opreme za defibrilaciju. Treba razmotriti
profilakticku upotrebu lidokaina radi smanjenja broja slucajeva
nastanka ventrikularnih aritmija tokom kateterizacije.

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje su
posledica kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septicne

i asepticne vegetacije u desnom srcu. Povecani rizik od
septikemije i bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi,
Stvaranje évorova infuzijom tecnosti i trombozom koja je posledica upotrebe

o o R e katetera. Treba preduzeti preventivne mere protiv infekdija.
Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali ¢vorove, najcesce

kao posledica zapetljavanja u desnoj sréanoj komori. Ponekad se Druge komplikacije
stvaranje Cvora moZe resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice
i manipulacijom kateterom uz fluoroskopsko pracenje. Ako cvor
ne ukljucuje bilo kakve intrakardijalne strukture, on se moze
pailjivo zategnuti, a kateter se moze izvudi kroz mesto uvodenja.

Druge komplikacije ukljucuju blok desne grane i kompletni srcani
blok, o3tecenja trikuspidnog i zaliska plu¢ne arterije,
trombocitopeniju, pneumotoraks, tromboflebitis, apsorpciju
nitroglicerina, trombozu i trombocitopeniju izazvanu heparinom.
Takode, prijavljeni su i slucajevi alergijskih reakcija na lateks.
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Lekari treba da identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks
i da budu spremni za brz tretman alergijskih reakcija.

Dugotrajno pracenje

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na najmanju
mogucu meru u skladu sa klinickim stanjem pacijenta posto se
rizik od tromboembolickih i infektivnih komplikacija viemenom
povecava. Ucestalost komplikacija se znaajno uvecava ako je
kateter uveden duze od 72 sata. Kada je neophodna dugotrajna
kateterizacija (tj. duZe od 48 sati), kao i u slucajevima koji
ukljucuju povecan rizik od zgruSavanja i infekcije, treba
razmotriti profilakticku, sistemsku antikoagulantnu i antibiotsku
zastitu.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje neotvoreno
i neosteceno. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
oSteceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je projektovano da spreci lomljenje katetera i da se
balon zaétiti od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da
kateter do upotrebe ostane u pakovanju.

Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.
Ogranicenja temperature/vlaznosti vazduha:
0°C-40 °C, 5%-90% RV

Radni uslovi

Predvideno je da radi u fizioloSkim uslovima ljudskog tela.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju.
Cuvanje posle 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 produZiti rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na
sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo 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.
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RS RS BE BE
C144F7. C145F6N C146F7 T173F6
S144F7 S9FC146F7
AT (cm) 110 110 110 100
SERIMZ 7F (2.3 mm) 6F (2.0 mm) 7F (2.3 mm) 6F (2.0 mm)
SEEE HE =) HE HE
HEENRIMNEERERY 8F (2.7 mm) 7F (2.3 mm) 8.5F (2.8 mm) 7F (2.3 mm)
ZEREKEERE (mm) 13 - 13
BEFSEFE (M) 1.5 0.8 1.5 0.8
5XimR0IER (cm)
MEERRE 4 4 4 4
YRR 30 30 30 23
REE (ml)
T 1.01 0.94 1.01 0.90
EETREE 0.76 0.74 0.76 0.74
RS (ml/min)
T 7 6 7 6
YRR 10 7 10 8
RRSER
TR (3EY ) 0.028 0.025 0.028 0.025
TTimAE (mm) 0.71 0.64 0.71 0.64
STERIB N
F 10 Hz Af.cE
TRz <3dB <3dB <3dB <3dB
BREFTESIFEIRS 3ml(EA 15ml) 1.0 ml 3ml(EAR15ml) 0.8 ml

*EREREEAK , FRREERALLETT 1 KEENHE | ERARTIE,
TEISHSHR "C" R "C" SKEE | BISRS TR "S" AR "S" RSKEE | BISHmSHH "T" AR "T" R EE.

HEEE"
EASHRRLR AR

BYS C144F7. S144F7, C145F6N. C146F7, S9FC146F7, T173F6

EHRIEE EiEEIRaERNtEEE
°C 3ml 5 ml 10 ml
0-5 0.134 0.252 0.547
19 -22 0.156 0.277 0.579
23 - 25 0.169 0.295 0.597
itEEE*
5 CO-Set+ fiefEH
EETRIRE HEiEEIRaENNTEEE
°C 5 ml 10 mi
6-12 -- 0.570
8-16 0.271 -
18 - 25 0.287 0.585

*CC = (1.08)C1(60)V1
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C144F7 - C145F6N C146F7 T173F6
S144F7 SOFC146F7
o BEE (cm) 110 110 110 100
%%E%E%JETI 7F (2.3 mm) 6F (2.0 mm) 7F (2.3 mm) 6F (2.0 mm)
BEREE B Bt =) He
EER/NES|IZER 8F (2.7 mm) 7F (2.3 mm) 8.5F (2.8 mm) 7F (2.3 mm)
ERBRKENER (mm) 13 - 13
IXKBZBAE (M) 15 0.8 15 0.8
BRI A REBE (cm)
HEEE 4 4 4 4
etz | 30 30 30 23
EREEEFE (ml)
=inE 1.01 0.94 1.01 0.90
SEEDRE 0.76 0.74 0.76 0.74
B ERZE (ml/min)
ek = 7 6 7 6
TaEE 10 7 10 8
HERBHER
ZEIHERE (in) 0.028 0.025 0.028 0.025
ZEIHEFE (mm) 0.71 0.64 0.71 0.64
10 Hz S/
PARAEL
EinEhE <3dB <3dB <3dB <3dB
IKETR TSz 3ml BERHIZE 1.5 ml 1.0ml 3ml BERHIZE 1.5 ml 0.8 ml
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stE g
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BY5% C144F7 ~ S144F7 ~ C145F6N - C146F7 ~ SOFC146F7 - T173F6

