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Swan-Ganz Continuous Cardiac Output Thermodilution Catheters:

(CO Catheters: 139F75
(C0/Sv0, Catheters: 744F75
(CO/Sv0,/VIP Catheters: 746F8

CCO 'V CCO/CEDV Catheters: 177F75N

(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV Catheters: 774F75
(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP Catheters: 777F8
For use with a compatible cardiac output computert

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

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

For Single Use Only
For figures 1and 2 please refer to page 109.
Description

The Swan-Ganz Continuous Cardiac Output thermodilution catheters are
flow-directed pulmonary artery catheters designed to enable the monitoring
of hemodynamic pressures and to provide continuous cardiac output.
The pulmonary artery (PA) distal lumen terminates at the distal tip.

The proximal injectate lumen terminates at a port located 26 cm from the
distal tip. When the distal tip is located in the pulmonary artery, the proximal
injectate port will reside in the right atrium or vena cava, allowing for bolus
cardiac output injections, right atrial pressure monitoring, blood sampling,
or infusion of solutions.

When used with a compatible cardiac output computer, the Swan-Ganz
Continous Cardiac Output (CCO) thermodilution catheter (Models 139F75,
and 177F75N) allows for continuous calculation and display of cardiac
output. To measure cardiac output continuously, a compatible cardiac
output computer uses thermal energy emitted by the thermal filament
located on the catheter to calculate cardiac output using thermodilution
principles. Alternatively, cardiac output can be measured by the traditional
bolus thermodilution method.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(€0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance and VIP are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation.

All other trademarks are the property of their respective owners.

t Measurement capabilities (i.e. CCO, CCO/SvO, or CCO/Sv0,/CEDV) of the
compatible cardiac output computer vary by model number. Ensure that
the monitor being used is able to measure the desired parameters.
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When used with a compatible cardiac output computer, the Swan-Ganz
(C0/Sv0, catheter (Models 744F75, 774F75) allows for continuous
calculation and display of cardiac output and mixed venous oxygen
saturation. The oximetry lumen (optical module connector) terminates at
the distal tip. This lumen contains the fibers that transmit the light to the
pulmonary artery for measurement of mixed venous oxygen saturation.
Mixed venous oxygen saturation is monitored by fiberoptic reflectance
spectrophotometry. The amount of light absorbed, refracted, and reflected
depends on the relative amounts of oxygenated and deoxygenated
hemoglobin in the blood.

The CCO/SvO,/VIP catheter (Models 746F8, 777F8) provides an additional
(VIP) lumen that allows for continuous infusion. The VIP lumen (proximal
infusion lumen) terminates at a port located 30 cm from the distal tip. This

port allows for infusion of solutions, pressure monitoring or blood sampling.

In addition to the capabilities listed above, models 177F75N, 774F75, 777F8
are designed to enable continuous end diastolic volume (CEDV) when used
with the compatible cardiac output computer. To measure end diastolic
volume continuously, the compatible cardiac output computer uses thermal

energy emitted by the thermal filament located on the catheter, and an ECG
monitor signal (preferably in lead Il configuration) “slaved” into the
compatible cardiac output computer (refer to the appropriate operator’s
manual for information regarding “slaving” techniques) to calculate ejection
fraction using thermodilution principles. CEDV is then derived from the
ejection fraction and cardiac output measurements.

Intended Use

The CCO/CEDV thermodilution catheter series is for use in patients who
require hemodynamic monitoring. They are intended to be used in
combination with clinical pressure monitoring equipment to measure right
heart and pulmonary artery pressures, and with a compatible cardiac output
computer to continuously measure cardiac output. Models 744F75, 746F8,
774F75, and 777F8 also measure mixed venous oxygen saturation.

When used with the compatible cardiac output computer, models 177F75N,
774F75, and 777F8 also measure volumetric parameters, including right
ventricular ejection fraction and end diastolic volume.




Specifications Catheter Models and Functions Computation Constants
Models Models Models 139F75 177F75N 744F75 T774F75 746F8 T777F8 For use with bath temperature probes
.;l 7379:77 55"‘ 77‘;‘1';7755’ 771;673’ 1C0 X X X X X X 139F75, 177F75N, 746F8,
o X X X X X X Models 744F75, 774F75 777F8
Body Color yellow yellow yellow 50 Y X X X Injectate Injectate
Vi
Usable Length (cm) 110 110 110 2 Temp(°’C) Volume(ml)  Computation Constants (CC)***
Catheter Body 75F(2.5mm)  7.5F(25mm)  8F (2.7 mm) VIP X X X X G o 56 550
Diameter of Inflated CEv X X X - 5 0A257 0.256
Balloon (mm) 13 13 13 - :
Required Introducer Size  8.5F (2.8 mm) ~ 8.5F (2.8 mm)  9F (3.0mm) 3 043 —
or 9F (3.0 mm) 19-22 10 0.582 0.585
Balloon Inflation Models with CEDV capabilities are also indicated for volumetric 5 0.277 0.282
Capacity (ml) 15 15 15 determinations 3 0.156 —
Distance from Distal Secondary indications include the following: B2 10 0594 0.600
Tip (cm) Blood Samli 5 0.283 0.292
f ood Samplin T n
Thermistor 4 4 4 ! Computation Constants for C0-Set+ Delivery System
Thermal Filament 14-25 14-25 14-25 Infusion of saline and dextrose solutions - -
Injectate Port 2% 2% 2% o 6°C-12%C 10 0.574 0.559
VIP Port 30 B 30 Contraindications 8°C-16°C 5 0.287 0.263
Distance Between Patients with either recurrent sepsis, or with hypercoagulopathy, in which 18°C-25°C 10 0.59 0.602
Markings (cm) 10 10 10 the catheter could serve as a focal point for septic or bland thrombus 5 0.298 0.295
Lumen Volumes (ml) formation, should not be considered candidates for a balloon flotation *%(( = (1.08)G;(60)(V))
Distal Lumen 0.96 0.96 0.90 catheter.
Injectate Lumen 038 0.95 0.85 These products contain metallic components. Do NOT use in a Magnetic
Infusion Lumen 0.95 - 110 Resonance (MR) environment. Precautions
Infusion Rate* ) ' - ) . ) . ) )
(ml/min) Electrocardiographic monitoring during catheter passage is encouraged and Failure of a balloon flotation catheter to enter the right ventricle or
Distal Lumen 6 6 4 is particularly important in the presence of either of the following pulmonary artery is rare, but may occur in patients with an enlarged right
Injectate Lumen 9 14 conditions: atrium or ventricle particularly i the cardiac output is low or in the presence
VIP Lumen 16 . 16 Complete left bundle branch block, in which the risk of complete heart of ricuspid or pulmonic incompetence or pulmonary hypertension. Deep
block is somewhat increased inspiration by the patient during advancement may also facilitate passage.
Compatible Guidewire : - ) . o )
Diameter 0.025in 0.018in 0.018in Wolff-Parkinson-White syndrome and Ebstein’s malformation, in which linicians using the device should be familiar with the device and
(064mm)  (0A6mm) (046 mm) the risk of tachyarrhythmias is present. understand its applications prior to use.
Frequency Response - . f
o No absolute contraindications to the use of flow-directed pulmonary artery Recommended Eqmpment
Distortion at 10 Hz
. catheters exist. However, a patient with a left bundle branch block may Warning: Compliance to IEC 60601-1 is only maintained when the
Distal L“’“ef‘ ) <3d8 <3d8 <3d8 develop a right bundle branch block during catheter insertion, resulting in cathetegr.or r(l:be (Type CF applied part deyﬁbrillation roof) is
Balloon Inflation Syringe 3ml, 3ml, 3ml, complete heart block. In such patients, temporary pacing modes should be p ype thappiied part, P
limited to limited to limited to immediately available connected to a patient monitor or equipment that has a Type CF
15ml 15ml 15ml ’ defibrillation proof rated input connector. If attempting to use

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

Indications
The primary indications for the Swan-Ganz CCO thermodilution catheters include:
Acute heart failure
Severe hypovolemia
Complex circulatory situations
Medical emergencies
Adult respiratory distress syndrome
Gram negative sepsis
Drug intoxication
Acute renal failure
Hemorrhagic pancreatitis
Intra and post-operative management of high risk patients
History of pulmonary or cardiac disease
Fluid shifts (e.g., extensive intra-abdominal operations)
Management of high-risk obstetrical patients
Diagnosed cardiac disease
Toxemia
Premature separation of placenta
(ardiac output determinations

Differential diagnosis of mitral regurgitation and ventricular septal
rupture

Diagnosis of cardiac tamponade

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

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.

(C0 monitoring should always be discontinued when blood flow
around the thermal filament is stopped to avoid thermal tissue
injury. Clinical situations where CCO monitoring should be
discontinued include, but are not limited to:

Time periods when a patient is on cardiopulmonary bypass,

Partial withdrawal of the catheter so that the thermistor is not
in the pulmonary artery, or

Removal of the catheter from the patient.

This device is designed, intended, and distributed for single use
only. Do not resterilize 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.

a third party monitor or equipment, check with the monitor or
equipment manufacturer to ensure IEC 60601-1 compliance and
compatibility with the catheter or probe. Failure to ensure monitor
or equipment compliance to IEC 60601-1 and catheter or probe
compatibility may increase the risk of electrical shock to the
patient/operator.

1. Swan-Ganz catheter
2. Percutaneous sheath introducer and contamination shield

3. Vigilance monitor for continuous cardiac output, mixed venous oxygen
saturation and continuous end diastolic volume measurement (or other
compatible cardiac output computer for measuring cardiac output by
the bolus thermodilution method)

4. Injectate temperature sensing probe (if performing bolus
thermodilution measurements)

5. Connecting cables

6. Model OM2 or OM2E Optical Module (Models 744F75, 746F8, 774F75,
and 777F8)

7. Sterile flush system and pressure transducers
8. Bedside ECG and pressure monitor system

9. Appropriate ECG “slave” cables for CEDV models (177F75N, 774F75, and
777F8)

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.
Monitor Set-Up and Calibration for Mixed Venous
Oxygen Saturation Monitoring

This section only applies to the following models which have Sv0,
capability: 744F75, 746F8, 774F75, and 777F8.



The compatible cardiac output computer can be calibrated prior to catheter
insertion by performing an in vitro calibration. When performing an in vitro
calibration, do so before preparing the catheter (i.e. flushing the lumens).
The catheter tip must not get wet before an in vitro calibration is
performed. An in vivo calibration is required if an in vitro calibration is not
done. in vivo calibration may be used to periodically recalibrate the monitor.
Refer to the monitor operator’s manual for detailed calibration instructions.

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 or detach thermal
filament leads from other circuit components if present.

Before the catheter is inserted, the following preparation procedure should
be followed:

1. Perform in vitro calibration (when measuring mixed venous oxygen
saturation).

2. Toopen the catheter for calibration, peel back the top left perforated
portion of the lid and fold diagonally according to the dotted fold line.
In order to gain access to the catheter lumens for flushing, peel lid from
the top right corner and fold according to the dotted fold line; otherwise
peel off the entire tray lid by peeling back the lid from the bottom right
corner. Flush lumens with sterile saline or dextrose solution to ensure
patency and to remove air.

3. Gently lift the catheter up and remove it from the silicone gripper
(see page 109, Fig. 1, Step 1).

4. Once the catheter has cleared the silicone gripper, pull the balloon
out of the calibrator cup and remove the catheter from the tray
(see page 109, Fig. 1, Step 2).

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

5. 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.

6. 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.

7. Test the thermistor’s electrical continuity before insertion. Connect the
thermistor to the monitor and confirm that no fault messages appear.

8. Ifusing a compatible cardiac output computer for continuous cardiac
output measurement, connect the thermistor and thermal filament
to the monitor and observe the following message: “Press START to
begin CCO monitoring.”

9. Ifusing a compatible cardiac output computer for CEDV measurement,
connect the thermistor and thermal filament to the monitor and observe
the following message: “Press START to begin CCO monitoring.”

Note: If proper ECG “slave” is implemented, CEDV measurement will
begin.

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
quidelines are provided as an aid to the physician:

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

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 2 (on page 109) 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 C0, 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 CO, or air, completely deflate the balloon
by removing the syringe and opening the gate valve.

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

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

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

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 adapter of the
contamination shield may impair catheter function.

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

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.

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.

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

awedge tracing. The tip migrates toward periphery during balloon inflation.

Insertion of the thermal filament beyond the pulmonic valve may result in
erroneous continuous cardiac output measurements.

Catheter Tip Migration

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

of vessel upon re-inflation of the balloon.

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

Precaution: Over a period of time, the catheter tip may migrate towards the
periphery of the pulmonary bed and lodge in a small vessel. Damage may
occur either by prolonged occlusion or by over-distension of the vessel upon
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 once. The catheter may still be used for hemodynamic
monitoring, however, take precautions against infusion of air or liquids into
the balloon lumen. During normal catheter use, keep inflation syringe
attached to gate valve to prevent inadvertent injection of liquid into the
balloon inflation lumen.

Measure wedge pressure only when necessary and only when tip is properly
positioned (see above). Avoid prolonged maneuvers to obtain wedge
pressure and keep wedge time to a minimum (two respiratory cycles or
10 - 15 seconds), especially in patients with pulmonary hypertension.

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

Spontaneous Tip Wedging

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

Forward advancement should never be forced if resistance is encountered.
Patency

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

General

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

Continuous cardiac output measurement is made by periodically warming
the blood in the right atrium or ventricle with a known quantity of heat.
The catheter thermistor detects the small change in blood temperature
downstream, and the compatible cardiac output computer computes

a dilution curve via a modified Stewart-Hamilton indicator dilution
equation. This measurement technique is conducted without additional
instrument calibration, material preparation, or operator intervention.
If confirmation of the displayed continuous cardiac output value is
deemed necessary, performing a bolus TD cardiac output measurement
is recommended. Refer to the compatible cardiac output computer
operator's manual for more information.



Bolus Thermodilution Method

Bolus TD cardiac output measurement is made by injecting an exact amount
of physiological solution (saline or dextrose) of known temperature into the
right atrium or superior vena cava and by using the thermistor in the pulmonary
artery to detect the resultant change in blood temperature. Cardiac output
is inversely proportional to the area under the temperature-versus-time
curve. The accuracy of this method depends on the accuracy with which the
quantity and temperature of the injectate are known. The accuracy of the
thermodilution method correlates well with the dye dilution technique and
with the direct Fick method.

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 in vitro.

Continuous Volumetric Measurement

Continuous volumetric measurements are made by periodically warming
the blood in the right atrium or ventricle with a known quantity of heat,
and by sensing heart rate from a “slaved” ECG signal (refer to the appropriate
operator's manual for information regarding “slaving” techniques). The catheter
thermistor detects the small change in blood temperature downstream,
and the compatible cardiac output computer computes an ejection fraction
based on thermodilution principles. Subsequently, continuous stroke,
end systolic and end diastolic volume measurements are derived from

the ejection fraction and cardiac output measurements as follows:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Where:

(SV = Continuous Stroke Volume

(CO = Continuous Cardiac Output

HR = Heart Rate

CEF = Continuous Ejection Fraction

CEDV = Continuous End Diastolic Volume
CESV = Continuous End Systolic Volume

This measurement technique is conducted without additional instrument
calibration, material preparation or operator intervention. Refer to the
compatible cardiac output computer operator's manual for more information.

MRI Information

@ MR Unsafe

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

Complications

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

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

Perforation of the Pulmonary Artery

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

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

or 10 to 15 seconds.

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

Pulmonary Infarction

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

Cardiac Arrhythmias

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

Knotting

Flexible catheters have been reported to form knots, most often as a result
of looping in the right ventricle. Sometimes the knot can be resolved by
insertion of a suitable 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, complete heart
block, tricuspid and pulmonic valve damage, thrombocytopenia,
pneumothorax, thrombophlebitis, nitroglycerin absorption, and thrombosis.
In addition, allergic reactions to latex have been reported. Physicians should
identify latex sensitive patients and be prepared to treat allergic reactions
promptly.

Long-Term Monitoring

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

How Supplied

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

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

Storage
Store in a cool, dry place.

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

Operating Conditions
Intended to operate under physiological conditions of the human body.

Shelf Life

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

Note: Resterilization will not extend the shelf life.

Technical Assistance

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

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

(24 hours): 949.250.2222
In the UK: 0870 606 2040 - Option 4
In Ireland: 018211012 Option 4

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

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patent(s): US patent No. 6,036,654; 6,045,512; and
corresponding foreign patents.

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

Sterilized Using Ethylene Oxide



(Cathéters Swan-Ganz de mesure du débit cardiaque continu par thermodilution :

Cathéters CCO : 139F75

Cathéters CCO/SvO0, : 744F75
Cathéters CCO/Sv0,/VIP : 746F8
Cathéters CCOV CCO/CEDV : 177F75N

Cathéters CCombo V CCO/Sv0,/CEDV : 774F75
Cathéters CCombo V CCO/SvO,/CEDV/VIP : 777F8
A utiliser avec un calculateur de débit cardiaque compatiblet

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

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

Exclusivement a usage unique
Pour les figures 1 et 2, se référer a la page 109.
Description

Les cathéters Swan-Ganz de mesure du débit cardiaque continu par
thermodilution sont des cathéters artériels pulmonaires flottants congus
pour surveiller les pressions hémodynamiques et déterminer le débit
cardiaque continu. La lumiére distale de I'artére pulmonaire (AP) se termine
al'extrémité distale. La lumiére proximale d'injection se termine par un
orifice situé a 26 cm de I'extrémité distale. Lorsque I'extrémité distale

du cathéter se situe dans |'artére pulmonaire, I'orifice proximal d'injection
résidera dans I'oreillette droite ou la veine cave, permettant l'injection

de bolus pour la détermination du débit cardiaque, la surveillance de la
pression auriculaire droite, le prélevement sanguin ou la perfusion de solutions.

Lorsqu'il est utilisé avec un calculateur de débit cardiaque compatible, le
cathéter de débit cardiaque continu (CCO) par thermodilution de
Swan-Ganz (modeles 139F75 et 177F75N) permet de calculer et d'afficher
en continu le débit cardiaque. Pour mesurer en continu le débit cardiaque,
un calculateur de débit cardiaque compatible utilise I'énergie thermique
émise par le filament thermique situé sur le cathéter afin de calculer le
débit cardiaque en utilisant les principes de thermodilution. Il est
également possible de mesurer le débit cardiaque selon la méthode de
thermodilution classique par injection de bolus.