EHRRE EREIHREBE THAEER
°C 3ml 5 ml 10 ml
0-5 0.134 0.252 0.547
19-22 0.156 0.277 0.579
23-25 0.169 0.295 0.597
ATEEE
FAi¢ CO-Set+
EHNRRE ERETHREE T EES
°C 5 ml 10 ml
6-12 -- 0.570
8-16 0.271 --
18 - 25 0.287 0.585
*CC = (1.08)Cr(60)V1
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Figure 1. Standard Pressure waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression m Figure 1. Forme d'onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-POAP m Abbildung 1: Standard-Druckkurve
mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf m Figura 1. Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP m Figura 1. Forme d’onda della pressione standard che mostrano la sequenza
AD-VD-AP-PAOP m Afbeelding 1. Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP m Figur 1. Aimindelig trykbelgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-fremgangen m Figur 1. Standardtryckvagform
som visar RA-RV-PA-PAOP-progression ® Ewkdva 1. Tumikr kupatopopen mieong mou deixvet tnv mopeia RA-RV-PA-PAOP m Figura 1. Oscilagdo de pressdo padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP

m Obrazek 1. Standardni tlakova kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP m 1. abra. Szabélyos nyomasgdrbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmondlis artéria (PA) — pulmonalis éknyomés

(PAOP) irdnyd haladast mutat m Rysunek 1. Standardowy ksztatt fali cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP m Obrazok 1. Standardnd tlakova krivka znézorfiujiica priebeh RA-RV-PA-PAOP
u Figur 1. Standard trykk-kurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon m Kuva 1. Tyypillinen paineiden aaltomuoto, jossa nékyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) - RV (oikea kammio) - PA
(keuhkovaltimo) - PAOP (kiilapaine) m ®urypa 1. CrangapTHa KpvBa Ha HanAraxeTo, nokassalua RA-RV-PA-PAOP nporpecus m Figura 1. Formd de unda de presiune standard care arata progresia
AD-VD-AP-PAOP m Joonis 1. Standardrdhu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist m 1 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti DP-DS-PA-PAOP eiga m 1. atteéls. Standarta spiediena [ikne,
kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu m $ekil 1. RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gdsteren Standart Basing Dalga Formu ® PucyHok 1. CTaHzapTHaA kpuBas faenenus, otobpaxaiowas guHamuky MM-MK-NA-o1A
m Slika 1. Standardna talasna funkcija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresijum & 1. %283 RA-RV-PA-PAOP & RHIAR/&EE T2 m [ 1. #7R RA-RV-PA-PAOP
ERAIZERE SR m 02 1. RA-RV-PA-PAOP ZIHO| Lo} Q= BE 3 I

M5078-2
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
+ Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
——@—— Lumen Size Taille de la lumiere Lumendurchmesser Tamafio de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
F—m— Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lénge Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
Recommended Diamétre du Empfohlener Tamafio de guia Dimensioni Aanbevolen
Guidewire Size qguide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida guidewirediameter
Minimum Taille minimale MindestgroRe des Tamario de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
(atalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catélogo Numero di catalogo Catalogusnummer
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
0 Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero dilotto Lotnummer
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
Inner Diameter Diamétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno Binnendiameter

Balloon Capacity

(apacité du ballonnet Ballonkapazitét Capacidad del balén (apacita del palloncino

Balloncapaciteit

§ | EEdevE=E=E

Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde
Representative in the dans la Communauté fiir die Europaische autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger in de
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Europese Gemeenschap
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel

Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met
TERILE | E N PR P . L .
Ethylene Oxide d'éthyléne sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene behulp van ethyleenoxide
Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
STERLE] R Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
STERILE] 8 ] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou a la chaleur seche oder trockener Wérme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte

Do not use if package

Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, wenn die No lo utilice si el Non utilizzare se la

Niet gebruiken indien

Do not resterilize

Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No reesterilizar Non risterilizzare

@ is opened or damaged conditionnement est Packung bereits gedffnet envase estd abierto confezione é aperta de verpakking geopend
P 9ed. ouvert ou endommageé. waurde oder beschadigt ist. o dafiado. o0 danneggiata. of beschadigd is.
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene 0 hay presencia Contiene o € presente rubbi?ﬁit:aotfu#;!rll% Hijk
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de létex de caucho natural lattice di gomma naturale rubberlatex is aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthalt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
’ Ne pas Zum einmaligen . .
® Single use réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

40°C
Temperature Limites de o Limitacién de Limiti di
0° C/R/ Limitation temperature Temperatureinschrankungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
90%
Humidity Limites S Limitacion de Limiti di A .
] Limitation d'humidite Feuchtigkeitseinschrankungen humedad amidita Vochtigheidsbeperkingen
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 A Aviso: Las leyes federales . ]
: ’ ; Hinweis: - Attenzione: le leggi .
Caution: Federal (USA) tats-Unis, la loi US-Bundesgesetz de Estados Unidos federali degli Stati Uniti Let Op: e federale et
R fédérale ne permet . . establecen que solo PN T (VS) beperkt de aankoop
Rx on | law restricts this device | zufolge darf dieser Artikel d’America limitano la .
y a vente de ce s se puede vender - van dit apparaat
to sale by or on the dispositif que par ausschlieBlich durch oder este dispositivo vendita del presente tot een arts of op
order ofa physician. ou sur prescription Ariltjgffé:igﬂfqg;;?;: N a personal médico di g'rsop O:Ietsl‘clgzaitl)nmeeﬁ:gd?c a verzoek van een arts.
d'un médecin. ' 0 peticion de este. P :
Risques en ' » Non compatibile P
@ MR Unsafe environnement IRM Nicht MR-sicher RM no sequra onRM MRI-onveilig
Aucun risque " Seguro Compatibile il
MR Safe en milieu RM MR-sicher para RM onRM MR-veilig
Compatibilité - - .
‘ - o N Bedingt fiir Condicional con A compatibilita "
MR Conditional conditionnelle a la . - MR Conditional
A résonance magnétique MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
D}] Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing
Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing
K Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
& Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detype B des Typs B detipoB ditipoB onderdeel type B
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF onderdeel type CF
Aucun composant ! ) Los componentes Nessun componente Geen enkel onderdeel
t’:]?s(o;?lf:nsgtstﬁz contenu dans ce paquet D:ﬁ:e d!mg;‘;ﬁ:ﬂ:ﬁxe de este paquetey di questa confezione van deze verpakking
rodEcts itgcontains ou le produit qu'il Produkte enthalten los productos que o dei prodotti in essa of van de producten in de
@ ari made from natural contient n'est fabriqué weder Naturlatex contiene no estan contenuti & in lattice verpakking is vervaardigd
rubber latex or dr a partir de latex de noch trockenen fabricados con latex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubber y caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 0in gomma naturale rubber of droge
’ caoutchouc naturel sec. ' caucho natural seco. essiccata. natuurlijke rubber.
‘_’ E Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen
) ) o Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balén Aspirare nel palloncino . .
. ] Aspirate Balloon Q.S « Aspirer-0,5 ml dans dem Entfernen mit der -0.5 ml antes de -0,5ml prima Zuig 0,5ml uit de ballon
o= Before Introduction le ballonnet avant PR - 9 A - alvorens hem in te brengen
or Withdrawal introduction ou retrait Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) la introduccion dell'introduzione of te verwiideren
: ’ im Ballon erzeugen. o retirada. o delritiro. Jaeren.

I

CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EECof 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
gemaB Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
{iber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE segun la Directiva
93/42/CEE del Consejo
europeo de 14 de junio
de 1993 relativa a los
productos sanitarios.

Marchio di conformita CE,
in ottemperanza alla
Direttiva del Consiglio
Europeo 93/42/CEE del
14 giugno 1993 sui
dispositivi medici.

CE-markeringen van
de Europese Richtlijn
93/42/EECvan de
Raad van 14 juni 1993
inzake medische
hulpmiddelen.

m] eifu.edwards.com
+1888 5704016

Consult Instructions for
Use on the website

Consulter le mode d'emploi
disponible sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website lesen

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le Istruzioni per I'uso
disponibili sul sito Web

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for
Use on the website

Suivre lew mode demploi
disponible sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Webhsite beachten

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Attenersi alle Istruzioni per |'uso
disponibili sul sito Web

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem
Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli 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

Dansk Svenska ENAnvika Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen ApiBdc Auhwv Nimero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szama
- —@— - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhov Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E€wrepikn S1dpetpog Didmetro externo Zevni Primér Kiils Atméré
—mm — Anvendelig lengde Anvandbar langd Xpnatpomototo prikog Comprimento Util Pouzitelnd Délka Felhaszndlhatd Hossz
@I Anbefalet Rekommenderad TuvioTopeEvo péyedog Tamanho Recomendado Doporucend Velikost Ajénlott
quidewirestorrelse storlek pa ledaren 0dnyou oUppatog do Fio-guia Vodiciho Dratu Vezetddrét Méret
m Minimum Minsta storlek EAy1oto péyeog Tamanho Minimo Minimalni Minimalis
introducerstorrelse pa introducern loaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer ApiBpoc katahoyou Ndmero de catdlogo Katalogové Cislo Katalégusszam
E] Maengde Kvantitet NoodtnTa Quantidade MnoZstvi Mennyiség
LOT Partinummer Lot nummer ApiBpoc Napridag Nimero do lote Cislo arze Tételszam
g Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Utilizar até Poutijte Do Lejérati id6:
@ Indre diameter Innerdiameter Eowtepikn Sidpetpog Diametro Interno Vnitni Primér Bels6 Atmér6
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukotta pmaloviod (apacidade 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 avtimpoewnog oty autorizado na zéstupce v Evropském az Eurdpai
Europziske Faellesskab Europeiska gemenskapen Evpwnaikn Kowdtnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosséghen
STERILE Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad Anootelpwpiévo pie T xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
STERILE h ) ; ¢ . / : P
af ethylenoxid med etylenoxid o&etdiou Tou atbuleviov 6xido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad Anogtelpwyiévo pe Esterilizado Radiacné Besugdrzassal
STERILE] R brug af bestréling med strélning 0 Xpion aktvoPohiag por irradiacdo sterilizovano sterilizalt
STERIE] 8] Dampsteriliseret Steriliserad med Anmootelpwpiévo pe xprion Esterilizado por Sterilizovéno Parou Nebo G6zzel Vagy Széraz

eller torsteriliseret

anga eller torrvérme

atpou 1 §npdg BeppotnTag

Vapor ou Calor Seco

Horkym Vzduchem

Hével Sterilizalt

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv emavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Opakované nesterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