Lorsqu'il est utilisé avec un calculateur de débit cardiaque compatible, le
cathéter CCO/Sv0, de Swan-Ganz (modeles 744F75 et 774F75) permet de
calculer et d'afficher en continu le débit cardiaque et |a saturation en
oxygene du sang veineux mélé. La lumiere d'oxymétrie (connecteur du
module optique) se termine a I'extrémité distale. Cette lumiére contient les
fibres qui transmettent la lumiére a l'artére pulmonaire pour la mesure de la
saturation en oxygene du sang veineux mélé. La saturation en oxygéne du sang
veineux mélé est controlée a I'aide d'un spectrometre a fibres optiques de
mesure en réflexion. La quantité de lumiere absorbée, réfractée et réfléchie
dépend de la quantité relative d'hémoglobine oxygénée et désoxygénée dans
le sang.

Le cathéter CCO/Sv0,/VIP (modeles 746F8 et 777F8) fournit une lumiére
(VIP) supplémentaire pour une perfusion continue. La lumiére VIP (lumiére
proximale d'injection) se termine par un orifice situé a 30 cm de I'extrémité
distale. Cet orifice permet la perfusion de solutions, la surveillance de la
pression ou le prélévement sanguin.

QOutre les fonctionnalités mentionnées ci-dessus, les modeles 177F75N, 774F75 et
777F8 sont congus pour permettre la détermination d'un volume télédiastolique
continu (CEDV) lorsqu'ils sont utilisés avec un calculateur de débit cardiaque

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set,
(0-Set-+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance et VIP sont des marques de commerce
d'Edwards Lifesciences Corporation.

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

1 Les fonctionnalités de mesure (c.a.d. CCO, CCO/Sv0, ou CCO/Sv0,/CEDV)
du calculateur de débit cardiaque compatible varient en fonction
dumodele. Il convient de s'assurer que le moniteur utilisé est capable
de mesurer les paramétres souhaités.

Connecteur
du filament
thermique

Connecteur de |a thermistance

Connecteur du N Embout de la lumiére VIP
module optique
Embout de la lumiére distale AP

Valve de gonflage du ballonnet

Embout de la lumiére
proximale d'injection

D(2133-2a
Thermistance

N

Filament thermique

Ballonnet

/]

Orifice VIPa30cm  Orifice proximal
d'injection a 26 cm

Lumiére distale AP

Cathéter CCO/Sv0, /CEDV/VIP par thermodilution de Swan-Ganz (modéles 777F8)

compatible. Pour mesurer le volume télédiastolique en continu, le
calculateur de débit cardiaque compatible utilise I'énergie thermique
émise par le filament thermique situé sur le cathéter et un signal de
surveillance ECG (de préférence dans la configuration de dérivations Il)
«asservi» dans le calculateur de débit cardiaque compatible (se référer au
manuel de I'opérateur approprié pour les informations sur les techniques
«d'asservissement »), pour calculer la fraction d'éjection en utilisant les
principes de thermodilution. Le CEDV est ensuite obtenu a partir des
mesures de la fraction d'éjection et du débit cardiaque.

Utilisation prévue

La gamme de cathéters CCO/CEDV par thermodilution est prévue pour une
utilisation chez les patients nécessitant une surveillance hémodynamique.
Ces cathéters sont destinés a étre utilisés avec un équipement de
surveillance de la pression clinique pour la mesure des pressions du ceeur
droit et de I'artére pulmonaire, ainsi qu'avec un calculateur de débit
cardiaque compatible pour la mesure en continu du débit cardiaque. Les
modéles 744F75, 746F8, 774F75 et 777F8 mesurent également la saturation
en oxygene veineux mélangé.

Lorsqu'ils sont utilisés avec le calculateur de débit cardiaque compatible, les
modeles 177F75N, 774F75 et 777F8 mesurent également les paramétres
volumétriques, notamment la fraction d'éjection ventriculaire droite et le
volume télédiastolique.

Indications

Les indications principales pour le cathéter Swan-Ganz CCO de mesure
du débit cardiaque continu par thermodilution incluent :

« Insuffisance cardiaque aigiie

+ Hypovolémie sévére

+ Situations circulatoires complexes
Urgences médicales

+ Syndrome de détresse respiratoire chez I'adulte
Sepsis a bacille gram négatif

« Intoxication médicamenteuse

+ Insuffisance rénale aigiie

+  Pancréatite hémorragique

«  Gestion peropératoire et postopératoire des patients exposés a des
risques élevés

«  Antécédents de maladie pulmonaire ou cardiaque

« Migration des liquides organiques (ex. : opérations intra-abdominales
prolongées)

«  Gestion des patients obstétriques exposés a des risques élevés
« Maladie du cceur diagnostiquée

- Toxémie

«  Décollement prématuré du placenta

« Mesure du débit cardiaque

- Diagnostic différentiel de régurgitation mitrale et de rupture du septum
ventriculaire

«  Diagnostic de tamponnade cardiaque

Les modeles CEDV sont également indiqués pour la mesure en continu des
paramétres volumétriques.

Les indications secondaires comprennent :
« Des prélévements sanguins

« Une perfusion d'une solution saline ou d'une solution de dextrose

Contre-indications

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

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

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

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

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

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




Caractéristiques techniques Modéles et fonctionnalités des cathéters Constantes de calcul
Modeéles Modéles Modeéles 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8 A utiliser avec des sondes de température immergées
T T e e e s
o X X X X X X Modeéles T44F75 et 774F75 777F8
Couleur du corps Jaune Jaune Jaune T
- 50, X X X X ‘emp. Volume
Longueur utile (cm) 110 110 110 d'injection  d'injection
Corpsducathéter ~ 7,5F(25mm)  75F(25mm)  8F(27mm) vIP X X K K ) (ml) Constantes de calcul (CCJ***
D'ga(')'l‘]%‘e“? :]':n‘;a""”"et 5 5 5 e X X X 0-5 10 0,564 0,550
Taille de I'introducteur ; gﬁ; 0'2_56
nécessaire 85F(2,8mm) 85F(2,8mm)  9F(3,0mm) +  Lespériodes pendant lesquelles un patient subit un pontage !
ou 9F (3,0 mm) cardiopulmonaire ; 19-22 150 g’ggi g;gi
cij’ila;:ﬁ:ﬁng?gﬁ)ge 15 15 15 + Leretrait partiel du cathéter, de telle facon que la thermistance 3 0'1 56 _
! ! ! ne se trouve pas dans I'artére pulmonaire ; '
Distance de I'extrémité P P B3-25 10 0,594 0,600
distale (cm) +  Leretrait du cathéter du patient. 5 0,283 0,292
Thermistance ) 4 4 4 Ce dispositif est congu, prévu et distribué exclusivement pour un Constantes de calcul pour le systéme (0-Set+
Filament thermique 14-25 14-25 14-25 usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. Aucune —
Orifice d'injection 26 26 26 donnée ne permet de garantir la stérilité, I'absence de pyrogénicité 6°C-12°C 10 0,574 0,559
Orifice VIP 30 - 30 et la fonctionnalité de ce dispositif aprés reconditionnement. 8°C-16°C 5 0,287 0,263
: 18°C-25°C 10 0,595 0,602
Distance entre les Les procédures de nettoyage et de restérilisation affectent 5 0298 0295
marques (cm) 10 10 10 I'intégrité du ballonnet en latex. La présence de dommages ’ !
Volumes de peut ne pas étre visible lors d'une inspection de routine. *(C=(1,08)C(60)(V))
lumiéres (ml)
Lumiére distale 0,96 0,96 0,90 Précautions
Lumiére d'injection 038 0,95 0,85 Il est rare qu'un cathéter 3 ballonnet flottant ne puisse pas entrer dans le Les calculateurs de débit cardiaque compatibles peuvent étre étalonnés
Lumigre de perfusion 0,95 - 1,10 ventricule droit ou I'artére pulmonaire, mais cela peut se produire chez les préalablement a I'insertion du cathéter en réalisant un étalonnage in vitro.
Débit de perfusion* patients dont I'atrium ou le ventricule droit est dilaté, en particulier sile Effectuer étalonnage invitro avant la préparation du cathéter ('est-a-dire
(mi/min) débit cardiaque est faible ou en présence d'une insuffisance tricuspide ou le rincage des lumiéres). L'extrémité du cathéter ne doit pas étre
Lumiere distale 6 6 4 pulmonaire ou d'une hypertension pulmonaire. De profondes inspirations humide avant d'effectuer un étalonnage nvitro. Un étalonnage
Lumiére d'injection 9 14 9 du patient durant la progression peuvent également faciliter le passage. invivo est nécessaire si un étalonnage in vitro n'a pas été effectué.
" Un étalonnage in vivo peut étre utilisé pour réétalonner périodiquement
Lumiére VP 16 - 16 Avant toute utilisation, les professionnels de santé ayant recours au dispositif le moniteur. Consulter le manuel de I'opérateur du moniteur pour toute
Diamétre du fil-guide doivent connaitre son fonctionnement et ses diverses applications. instruction détaillée sur I'étalonnage.
compatible 0,025 po 0,018 po 0,018 po P ; 3 A ;
©64mm)  (046mm)  (046mm) Equipement recommandé Préparation du cathéter
Réponse en fréquence Mise en garde : la conformité a la norme CEI 60601-1 n'est garantie Utiliser une technique aseptique.
Distorsiona 10 Hz que sile cathéter ou la sonde (piéce appliquée de type CF résistante ) . ) ) )
Lumiére distale <3dB <3d8 <3dB ala défibrillation) est relié a un moniteur de surveillance du patient Remarque : l est recommande d'utiliser une gaine de protection du cathéter.
Seringue de gonflage oua un équipement qui dispose d'un connecteur d'entrée "e"t'ﬁe Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter durant les
dunballonnet 3ml, 3ml, 3ml, résistant a la défibrillation de type CF. En cas d'utilisation d'un tests et le nettoyage afin de ne pas endommager les circuits électriques de
limitéa1,5ml__limitéal5ml _limitéa1,5ml moniteur ou équipement provenant d'un autre fournisseur, vérifier la thermistance ni de déconnecter les fils électriques du filament thermique

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.
* Avec une solution saline normale a température ambiante, a T m au-dessus
dussite d'insertion, goutte a goutte par gravité.

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 (MR).

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 dans le ballonnet en latex ; la capacité de
flottaison du ballonnet diminue aprés 2 a 3 minutes de gonflage.

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

La surveillance du CCO doit toujours étre arrétée lorsque le flux
sanguin autour du filament thermique est interrompu afin d'éviter
une lésion tissulaire thermique. Les situations cliniques au cours
desquelles la surveillance du CCO doit étre arrétée incluent, mais
sans s'y limiter :

aupres de son fabricant que le produit est conforme a la norme
CEI60601-1 et compatible avec le cathéter ou la sonde. Une incapacité
aassurer la compatibilité du moniteur ou équipement a la norme
CE1 60601-1 et sa compatibilité avec le cathéter ou la sonde peut
augmenter le risque de choc électrique pour le patient / I'utilisateur.

1. Cathéter Swan-Ganz
2. Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination

3. Moniteur Vigilance pour les mesures du débit cardiaque continu, de la
saturation en oxygéne du sang veineux mélé et du volume télédiastolique
continu (ou autre calculateur de débit cardiaque compatible capable
de mesurer le débit cardiaque a I'aide la méthode de thermodilution
par bolus).

4. Sonde de détection de la température d'injection (en cas de mesure
al'aide de la technique de thermodilution par bolus)

5. Cables de connexion

6. Module optique modéle OM2 ou OM2E (modeles 744F75, 746F8, 774F75
et 777F8)

7. Systeme de rinage stérile et transducteurs de pression

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

9. (Cables ECG « esclaves » pour modeles CEDV (177F75N, 774F75 et 777F8)

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

Configuration et étalonnage du moniteur pour
la surveillance de la saturation en oxygéne

du sang veineux mélé

Cette section s'applique uniquement aux modeles suivants dotés de la
fonctionnalité Sv0, : 744F75, 7A6F8, 774F75 et 777F8.

des autres composants du circuit, si présents.

Avant d'insérer le cathéter, il convient de suivre la procédure de préparation
suivante :

1. Effectuer un étalonnage in vitro (pour mesurer la saturation en oxygéne
du sang veineux mélé).

2. Pour ouvrir le cathéter en vue de son étalonnage, détacher la partie
supérieure gauche perforée du couvercle et plier en diagonale en suivant
les pointillés. Pour accéder aux lumiéres du cathéter en vue de leur rinage,
détacher le couvercle de I'angle supérieur droit et plier en suivant les
pointillés ; sinon, retirer la totalité du couvercle du plateau en détachant
le couvercle depuis 'angle inférieur droit. Purger les lumiéres avec une
solution saline ou de dextrose stérile pour s'assurer de leur perméabilité
et éliminer toute présence d'air.

3. Relever doucement le cathéter et le détacher du dispositif de maintien
ensilicone (voir page 109, fig. 1, étape 1).

4. Une fois que le cathéter a été extrait du dispositif de maintien en silicone,
retirer le ballonnet de la chambre d'étalonnage et retirer le cathéter
du plateau (voir page 109, fig. 1, étape 2).

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

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

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

7. Tester la continuité électrique de la thermistance avant de procéder
al'insertion. Connecter la thermistance au moniteur et vérifier qu'aucun
message d'erreur n'apparait.



8. En cas d'utilisation d'un calculateur de débit cardiaque compatible
pour la mesure du débit cardiaque continu, relier la thermistance et le
filament thermique au moniteur et attendez le message suivant :
«Press START to begin CCO monitoring » (« Appuyer sur DEMARRER
pour commencer la surveillance du CCO »).

9. En cas d'utilisation d'un calculateur de débit cardiaque compatible pour
la détermination du volume télédiastolique continu, relier la thermistance
et le filament thermique au moniteur et attendez le message suivant :
«Press START to begin CCO monitoring » (« Appuyer sur DEMARRER pour
commencer la surveillance du CCO »).

Remarque : i I'ECG « esclave » est mis en place, les calculs de CEDV
démarreront.

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
lumieére distale. Une fluoroscopie est recommandée pour I'insertion dans
a veine fémorale.

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

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

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

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

2. Faire progresser doucement le cathéter dans I'oreillette droite en assurant
une surveillance continue de la pression, avec ou sans I'aide d'une
fluoroscopie. L'entrée de I'extrémité du cathéter dans le thorax est
signalée par une augmentation de la pression respiratoire. La figure 2
(ala page 109) montre les formes d'ondes caractéristiques de la pression
pulmonaire et de la pression intracardiaque.

Remarque : lorsque le cathéter est situé prés de la jonction entre
I'atrium droit et la veine cave inférieure ou supérieure d'un patient
adulte type, I'extrémité a parcouru approximativement 40 cm depuis

la fosse antécubitale droite ou 50 cm depuis la fossé antécubitale
gauche, 15 a 20 cm depuis la veine jugulaire, 10 @ 15 cm depuis la veine
sous-claviére ou environ 30 cm depuis la veine fémorale.

3. Al'aide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du CO, ou de
I'air au volume maximum recommandé. Ne pas utiliser de liquide.
Il est a noter qu'une fleche discontinue sur la valve de fermeture 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 (PAOP) soit obtenue puis dégonfler passivement le ballonnet
en retirant la seringue du robinet-vanne. Ne pas aspirer avec vigueur
pour ne pas endommager le ballonnet. Une fois le ballonnet dégonflé,
connecter a nouveau la seringue.

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

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

Précaution : il est recommandé de refixer la seringue fournie a la valve
de fermeture apres le dégonflage du ballonnet, afin d'éviter toute injection
involontaire de liquide dans Ia 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 initial ol a été observé le tracé de pression du ventricule droit,

il est possible que le cathéter soit enroulé dans le ventricule droit, ce qui
pourrait engendrer la formation de nceuds ou I'entortillement du cathéter
(voir Complications). Dégonfler le ballonnet et retirer le cathéter dans
l'oreillette droite. Regonfler le ballonnet et faire progresser de nouveau
le cathéter en position d'occlusion dans |'artére pulmonaire puis
dégonfler le ballonnet.

Précaution : le cathéter peut former des boucles lorsqu'une longueur
excessive a été insérée, ce qui peut entrainer la formation de plis ou de
neeuds (voir Complications). Sile cathéter n'a pas encore pénétré dans
le ventricule droit apres avoir parcouru 15 cm depuis le point d'entrée
dans |'atrium droit, le cathéter peut étre en train de former des boucles,
ou son extrémité peut étre engagée dans le col d'une veine tandis que
seul le corps proximal avance vers le ceeur. Dégonfler le ballonnet

et retirer le cathéter jusqu'a ce que le repére des 20 cm soit visible.
Regonfler le ballonnet et avancer le cathéter.

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

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

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

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

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

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.

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

Entretien et utilisation in situ

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

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

Position de I'extrémité du cathéter

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

L'insertion du filament thermique au-dela de la valve pulmonaire peut
générer des erreurs dans les mesures du débit cardiaque continu.

Migration de I'extrémité du cathéter

Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter vers la
périphérie du lit pulmonaire. Surveiller la pression de la lumiére distale
de 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 lésions peuvent se produire en cas d'occlusion
prolongée ou d'une dilatation excessive du vaisseau lors du regonflage
du ballonnet.

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

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

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

Gonflage du ballonnet et mesure de la pression d'occlusion

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

Mesurer la pression d'occlusion uniquement lorsque cela est nécessaire et
uniquement lorsque I'extrémité est positionnée correctement (voir ci-dessus).
Eviter les manceuvres prolongées pour obtenir la pression d'occlusion

et limiter les temps d'occlusion au minimum (deux cycles respiratoires

ou 10a 15 secondes), notamment chez les patients souffrant d'hypertension
pulmonaire. En cas de difficulté, cesser les mesures d'occlusion. Chez certains
patients, la pression artérielle pulmonaire télédiastolique peut souvent se
substituer a la pression artérielle pulmonaire d'occlusion si les pressions sont
presque identiques, ce qui permet d'éviter le gonflage répété du ballonnet.

Occlusion spontanée de 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 forcée en cas de résistance.
Perméabilité

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

Généralités

Maintenir la perméabilité des lumiéres de surveillance de la pression par
un rinage 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 recommandeée car ces solutions s'écoulent trop
lentement et peuvent bloquer la lumiére du cathéter.

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

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

Mesure du débit cardiaque
Continu

La mesure du débit cardiaque continu est réalisée en réchauffant
périodiquement le sang dans 'oreillette droite ou le ventricule droit avec
une quantité de chaleur donnée. La thermistance du cathéter détecte la
Iégére variation de la température du sang en aval et le calculateur de débit
cardiaque compatible calcule une courbe de dilution via une version modifiée
de I'équation de Stewart-Hamilton relative a la dilution d'un indicateur.
Cette technique de mesure est mise en ceuvre sans étalonner d'instrument
complémentaire, sans préparation de matériel ni intervention d'un opérateur.
S'il est nécessaire de confirmer la mesure du débit cardiaque continu qui

a été relevée, il est recommandé d'effectuer une mesure du débit cardiaque
al'aide de la méthode de thermodilution par bolus. Se référer au manuel
de I'opérateur du calculateur de débit cardiaque compatible pour plus
d'informations.