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) OUGKEVaGia EXEl avolyTed 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 spar av napougia, Ate§ presente borracha kauéulgovp' latex tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (QUOIKOD KAOUTOOUK ltex natural Y jelen van a terméken
Indeholder ftalater Innehaller ftalater Neptéxel pBahikéc evael Contém ftalatos Obsahuije ftalaty Ftaldtokat tartalmaz
L — . K jednorézovému Eqyszer
® Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico pouiit hasznilatos

40°C
' - Meptoptopo Limitagdo de Teplotni Homérsékleti
Temperaturbegraensning Temperaturbegransning 0 pfllof(l) u';g( témlp egratura on?ezenli Korlatozs :
0°C
90%
) ) ) L Meptopropog Limitagdo de Omezeni Paratartalom-
. Fugtighedshegraensning Luftfuktighetsbegransning vypacia humidade vihkosti korl4tozds
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevig Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds datuma
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Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Forsigtig: Ifolge Forsiktighet: Federal Mpoooyn: 0 Opoomovdiakdg Aviso: A lei federal Upozornéni: Federdlni Vigyazat! Az USA szovetségi
amerikansk lov lag (i USA) begrénsar (HMA) vopoc meptopidet (dos EUA) limita a zakony USA povoluji torvényei értelmében
Rx onIy ma denne anordning forséljningen av denna TV MWANON QUTAG venda deste dispositivo prodej této pomdicky az eszkoz kizérdlag

kun seelges af eller efter
ordination af en laege.

produkt till att séljas efter
bestéllning av en lakare.

NG OUOKeLr¢ amd 1y katd
napayyeia evog latpov.

aos médicos ou por
ordem dos mesmos.

pouze |ékarem nebo
na lékaisky predpis.

orvos altal vagy orvosi
utasitasra értékesithetd.

latexu ani ze suchého

Mn aogahég oe . . .
. s . . < Neni bezpecny MR-kdrnyezethen
® MR usikker MR-oséker neg(l)[i((x))&t;\/(g;gg\z%l;nc Nao sequro para RM v prostiedi MR nem biztonségos
m MR-sikker MR-séker TiE| IBQ)?)\(I()J(\]/)\% (:li TIKH Sequro para RM Bezpecnj v MR krnyezetben
‘T)Oll oyp qqﬂ uz (;\]AR)n( gurop prostfedi MR biztonsagos
- , . Bezpecné pii MR kémyezetben
MR-betinget S 2"(%&2";&?{?%; or M%v:g;lkgg#gggg{ﬂlwm Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 P ¢ podminek MR biztonsagos
A Forsigtig Forsiktighet Mpodoyn Aviso Upozornéni Figyelem
- - YupBouheuteite Ti¢ Consultar as Postupujte podle Olvassa el a
r:jﬂ Se brugsanvisningen Se bruksanvisning odnyiec xpriong instrucdes de utilizagdo ndvodu k pouziti haszndlati utasitast
o - YupBouheuteite Ti¢ Consultar as Postupuijte podle Olvassaela
@ Se brugsanvisningen Se bruksanvisning 0dnyiec xpriong instrucdes de utilizagdo ndvodu k pouZiti haszndlati utasitast
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
[ ]
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast B tipusu alkalmazott
w Type B anvendt del del typ B pépog Tomou B deTipoB typuB alkatrész
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast CF tipusu alkalmazott
Izl Type CF anvendt del del typ CF uépog wmou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Kavéva ovotatikd Nenhum dos —_
Ingen komponenter Inga komponenter i QUTOU TOU TTAKETOU 1y Componentes desta Z?g;:tzob:]li?]?gmy Nem tartalmaznak
idenne emballage vare sig forpackningen TWV MPOTOVTWV OV embalagem nem obsazenyich produkti természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som TepIéxel Oev ival qualquer dos produtos ne'souyv rgben 7 illetve széraz természetes
indeholder er lavet af ingar ar tillverkade av KATAOKEVAOpEVO nela presents é feito firo djniho gauéukgvého gumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller a6 Aare€ Quotkol de latex de borracha P alkotdrészei, sem a

eller tort naturgummi. torrt naturgummi. KaoUTeOUK 1 amd &npo natural ou de borracha o . tartalmazott termék.
(QUOIKO KAOUTGOUK. natural seca. pirodniho kautuku.
Rbn Oppna Avoktd Abrir Oteviit Itt nyissa ki
- ) , , ) < . as Bevezetés vagy
Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriote and o Aspirar o Baldo -0,5 cc Pred zavadénim nebo visszahtizas elott

== -0,5 mlinden indfering -0,5 ml fore inforsel umahévt -0,5 cc mpwv amé Ty antes da Introducdo vytahovanim odsajte aballonbél szivion
eller tilbagetraekning. eller utdragning. €loaywyn 1} v améoupon. ou da Retirada. zbalonku 0,5 cme. vissza—0.5 cmxj—t
CE-konformitetsmarkning TApaven OUPHOPQWONG Marcagdo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eurdpai
CE-konformitetsmeerkning enligt Europeiska radets CE ovppwva pe ™y odnyia conformidade conforme smérnice Evropské rady Tandcs 93/42/EGK irdnyelve
i henhold til Europaradets direktiv 93/42/EEG fran Tou Eupwnaikod ZupBouhiou a directiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. jdnius 14.) az

CE:

direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 vedrgrende
medicinsk udstyr.

14 juni 1993 géllande

medicinteknisk utrustning.

93/42/E0K ¢ 14n¢ louviou

1993 mepi 1atpoTEXVONOYIKWV

TIPOTOVTWV.

do Conselho Europeu de
14 de Junho de 1993 relativa
aos dispositivos médicos.

Cervna 1993 tykajici se
zdravotnickych prostiedkd.

orvostechnikai eszkozokrol.

eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Se bruksanvisningen
pa webbplatsen

YupBoudeuteite Tic 0dnyiec
Xpriong oTov 10ToTOMO

Consultar as instrugdes de
utilizacdo no site

Ridte se pokyny k pouziti
na webu.

Olvassa el a haszndlati utasitast
a kovetkezé honlapon

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AxohouBrioTe Tic 0dnyie¢ xpriong

0TV (0TOTOTIO

Sequir as instrucdes
de utilizacdo no site

Dodrzujte pokyny k pouziti
na webu.

Kdvesse a hasznalati utasitdst
a kbvetkez honlapon

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. - Enpeiwon: Evbéxetat va unv oupmepihapBavovtat 0ha 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 v3echny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az

osszes szimhélum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

« Merkkien selitykset « Jlerenpaa Ha camonute « Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bvnrapcku Romana
Liczba Kanatéw Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukumdéra bpoii Ha Jlymenute Numar de Lumenuri
- —@— - Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha llymeHa Marimea Lumenului
@ Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BobHLweH [luametbp Diametrul Exterior
— m — Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus I13non3saema [lbmxuHa Lungimea Utild
Zalecany Rozmiar Odportcana Velkost Anbefalt Suositeltu MpenopbysaH Pa3mep Marimea Recomandatd
Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha Tenen Bogau a Firului de Ghidare
Minimalny Rozmiar Minimdlna Minste Tillatte Sisadnviejan Munumanet Pasmep Marimea Minima a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innfarerstorrelse Vahimmaiskoko Ha VHTpopiocepa Dispozitivului de Introducere
Numer katalogowy Kataldgové cislo Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep Numér de catalog
llos¢ Mnoistvo Antall Méara Konuuectso (antitate
(1]) Numer serii Cislo sarze Lot nummer Erdnumero MapTupen Homep Numér de lot
Luzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettava ennen Cpok Ha rogHocT Valabil pana la
Srednica Wewnetrzna Vndtorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija BuTpelwen lnamersp Diametrul Interior

g E ARIES B EIEI=IE

Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoct Ha banoa Capacitatea Balonului
Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpoussoguten Producator
Autoryzowany Autorizovany zéstupca Autorisert Valtuutettu YmbaHomoLLeH Reprezentant autorizat
przedstawiciel we v krajindch Eurdpskom representant i Det edustaja Euroopan npejcTaBuTen B in Comunitatea
Wspdlnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisgssd EBponeiickata 06wHocT Europeand
Jatowy Sterilné Steril Steriili Crepunto Steril
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusupato Sterilizat cu
STERI 2 PR . S . .
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusupato Sterilizat
STERILE [ R przez napromienienie oziarenim med stréling sateilyttamalla cobnbyBaHe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylla CTepunusupano ¢ Sterilizat Cu Abur
STERILE [ § | Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla M3non3Bane Ha Mapa Sau Gldura Uscati
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Wnm Cyxa Tonnuna
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, ak Ma ikke brukes Al kéytd, jos He u3nonzgaiire, ako Anusse utiliza daca

opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

je obal otvoreny
alebo poskodeny.

hvis pakningen er
apnet eller skadet.

pakkaus on avattu
tai vahingoittunut.

OrnakoBKaTa e 0TBOpPeHa
nnn nospeaeHa.

ambalajul este deschis
sau deteriorat.

®ed I|@|

Zawiera lateks pochodzaqy z Obsahuje alebo Inneholder eller Siséltéd luonnollista CbabpXKaHue Ui Hanuume Ha Contine sau prezintd
naturalnego kauczuku lub Je pritomny tlstedevaerelse av kumilateksia €CTECTBEH Kay4yKOB NaTeKc latex din cauciuc natural
wykazuje jego obecnos¢ prirodny kaucuk naturgummilateks Yy
Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty Inneholder ftalater Siséltad ftalaatteja Coabpxa dranatn Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til S~ 3a efiHoKpaTHa De unicd
uzytku pouZitie engangsbruk Kertakayttdinen ynorpe6a folosintd
I ) , - S . e Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
Nie sterylizowac powtdrnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen 0BTOpHoO resteriliza
40°C
Ograniczenia Teplotné ’ T Temneparypo Limita de
C/R/ temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning LampStilarajoftus orpaHuyeHne temperaturd
0°
90%
Ograniczenia Obmedzenie . ) - OrpaHuyetve Limita de
wilgotnosci vihkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus 33 BRaXHOCT umiditate
5%
M Data produkdji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamédra [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapckn Romana
Varoitus: USA:n BHumanme: Oepepantoto Atentie: Legea
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Federélny Forsiktig: Faderal lov liittovaltion laki 3aKOHO/IATeNCTBO Ha federald (SUA)
(USA) zezwala na sprzedaz zdkon (USA) obmedzuje . sallii vain laakérien Coeannenute LLatn restrictioneaza
Rx onIy niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia (USA) begrensgr salg av myyda tatd laitetta, Hanara orpaHuueHueTo vanzarea acestui
tylko przez lekarzy lekdrom alebo na zéklade dre:lzsi;t:.gg?:;!:“l:rga tai laitetta saa HacToAMAT ypes Aa bbae produs numai de
lub na ich zlecenie. predpisu lekara. ! ge. myyda vain [aakarin npozaBaH camo 0T U cdtre sau la prescriptia