Méthode de thermodilution par bolus

La mesure du débit cardiaque via la thermodilution par bolus est effectuée
en injectant une quantité exacte de solution physiologique (saline ou dextrose)
a une température donnée, dans |'oreillette droite ou la veine cave supérieure
et en utilisant la thermistance dans |'artére pulmonaire pour détecter la
variation de la température du sang qui en résulte. Le débit cardiaque est
inversement proportionnel a la surface inscrite sous la courbe température-
vs-temps. La précision de cette méthode dépend de la précision avec laquelle
la quantité et la température de I'injection sont connues. La précision de la
méthode de thermodilution correspond bien a celle de la technique de dilution
colorante et a celle de la méthode Fick directe.



Les calculateurs de débit cardiaque Edwards Lifesciences nécessitent l'utilisation
d'une constante de calcul pour corriger 'augmentation de température de
|a solution d'injection lorsqu'elle traverse le cathéter. La constante de calcul
est fonction du volume d'injection, de la température et des dimensions

du cathéter. Les constantes de calcul indiquées dans les caractéristiques
techniques ont été établies in vitro.

Calculs volumétriques continus

La mesure continue des volumes est réalisée en réchauffant périodiquement
le sang dans I'oreillette droite ou le ventricule droit avec une quantité de
chaleur donnée et en détectant la fréquence cardiaque a partir d'un signal
d'ECG « esclave » (se référer au manuel de |'opérateur approprié pour les
informations concernant les techniques « d'asservissement »). La thermistance
du cathéter détecte la Iégére variation de la température du sang en aval

et le calculateur de débit cardiaque compatible calcule une fraction d'éjection
en se basant sur les principes de thermodilution. Le volume d'éjection et les
volumes télédiastolique et télésystolique sont ensuite obtenus a partir des
mesures de la fraction d'éjection et du débit cardiaque comme suit :

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

ou:

(SV = volume d'éjection continu

(CO = débit cardiaque continu

HR = fréquence cardiaque

CEF = fraction d'éjection continue
CEDV = volume télédiastolique continu
CESV = volume télésystolique continu

Cette technique de mesure est mise en ceuvre sans étalonner d'instrument
complémentaire, sans préparation de matériel ni intervention d'un opérateur.
Se référer au manuel de I'opérateur du calculateur de débit cardiaque
compatible pour plus d'informations.

Informations relatives aux procédures d'IRM

@ Risques en milieu RM

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

Complications

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

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

Perforation de I'artére pulmonaire

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

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

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

Infarcissement pulmonaire

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

Arythmies cardiaques

Les arythmies cardiaques peuvent survenir au cours de I'insertion, du retrait
et du repositionnement mais elles sont généralement transitoires et
spontanément résolutives. Les contractions ventriculaires prématurées
constituent les arythmies les plus couramment observées. Des tachycardies

ventriculaires et auriculaires ont été rapportées. Il convient d'envisager
I'utilisation prophylactique de lidocaine pour diminuer I'incidence des
arythmies ventriculaires au cours de la cathétérisation. La surveillance ECG
et la disponibilité immédiate d'antiarythmiques et de matériel de défibrillation
sont recommandées.

Formation de nceuds

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

Septicémie / infection

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

Autres complications

Les complications suivantes peuvent également survenir : bloc de branche
droite et bloc cardiaque complet, Iésions de la valve tricuspide ou
pulmonaire, thrombocytopénie, pneumothorax, thrombophlébite,
absorption de nitroglycérine et thrombose. En outre, des réactions
allergiques au latex ont également été signalées. Les médecins doivent
identifier les patients sensibles au latex et étre préts a traiter rapidement
toute réaction allergique.

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 faon significative avec des périodes a demeure supérieures
a72 heures. Un traitement anticoagulant prophylactique systémique et une
protection par antibiotique doivent étre envisagés dans les cas de
cathétérisme a long terme (c'est-a-dire plus de 48 heures), ainsi que dans
les cas de risques accrus de coagulation ou d'infection.

Présentation

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

Le conditionnement intérieur 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 / humidité : 0 °C- 40 °C, 5% - 90 % d'humidité relative

Conditions de fonctionnement

Destiné a fonctionner dans les conditions physiologiques du corps humain.

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage.
Un stockage au-dela de la durée de conservation recommandée peut entrainer
une détérioration du ballonnet ; I'atmospheére 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 :

0130052929
041348 2126
024813050

Mise au rebut

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

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

Ces produits sont fabriqués et commercialisés sous un ou plusieurs des
brevets américains suivants : 6,036,654; 6,045,512; ainsi que les brevets
étrangers correspondants.

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

STERILE | EO |



Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter zur kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens:

(CO-Katheter: 139F75

CCO/Sv0,-Katheter: 744F75

(CO/Sv0,/VIP-Katheter: 746F8

CCO-V-CCO/CEDV-Katheter: 177F75N
C(COmbo-V-CCO/Sv0,/CEDV-Katheter: 774F75
CCOmbo-V-CCO/Sv0,/CEDV/VIP-Katheter: 777F8

Fiir den Einsatz mit einem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computert

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

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

Nur zur einmaligen Verwendung
Fiir Abbildungen 1 und 2 siehe Seite 109.
Beschreibung

Bei den Swan-Ganz-Thermodilutionskathetern zur kontinuierlichen
Messung des Herzzeitvolumens handelt es sich um Pulmonalarterien-
Finschwemmkatheter fiir die Uberwachung der hamodynamischen Driicke
und die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens. Das pulmonalarterielle
distale Lumen verlduft bis zur distalen Spitze. Das proximale Injektatlumen
verlauft bis zu einer Offnung, die 26 cm von der distalen Spitze entfernt ist.
Wenn die distale Spitze in der Pulmonalarterie platziert ist, bleibt die
proximale Injektatdffnung im rechten Herzvorhof oder der Hohlvene,
sodass Bolusinjektionen zur Herzzeitvolumen-Bestimmung, Uberwachung
des rechtsatrialen Drucks, Blutentnahme oder Infusion von Ldsungen
moglich sind.

Wenn ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computer verwendet wird,
ermdglichen Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter zur kontinuierlichen
Messung des Herzzeitvolumens (CCO; Continous Cardiac Output) (Modelle
139F75 und 177F75N) die kontinuierliche Berechnung und Anzeige des
Herzzeitvolumens. Zur kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens
verwenden kompatible Herzzeitvolumen-Computer thermische Energie, die
vom Thermofilament auf dem Katheter abgegeben wird, um das
Herzzeitvolumen anhand von Thermodilutions-prinzipien zu berechnen.
Alternativ kann das Herzzeitvolumen anhand der herkémmlichen Bolus-
Thermodilutionsmethode gemessen werden.

Wenn ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computer verwendet wird,
ermdglichen Swan-Ganz-(C0/Sv0,-Katheter (Modelle 744F75 und 774F75)
die kontinuierliche Berechnung und Anzeige des Herzzeitvolumens und der
gemischt-vendsen Sauerstoffséttigung. Das Oximetrielumen (Anschluss fiir
das optische Modul) verlauft bis zur distalen Spitze. Dieses Lumen enthalt
die Fasern, die zur Messung der gemischt-vendsen Sauerstoffséttigung das
Licht in die Pulmonalarterie iibertragen. Die gemischt-vendse
Sauerstoffsattigung wird mithilfe der faseroptischen Remissions-
Spektrofotometrie gemessen. Die Menge an absorbiertem, gebrochenem
und reflektiertem Licht héngt von der relativen Menge an oxygeniertem und
desoxygeniertem Hamoglobin im Blut ab.

Der CCO/Sv0,/VIP-Katheter (Modelle 746F8, 777F8) ist mit einem
zusétzlichen Lumen (VIP) fiir die kontinuierliche Infusion ausgestattet. Das VIP-
Lumen (proximale Infusionslumen) verlauft bis zu einer Offnung, die 30 cm
von der distalen Spitze entfernt ist. Diese Offnung erméglicht die Infusion
von Losungen, die Druckiiberwachung und die Blutprobenentnahme.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance und VIP sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

t Messoptionen (d. h. CCO, CCO/SvO, oder CCO/Sv0,/CEDV) des kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computers variieren je nach Modellnummer. Sicherstellen,
dass der verwendete Monitor die gewiinschten Parameter messen kann.

/

Anschluss
optisches Modul

VIP-Lumenanschluss

distaler PA-Lumenanschluss

R proximaler Injektatlumenanschluss

i Thermistor DC2133-2
Thermofilament- Thermistoranschluss bei 4 cm
Anschl Thermofilament
B Ballonaufdehnungsventil \
Ballon

distales PA-Lumen

~
VIP—OffnuZ

proximale Injektatoffnung
bei 30 cm

bei 26 cm

Swan-Ganz-CC0/Sv0,-/CEDV/VIP-TD-Katheter (Modelle 777F8)

Zusétzlich zu den oben aufgefiihrten Optionen verfiigen Modelle
177F75N, 774F75 und 777F8 iiber die Option zur kontinuierlichen Messung
des enddiastolischen Volumens (CEDV), wenn diese zusammen mit dem
kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer verwendet werden. Zur
kontinuierlichen Messung des enddiastolischen Volumens verwendet der
kompatible Herzzeitvolumen-Computer thermische Energie, die vom
Thermofilament auf dem Katheter abgegeben wird. Dariiber hinaus wird
ein ECG-Monitorsignal (vorzugsweise Ableitung I1) als ,Slave” auf den
kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer iibertragen (siehe entsprechendes
Benutzerhandbuch beziglich ,Slaving”-Techniken), um die Ejektionsfraktion
anhand von Thermodilutionsprinzipien zu berechnen. AnschlieBend wird das
CEDV aus den Messungen der Ejektionsfraktion und des
Herzzeitvolumenkatheters abgeleitet.

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die CCO/CEDV-Thermodilutionskatheterserie ist fiir die Patienten vorgesehen,
bei denen eine hamodynamische Uberwachung erforderlich ist. Die Katheter
dieser Serie sind fiir den Gebrauch mit klinischen Druckiiberwachungsgeraten
vorgesehen, um den Druck in der rechten Herzhalfte und in der Pulmonalarterie
zu messen. In Verbindung mit einem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer
kann mit den Kathetern das Herzzeitvolumen kontinuierlich gemessen
werden. Dariiber hinaus kann mit den Modellen 744F75, 746F8, 774F75 und
777F8 die gemischt-vendse Sauerstoffsattigung gemessen werden.

Bei der Verwendung zusammen mit dem kompatiblen Herzzeitvolumen-
Computer messen Modelle 177F75N, 774F75 und 777F8 dariiber hinaus
volumetrische Parameter wie z. B. die rechtsventrikuldre Ejektionsfraktion
und das enddiastolische Volumen.

Indikationen

Nachfolgend sind die priméren Indikationen fiir die Swan-Ganz-CCO-
Thermodilutionskatheter aufgefiihrt:

Akute Herzinsuffizienz
Schwere Hypovolamie
Komplexe Kreislaufsituationen
Medizinische Notfélle

Akutes Atemnotsyndrom
Gramnegative Sepsis

Arzneimittelintoxikation

Akutes Nierenversagen

Hémorrhagische Pankreatitis

Intra- und postoperative Behandlung von Hochrisikopatienten
Vorgeschichte einer Lungen- oder Herzerkrankung

Fliissigkeitsverschiebungen (z. B. bei groBen intraabdominellen
operativen Eingriffen)

Versorgung von gebérenden Risikopatientinnen

Diagnostizierte Herzerkrankung

Toxdmie

Vorzeitige Plazentaabldsung

Herzzeitvolumen-Bestimmung

Differentialdiagnose von Mitralinsuffizienz und Ventrikelseptumruptur
Diagnostizierte Herztamponade

Modelle mit CEDV-Optionen sind dariiber hinaus fiir volumetrische
Messungen indiziert

Sekundare Indikationen:
Blutprobeentnahme

Infusion von Kochsalz- und Dextroseldsungen

Kontraindikationen

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.

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

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

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

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




Technische Daten

Kathetermodelle und Funktionen

Berechnungskonstanten

Modelle Modelle Modelle
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8
Gehdusefarbe gelb gelb gelb 1C0 X X X X X X
Nutzhare Lénge (cm) 10 10 110 o X X X X X X
KathetergroBe 7,5F(2,5mm) 7,5F(25mm)  8F(2,7 mm) V0, X X X X
Durchmesser des vIP X X X X
aufgedehnten
Ballons (mm) 13 13 13 Ceov X X X
Bendtigte
EinfiihrschleusengroBe ~ 8,5F (2,8 mm)  8,5F (2,8 mm)  9F (3,0 mm) Zeitraume, in denen ein Patient an eine Herz-Lungen-Maschine
oder angeschlossen ist
9F (3,0mm) Lo . .
teilweise Entfernung des Katheters, sodass sich der Thermistor
Aufdehnen des Ballons nicht in der Pulmonalarterie befindet
Kapazitat (mL) 1,5 15 15
Abstand zur distalen vollstandige Entfernung des Katheters aus dem Patienten
Spitze (Fm) Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung konzipiert und
Thermistor 4 4 4 bestimmt und wird nur zur einmaligen Verwendung angeboten.
Thermofilament 14-25 14-25 14-25 Das Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden.
Injektatdffnung 26 26 26 Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und
VIP-0ffnung 30 - 30 Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung.
Abstan'd zwischen Das Reinigen und erneute Sterilisieren des Katheters beeintréchtigt
Markierungen (cm) 10 10 10 die Integritit des Latexballons. Diese Schaden sind bei routinemaBigen
Lumenvolumen (mL) Untersuchungen maglicherweise nicht sichtbar.
Distales Lumen 0,96 0,96 0,90 .
Injektatlumen 08 095 0,85 VorsichtsmaBBnahmen
Infusionslumen 0,95 - 1,10 In seltenen Fallen kommt es vor, dass der Ballon-Einschwemmkatheter
Infusionsrate* (mL/min) nichtin die rechte Herzkammer oder die Pulmonalarterie gelangt. Diese
Distales Lumen 6 6 4 Maglichkeit besteht jedoch bei Patienten mit einem vergroBerten rechten
Injektatiumen 9 14 Herzvorhof oder einer vergroBerten rechten Herzkammer, wenn das
VIP-Lumen 16 B 16 Herzzeitvolumen niedrig ist oder eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz
Kompatibler oder pulmonale Hypgnomg vorliegt. Das Emfuhren dgs Katheters an diesen
o Stellen kann durch tiefes Einatmen des Patienten erleichtert werden.
Fiihrungsdraht
(Durchmesser) 0,025 Zoll 0,018 Zoll 0,018 Zoll Arzte miissen sich vor dem Gebrauch mit der Vorrichtung und ihrer
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) Anwendung vertraut machen.
Frequenzgan
Ver?ormu?]g Eei 10Hz Empfohlene Ausstattung
Distales Lumen <3dB <3d8 <3dB Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
Ballonaufdehnungsspritze 3 mL, 3mL, 3ml, gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
begrenztauf  begrenztauf  begrenzt auf (defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) an einen
1,5mL 1,5mL 1,5mlL Patientenmonitor oder ein Gerat angeschlossen ist, der/das iiber

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.
* Bei normaler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur, T m Giber der
Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion.

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

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

Warnungen

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

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

2 bis 3 Minuten Befiillung nachlsst.

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.

Die ((O-Uberwachung muss sofort unterbrochen werden, um bei
Unterbrechung des Blutflusses um das Thermofilament eine
thermische Verletzung des Gewebes zu vermeiden. Die CCO-
Uberwachung muss unter anderem unter folgenden Klinischen
Bedingungen beendet werden:

einen defibrillationssicheren Eingangsanschluss vom Typ CF
verfiigt. Wenn Sie die Verwendung eines Monitors bzw. von
Geraten anderer Hersteller in Betracht ziehen, wenden Sie sich
zundchst an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw. Geréts,
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 gewéhrleistet und ist der Katheter bzw. die Sonde nicht
kompatibel, kann sich das Risiko eines elektrischen Schlags fiir den
Patienten/Bediener erhohen.

1. Swan-Ganz-Katheter
2. Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

3. Vigilance-Monitor fiir die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens,
der gemischt-vendsen Sauerstoffsattigung und des enddiastolischen
Volumens (oder fiir andere kompatible Herzzeitvolumen-Computer zur
Messung des Herzzeitvolumens mithilfe der Bolus-Thermodilutionsmethode)

4. Injektattemperatursonde (fiir Bolus-Thermodilutionsmessungen)
5. Anschlusskabel

6. Modell OM2 oder OM2E Optisches Modul (Modelle 744F75, 746F8,
774F75 und 777F8)

7. Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler
8. Bettseitiges ECG-Gerdt und Druckmonitor

9. Geeignete ECG-,Slave”-Kabel fiir CEDV-Modelle (177F75N, 774F75 und
777F8)

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

Fiir den Gebrauch mit Bad-Temperatursonden

139F75, 177F75N 746F8,
Modelle T44F75, TT4F75 777F8
Injektat-
Injektat- volumen Berechnungs-
temp. (°C) (mL) konstanten (CC)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Berechnungskonstanten fiir C0-Set+
Verabreichungssystem

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

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

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

Dieser Abschnitt bezieht sich ausschlieBlich auf die folgenden Modelle, die
liber eine Sv0,-Option verfiigen: 744F75, 746F8, 774F75 und 777F8.

Der kompatible Herzzeitvolumen-Computer kann vor dem Einfiihren

des Katheters in vitro kalibriert werden. Die in vitro-Kalibrierung vor

dem Vorbereiten des Katheters (z. B. Spiilen der Lumen) durchfiihren.

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

Kathetervorbereitung
Auf aseptische Arbeitsweise achten.
Hinweis: Der Gebrauch einer Katheterschutzhiille wird empfohlen.

VorsichtsmaBBnahme: Kraftvolles Abwischen oder Dehnen des Katheters
beim Testen und Reinigen vermeiden, um keinen Bruch in den Drahtschaltungen
des Thermistors herbeizufiihren oder die Thermofilament-Leitungen von
anderen Schaltkreiskomponenten, sofern vorhanden, zu trennen.

Vor dem Einsetzen des Katheters folgende Vorbereitungsschritte ausfiihren:

1. Invitro-Kalibrierung durchfiihren (zum Messen der gemischt-vendsen
Sauerstoffsattigung).

2. Zum Offnen des Katheters fiir die Kalibrierung den perforierten Teil der
Abdeckung (oben links) abziehen und diagonal zur gestrichelten Linie
falten. Zum Offnen der Katheterlumen fiir die Spiilung den Deckel —
rechts oben beginnend — abziehen und entlang der gepunkteten
Faltlinie falten. Alternativ den gesamten Deckel des Tray — rechts
unten beginnend — zuriickziehen. Lumen mit steriler Kochsalz- oder
Dextroseldsung spiilen, um die Durchgéngigkeit zu gewahrleisten und
vorhandene Luft zu entfernen.

3. Den Katheter vorsichtig anheben und aus der Silikonfixierung
entnehmen (siehe Seite 109, Abb. 1, Schritt 1).

4. AnschlieRBend den Ballon aus dem Kalibrator-Tray ziehen und den
Katheter aus der Verpackung herausnehmen (siehe Seite 109, Abb. 1,
Schritt 2).

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

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

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



7. Vor der Einfiihrung des Katheters den elektrischen Durchgang des
Thermistors iiberpriifen. Den Thermistor am Monitor anschlieBen und
sicherstellen, dass keine Fehlermeldung angezeigt wird.

8. Bei der Verwendung eines kompatiblen Herzzeitvolumen-Computers
zur kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens den Thermistor
und das Thermofilament an den Monitor anschlieBen und auf die
folgende Meldung warten: ,Auf START driicken, um die CCO-Uberwachung
zu starten.”

9. Bei der Verwendung eines kompatiblen Herzzeitvolumen-Computers zur
CEDV-Messung den Thermistor und das Thermofilament an den Monitor
anschlieBen und auf die folgende Meldung warten: , Auf START driicken,
um die CCO-Uberwachung zu starten.”

Hinweis: Wenn ein geeigneter ECG-,Slave” implementiert ist, beginnt
die CEDV-Messung.

Einfiihrmethode

Swan-Ganz-Katheter knnen 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 Kochsalzlosung oder 5% ige
Dextroseldsung in den Katheter leiten, wéhrend der Katheter durch ein
peripheres Blutgefa geschoben wird.

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

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

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

2. Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder ohne
Durchleuchtung vorsichtig bis in den rechten Herzvorhof schieben.
Der Eintritt der Katheterspitze in den Thorax ist durch zunehmende
respiratorische Druckschwankungen gekennzeichnet. Abbildung 2
(auf Seite 109) 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 Filllventil zeigt an, dass das Ventil ,geschlossen” ist.

Hinweis: Beim Aufdehnen ist in der Regel ein Widerstand zu spiiren.
Beim Loslassen der Spritze springt der Spritzenkolben normalerweise
zuriick. Wenn beim Aufdehnen kein Widerstand spiirbar ist, muss von
einer Ballonruptur ausgegangen werden. Das Aufdehnen sofort einstellen.
Der Katheter kann noch fiir die hamodynamische Uberwachung verwendet
werden. Allerdings miissen Manahmen 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 mogliche Ballonruptur zu vermeiden,
den Ballon nicht iiber das empfohlene Volumen hinaus aufdehnen.

4. Katheter so lange einfiihren, bis der pulmonalarterielle Verschlussdruck
(PAOP) erreicht ist. Danach den Ballon durch Entfernen der Spritze vom
Fiillventil passiv entleeren. Den Balloninhalt nicht aktiv absaugen,
um den Ballon nicht zu beschadigen. 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 C0, oder Luft
den Ballon vollstandig entleeren. Dazu die Spritze entfernen und das
Fiillventil 6ffnen.

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

VorsichtsmaBBnahme: Wenn die rechtsventrikulére 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 Maglichkeit, dass der Katheter
Schlingen in der rechten Herzkammer bildet. Das kann zum Einknicken
oder Verknoten des Katheters fiihren (siche 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.

VorsichtsmaBBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des Katheters
eingefiihrt wurde, kdnnen sich Schlingen bilden, durch die der Katheter
maglicherweise geknickt wird oder sich verknotet (siche Komplikationen).
Wenn der Katheter 15 cm nach dem Eindringen in den rechten Herzvorhof
die rechte Herzkammer nicht erreicht hat, kdnnten sich moglicherweise
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 Lange oder Katheterschlingen im rechten Herzvorhof
oder in der rechten Herzkammer vermeiden bzw. entfernen, indem
der Katheter langsam ca. 2 bis 3 cm zuriickgezogen wird.

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

6. 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 Ballondehnungskapazitét), 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 Kontaminationsschutzhiille kann die
Katheterfunktion beeintrachtigt werden.

7. Die endgiiltige Position der Katheterspitze anhand einer Rontgen-
Thorax-Aufnahme iberpriifen.

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.

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

Wartung und Verwendung in situ

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

VorsichtsmaBBnahme: Komplikationen nehmen nach einer Verweildauer
von iber 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 Lungenperipherie.

Wenn das Thermofilament iiber die Pulmonalklappe hinaus eingefiihrt wird,
kdnnen bei der kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens fehlerhafte
Messwerte entstehen.

Wanderung der Katheterspitze

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Nach einer Weile kann die Katheterspitze eventuell
in Richtung der Peripherie des LungengefdBbetts wander und sich in einem
kleinen GefaR festsetzen. Durch lingeren Verschluss oder Uberdehnung des
GeféBes beim erneuten Aufdehnen des Ballons kdnnen Schéden verursacht
werden (siche Komplikationen).

Die PA-Driicke sind kontinuierlich zu iberwachen. 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. Sollte
kein Widerstand spiirbar sein, muss von einer Ballonruptur ausgegangen
werden. Das Aufdehnen sofort einstellen. Der Katheter kann noch fiir die
hamodynamische Uberwachung verwendet werden. Allerdings miissen
MaBnahmen ergriffen werden, damit weder Luft noch Fliissigkeiten in das
Ballonlumen gelangen konnen. 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 pulmonalkapillére Wedge-
Druck herangezogen werden, wenn die Druckwerte nahezu identisch sind,
sodass eine erneute Ballonaufdehnung nicht notwendig ist.

Spontane Verkeilung der Spitze

Der Katheter kann in die distale Pulmonalarterie wandern, sodass es zu einer
spontanen Verkeilung der Katheterspitze kommt. Um diese Komplikation

zu vermeiden, muss der Pulmonalarteriendruck kontinuierlich mithilfe eines
Druckwandlers auf dem Monitor iiberwacht werden.

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

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

Allgemeine Hinweise

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

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

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

Messung des Herzzeitvolumens
Kontinuierlich

Die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens erfolgt anhand von
periodischer Erwarmung des Bluts im rechten Herzvorhof oder Ventrikel mit
einer bekannten Warmemenge. Der Katheterthermistor misst die geringe
Temperaturverdnderung des Bluts stromabwiarts. Auf dem kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computer wird mithilfe einer modifizierten Stewart-
Hamilton-Dilutionsgleichung eine Dilutionskurve berechnet. Dieses
Messverfahren wird ohne zusétzliche Geratekalibrierung, Materialvorbereitung
oder ein Eingreifen seitens des Bedieners angewendet. Ist eine Bestatigung
des angezeigten kontinuierlichen Herzzeitvolumens erforderlich, wird die
Durchfiihrung einer Herzzeitvolumenmessung mittels Bolus-TD empfohlen.
Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des
Herzzeitvolumen-Computers.

Bolus-Thermodilutionsmethode

Bei der Herzzeitvolumenmessung mittels Bolus-TD wird eine bestimmte
Menge einer physiologischen Losung (Kochsalz oder Dextrose) mit einer
bekannten Temperatur in den rechten Herzvorhof oder die V. cava superior
und iiber den Thermistor in die Pulmonalarterie injiziert, um die daraus
resultierende Veranderung der Bluttemperatur zu messen. Das Herzzeitvolumen
ist umgekehrt proportional zum Bereich unter der Temperatur-Zeit-Kurve.



Die Genauigkeit dieser Methode héngt davon ab, wie genau Menge
und Temperatur des Injektats bekannt sind. Die Genauigkeit der
Thermodilutionsmethode korreliert gut mit der Farbstoff-
Dilutionsmethode und mit der Fick-Methode.

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 Kathetergrofe.
Die in den technischen Daten aufgefiihrten Berechnungskonstanten wurden
in vitro bestimmt.

Kontinuierliche volumetrische Messung

Die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens erfolgt anhand von
periodischer Erwarmung des Bluts im rechten Herzvorhof oder Ventrikel mit
einer bekannten Warmemenge. Zusatzlich wird die Herzfrequenz von einem
,Slave”-EKG-Signal angezeigt (siehe entsprechendes Benutzerhandbuch
beziiglich ,Slaving“-Techniken). Der Katheterthermistor misst die geringe
Temperaturveranderung des Bluts stromabwarts. Auf dem kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computer wird basierend auf den Thermodilutionsprinzipien
eine Ejektionsfraktion berechnet. AnschlieBend werden das kontinuierliche
Schlag-, endsystolische und enddiastolische Volumen von den Messungen
der Ejektionsfraktion und des Herzzeitvolumens abgeleitet:

SV = CCO/HF

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - SV

Erlduterung:

CSV = Kontinuierliches Schlagvolumen (Continuous Stroke Volume)
(CO = Kontinuierliches Herzzeitvolumen (Continuous Cardiac Output)
HF = Herzfrequenz

CEF = Kontinuierliche Ejektionsfraktion (Continuous Ejection Fraction)
CEDV = Kontinuierliches enddiastolisches Volumen (Continuous End
Diastolic Volume)

CESV = Kontinuierliches endsystolisches Volumen (Continuous End Systolic
Volume)

Dieses Messverfahren wird ohne zusétzliche Geratekalibrierung,
Materialvorbereitung oder ein Eingreifen seitens des Bedieners angewendet.
Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des
Herzzeitvolumen-Computers.

Informationen zu MRT

@ Nicht MR-sicher

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

Komplikationen

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

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

Ruptur der Pulmonalarterie

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

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

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

Lungeninfarkt

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

Herzarrhythmien

Herzarrhythmien kdnnen beim Einfiihren, Herausziehen und Neuplatzieren
des Katheters auftreten. Sie sind jedoch normalerweise temporér und
selbstregulierend. Die am haufigsten beobachteten Arrhythmien sind

Extrasystolen. Ventrikuldre Tachykardie und atriale Tachykardie wurden
ebenfalls dokumentiert. Der prophylaktische Einsatz von Lidokain ist

zu erwdgen, um die Gefahr ventrikuldrer Arrhythmien wéhrend der
Katheterisierung zu verringern. EKG-Uberwachung und im Vorfeld
bereitgelegte Antiarrhythmika und Defibrillator werden empfohlen.

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 Septikamie- und Bakteriamierisiko wurde mit
Blutprobenentnahmen, Infusion von Fliissigkeiten und katheterbedingter
Thrombose in Verbindung gebracht. Préventive MaBnahmen zum Schutz
vor Infektionen sind zu ergreifen.

Weitere Komplikationen

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

Langzeitiiberwachung

Die Dauer der Katheterisierung sollte je nach Zustand des Patienten so kurz
wie mdglich sein, da das Risiko thromboembolischer und infektidser
Komplikationen mit der Zeit zunimmt. Komplikationen nehmen nach einer
Verweildauer von iiber 72 Stunden deutlich zu. Bei léngerer
Katheterisierung (d. h. ldnger als 48 Stunden) und bei erhdhtem
Gerinnungs- oder Infektionsrisiko sind eine prophylaktische systemische
Antikoagulation und der Einsatz von Antibiotika zu erwdgen.

Lieferung

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

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

Lagerung

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

Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen
Kdrper vorgesehen.

Haltbarkeit

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

Hinweis: Die Haltbarkeit kann nicht durch Resterilisation verléngert 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: ......ovvieii i (01) 24220-0
InderSchweiz:........ooeiiiii 0413482126
Entsorgung

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

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

Diese Produkte werden unter einem oder mehreren der nachstehenden
US-Patente hergestellt und verkauft: US-Patent Nr. 6,036,654; 6,045,512;
sowie entsprechende Auslandspatente.

Siehe Symbollegende am Ende dieses Dokuments.
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(Catéteres de termodilucion para el gasto cardiaco continuo Swan-Ganz:

Catéteres CCO: 139F75

Catéteres CCO/SvO0,: 744F75
Catéteres CCO/Sv0,/VIP: 746F8
Catéteres CCOV CCO/CEDV: 177F75N

Catéteres CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75
Catéteres CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8
Para su uso con un monitor de gasto cardiaco compatiblet

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

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

Para un solo uso
Para las figuras 1y 2, consulte la pagina 109.

Descripcion

Los catéteres de termodilucion para el gasto cardiaco continuo Swan-Ganz
son catéteres para arterias pulmonares dirigidos por el flujo disefiados para
monitorizar las presiones hemodindmicas y proporcionar el gasto cardiaco
continuo. El lumen distal de la arteria pulmonar (PA) finaliza en la punta
distal. El lumen del inyectable proximal termina en un puerto ubicado
a26 cm de la punta distal. Cuando la punta distal se encuentre en la arteria
pulmonar, el puerto del inyectable proximal se encontrara en la auricula
derecha o en la vena cava, lo que permitird realizar inyecciones en bolo para
el gasto cardiaco, monitorizar la presion de la auricula derecha, obtener
muestras sanguineas o infundir soluciones.

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, el catéter de
termodilucion de gasto cardiaco continuo (CC0) Swan-Ganz (modelos
139F75y 177F75N) permite un célculo continuo y la visualizacion del gasto
cardiaco. Para medir el gasto cardiaco de forma continua, un monitor de
gasto cardiaco compatible usa la energia térmica emitida por el filamento
térmico ubicado en el catéter para calcular el gasto cardiaco segun los
principios de termodilucion. De forma alternativa, el gasto cardiaco se puede
medir mediante el método de termodilucién con bolo tradicional.

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, el catéter
€C0/5v0, Swan-Ganz (modelos 744F75, 774F75) permite el cdlculo
continuo y la visualizacion del gasto cardiaco y de la saturacién de
oxigeno venoso mezclado. El lumen de oximetria (conector del médulo
dptico) finaliza en la punta distal. Este lumen contiene las fibras que
transmiten la luz a la arteria pulmonar para la medicion de la saturacién
venosa mixta de oxigeno. La saturacion venosa mixta de oxigeno se monitoriza
mediante espectrofotometria por reflectancia con fibra dptica. La cantidad
de luz absorbida, refractada y reflejada depende de las cantidades relativas
de hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre.

El catéter CCO/Sv0,/VIP (modelos 746F8, 777F8) proporciona una luz (VIP)
adicional que permite la infusion continua. EI lumen VIP (lumen de infusion
proximal) termina en un puerto ubicado a 30 cm de la punta distal. Este
puerto permite infundir soluciones, monitorizar las presiones y obtener
muestras sanguineas.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la £, CCOmbo,
(COmbo V, C0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance y VIP son
marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.

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

1 Las capacidades de medicion (es decir, CCO, CCO/Sv0, 0 CCO/Sv0,/CEDV)
del monitor de gasto cardiaco compatible varian en funcién del nimero
de modelo. Asegtirese de que el monitor utilizado puede medir los
parametros deseados.

Conector del

P Conector del lumen VIP
mddulo dptico

Conector del lumen distal de la AP

Conector del lumen
del inyectable proximal

. D(2133-2a
Conector Conector del termistor Termistor
dgl ﬁ!amento adan Filamento térmico
termico Valvula de inflado del balén
Balon

Puerto VIPa30 cm Puerto del inyectable

proximal a 26 cm

Catéter de termodilucién CCO/Sv0, /CEDV/VIP Swan-Ganz (modelos 777F8)

Ademas de las caracteristicas indicadas anteriormente, los modelos 177F75N,
774F75y 777F8 estan disefados para permitir la determinacién del volumen
telediastolico continuo (CEDV) cuando se usa con el monitor de gasto cardiaco
compatible. Para medir el volumen telediastdlico de forma continua, el
monitor de gasto cardiaco compatible utiliza la energia térmica emitida por
el filamento térmico ubicado en el catéter y la sefial del monitor de ECG
(preferiblemente en la configuracion del cable Il) “subordinada” hacia el
monitor de gasto cardiaco compatible (consulte el manual de usuario adecuado
para obtener informacion sobre las técnicas de “subordinacion”) para calcular
la fraccion de eyeccion mediante los principios de termodilucion. A continuacion,
el CEDV se deriva de las mediciones de la fraccién de eyeccion y el gasto cardiaco.

Uso previsto

La serie de catéteres de termodilucion CCO/CEDV estan indicados para su uso
con pacientes que requieran monitorizacion hemodindmica. Estan disefiados
para su empleo en combinacién con equipos de monitorizacion clinica de la
presién para medir la presion de la arteria pulmonar y del hemicardio
derecho, y con un monitor de gasto cardiaco compatible para medir el gasto
cardiaco de forma continua. Los modelos 744F75, 746F8, 774F75 y 777F8
también miden la saturacion del oxigeno venoso mezclado.

Cuando se usan con un monitor de gasto cardiaco compatible, los modelos
177F75N, 774F75 y 777F8 también miden pardmetros volumétricos, entre
otros, la fraccién de eyeccion del ventriculo derecho y el volumen
telediastélico.

Indicaciones

Entre las indicaciones principales para los catéteres de termodilucion CCO
Swan-Ganz se encuentran las siguientes:

« Insuficiencia cardiaca aguda
+Hipovolemia grave
« Situaciones circulatorias complejas
+ Urgencias médicas

Sindrome disneico agudo del adulto
+  Septicemia gramnegativa
« Intoxicacion por firmacos
« Insuficiencia renal aguda

+ Pancreatitis hemorragica

- Tratamiento intra y posoperatorio de pacientes de alto riesgo

«  Antecedentes de enfermedad pulmonar o cardiaca

« Trasvases de liquidos (por ejemplo, operaciones intraabdominales amplias)
- Tratamiento de pacientes de obstetricia de alto riesgo

«  Enfermedad cardiaca diagnosticada

« Toxemia

«  Separacion prematura de la placenta

« Determinaciones del gasto cardiaco

- Diagnéstico diferencial de la insuficiencia de la valvula mitral y la rotura
del tabique ventricular

Diagndstico de taponamiento cardiaco

Los modelos con capacidades de CEDV también estan indicados para las
determinaciones volumétricas

Entre las indicaciones secundarias se encuentran las siguientes:
«  Recogida de muestras de sangre

« Infusién de soluciones salinas y de dextrosa

Contraindicaciones

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

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

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

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

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




Especificaciones

Modelos y funciones del catéter

Constantes de calculo

Modelos Modelos Modelos

139F75, T44F75, 746F8,

177F75N, T74F75, 77788,
Color del cuerpo amarillo amarillo amarillo

Longitud dtil (cm) 110 10 10
Cuerpo del catéter 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm)
Didmetro del balon

inflado (mm) 13 13 13
Tamafio requerido de la

guia de introduccién 8,5F (2,8 mm) 8,5F(2,8mm) 9F(3,0mm)

09F (3,0mm)
Inflado del balén
(apacidad (mL) 15 15 15
Distancia desde la punta
distal (cm)
Termistor 4 4 4
Filamento térmico 14-25 14-25 14-25
Puerto del inyectable 26 26 26
Puerto VIP 30 - 30
Distancia entre las
marcas (cm) 10 10 10
Volimenes de los
limenes (mL)
Lumen distal 0,96 0,96 0,90
Lumen del inyectable 08 0,95 0,85
Lumen de infusion 0,95 - 1,10
Velocidad de infusién*
(mL/min)
Lumen distal 6 6 4
Lumen del inyectable 9 14 9
Lumen VIP 16 - 16
Guia compatible
Diametro 0,025in 0,018in 0,018in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Respuesta en frecuencia
Distorsién a 10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB <3dB
Jeringa de inflado del balén 3ml, 3mL, 3mL,
limitada limitada limitada
alsmlL alsmlL alsmlL

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.
* Mediante una solucion salina normal a temperatura ambiente, 1 m por
encima del punto de insercién, goteo por gravedad.