wykonana z naturalnego
kauczukowego
lateksu lub suchego

st vyrobené ani z
prirodnej latexovej
gumy ani suchého

inneholder, er laget
av naturgummilateks
eller torr naturgummi.

ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista
tai kuivasta

He (a HanpaBeHu 0T
€CTeCTBEH KayyyKkos
NaTekc unm cyx

nu este fabricatd
din latex de cauciuc
natural sau din

madrdyksesta. 10 HapeX/aHe Ha nekap. unui medic.
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w Nie je bezpecné - Ei sovi .
® Srodowisku badai metoda v prostredi MR MB-usikker magneettikuvaukseen Onacko npu MR Incompatibil IR
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné v . Sopii Sigurin
badan metoda rezonansu prostredi MR MR-sikker magneettikuvaukseen besonacto npu MR utilizarea la IRM
magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné pri w
badar metoda rezonansu zachovani $pecifickych s hﬂz;;t‘:g ;Jonrﬂ:d MRI-ehdollinen E;: ogag:z:ﬁ " c';fg;;‘;" Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR P PeA Y
spetnione okreslone warunki
A Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue Atentie
Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpagete cnpaBka ¢ Consultati instructiunile
E]E:I instrukja uzycia névod na pouitie Se bruksanvisningen kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 3 ynoTpe6a de utilizare
Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpagete cnpaBka ¢ Consultati instructiunile
@ instrukcja uzycia navod na pouzitie Se bruksanvisningen kdyttoohjeet MHCTpYKLMKTE 32 ynoTpeba de utilizare
K Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporeno Non pirogen
[ ]
(zg$¢ stosowana Pouita cast Type B Tyypin B Tun B Componenta
typuB typuB anvendt del soveltuva osa MpunoxeHa vacr aplicatd, tip B
Izl (ze$¢ stosowana Poufité tast Type CF Tyypin CF Tun CF Componenta
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa MpunoxeHa vact aplicata, tip CF
; o ) 5 A Mitaan taman Hukakgu yactut o1 Nicio componenta
Zaadr?iaz;ﬁ;:togﬁlxmwa azlleal;j:e r?;ji:' Ingen komponenter pakkauksen Ta3u 0NaKoBKa unm din acest ambalaj
roduktd\Xt nie fest tohto bzlenia n}i’e i denne pakken tai sen sisaltdmien ChAbpXxaLyyTe ce sau a produselor
@ p ! eller produktene den tuotteiden osista B HeA NPOAYKTH continute in acesta
&S]

naturalnego kauczuku. prirodného kaucuku. luonnonkumista. eCTeCTBEH KayuyK. cauciuc natural uscat.
Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa OtBapaHe Deschidere
Zaaspirowac balon Pred zavedenim alebo . Aspiroi pallosta Acnupupaitte Aspirati din balon
- (objetoscia -0,5 cc) przed vytiahnutim balénika Aépslrce(r fl;arlilg:?gt'i{]m -0,5 cm ennen 6anoHa ¢-0,5 cc 0,5 ccinainte
wprowadzeniem lub zmenéite jeho objem /e ller uttrekkin 9 sisdanvientid tai npeav BbBexaaHe de insertie sau
przed wycofaniem. vyfiknutim 0,5 cme vzduchu. 9- ulosvetamistd. NV M3BaXaaHe. de retragere.
Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CE-merking for samsvar CE-hyvéksynta Euroopan CE mapkupoBka 3a Marcaj de conformitate CE
zgodnie z Dyrektywa Rady CE v zmysle smernice med radsdirektiv yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYE CbIACHO conform Directivei 93/42/CEE
Wspdlnot Europejskich Eur6pskej rady 93/42/EEC fra 14. juni 1993 antaman [upekTusa 93/42/EM0 din 14 iunie 1993 a
c € & 93/42/EWG z dnia 93/42/EHS 20 14. juna 1993 om medisinske ladketieteellisid laitteita Ha (bBeta Ha EBpona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczaca 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 14 1011 1993 1. 0THOCHO dispozitivele medicale.
urzadzer medycznych. pomdckach. 93/42/ETY mukaisesti. MeMLIMHCKUTE M3Aenns.
§ S L e e Hanpagete cnpaBka ¢ . -
eifuedwards.om | Zapoznaj sie z instrukgja uzycia | Precitajte si ndvod na pouZitie na - . Katso kayttoohjeet Consultati Instructiunile
CE] +18885704016 na stronie internetowe; webovej stranke Se bruksanvisningen pa nettstedet verkkosivustolta "HCprKuM;J§c2;¥:°Tpe6a Ha de utilizare de pe site-ul web

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Postupuijte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke