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres para arterias
pulmonares dirigidos por el flujo. Sin embargo, un paciente con un blogueo
de larama izquierda puede desarrollar un blogueo de la rama derecha durante
lainsercion 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 metélicos. NO se deben utilizar
en entornos de resonancia magnética (RM).

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 baldn en situaciones en las
que pueda pasar a la circulacion arterial, por ejemplo, en todos los
pacientes pediatricos y los adultos en los que se sospeche de
comunicaciones intrapulmonares o intracardiacas de derecha
aizquierda. Se recomienda el inflado mediante diéxido de carbono
filtrado para bacterias, debido a su rapida absorcion en la sangre
en caso de rotura del balén en la circulacion. El diéxido de carbono
difunde a través del baldn de latex, lo que reduce la capacidad del
balon de verse dirigido por el flujo al cabo de entre 2 y 3 minutos
de inflado.

No deje el catéter en una posicion de endavamiento 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.

Debe detenerse la monitorizacion de CCO siempre que se detenga
el flujo sanguineo en las proximidades del filamento térmico para
evitar dafios en el revestimiento térmico. Las situaciones clinicas

139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8

[ X X X X X X
0 X X X X X X
50, X X X X
vIP X X X X
CEDV X X X

en las que debe detenerse la monitorizacion de CCO son, entre otras,
las siguientes:

+ cuando el paciente esta sometido a derivacion cardiopulmonar,

+ cuando se realiza una retirada parcial del catéter para extraer
el termistor de la arteria pulmonar, o

« cuando se retira el catéter del paciente.

Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para un

solo uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen datos
que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad
del dispositivo después de volver a procesarlo.

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

Precauciones

Resulta infrecuente que no se pueda introducir el catéter con baldn de flotacion
en el ventriculo derecho o la arteria pulmonar, pero podria ocurrir en pacientes
con una auricula o un ventriculo derechos agrandados, especialmente si

el gasto cardiaco es bajo, en caso de insuficiencia de la vélvula trictspide
o pulmonar, o de hipertension pulmonar. 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 IEC 60601-1 cuando el
catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba de desfibrilacion)
estén conectados a un monitor del paciente o a un equipo con conector
de entrada de tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar
un monitor o equipo de otra marca, consulte a su fabricante para
garantizar que cumplan con la norma IEC 60601-1y sean compatibles
con el catéter o la sonda. De no garantizar tal cumplimiento con la
norma IEC 60601-1y 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.

. Catéter Swan-Ganz
2. Vainaintroductora percutanea y funda protectora frente a la contaminacién

3. Monitor Vigilance para la medicion del gasto cardiaco continuo, la saturacion
venosa mixta de oxigeno y el volumen telediastdlico continuo (u otro
monitor de gasto cardiaco compatible para la medicion del gasto
cardiaco mediante el método de termodilucion del bolo)

4. Sonda de deteccion de temperatura del inyectable (i se realizan
mediciones de termodilucion del bolo)

5. Cables de conexion

6. Modelo OM2 o médulo dptico OM2E (modelos 744F75, 746F8, 774F75y
777F8)

7. Sistema de purgado estéril y transductores de presién
8. Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presion

9. (ables de ECG “subordinados” apropiados para los modelos CEDV
(177F75N, 774F75 y 777F8)

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

Configuracion y calibracion del monitor para

la monitorizacion de la saturacion venosa mixta
de oxigeno

Esta seccion solo atafie a los siguientes modelos que tienen la funcion de
SV0,: 74475, 746F8, 774F75 y T7TF8.
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Para su uso con sondas de temperatura de baio

139F75, 177F75N, 746F8

Modelos 744F75 , 774F75 777F8

Temperatura Volumen

del del inyectable

inyectable (°C) (mL) Constantes de calculo (CC)***

0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —

19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —

23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Constantes de calculo para el sistema
de administracion 0-Set+

6-12°C 10 0,574 0,559
8-16°C 5 0,287 0,263
18-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

#CC=(1,08)G(60)(V))

El monitor de gasto cardiaco compatible se puede calibrar mediante

un procedimiento in vitro antes de insertar el catéter. Si se efecttia una
calibracion in vitro, esta debe realizarse antes de preparar el catéter

(es decir, purgando los limenes). No se debe humedecer la punta del
catéter antes de efectuar una calibracion in vitro. Se debe realizar una
calibracion in vitro si esta no se ha efectuado. Se puede utilizar la calibracion
in vivo para recalibrar periddicamente el monitor. Consulte el manual del
usuario del monitor con el fin de obtener instrucciones detalladas para

la calibracién.

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

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

Antes de insertar el catéter, deberd sequirse el procedimiento de preparacion
siguiente:

1. Realice la calibracion in vitro (al medir la saturacion venosa mixta
de oxigeno).

2. Para abrir el catéter para la calibracién, tire hacia atrds de la parte
superior izquierda perforada de la cubierta y doblela en diagonal de
acuerdo con la linea de puntos que indica el pliegue. A fin de acceder
alas luces de los catéteres para purgarlos, tire de la cubierta desde la
esquina superior derecha y déblela de acuerdo con la linea de puntos
que indica el pliegue. También puede retirar por completo la cubierta
de la bandeja tirando de ella hacia atrds desde la esquina inferior
derecha. Purgue los limenes con una solucién salina o de dextrosa
estéril para garantizar la permeabilidad y eliminar el aire.

3. Levante cuidadosamente el catéter y extrdigalo del agarre de silicona
(consulte el paso 1 de la figura 1en la pagina 109).

4. Una vez extraido el catéter del agarre de silicona, tire del balén hacia
fuera del recipiente del calibrador y extraiga el catéter de la bandeja
(consulte el paso 2 de la figura 1en la pagina 109).

Nota: para evitar dafios al baldn, no tire de €l a través del agarre
desilicona.

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

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

7. Compruebe la continuidad eléctrica del termistor antes de la insercion.
Conecte el termistor al monitor y confirme que no se muestran
mensajes de error.



8. Siestd utilizando un monitor de gasto cardiaco compatible para medir
el gasto cardiaco continuo, conecte el termistor y el filamento térmico
al monitor, y observe el mensaje siguiente: “Press START to begin
(CO monitoring” (Pulse START para iniciar la monitorizacién del CC0).

9. Siesta utilizando un monitor de gasto cardiaco compatible para medir
el CEDV, conecte el termistor y el filamento térmico al monitor,
y observe el mensaje siguiente: “Press START to begin CCO monitoring”
(Pulse START para iniciar la monitorizacion del CCO).

Nota: si se implementa el “subordinado” de ECG adecuado, se iniciard
la medicion del CEDV.

Procedimiento de insercion

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

Se recomienda la monitorizacién simultanea de la presion desde el lumen
distal. Se recomienda la radioscopia para la insercion en la vena femoral.

Nota: si el catéter debe ponerse rigido durante la insercién, perfindalo
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 deberd pasar con facilidad por el ventriculo derecho
y la arteria pulmonar, y hacia una posicion de enclavamiento en menos
de un minuto.

Aunque puede utilizarse una amplia variedad de técnicas para la insercién,
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 introduccion de la punta del catéter en el térax estd
sefialada por un aumento en la fluctuacion de la presion respiratoria.
La figura 2 (en la pagina 109) muestra las formas de onda caracteristicas
de la presion intracardiaca y pulmonar.

Nota: cuando el catéter esté cerca de la union de la auricula derecha

y la vena cava superior o inferior de un paciente adulto normal, la punta
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, 0 unos
30 cm desde la vena femoral.

3. Conlajeringa proporcionada, infle el baldn con €0, 0 aire hasta el volumen
méximo recomendado. No utilice liquido. Tenga en cuenta que una
flecha inclinada en la valvula de compuerta indica la posicion “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. Podré seguir
utilizando el catéter para la monitorizacion hemodinamica. Sin embargo,
asegurese de tomar precauciones para evitar la infusion de aire o liquidos
hacia el interior del lumen del balon.

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

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

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

Nota: antes de volver a inflar el baldn con (0, o aire, desinflelo por
completo retirando |a jeringa y abriendo la valvula de compuerta.

Precaucidn: se recomienda volver a acoplar la jeringa proporcionada
alavélvula de compuerta después de desinflar el balon para evitar una
inyeccién involuntaria de liquidos en el lumen del balon.

Precaucion: si, después de avanzar el catéter varios centimetros mds
alld del punto donde se observ el trazado de 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 derecho, 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 continuacion, desinfle el baldn.

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 allé de la entrada de la auricula derecha,

es posible que haya bucles en el catéter o que la punta se haya enganchado
enuna vena del cuello, y que solo avance el eje proximal hacia el corazon.
Desinfle el baldn y extraiga el catéter hasta que la marca de 20 cm sea
visible. Vuelva a inflar el balén y avance el catéter.

5. Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o 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
seinfla el baldn, ya que esto podria dafiar la vélvula.

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

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

7. Confirme la posicion final de la punta del catéter mediante radiografias
tordcicas.

Nota: después del desinflado, es posible que la punta del catéter tienda
areenroscarse hacia la vélvula pulmonar y a deslizarse hacia atrds hacia
el ventriculo derecho, lo que requeriria volver a colocar el catéter.

Nota: si utiliza una funda protectora frente a la contaminacién, extienda
el extremo distal hacia la vdlvula de la guia de introduccion. Extienda

el extremo proximal de la funda protectora frente a la contaminacion

del catéter hasta la longitud deseada y fijela.

Mantenimiento y utilizacion in situ

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

Precaucion: la incidencia de complicaciones aumenta significativamente
con periodos de alojamiento de 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 debera mantenerse donde se requiera un volumen
de inflado completo o casi completo para generar un trazado de enclavamiento.
La punta migra hacia la periferia durante el inflado del baldn.

Lainsercin del filamento térmico mds alld de la vélvula pulmonar puede
conllevar mediciones errdneas del gasto cardiaco continuo.

Migracion de la punta del catéter

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

Se produce una migracién esponténea de la punta del catéter hacia la periferia
del pulmén durante la derivacion cardiopulmonar. Debera considerarse

la retirada parcial del catéter (entre 3y 5 cm) justo antes de la derivacion,
ya que esto podria ayudar a reducir la migracion distal y a evitar

un enclavamiento permanente del catéter posterior a la derivacion.

Cuando haya finalizado la derivacién, es posible que haya que volver

a colocar el catéter. Compruebe el trazado de la arteria pulmonar

distal antes de inflar el baldn.

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 dafios por una oclusién prolongada o por

una sobredistension del vaso durante el reinflado del baldn (consulte
Complicaciones).

Se deben controlar continuamente las presiones de la AP con el pardmetro
de alarma ajustado para detectar los cambios fisiolgicos, asi como
el enclavamiento esponténeo.

Inflado del balén y medicion de la presién de endavamiento

El reinflado del balon debera realizarse gradualmente durante la monitorizacién
de las presiones. el inflado suele estar asociado a una sensacién de resistencia.
Sino encuentra resistencia, deberd asumir que el baldn se ha roto. Interrumpa
elinflado de inmediato. El catéter sequird pudiendo usarse para la monitorizacion
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hemodindmica. Sin embargo, tome precauciones frente a la infusion de aire
o liquidos hacia el interior del lumen del baldn. Durante el uso normal del
catéter, mantenga la jeringa de inflado acoplada a la vdlvula de compuerta
para evitar una inyeccién involuntaria de liquidos en el lumen de inflado
del balon.

Mida la presién de enclavamiento nicamente cuando sea necesario

y tnicamente 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 segundos), especialmente en
pacientes con hipertensién pulmonar. Si encuentra dificultades, interrumpa
las mediciones del enclavamiento. En algunos pacientes, la presion telediastdlica
de la arteria pulmonar a menudo puede sustituirse por la presion de
enclavamiento de la arteria pulmonar si las presiones son practicamente
idénticas, lo que elimina la necesidad de repetir el inflado del balén.

Enclavamiento espontaneo de la punta

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

Si se encuentra resistencia, nunca debera forzarse el avance.
Permeabilidad

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

General

Mantenga la permeabilidad de los Idmenes de monitorizacién de presién
mediante un purgado intermitente o una infusion lenta continua de solucion
salina heparinizada. No se recomienda la infusion de soluciones viscosas
(por ejemplo, sangre completa o albtimina), ya que fluyen con demasiada
lentitud y podrian taponar el lumen del catéter.

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

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

Medicion del gasto cardiaco
Continuo

La medicién del gasto cardiaco continuo se realiza calentando periédicamente
la sangre de la auricula o el ventriculo derechos con una cantidad de calor
conocida. El termistor del catéter detecta el pequefio cambio en la temperatura
sanguinea mas adelante, y el monitor de gasto cardiaco compatible calcula
una curva de dilucion mediante una ecuacién de dilucién de indicadores
Stewart-Hamilton modificada. Esta técnica de medicidn se realiza sin una
calibracion de instrumentos, una preparacién de materiales o una intervencion
del usuario adicionales. Si se considera necesario confirmar el valor del gasto
cardiaco continuo mostrado, se recomienda realizar una medicion del gasto
cardiaco de termodilucion del bolo. Para obtener informacion, consulte

el manual del usuario del monitor de gasto cardiaco compatible.

Método de termodilucion del bolo

La medicidn del gasto cardiaco de termodilucidn del bolo se realiza inyectando
una cantidad exacta de solucion fisioldgica (salina o dextrosa) a una temperatura
conocida en la auricula derecha o la vena cava superior, y usando el termistor
de la arteria pulmonar para detectar el cambio resultante en la temperatura
sanguinea. El gasto cardiaco es inversamente proporcional al drea bajo la
curva de temperatura frente al tiempo. La precision de este método depende
de la precision con la que se conocen la cantidad y la temperatura del
inyectable. La precision del método de termodilucion se correlaciona bien
con la técnica de dilucion del colorante y con el método directo de Fick.

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 calculo 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.

Medicion volumétrica continua

Las mediciones volumétricas continuas se realizan calentando periddicamente
la sangre de la auricula o el ventriculo derechos con una cantidad de calor
conocida, y detectando la frecuencia cardiaca de una sefial de ECG “subordinada”
(consulte el manual de usuario adecuado para obtener informacién sobre



las técnicas de “subordinacion”). El termistor del catéter detecta el pequefio
cambio en la temperatura sanguinea mds adelante y el monitor de gasto
cardiaco compatible calcula una fraccion de eyeccion basada en los principios
de termodilucion. A continuacién, se derivan las mediciones de volumen
telediastélico, telesistdlico y sistdlico continuos a partir de las mediciones
de fraccion de eyeccion y gasto cardiaco, como sigue:

VSC=(C0/FC

CEDV = VSC/ FEC

CESV = CEDV - VSC

Donde:

VSC = Volumen sistdlico continuo

(C0 = Gasto cardiaco continuo

FC = Frecuencia cardiaca

FEC = Fraccién de eyeccion continua
CEDV = Volumen telediastélico continuo
CESV = Volumen telesistdlico continuo

Esta técnica de medicion se realiza sin una calibracion de instrumentos,
una preparacion de materiales o una intervencion del usuario adicionales.
Para obtener informacion, consulte el manual del usuario del monitor

de gasto cardiaco compatible.

Informacion acerca de la RM
No seguro para RM

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

Complicaciones

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

El seguimiento 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 anticoagulacién, la migracion de la punta
distal del catéter, la formacion de fistulas arteriovenosas y otros
traumatismos vasculares.

Las mediciones de la presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en
pacientes con hipertension en la arteria pulmonar deberdn hacerse con gran
cuidado. En todos los pacientes, el inflado del balén deberd limitarse a dos
ciclos respiratorios 0 a 10-15 sequndos.

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

Infarto pulmonar

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

Arritmias cardiacas

Pueden producirse arritmias cardiacas durante la insercion, la extraccion

y la recolocacién, pero normalmente son transitorias y autolimitantes.

Las contracciones ventriculares prematuras son las arritmias que se observan
con mds frecuencia. También se han registrado taquicardias ventriculares

y auriculares. Deberd considerarse el uso de lidocaina profilactica para
reducir la incidencia de arritmias ventriculares durante el cateterismo.

Se recomienda la monitorizacion mediante ECG y la disponibilidad inmediata
de medicamentos antiarritmicos y equipamiento de desfibrilacién.

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

Otras complicaciones

Entre otras complicaciones, se encuentran el bloqueo de la rama derecha, el
blogueo cardiaco completo, dafios en las valvulas tricdspide y pulmonar,
trombocitopenia, neumotdrax, tromboflebitis, absorcion de nitroglicerina y
trombosis. Ademas, también se han documentado reacciones alérgicas al
létex. Los médicos deben identificar a los pacientes con sensibilidad al latex
y estar preparados para tratar las reacciones alérgicas con presteza.

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 tromboembélicas

y por infecciones aumenta con el tiempo. La incidencia de complicaciones
aumenta significativamente con periodos de alojamiento de més de 72 horas.
Se deben considerar la anticoagulacin sistémica profilctica y la
proteccion con antibiéticos cuando se requiera un cateterismo a largo
plazo (es decir, de més de 48 horas), asi como en los casos en los que el
riesgo de formacion de codgulos y de infeccion sea alto.

Presentacion

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

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

Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad: De 0.a 40 °Cy de 5 a 90 % de HR

Condiciones de uso

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

Vida util de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento recomendada estd indicada en cada envase.
El almacenamiento més alld de la fecha recomendada podria suponer

el deterioro del baldn, ya que el latex de caucho natural del balén se ve
afectado por la atmésfera, que lo deteriora.

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

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico
de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafia:

902513880

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

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

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

Estos productos se fabrican y venden de acuerdo con una o varias de las
patentes siguientes de los Estados Unidos: Patentes 6,036,654; 6,045,512 de
EE. UU., asi como las correspondientes patentes en el extranjero.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del presente documento.