Folg bruksanvisningen pd
nettstedet

Noudata kéyttdohjeita, jotka
ovat verkkosivustolla

CnegBaiite MHCTPYKLMuUTe 3a
ynotpe6a Ha yebcaiita

Respectati Instructiunile
de utilizare de pe site-ul web

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 vélttamatta ole kdytetty taméan tuotteen pakkausmerkinndissd. - 3a6enexka: Bb3moxHo e He BGAUKY CUMBOAM [1a (@ BKMIOYEHM B €TUKETa Ha To3u npogyKT.  Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie
incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas  Simbolu skaidrojums
« Sembol Agiklamalari - YcnoBHble 0603HaueHus - Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckuii Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaicius Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuuecto npocsetoB Broj lumena
Luumeni Madtmed Spindzio Dydis Ldmena Izmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Veli¢ina lumena

Slole

Valislabimdot I3orinis Skersmuo Argjais Diametrs Dis Cap BHewwHwii guametp Spoljasnji precnik
— m — Toopikkus Naudingasis llgis Izmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Pabouas anuHa Upotrebljiva duzina
@ Soovitqslilfljd Rekomgnduojamas _Ie}eigamais i Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHzayemblii Preggruéena vgljéina
Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBOAHYKa zicanog vodica
m Sisestaja MaZiausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MuHumanbHbii Minimalna
Véikseim Suurus Priemonés Dydis levadrtaja lzmérs Introdiiser Boyutu pasmep UHTpoAblocepa veli¢ina uvodnika
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj
E] Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuecreo Kolicina
LOT Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numaras Homep napun Broj partije
g Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Mcnonb3oBatb Ao Upotrebljivo do
@ Siselabimdot Vidinis Skersmuo lekséjais Diametrs i¢ Cap BHyTpeHHuMit pametp Unutrasnji precnik
Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi Paboumii 06bem bannoHa Kapacitet balona
@ Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina
J Tootja Gamintojas Razotajs Uretici MNpou3BopuTend Proizvodac
esin dﬁ[ﬁeg:l:oopa 1EguarI(i’otasi§ at(sitgvgs AutEgrizétaiE parstavis Avrt;pa Toplulugu'nda ﬁ";:;g’:g:f:::g Ovlasceni predstavnik
Uhenduses pos Bendrijoje iropas Kopiena etkili Temsildi EBponeiickon coobliecTse u Evropskoj zajednici
Steriilne Sterilus Sterils Steril (TepunbHo Sterilno
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepunn3oBaHo ¢ Sterilisano pomocu

etiileenoksiidi kasutades

etileno oksidu

etiléna oksidu

Sterilize Edilmistir

ncnonb3oBaHueM 3TuneHoknaa

etilen-oksida

Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, Isinlama Yoluyla (Tepunmn3oBaHo ¢ . .
STERLE] R kiiritamist kasutades Svitinant lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir 1cnonb3oBaHvem obnyyexna Sterilisano zracenjem
STERIE] 8 ] ;ﬁ?ﬁl{f;e}z:ni Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunu3oBaxo napom Sterilisano pomocu
Kuumusega arba Sausu Karsciu vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize NN CYyXUM apom pare li suve toplote
M;tlzzr:(g?ntaa(\jlgthgl ;m‘:g‘;gré aJeIta Nelietojiet, ja iepakojums Ambalaj agilmis veya He ucnonb3oBatb, ey ynakoka Ne koristite ako je pakovanje
P véi katkine P ar paieistary ir atverts vai bojats. hasarliysa kullanmayin. BCKPbITA UNY NOBPEX/EHa. otvoreno ili o3teceno.

Sisaldab naturaalset

Turi savo sudétyje ar yra

Satur dabiska kaucuka

Dogal kauguk lateks

(OAEP)KI/IT W N3roToB/IeHO

Sadrzi ili ima prisustva

'w kummilateksit natralios gumos latekso lateksu vai ta atliekas. igerir veya mevcuttur 113 HaTypanbHOro NlaTeK(a. prirodne lateks gume
Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlar ierir CopepxuT hTanatbl Sadrzi ftalate
Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Tonbko ana Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lieto3anai Kullamimlik OAHOpa30B0ro upotreba
UCNoNb30BaHNA
% Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiite Ne vriite
" korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin MOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
40°C
- Temperatiros Temperatiras Sicaklik OrpaHuyeHme no Ogranicenje za
cjﬂ/ Temperatuuripiirang apribojimas ierobezojums Sinin Temnepatype. temperaturu
0°
90%
A Drégnio Mitruma Nem OrpaHuyeHve no Ogranicenje za
Niiskuspiirang apribojimas ierobezojums Sinin BNAXHOCTH. vlaznost
5%
M Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3BoacTBa Datum proizvodnje
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Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckmit Srpski
Ispéjimas:
Ettevaatust: USA vadovaujantis P, la i Mpepocrepexenue. . .
fideraalseaduste JAV federaliniais Ie\(e[ojlet. fed.eralajosv(ASV) Ikaz.}FederaIYgsalar(A.B.D.), (efiepansHoe 3aKOHOTATENLCTEO Oprez: Savggmm zakonorn
Rx onIy iiranaute frgi tohib istatymais. & prietais tiesibu aktos ir ierobezota bu cihazin hekim tarafindan CUA paspeliiaeT npomax (SAD) ogranicava se prodaja
pseda geadg_t ogsta Vi ! gal}i’ma p;réﬁoti tikq $is ierices tirgosana arstiem veya hekimin siparii iizerine 3Toropyc$p0|7|crsa goﬁbKOy ovog uredaja na prodaju od
tellida ainult arst. aydytojamsar vai péc arstu pasatijuma. satilmasini zorunlu tutar. BpaUaM W 10 WX 33Ka3y. strane ili po nalogu lekara.
jy uzsakymu.

Ohtlik MR nesauaus Nedrikst MR Uyumlu Hebe3onacHo B ycnoBusx Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MArHUTHOr0 pe3oHaHca zaMR
magnetresor?e:]nlltzl:omograaﬁas MR saugus Dross izmanto3anai ar MR MR Uyumlu MP-6e30nacHo Bezbedno za MR

Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-coBmectumo Uslovno bezbedno za MR

teatud tingimustel
Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat Mpegoctepexetne Oprez
Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina (M. MHCTPYKUMio Konsultujte uputstvo

kasutusjuhiseid!

instrukcijas

instrukciju.

basvurun

N0 NpUMeHeHN

za upotrebu

Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lieto3anas Kullanim talimatlarina (M. MHCTPYKUMi Konsultujte uputstvo
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 110 NPUMEHeRIIo za upotrebu
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno
B-tiiiipi Btipo Izmantojamas B Tipi Pabouas vactb Primenjeni
rakendusosa darbiné dalis dala tips - B Uygulamali Parca ina B deotipa B
CF-tiltipi CF tipo lzmantojamas CF Tipi Pabouas yactb Primenjeni
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca una CF deo tipa CF

Mitte tkski selle Jokie Sios pakuotés

pakendi osa ega
selles olevad tooted
ei ole valmistatud

komponentai ar
produktai néar

Neviens no i iepakojuma
un taja eso3o izstradajumu

Bu ambalajin bilegenleri
veya icindeki iiriinler, dogal

KomnoHeHTbI 3T0i1 ynakoBKm
11 COAepXaLLMeca B Heil 3genua

Nijedna komponenta ovog
pakovanja ili proizvodi
koji se nalaze u njemu

:g:B ® |@>xQk> B EH®

N
m

ndukogu 14. juuni 1993.
a meditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jérgi.

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.

[NlnpexTuse EBponeiickoro coeta
93/42/EEC 0T 14 nioHAa 1993 1.
OTHOCUTENbHO MeJMLIMHCKIX

YCTPOIACTB.

’ pagaminti i komponentiem nav izgatavots kauguk lateksten veya He COfiepaT HaTypanbHoro f I
K mlﬁﬁggtfﬂﬁ ega naturalios gumos no dabiska kaucuka lateksa dogal kuru kauguktan KayuyKkoBOro NlaTeKca 1 cyxoro b r|T:;nr;aIg;2‘(<lsJZT r?]g il
Kuivast looduslikust r!:;ﬁl:;ﬁ;sr sz:ll:;g: vai izzavéta dabiska kaucuka. Giretilmemistir. HaTypanbHoro Kayuyka. suve prirodne gume.
kummist. gumos.
Ava Atidarymas Atveért Ag OTKpbITO Otvoreno
Enne sisestamist Prie$ jvesdami arba Pi R .
oo - LSy irms balona ievadisanas Uygulama veya Geri lepen BBeneHueM unu I
. voi véljavotmist iStraukdami, is A el PR Aspirirajte balon -0,5 ml
= P P vai iznemsanas atsuknéjiet (Cekme Oncesinde Balonu 3BJIeYEHNeM YAaNuTb 13 A
aspireerige balloon 0,5 balionélio issiurbkite balonu -0.5 cm 0.5 cc Aspire Edin Gannona 0.5 Ky, M Bo3VX pre uvodenja ili izvlacenja.
kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cme oro. - : . p . > KYO. Ayxa.
CE-vastavusmargis Euroopa CE atitikties Zenklas pagal CE atbilstibas markgjums Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993 Mapkupogka CE cootBetcTBUA CE oznaka uskladenosti sa

Direktivom Evropskog saveta
93/42/EEZ od 14. juna
1993. godine koja se odnosi
na medicinske uredaje.

eifu.edwards.com
+18885704016

Vaadake kasutusjuhiseid
veehisaidil

Zitrékite naudojimo instrukcijas
internetinéje svetainéje

Lietosanas instrukciju skatit
timekla vietné

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina basvurun

(M. IHCTpYKLMI N0
UCTIOb30BAHMIO
Ha Beb-(aiite

Pogledajte uputstvo za upotrebu
nainternet stranici

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Jargige kasutusjuhiseid
veebisaidil

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis, pateiktomis
internetinéje svetainéje

levérot lietosanas instrukciju, kas
sniegta timek|a vietné

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina uyun

CnegyiiTe MHCTPYKLMAM NO
CNONb30BaHMI0
Ha Beb-(aifte

Pratite uputstvo za upotrebu
na internet stranici

Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bilti pateikti ne visi simboliai. « Piezime: $iizstradajuma markejuma var nebt ieklauti visi simboli. - Not: Bu diriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. - pumeyaHue. Ha STvKeTKax AaHHOTO U3AENUA MOTYT YKa3bIBaTbCA He Bce cuMBOAbI. « Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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Edwards Lifesciences Services GmbH

Edisonstrasse 6 11/16
85716 Unterschleissheim c € 2 © Copyright 2016, Edwards Lifesciences LLC
Germany > All rights reserved.
P | Telephone ~ 949.250.2500 WEB IFU
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278 10007456002 A
One Edwards Way FAX 949.250.2525 DOC-0053556 A
Irvine, CA 92614 USA

Made in USA
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