Cateteri per termodiluizione Swan-Ganz per la misurazione della gittata cardiaca in continuo:

Cateteri CCO: 139F75

Cateteri (CO/SvO0,: 744F75
Cateteri CCO/Sv0,/VIP: 746F8
Cateteri CCOV CCO/CEDV: 177F75N

Cateteri CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75
Cateteri CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8
Per 'utilizzo con un computer per la gittata cardiaca compatibilet

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

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

Esclusivamente monouso
Per le figure 1 e 2, fare riferimento alle pagina 109.
Descrizione

| cateteri per termodiluizione Swan-Ganz per la misurazione della gittata
cardiaca in continuo sono cateteri arteriali polmonari flottanti realizzati per
consentire il monitoraggio di pressioni emodinamiche e fornire una gittata
cardiaca continua. Il lume distale dell'arteria polmonare (AP) termina sulla
punta distale. Il lume di iniezione prossimale termina in una porta posta
a26 cm dalla punta distale. Quando la punta distale si trova nell'arteria
polmonare, la porta di iniezione prossimale risiedera nellatrio destro o nella
vena cava, consentendo iniezioni di bolo nella gittata cardiaca, monitoraggio
della pressione dell'atrio destro, prelievo ematico o infusione di soluzioni.

Se utilizzato con un computer per la gittata cardiaca compatibile, il catetere
per termodiluizione Swan-Ganz per la misurazione della gittata cardiaca in
continuo (CCO) (modelli 139F75 e 177F75N) consente un calcolo e una
visualizzazione costanti della gittata cardiaca. Per misurare la gittata
cardiaca in continuo, un computer per la gittata cardiaca compatibile utilizza
I'energia termica emessa dal filamento termico posto sul catetere per
calcolare la gittata cardiaca in base ai principi della termodiluizione. In
alternativa, la gittata cardiaca puo essere misurata con il metodo
tradizionale della termodiluizione a bolo.

Se utilizzato con un computer per la gittata cardiaca compatibile, il catetere
(C0/Sv0, Swan-Ganz (modelli 744F75 e 774F75) consente un calcolo e una
visualizzazione costanti della gittata cardiaca e della saturazione di ossigeno
venoso misto. |l lume ossimetrico (connettore del modulo ottico) termina
sulla punta distale. Questo lume contiene le fibre che trasmettono la luce
all'arteria polmonare per la misurazione della saturazione di ossigeno venoso
misto. La saturazione di ossigeno venoso misto viene monitorata tramite
spettrofotometria di riflettanza a fibre ottiche. La quantita di luce assorbita,
rifratta e riflessa dipende dalle quantita relative di emoglobina ossigenata e
deossigenata nel sangue.

II catetere CCO/SvO0,/VIP (modelli 746F8, 777F8) fornisce un lume
aggiuntivo (VIP) che permette I'infusione in continuo. Il lume VIP (lume di
infusione prossimale) termina in una porta posta a 30 cm dalla punta
distale. Questa porta consente I'infusione di soluzioni, il monitoraggio della
pressione o il prelievo ematico.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set-+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance e VIP sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation.

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

1 Le funzioni di misurazione (ad es. CC0, CC0/Sv0, 0 CCO/Sv0,/CEDV) del
computer per la gittata cardiaca compatibile variano in base al numero
di modello. Assicurarsi che il monitor utilizzato sia in grado di misurare
i parametri desiderati.

Connettore N Raccordo del lume VIP
del modulo ottico

Raccordo del lume distale AP

Connettore Connettore del termistore
del filamento
termico, Valvola di gonfiaggio del palloncino

Raccordo del lume
diiniezione prossimale

. DC2133-2a
Termistore

adcm Filamento termico

PaIIoncino\
Lume distale AP \

Porta VIPa30 cm Porta di iniezione
prossimale a 26 cm

Catetere Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP TD (modelli 777F8)

Oltre alle capacita appena elencate, i modelli 177F75N, 774F75 e 777F8 sono
realizzati per consentire un volume diastolico terminale continuo (CEDV) se
utilizzati con il computer per la gittata cardiaca compatibile. Per misurare il
volume diastolico terminale in continuo, il computer per la gittata cardiaca
compatibile utilizza I'energia termica emessa dal filamento termico posto sul
catetere e un segnale di monitoraggio ECG (preferibilmente nella
configurazione Il di derivazione) “trasmesso via cavo” al computer per la
gittata cardiaca compatibile (per informazioni relative alle tecniche

di “trasmissione via cavo” consultare il manuale dell'operatore appropriato)
per calcolare la frazione di eiezione in base ai principi della termodiluizione.
In questo modo si ricava il CEDV dalla frazione di eiezione e dalle misurazioni
della gittata cardiaca.

Uso previsto

La serie di cateteri per termodiluizione CCO/CEDV ¢ adatta allutilizzo su
pazienti che necessitano di monitoraggio emodinamico. Tali cateteri sono
progettati per |'utilizzo in combinazione con un’apparecchiatura di
monitoraggio della pressione clinica, per misurare le pressioni dellarteria
polmonare e del cuore destro, e con un computer per la gittata cardiaca
compatibile, per misurare la gittata cardiaca in continuo. | modelli 744F75,
746F8, 774F75 e 777F8 misurano anche la saturazione di ossigeno venoso
misto.

Se utilizzati con il computer per la gittata cardiaca compatibile, i modelli
177F75N, 774F75 e 777F8 misurano anche i parametri volumetrici, tra cui la
frazione di eiezione del ventricolo destro e il volume diastolico terminale.

Indicazioni

Le indicazioni primarie per i cateteri per termodiluizione CCO Swan-Ganz
includono:

«  Insufficienza cardiaca acuta

+ Ipovolemia grave

- Situazioni circolatorie complesse

« Emergenze mediche

« Sindrome da distress respiratorio dell'adulto
+ Sepsi da gram-negativi

+ Intossicazione da farmaci

« Insufficienza renale acuta

- Pancreatite emorragica

« Gestione intra e post-operatoria di pazienti ad alto rischio

« Anamnesi di patologia polmonare o cardiaca

- Spostamenti di liquidi (ad es. vaste operazioni intra-addominali)
«  Gestione di pazienti ostetriche ad alto rischio

- (ardiopatia diagnosticata

«  Tossiemia

« Distacco prematuro della placenta

«  Determinazioni della gittata cardiaca

- Diagnosi differenziale di insufficienza mitralica e rottura del setto
ventricolare

- Diagnosi di tamponamento cardiaco

I modelli con capacita CEDV sono indicati anche per determinazioni
volumetriche

Le indicazioni secondarie includono:
«  Prelievo ematico

«  Infusione di soluzioni saline e di destrosio

Controindicazioni

| 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.

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

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

« Blocco di branca sinistra completo, in cuiil rischio di blocco cardiaco
completo risulti leggermente maggiore.

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




Specifiche Modelli e funzioni del catetere Costanti di calcolo
n(;(::;lél ;III&(:;I;I ,;I:gFetI;h 139E75 177E75N 744E75 774F75 746F8 T77E8 Per I'utilizzo con sonde di temperatura a immersione
VIESN THaEs TITRS i X X x X x X DI TN, TS,
Modelli 744F75 e 774F75 77788
Colore del corpo giallo giallo giallo o X X X X X X Volume
Lunghezza utile (cm) 110 110 110 5v0, X X X X Temp. di iniettato
Corpo del catetere 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)  8F (2,7 mm) VIP X X X X iniezione (°C) (ml) Costanti di calcolo (CC)***
Diametro del palloncino CEDV X X X 0—35 10 0,564 0,550
gonfiato (mm) 13 13 13 ' '
Dimensioni richieste g gﬁ; 0.256
dell'introduttore 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)  9F(3,0mm) « ritiro parziale del catetere in modo tale che il termistore non d -
09F (3,0 mm) sia nell'arteria polmonare o 19—2 10 0,582 0,585
- S 5 0,277 0,282
C‘Lpal'mTld' QP"f'(agg'O i, i, i, - rimozione del catetere dal paziente. 3 0156
el palloncino (m , , / ! o
Distanza dalla punta Questo dispositivo é progettato, indicato e distribuito esclusivamente 23—25 10 0,594 0,600
distale (cm) come prodotto monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo. 5 0,283 0,292
. Non esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la — - — -
l;::::zgetermi(o . 4[_125 . 4‘_125 . 4‘_125 funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento. Costanti di calcolo per sistema di rilascio C0-Set+
Porta diiniezione 26 26 26 La pulizia e larristerilizzazione compromettono I'integrita del 6°C—12°C 10 0,574 0,559
Porta VIP 30 - 30 palloncino in lattice. Eventuali danni possono non essere evidenti 8°C—16°C 5 0,287 0,263
Distanza fra durante I'ispezione di routine. 18°C—25°C 10 0,595 0,602
contrassegni (cm) 10 10 10 Precauzioni 5 0,298 0,295
Volumi dei lumi (ml) **%(C=(1,08)C;(60)(V,)
Lume distale 0.9 0.9 0,90 Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino nell‘arteria
Lume di iniezione 0’ 8 0'95 0,85 polmonare o nel ventricolo destro & un caso raro, ma puo verificarsi in
. ! ! ! pazienti con ventricolo o atrio destro ingrossato, soprattutto se la gittata . X . N i .
Lume di infusione 0,95 - 1,10 cardiaca @ bassa o in presenza di ipertensione polmonare o insufficienza I co,(nput‘er per la gittata cardiaca Fompatlbl[e puo essere gallbrato prima
Velocita'di infusione* polmonare o tricuspidale. Il passaggio pub essere favorito anche dell msgnmgnto Fiel gatetgre tramte una ca.hbrazmne invitro. Effettuqre
(ml/min) dallinspirazione profonda del paziente durante Iavanzamento. una (aI|!JraZ|9ne in vitro prima di preparare il catetere (ovvero prima di )
Lume distale 6 6 4 irrigare i lumi). La punta del catetere non deve essere bagnata prima
Lume di iniezione 9 14 9 Prima dell'utilizzo, i medici devono acquisire familiarita con il dispositivo che sia eseguita la calibrazione in vitro. E necessario eseguire una
Lume VIP 16 16 e comprenderne le applicazioni. calibrazione in vivo qualora non venga esequita la calibrazione in vitro.
) ume B - La calibrazione in vivo puo essere utilizzata per effettuare ricalibrazioni
D|am§tro del ﬁtl'ob'l 0,025 ool 0018 ool 0018 ool Attrezzature consigliate periodiche del monitor. Fare riferimento al manuale d’uso del monitor
uida compatibile ,025 poll. ,018 poll. ,018 poll. istruzioni i ibrazi
g P (0,64 r'r)1m) (0,46 r'r)1m) (0,46 r'r)1m) Avvertenza: la conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta per itruzioni dettagliate sulla calibrazione.
! . ' ' ' esclusivamente quando la sonda o il catetere (parte applicata .
gi?grsst;::lf;e]%uﬁgza di tipo CF, a prova di defibrillazione) & collegato a un monitor Preparazmne del catetere
Lume distal 348 348 348 paziente o a un’apparecchiatura che dispone di un connettore Utilizzare una tecnica asettica.
. }Jme .'5 ae ) < < < diingresso di tipo CF a prova di defibrillazione. Per utilizzare L ) )
Siringa di gopﬁaggm » N » un‘apparecchiatura o un monitor di terze parti, verificare conil Nota: si consiglia 'utilizzo di una guaina protettiva per catetere.
del pallondino 3ml limitato 3 ml, limitato 3 ml, limitato relativo produttore che siano garantite la conformita a IEC 60601-1 Precauzione: evitare lo strofinamento o la tensione eccessiva del catetere
atsml atsml atsml e la compatibilita con il catetere o la sonda. La mancata verifica

Tutte le specifiche sono espresse in valori nominali.
* Utilizzo di soluzione fisiologica normale a temperatura ambiente,
1 m sopra il sito di inserimento, per fleboclisi.

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).

Avvertenze

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

Per gonfiare il palloncino non utilizzare mai aria nei casi in cui potrebbe
entrare nel sistema circolatorio arterioso, ad esempio in tutti

i pazienti pediatrici e negli adulti con sospetti shunt intracardiaci

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

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

Per evitare la lesione termica del tessuto, il monitoraggio CCO deve
essere sempre interrotto quando viene fermato il flusso ematico
attorno al filamento termico. Le situazioni cliniche nelle quali deve
essere interrotto il monitoraggio CCO includono, fra le altre:

« periodi nei quali un paziente é sottoposto a bypass
cardiopolmonare,

della conformita del monitor o dell'apparecchiatura a IEC 60601-1
e della compatibilita del catetere o della sonda puo aumentare il
rischio di scosse elettriche al paziente o all’operatore.

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

3. Monitor Vigilance per la misurazione della saturazione di ossigeno
venoso misto, della gittata cardiaca e del volume diastolico terminale
in continuo (o altro computer per la gittata cardiaca compatibile per
la misurazione della gittata cardiaca con il metodo di termodiluizione
aholo)

4. Sonda per il rilevamento della temperatura di iniezione (se si effettuano
misurazioni della termodiluizione a bolo)

5. Cavidi collegamento

6. Modulo ottico modello OM2 0 OM2E (modelli 744F75, 746F8, 774F75 e
T77F8)

7. Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione
8. Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

9. Cavi per “trasmissione via cavo” appropriati per modelli CEDV (177F75N,
T74F75 e T77F8)

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

la stimolazione temporanea.

Configurazione e calibrazione del monitor per

il monitoraggio della saturazione di ossigeno
venoso misto

Questa sezione si applica solo ai sequenti modelli che dispongono di capacita
Sv0y: 744F75, 746F8, T74F75 e T77F8.

durante il suo test e la sua pulizia, per prevenire la rottura del circuito di cavi
del termistore o il distacco dei cavi del filamento termico da altri eventuali
componenti del circuito.

Prima di inserire il catetere dovra essere effettuata la seguente procedura
di preparazione:

1. Effettuare la calibrazione in vitro (quando si misura la saturazione
dell'ossigeno venoso misto).

2. Peraprireil catetere per la calibrazione, sollevare la parte perforata in
alto a sinistra del coperchio e piegarla diagonalmente sequendo la linea
guida tratteggiata. Per ottenere accesso ai lumi del catetere per irrigarli,
sollevare il coperchio dall'angolo in alto a destra e piegare sequendo
la linea guida tratteggiata; altrimenti, sollevare tutto il coperchio della
vaschetta, tirandolo dall'angolo in basso a destra. Irrigare i lumi del
catetere con una soluzione di destrosio o fisiologica sterile per garantire
la pervieta e rimuovere |'aria.

3. Sollevare delicatamente il catetere e rimuoverlo dalla pinza in silicone
(vedere pagina 109, Fig. 1, Fase 1).

4. Dopo aver rimosso il catetere dalla pinza in silicone, estrarre il palloncino
dalla coppa del calibratore e rimuovere il catetere dalla vaschetta
(vedere pagina 109, Fig. 1, Fase 2).

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

5. Controllare Iintegrita 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.

6. 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.

7. Testare la continuita elettrica del termistore prima dell'inserimento.
Collegare il termistore al monitor e confermare che non compaiano
messaggi di errore.



8. Sesiutilizza un computer per la gittata cardiaca compatibile per la
misurazione della gittata cardiaca in continuo, collegare il filamento
termico e il termistore al monitor e osservare il seguente messaggio:
“Press START to begin CCO monitoring” (Premere START per iniziare
il monitoraggio CCO).

9. Sesi utilizza un computer per la gittata cardiaca compatibile per la
misurazione CEDV, collegare il filamento termico e il termistore al
monitor e osservare il sequente messaggio: “Press START to begin CCO
monitoring” (Premere START per iniziare il monitoraggio CC0).

Nota: se viene attuata la corretta “trasmissione via cavo” ECG, iniziera
la misurazione CEDV.

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 é 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 '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 & segnalato da un aumento
della fluttuazione respiratoria nella pressione. La figura 2 (a pagina 109)
illustra le tipiche forme d’onda della pressione polmonare e intracardiaca.

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

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

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”.

Nota: generalmente, il gonfiaggio & associato a una sensazione di resistenza.
Dopo il rilascio, lo stantuffo della siringa dovrebbe normalmente tornare
indietro. Se non siincontra resistenza al gonfiaggio, si deve presumere
che il palloncino sia rotto. Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere
potrebbe continuare a essere usato per il monitoraggio emodinamico.

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

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, o aria,
sgonfiarlo completamente rimuovendo la siringa e aprendo la valvola
disicurezza.

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

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

o0 annodamento del catetere (vedere Complicanze). Sgonfiare il
palloncino e ritirare il catetere nell'atrio destro. Rigonfiare il palloncino

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

Precauzione: il catetere puo creare delle pieghe se la lunghezza inserita

& eccessiva, con conseguente rischio di attorcigliamento o annodamento
(vedere Complicanze). Se, dopo averlo fatto avanzare di 15 cm oltre
I'ingresso dell'atrio destro, il catetere non ha raggiunto il ventricolo
destro, il catetere potrebbe aver creato delle pieghe oppure la punta
potrebbe essere innestata in una vena del collo mentre solo lo stelo
prossimale & in avanzamento verso il cuore. Sgonfiare il palloncino
eritirare 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
dicra2—3m.

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

6. 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.

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

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

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

e fissarla.

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 @ richiesto
un volume di gonfiaggio completo o quasi per produrre un tracciato
diincuneamento. La punta si sposta verso le zone periferiche durante

il gonfiaggio del palloncino.

L'inserimento del filamento termico oltre la valvola polmonare puo causare
misurazioni erronee della gittata cardiaca continua.

Migrazione della punta del catetere

Prevedere la migrazione spontanea della punta del catetere verso la periferia
del letto polmonare. Monitorare costantemente la pressione del lume distale
per verificare la posizione della punta. Se i 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 a5 cm)appena prima del bypass, in quanto potrebbe aiutare a ridurre
la migrazione distale e a prevenire I'incuneamento permanente del catetere
in seguito al bypass. Puo essere necessario riposizionare il catetere al termine
della procedura di bypass. Controllare il tracciato dell’arteria polmonare
distale prima di gonfiare il palloncino.

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

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

Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione
di incuneamento

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 potrehbe
comunque essere utilizzato per il monitoraggio emodinamico, tuttavia sara
necessario prendere precauzioni per evitare I'infusione di aria o di liquidi nel
lume del palloncino. Durante il normale utilizzo del catetere, mantenere

la siringa di gonfiaggio collegata alla valvola di sicurezza per evitare

che i liquidi vengano inavvertitamente iniettati nel lume di gonfiaggio

del palloncino.

Misurare la pressione di incuneamento solo quando necessario e solo quando
la punta e posizionata correttamente (vedere sopra). Evitare manovre
prolungate per ottenere una pressione di incuneamento e ridurre al minimo
il tempo dell'incuneamento (due cicli respiratori o 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 dell’arteria polmonare se le pressioni sono
pressoché identiche, ovviando cosi alla necessita di un gonfiaggio ripetuto
del palloncino.

Incuneamento spontaneo della punta

Il catetere potrebbe migrare nell'arteria polmonare distale e potrebbe
verificarsi I'incuneamento spontaneo della punta. Per evitare tale complicanza,
la pressione dell'arteria polmonare dovra essere monitorata in continuo

con un trasduttore di pressione e un monitor di visualizzazione.

Se 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.l. di eparina in
500 ml di soluzione fisiologica) e irrigati almeno una volta ogni mezz'ora
o con infusione lenta e continua. Se si verifica una perdita di pervieta che
non si puo correggere con l'irrigazione, il catetere dovra essere rimosso.

In generale

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

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

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

Misurazione della gittata cardiaca
Continua

La misurazione continua della gittata cardiaca @ effettuata riscaldando
periodicamente il sangue nell'atrio o ventricolo destro con una quantita
nota di calore. Il termistore del catetere rileva una lieve variazione nella
temperatura ematica a valle e il computer per la gittata cardiaca compatibile
calcola una curva di diluizione tramite un’equazione della diluizione
dell'indicatore Stewart-Hamilton modificata. Questa tecnica di misurazione
& condotta senza ulteriore calibrazione dello strumento, preparazione di
materiale o intervento da parte dell'operatore. Se la conferma del valore
visualizzato della gittata cardiaca é ritenuta necessaria, si consiglia di
effettuare una misurazione della gittata cardiaca a bolo con TD. Per maggiori
informazioni consultare il manuale d'uso del computer per la gittata
cardiaca compatibile.

Metodo di termodiluizione a bolo

La misurazione della gittata cardiaca a bolo con TD & effettuata iniettando
una quantita precisa di soluzione fisiologica (salina o di destrosio) a temperatura
nota nell'atrio destro o nella vena cava superiore e utilizzando il termistore
nell'arteria polmonare per rilevare la conseguente variazione nella temperatura
ematica. La gittata cardiaca & inversamente proporzionale all'area al di sotto
della curva temperatura-tempo. La precisione di questo metodo dipende
dall’accuratezza con la quale sono note la quantita e la temperatura
dell'iniettato. La precisione del metodo di termodiluizione ha una
correlazione significativa con il metodo diretto Fick e la tecnica della
diluizione del colore.



| computer per la gittata cardiaca Edwards Lifesciences richiedono che sia
utilizzata una costante di calcolo per correggere I'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.

Misurazione volumetrica continua

Le misurazioni volumetriche continue sono effettuate riscaldando
periodicamente il sangue nell'atrio o ventricolo destro con una quantita nota
di calore e rilevando la frequenza cardiaca da un segnale ECG “trasmesso via
cavo” (per informazioni relative alle tecniche di “trasmissione via cavo”
consultare il manuale dell'operatore appropriato). Il termistore del catetere
rileva la lieve variazione nella temperatura ematica a valle e il computer per
|a gittata cardiaca compatibile calcola una frazione di eiezione in base ai
principi di termodiluizione. In seguito, le misurazioni di volume diastolico
terminale, sistolico terminale e sistolico in continuo si ricavano dalla frazione
di eiezione e dalle misurazioni della gittata cardiaca come seque:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Dove:

(SV = Volume sistolico continuo

(C0 = Gittata cardiaca continua

HR = Frequenza cardiaca

CEF = Frazione di eiezione continua

CEDV = Volume diastolico terminale continuo
CESV = Volume sistolico terminale continuo

Questa tecnica di misurazione é condotta senza ulteriore calibrazione dello
strumento, preparazione di materiale o intervento da parte dell'operatore.
Per maggiori informazioni consultare il manuale d'uso del computer per

|a gittata cardiaca compatibile.

Informazioni sulla RM

@ Non compatibile con RM

Il dispositivo Swan-Ganz non & compatibile con RM, data la presenza

di componenti metallici che provocano un riscaldamento indotto da RF
in ambiente RM; pertanto, I'utilizzo del dispositivo & pericoloso in tutti gli
ambienti RM.

Complicanze

Le procedure invasive comportano un certo grado di rischio 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,
imetodi di utilizzo del catetere per ottenere le informazioni del paziente

e l'insorgenza di complicanze sono descritti in dettaglio nella letteratura.

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

Perforazione dell'arteria polmonare

| fattori 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.

Bisogna impiegare estrema cautela durante le misurazioni della pressione
diincuneamento dell'arteria polmonare in pazienti con ipertensione
dell'arteria 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 dellarteria polmonare.

Infarto polmonare

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

Aritmie cardiache

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

Annodamento

F stata segnalata la possibilita che i cateteri flessibili formino dei nodi,
soprattutto a seguito della formazione di pieghe nel ventricolo destro.
Talvolta, il nodo puo essere sciolto inserendo un filo guida adatto

e manipolando il catetere in fluoroscopia. Se il nodo non interessa alcuna
struttura intracardiaca, puo essere teso delicatamente e il catetere pud
essere ritirato dal sito di ingresso.

Sepsi/Infezione

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

e asettica nel cuore destro. Un maggior rischio di setticemia e batteriemia

& stato associato al prelievo ematico, all'infusione di liquidi e alla trombosi
correlata al catetere. Per prevenire le infezioni, & necessario adottare misure
preventive.

Altre complicanze

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

Monitoraggio a lungo termine

La cateterizzazione dovra durare il tempo minimo richiesto dallo stato
clinico del paziente, poiché il rischio di tromboembolie e complicanze
infettive aumenta con il passare del tempo. L'incidenza delle complicanze
aumenta significativamente in caso di permanenza superiore a 72 ore. In
caso di rischi elevati di coaguli o infezioni e di cateterizzazione a lungo
termine (oltre 48 ore), si consiglia la somministrazione di una terapia
profilattica anticoagulante e antibiotica.

Fornitura

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

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

Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura/umidita: 0 — 40 °C, umidita relativa 5% — 90%
Condizioni operative

Ideato per 'uso in base alle condizioni fisiologiche del corpo umano.

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata € riportata su ciascuna confezione.

Se la conservazione si protrae oltre il tempo consigliato, il palloncino pud
deteriorarsi, dal momento che il lattice di gomma naturale che contiene
viene intaccato dall'atmosfera.

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

Assistenza Tecnica

PerI'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al
seguente numero telefonico:

025680 6503
... 0413482126

In Svizzera:

Smaltimento

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

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

La realizzazione e la vendita di questi prodotti sono tutelate da uno o pili dei
sequenti brevetti USA: brevetto statunitense n. 6,036,654; 6,045,512 e
brevetti esteri corrispondenti.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

[ STERILE [ £0
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Nederlands

Swan-Ganz-thermodilutiekatheters voor CCO (Continuous Cardiac Qutput):

(CO-katheters: 139F75
(CO/Sv0,-katheters: 744F75
(CO/Sv0,/VIP-katheters: 746F8

(CO V CCO/CEDV-katheters: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV-katheters: 774F75
(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP-katheters: 777F8

Voor gebruik met een compatibele computer voor hartminuutvolumemetingent

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

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik
Afbeelding 1 en 2 bevinden zich op pagina 109.

Beschrijving

De Swan-Ganz-thermodilutiekatheters voor CCO (Continuous Cardiac
Output) zijn flow-directed longslagaderkatheters die zijn ontworpen om
de bewaking van hemodynamische drukwaarden mogelijk te maken en te
voorzien in continu hartminuutvolume. Het distale PA-lumen eindigt bij
de distale tip. Het proximale injectaatlumen eindigt in een poort op 26 cm
van de distale tip. Als de distale tip zich in de longslagader bevindt, zit de
proximale injectaatpoort in het rechteratrium of de vena cava, hetgeen
bolusinjecties voor hartminuutvolume, drukbewaking van het rechteratrium,
bloedafname en infusie van oplossingen mogelijk maakt.

Bij gebruik in combinatie met een compatibele computer voor
hartminuutvolumeberekening maakt de Swan-Ganz Continuous Cardiac
Output-thermodilutiekatheter (CCO-thermodilutiekatheter, model 139F75
en 177F75N) continue berekening en weergave van het hartminuutvolume
mogelijk. Voor continue meting van het hartminuutvolume maakt een
compatibele computer voor hartminuutvolumeberekening gebruik van de
thermische energie die door de thermische draad van de katheter wordt
uitgestraald om het hartminuutvolume te berekenen aan de hand van
thermodilutieprincipes. Het hartminuutvolume kan ook worden berekend
met behulp van de traditionele bolusthermodilutiemethode.

Bij gebruik in combinatie met een compatibele computer voor
hartminuutvolumeberekening maakt de Swan-Ganz CCO/Sv0,-katheter
(model 744F75 en 774F75) continue berekening en weergave van het
hartminuutvolume en de gemengde veneuze zuurstofsaturatie mogelijk.
Het oximetrielumen (connector van optische module) eindigt bij de distale
tip. Dit lumen bevat de vezels die het licht naar de longslagader verzenden
om de gemengde veneuze zuurstofsaturatie te meten. De gemengde veneuze
zuurstofsaturatie wordt bewaakt door fiberoptische reflectiespectrofotometrie.
De hoeveelheid geabsorbeerd, gebroken en gereflecteerd licht hangt af
van de relatieve hoeveelheden zuurstofrijk en zuurstofarm hemoglobine
in het bloed.

De CCO/Sv0,/VIP-katheter (model 746F8 en 777F8) heeft een extra (VIP-)
lumen dat continue infusie mogelijk maakt. Het VIP-lumen (proximale

infusielumen) eindigt in een poort op 30 cm van de distale tip. Via deze poort
kunt u oplossingen infunderen, de druk bewaken of bloedmonsters nemen.

De modellen 177F75N, 774F75 en 777F8 beschikken niet alleen over de
bovenstaande functies, maar zijn ontworpen om continue meting van het
einddiastolisch volume (CEDV) mogelijk te maken bij gebruik in combinatie

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, CCOmbo,
CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance en VIP zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

t De meetcapaciteiten (d.w.z. CCO of CCO/SvO, of CCO/Sv0,/CEDV) van de
compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen verschillen per
modelnummer. Zorg ervoor dat de monitor die wordt gebruikt, in staat
is om de gewenste parameters te meten.

Connector voor
het thermische
filament

Thermistorconnector

Vulpoort voor de ballon

Hub van het proximale
injectaatlumen

(oqnector Lumen-hub VIP
optische module

Hub van het distale PA-lumen

. D(2133-2a
Thermistor
op4em Thermisch filament
Ballon

Distaal PA-lumen

f

VIP-poortop 30 M proximale injectaatpoort op 26 cm

Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP-TD-katheter (model 777F8)

met een computer voor hartminuutvolumeberekening. Om het
einddiastolisch volume continu te meten, gebruikt een compatibele
computer voor hartminuutvolumemetingen thermische energie die wordt
geproduceerd door het thermische filament dat zich op de katheter bevindt,
en een ECG-monitorsignaal (bij voorkeur in een lead Il-configuratie) die via
'slaving' aan een compatibele computer voor hartminuutvolume is gekoppeld
(raadpleeg de toepasselijke bedieningshandleiding voor informatie met
betrekking tot 'slaving'-technieken) om de ejectiefractie op basis van
thermodilutieprincipes te berekenen. Vervolgens wordt het CEDV afgeleid
van de meting van de ejectiefractie en het hartminuutvolume.

Beoogd gebruik

De CCO/CEDV-thermodilutiekatheterserie is bedoeld voor gebruik bij
patiénten bij wie hemodynamische bewaking nodig is. Deze katheters zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met klinische
drukbewakingsapparatuur om druk in de rechterhartkamer en de
longslagader te meten, en voor continue meting van het
hartminuutvolume bij gebruik in combinatie met een compatibele
computer voor hartminuutvolumemeting. De modellen 744F75, 746F8,
774F75 en 777F8 meten ook de gemengde veneuze zuurstofsaturatie.

Bij gebruik in combinatie met een compatibele computer voor
hartminuutvolumemeting meten de modellen 177F75N, 774F75 en 777F8
ook volumetrische parameters, waaronder de ejectiefractie van het
rechterventrikel en het einddiastolisch volume.

Indicaties

De primaire indicaties voor de Swan-Ganz-thermodilutiekatheters voor CCO
zijn onder meer:

acuut hartfalen

ernstige hypovolemie

complexe omstandigheden met betrekking tot de bloedsomloop
medische noodgevallen

ARDS (Adult Respiratory Distress Syndrome)

gramnegatieve sepsis

medicijnvergiftiging

acuut nierfalen
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hemorragische pancreatitis

beheer van hoog-risicopatiénten tijdens en na operaties

geschiedenis van hart- en longaandoeningen

vloeistofverplaatsingen (zoals uitgebreide intra-abdominale ingrepen)
beheer van obstetrische hoog-risicopatiénten

gediagnosticeerde hartaandoeningen

toxemie

vroegtijdig loskomen van de placenta

bepalingen van het hartminuutvolume

differentiaaldiagnose van mitrale regurgitatie en ventriculaire
septale ruptuur

diagnose van cardiale tamponade

Modellen met CEDV-functionaliteit zijn tevens geindiceerd voor
volumetrische bepalingen

Secundaire indicaties zijn 0.a. de volgende:
monstername van bloed

infusie van zout- en dextroseoplossingen

Contra-indicaties

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

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

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.




Specificaties Kathetermodellen en -functies Berekeningsconstanten
"'1";‘;:'7';" ";:::g;" M;f:F'::" 139F75 177F75N 744F75 774F75 T4GF8 777F8 Voor gebruik met sondes op badtemperatuur
1IFISN TM4EIS 77768 10 X X X X X X 139675, 177F75N 7468,
o X X X X X X Modellen T44F75, TT4F75 777F8
Kleur instrument geel geel geel Injectaat-
Bruikbare lengte (cm) 110 110 110 5v0, X X X X tempera-  Injectaat-
Katheterlichaam 75F(2,5mm) 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) vip X X X X tuur(°C)  volume (ml) Berekeningsconstanten (CC)***
Diameter van opgeblazen CEDV X X X N
ballon (mm) 13 13 13 0-5 10 0,564 0,550
Vereiste maat van 3 0257 0.256
de introducer 85F(28mm) 85F(28mm) OF (3,0mm) (CO-biwak[ng moet worden gestaakt omvatten, maar zijn niet 3 0,143 —
of OF (3,0 mm) beperkt tot: 19-22 10 0,582 0,585
Vulcapaciteit tijdsperioden waarin een patiént een cardiopulmonale 5 0,277 0,282
van de ballon (ml) 15 15 15 bypass ondergaat; 3 0,156 —
Afstand van distale gedeeltelijke terugtrekking van de katheter zodat B-5 ]50 gggi gggg
t";;(m)‘ . . . de thermistor zich niet in de longslagader bevindt; . :
ermistor i - -
Thermisch filament 14-25 14-25 14-25 het verwijderen van de katheter uit de patiént. Bere!(en_mgsconStanten voor (0-Set+
Injectaatpoort 26 26 26 Dit instrument is uitsluitend ontworpen en bedoeld en wordt toedlenlngssYSteem
VIP-poort 30 - 30 uitsluitend gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Dit apparaat 6°C-12°C 10 0,574 0,559
Afstand tussen mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen 8°C-16°C 5 0,287 0,263
Markeringen (cm) 10 10 10 gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit 18°C-25°C 10 0,595 0,602
Volume van het lumen (ml) van het instrument na herverwerking ondersteunen. 5 0298 0295
Distaal lumen 0,96 0,9 0,90 Reinigen en opnieuw steriliseren kunnen de integriteit van de (= (1,08) G(60) (V)
Injectaatlumen 08 0,95 0,85 latexballon aantasten. Schade kan tijdens een routinecontrole
Infusielumen 0,95 - 1,10 niet zichtbaar zijn.
Infusiesnelheid* i i
n( ;sm:) ei Voorzorgsmaatregelen Lnsttebllen in kallbrderen van dz monitor voor
Distaal lumen 6 6 4 Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het rechterventrikel et bewaken vap e gemengde veneuze
Injectaatiumen 9 14 of de longslagader kan worden ingevoerd. Dit kan echter wel gebeuren bij zuurstofsaturatie
VIP-lumen 16 - 16 patiénten met een vergroot rechteratrium of -ventrikel, met name als het Deze paragraafis uitsluitend van toepassing op de volgende modellen met
Diameter van hartminuutvolume laag is, bij tricuspidalis- of longinsufficiéntie, of bij SvO,-functies: 74475, 746F8, 774F75 en 777FS.
: pulmonale hypertensie. Een diepe inademing van de patiént tijdens het
compatibele voerdraad 064 mm 046 mm 046 mm opvoeren kan de doorgang ook vergemakkeliiken. De compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen kan véér het
(0025in)  (0,018in)  (0,018in) P gang 9 ) ; , o an Voot e
' ' . . . . » . . inbrengen van de katheter worden gekalibreerd door een in vitro-kalibratie
Frequentierespons Artsen die het instrument gebruiken, moeten v6r gebruik bekend zijn met uitte voeren. Als een in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd, moet dit gebeuren
Vervorming bij 10 Hz hetinstrument en de toepassingen ervan. voordat de katheter wordt geprepareerd (dus voor het doorspoelen van
Distaal lumen <3dB <3dB <3dB Aanbevol t de lumens). Laat de kathetertip niet nat worden voordat een
Injectiespuit voor anbevolen apparatuur in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd. Als er geen in vitro-kalibratie
vullen ballon 3ml, 3ml, 3ml, Waarschuwing: naleving van IEC 60601-1is alleen gegarandeerd wordt uitgevoerd, is een in vivo-kalibratie vereist. Om de monitor periodiek
beperkt tot beperkttot  beperkt tot als de katheter of sonde (toegepast onderdeel van type CF, opnieuw te kalibreren kunt u gebruikmaken van in vivo-kalibratie.
1,5ml 1,5ml 1,5ml defibrillatiebestendig) is aangesloten op een patiéntmonitor of Raadpleeg de bedieningshandleiding van de monitor voor gedetailleerde

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.
* Bij gebruik van normale zoutoplossing bij kamertemperatuur, 1 m boven
de inbrengplaats, zwaartekrachtdrip.

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

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

Waarschuwingen

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

Er mag nooit lucht worden gebruikt voor het vullen van de ballon
in situaties waarbij de lucht in de arteriéle bloedsomloop terecht
kan komen, bijv. bij alle kinderen en bij volwassenen met
vermoedelijke rechts-naar-links intracardiale of intrapulmonale
shunts. Het aanbevolen vulmedium is koolstofdioxide waar
bacterién zijn vitgefilterd, 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.

(C0-bewaking moet altijd worden gestopt wanneer de bloedstroming
rond het thermische filament is gestopt, om zo thermisch letsel
aan het weefsel te voorkomen. Klinische situaties waarin de

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. Swan-Ganz-katheter
2. Percutane hulsintroducer en verontreinigingsscherm

3. Vigilance-monitor voor continue meting van het hartminuutvolume en
de gemengde veneuze zuurstofsaturatie en het einddiastolisch volume
(of een andere compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen
voor het meten van het hartminuutvolume door middel van
de bolusthermodilutiemethode).

4. Een detectiesonde voor injectaattemperatuur (als deze
bolusthermodilutiemetingen uitvoert)

5. Verbindingskabels

6. Optische module, model OM2 of OM2E (model 744F75, 746F8, 774F75
en777F8)

7. Steriel spoelsysteem en druktransducers
8. ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

9. Geschikte ECG-adapterkabels voor CEDV-modellen (177F75N, 774F75 en
777F8)

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.
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instructies over de kalibratie.

De katheter voorbereiden
Gebruik een aseptische techniek.

Opmerking: het wordt aanbevolen een beschermende katheterhuls
te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig bij het reinigen en
testen om te voorkomen dat de bedradingscircuits van de thermistor defect
raken of de leads van het thermische ligament losraken van andere eventueel
aanwezige circuitonderdelen.

Voordat de katheter wordt ingebracht, moet de volgende voorbereidende
procedure worden gevolgd:

1. Voer een in vitro-kalibratie uit (bij het meten van de gemengde veneuze
zuurstofsaturatie).

2. Om de katheter te openen voor kalibratie dient het geperforeerde deel
in de linkerbovenhoek van de afsluiter te worden weggetrokken
en diagonaal over de stippellijn te worden gevouwen. Om toegang
te krijgen tot de katheterlumens om deze door te spoelen, dient
de afsluiter in de rechterbovenhoek te worden losgetrokken en over
de stippellijn te worden gevouwen; ook kan de hele afsluiter worden
verwijderd via de rechterbenedenhoek. Spoel de lumens door met een
steriele zout- of dextroseoplossing om de doorgankelijkheid te verzekeren
en lucht te verwijderen.

3. Til de katheter voorzichtig op en verwijder deze uit de siliconenklem
(zie afbeelding 1, stap 1 op pagina 109).

4. Wanneer u de katheter hebt losgemaakt van de siliconenklem, trekt
u de ballon uit de kalibratiebeker en haalt u de katheter uit de tray
(zie afbeelding 1, stap 2 op pagina 109).

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



5. 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.

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

7. Test de elektrische continuiteit van de thermistor vodr het inbrengen.
Sluit de thermistor aan op de monitor en controleer of er geen
foutmeldingen worden weergegeven.

8. Alsumet een compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen
continu het hartminuutvolume meet, sluit u de thermistor en de
connectoren van het thermische filament aan op de monitor, waarna
u het volgende bericht te zien krijgt: 'Druk op START om te beginnen
met CCO-bewaking'.

9. Alsumet een compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen
continu het hartminuutvolume meet, sluit u de thermistor en het
thermische filament aan op de monitor, waarna u het volgende bericht
te zien krijgt: 'Druk op START om te beginnen met CCO-bewaking'.

Opmerking: als er een geschikte ECG-'slave' is geimplementeerd,
begint de CEDV-meting.

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. In afbeelding 2 (op pagina 109)
worden de typische intracardiale en pulmonale drukgolfvormen
weergegeven.

Opmerking: wanneer de katheter zich nabij de aansluiting van het
rechteratrium en de vena cava superior of inferior van een gemiddelde
volwassen patiént bevindt, is de tip ongeveer 40 cm rechts of 50 cm
links van de antecubitale fossa ingebracht, of 15 tot 20 cm van de vena
jugularis, 10 tot 15 cm van de vena subclavia of ongeveer 30 cm van
de vena femoralis.

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

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

de ballon gescheurd is. Stop in dat geval onmiddellijk met vullen.

De katheter kan nog worden gebruikt voor hemodynamische bewaking.
Neem echter wel voorzorgsmaatregelen om te vermijden dat er lucht
of vloeistof in het ballonlumen wordt geinfundeerd.

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

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

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

Opmerking: laat de hallon, 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 zo onbedoelde injectie van vloeistof in het
ballonlumen te voorkomen.

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

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

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

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

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.

7. Controleer de eindpositie van de kathetertip met een rdntgenonderzoek
van de borst.

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.

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.

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 dichthij
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.

Wanneer het thermisch filament tot voorbij de pulmonalisklep wordt ingebracht,
kan dit leiden tot foutieve voortdurende hartminuutvolumemetingen.

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

Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

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

Alle drukbewakingslumens dienen te worden gevuld met een steriele
gehepariniseerde zoutoplossing (bijv. 500 I.U. 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 lumens voor drukbewaking doorgankelijk door intermitterend

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

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

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.

Meting van het hartminuutvolume
Voortdurend

Het hartminuutvolume wordt voortdurend gemeten door regelmatig het
bloed in het rechteratrium of -ventrikel op te warmen met een bekende
hoeveelheid warmte. De thermistor van de katheter detecteert de kleine
wijziging in de stroomafwaartse bloedtemperatuur en de compatibele
computer voor hartminuutvolumemeting berekent een dilutiecurve via
een aangepaste Stewart-Hamilton-formule voor indicatordilutie.

Deze meettechniek wordt zonder aanvullende instrumentkalibratie,
voorbereiding van materiaal of tussenkomst van een operator uitgevoerd.
Als een bevestiging van de weergegeven voortdurende hartminuut-
volumewaarde nodig wordt geacht, wordt aangeraden een bolus-TD-meting
van het hartminuutvolume uit te voeren. Raadpleeg de bedieningshandleiding
van de hartminuutvolumecomputer voor meer informatie.

Bolusthermodilutiemethode

Voer een bolus-TD-meting van het hartminuutvolume uit door een exacte
hoeveelheid fysiologische oplossing (zout- of dextroseoplossing) met een
bekende temperatuur in het rechteratrium of de vena cava superior te
injecteren en via de thermistor in de longslagader de resulterende wijziging



in de bloedtemperatuur te detecteren. Het hartminuutvolume is omgekeerd
evenredig aan de geintegreerde oppervlakte onder de temperatuur-versus-
tijd-curve. De nauwkeurigheid van deze methode hangt af van de
nauwkeurigheid van de bekende injectaathoeveelheid en -temperatuur.

De nauwkeurigheid van de thermodilutiemethode komt goed overeen met
de kleurstofdilutietechniek en met de rechtstreekse Fick-methode.

De computers voor hartminutevolumemetingen 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.

Continue volumetrische meting

Er worden continue volumetrische metingen verricht door regelmatig het
bloed in het rechteratrium of —ventrikel op te warmen met een bekende
hoeveelheid warmte en door hartslag te detecteren van een 'slaved' ECG-
signaal (raadpleeg de toepasselijke bedieningshandleiding voor informatie
met betrekking tot 'slaving'-technieken). De thermistor van de katheter
detecteert de kleine wijziging in de stroomafwaartse bloedtemperatuur
en de compatibele computer voor hartminuutvolumemeting berekent
een ejectiefractie op basis van thermodilutieprincipes. Vervolgens worden
de continue slag, de eindsystolische en de einddiastolische volumemetingen
afgeleid van de ejectiefractie- en hartminuutvolumemetingen:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - (SV

Waarbij:

(SV = Continu hartslagvolume

(C0 = Continu hartminuutvolume

HR = hartslag

CEF = Continue ejectiefractie

CEDV = Continu einddiastolisch volume
CESV = Continu eindsystolisch volume

Deze meettechniek wordt zonder aanvullende instrumentkalibratie,
voorbereiding van materiaal of tussenkomst van een operator uitgevoerd.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van de hartminuutvolumecomputer
voor meer informatie.

MRI-informatie

@ MRI-onveilig

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

Complicaties

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

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

Perforatie van de longslagader

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

de vorming van arterioveneuze fistels en ander vaattrauma.

Er moet daarom uiterste zorg worden betracht tijdens de meting van

de pulmonaal-arteriéle wiggedruk bij patiénten met pulmonaal-arteriéle
hypertensie. Bij alle patiénten dient het vullen van de hallon 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

Tijdens het inbrengen, verwijderen en het verplaatsen van de katheter kunnen
hartritmestoornissen optreden; deze zijn gewoonlijk voorhijgaand

en zelfbeperkend. De meest waargenomen hartritmestoornissen zijn
vroegtijdige ventrikelcontracties. Er zijn ventriculaire tachycardie en atriale
tachycardie gemeld. Er moet worden overwogen om profylactisch lidocaine
toe te dienen om het optreden van ventriculaire hartritmestoornissen tijdens
de katheterisatie te verminderen. ECG-bewaking en de onmiddellijke
beschikbaarheid van anti-aritmica en defibrillatie-apparatuur worden
aanbevolen.

Vorming van knopen

Bij flexibele katheters werd de vorming van knopen gemeld, meestal als
gevolg van de vorming van een lus in het rechterventrikel. Soms kan de
knoop worden verholpen door een passende voerdraad in te brengen en de
katheter onder fluoroscopie te manipuleren. Als de knoop geen intracardiale
structuren omvat, kunt u deze voorzichtig strak trekken en de katheter via
de inbrenglocatie terugtrekken.

Sepsis/infectie

Er zijn positieve kweken van een kathetertip als gevolg van besmetting

en kolonisatie gemeld. Daarnaast zijn incidenten van septische en aseptische
vegetatie in de rechterhartkamer gemeld. Een verhoogd risico op septikemie
en bacteriémie is in verband gebracht met het nemen van bloedmonsters,
het infunderen van vloeistoffen en kathetergerelateerde trombose. Er moeten
preventieve maatregelen worden genomen om infectie te voorkomen.

Overige complicaties

Andere complicaties zijn onder andere rechterbundeltakblok, volledig
hartblok, beschadiging van de tricuspidalis- en longklep, trombocytopenie,
klaplong, tromboflebitis, nitroglycerineabsorptie en trombose. Ook zijn er
allergische reacties op latex gemeld. Artsen dienen te zijn voorbereid op een
snelle behandeling van allergische reacties bij patiénten die gevoelig zijn
voor latex.

Langetermijnbewaking

De duur van de katheterisatie dient zo kort mogelijk te zijn al naar gelang
de klinische toestand van de patiént, aangezien het risico op trombo-embolische
en infectieuze complicaties in de loop der tijd groter wordt. Het aantal
complicaties neemt significant toe als katheters langer dan 72 uur inwendig
blijven zitten. 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 is 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 ballon wordt aangetast onder invloed van de atmosfeer.

Opmerking: opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

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

INBelgit:. ... 024813050
inNederland: .............c.oooiii 08003392737
Afvoer

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

2%

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

Deze producten worden geproduceerd en verkocht onder een of meer van
de volgende Amerikaanse patenten: Amerikaanse patentnummers
6,036,654 en 6,045,512 en overeenkomstige buitenlandse patenten.

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan het eind van dit document.
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Swan-Ganz kontinuerlige hjerteminutvolumen-termodilutionskatetre:

(CO-katetre: 139F75
(CO/Sv0,-katetre: 744F75
(CO/Sv0,/VIP-katetre: 746F8
CCOV CCO/CEDV-katetre: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV-katetre: 774F75
C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP-katetre: 777F8
Til brug sammen med en kompatibel hjerteminutvolumencomputert

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

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

Kun til engangsbrug
For figur 1-2 henvises der til side 109.
Beskrivelse

Swan-Ganz kontinuerlige hjerteminutvolumen-termodilutionskatetre

er flowstyrede lungearteriekatetre designede til at fremme monitorering
af hemodynamiske tryk og til at give kontinuerlig hjerteminutvolumen.
Lungearteriens (PA) distale lumen slutter ved den distale spids. Det proksimale
injektatlumen slutter ved en port, der sidder 26 cm fra den distale spids.
Nér den distale spids befinder sig i lungearterien, vil den proksimale
injektatport befinde sig i hgjre atrium eller vena cava, hvilket giver
mulighed for bolusminutvolumeninjektioner, trykmonitorering af hgjre
atrium, blodpravetagning eller infusion af oplgsninger.

Nar det anvendes sammen med en kompatibel hjerteminutvolumencomputer,
giver Swan-Ganz kontinuerligt hjerteminutvolumen (CC0)-
termodilutionskateteret (model 139F75 og 177F75N) mulighed for
kontinuerlig beregning og visning af hjerteminutvolumen. For at male
hjerteminutvolumen kontinuerligt bruger en kompatibel
hjerteminutvolumencomputer varmeenergi udsendt af det termiske filament
placeret pa kateteret for at beregne hjerteminutvolumen vha.
termodilutionsprincipper. Alternativt kan hjerteminutvolumen mdles vha. den
traditionelle bolustermodilutionsmetode.

Nar det anvendes sammen med en kompatibel hjerteminutvolumencomputer,
giver Swan-Ganz (CO/Sv0,-kateteret (model 744F75, 774F75) mulighed for
kontinuerlig beregning og visning af hjerteminutvolumen og blandet, venas
oxygenmatning. Oximetrilumen (optisk modul-konnektor) slutter ved den
distale spids. Denne lumen indeholder fibre, der transmitterer lyset til
lungearterien til maling af blandet, vengs oxygenmaetning. Blandet, venas
oxygenmetning monitoreres vha. fiberoptisk reflektionsspektrofotometri.
Maengden af lys, der absorberes, refrakteres og reflekteres, afhenger af
de relative mangder oxygeneret og deoxygeneret hazmoglobin i blodet.

(C0/Sv0,/VIP-kateteret (model 746F8, 777F8) giver en ekstra (VIP) lumen, der
muligger kontinuerlig infusion. VIP-lumen (proksimalt infusionslumen)
slutter ved en port, der sidder 30 cm fra den distale spids. Dette muligger
infusion af oplasninger, trykmonitorering og blodpravetagning.

Udover de ovenfor nevnte egenskaber er model 177F75N, 774F75, 777F8
designet til at fremme kontinuerligt slutdiastolisk volumen (CEDV), ndr de
bruges sammen med den kompatible hjerteminutvolumencomputer For
at méle den slut-diastoliske volumen kontinuerligt bruger den kompatible
hjerteminutvolumencomputer varmeenergi afgivet af det termiske filament
placeret pa kateteret, og et EKG-monitorsignal (helst i ledning
Il-konfiguration), som er gjort til “slave”, ind i den kompatible
hjerteminutvolumencomputer (referer til den passende betjeningsvejledning

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance og VIP er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemarker tilhgrer deres respektive ejere.

1 Maleegenskaber (dvs. CCO, CCO/SvO, eller CCO/Sv0,/CEDV) for den
kompatible hjerteminutvolumencomputer varierer med modelnummeret.
Veer sikker pa, at den anvendte monitor er i stand til at méle de gnskede
parametre.

Termistorkonnektor
Termofilamentkonnektor

Optisk VIP-lumen-muffe
modulkonnektor

PA distal lumen-muffe

Balloninflationsventil

S
N~ Proksimal injektatlumen-muffe

D(2133-2a
Termistor
ved 4 m Termofilament
Ballon

PA distal lumen

VIP-portved 30 am - proksimal injektatport ved 26 cm

Swan-Ganz CC0/Sv0, /CEDV/VIP TD-kateter (model 777F8)

for information om “slave”-teknikker) for at beregne uddrivningsfraktion
vha. termodilutionsprincipper. CEDV udledes derefter fra uddrivningsfraktionen
og hjerteminutvolumenmalingeme.

Anvendelsesformal

(CO/CEDV-termodilutionskateterserien er beregnet il brug hos patienter,
der behgver haemodynamisk monitorering. De er beregnet til anvendelse i
kombination med klinisk trykmonitoreringsudstyr til at male tryk i hgjre
hjertehalvdel og lungearterien, og med en kompatibel
hjerteminutvolumencomputer til kontinuerligt at male
hjerteminutvolumen. Model 744F75, 746F8, 774F75 og 777F8 maler ogsa
blandet, vengs oxygenmatning.

Nér de anvendes sammen med den kompatible hjerteminutvolumencomputer,
maler model 177F75N, 774F75 og 777F8 0gsé volumetriske parametre,
inklusive hajre ventrikels uddrivningsfraktion og slut-diastolisk volumen.

Indikationer
De primaere indikationer for Swan-Ganz CCO-termodilutionskatetrene inkluderer:
Akut hjertesvigt
Alvorlig hypovolaemi
Komplekse kredslghsmassige situationer
Medicinske nodsituationer
Akut lungesvigt
Gram-negativ sepsis
Medicinforgiftning
Akut nyresvigt
Hemoragisk pancreatitis
Intra- og post-operativ kontrol af hgjrisiko-patienter
Tidligere lunge- eller hjertesygdom
Vaeskeforskydninger (f.eks. omfattende intra-abdominale operationer)
Kontrol af obstetriske hgjrisikopatienter
Diagnosticeret hjertesygdom

Toksaemi
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Praematur separation af livmoderen

Bestemmelser af hjerteminutvolumen

Differentialdiagnose af mitral regurgitation og ventrikelseptumruptur
Diagnose af hjertetamponade

Modeller med CEDV-egenskaber er ogsa indicerede til volumetriske
bestemmelser

Sekundaere indikationer inkluderer folgende:
Blodprovetagning

Infusion af saltvand og dextroseoplasninger

Kontraindikationer

Patienter, som enten har tilbagevendende sepsis eller hyperkoagulopati,
hvor kateteret kunne blive &rsag il septisk eller almindelig trombedannelse,
bar ikke regnes som egnede kandidater til et ballonflydekateter.

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

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

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

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

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

i komplet hjerteblok. Til sadanne patienter skal temporzere pacing-indstillinger
véere gjeblikkeligt tilgeengelige.

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




Specifikationer Katetermodeller og funktioner Beregningskonstanter
Model Model Model 139F75 177F75N 744F75 T774F75 746F8 777F8 Til brug sammen med badtemperatursonder
b T kg 0 X X X X X X 139F75,177F75N  746F8,
Modeller 744F75, 774F75 777F8
Farve ul ul ul «o X X X X X X
Anvendelig ’ ’ ’ SV, X X X X Injeltat- f
lzngde (cm) 110 110 110 VI X X X X t:zmperatur Injektatvolumen )
9 CEDV X X X (°Q (mL) Beregningskonstanter (CC)***
glaalre;:trer ’ 75F(2,5mm)  7,5F(2,5mm)  8F(2,7 mm) = m 0560 0550
inflateret ballon (mm) 13 13 13 i . i > 0257 0,256
Pékrazvet starrelse p Rengoring og resterilisering vil beskadige latexballonens 3 0,143 —
indfaringsinstrument  85F (2,8mm)  85F(2.8mm)  9F (3,0mm) integritet. Beskadigelse vil eventuelt ikke vaere abenlys under 19-22 10 0,582 0,585
o " eller ' rutinemaessig inspektion. 5 0,277 0,282
9F (3,0mm) . : 3 0,156 —
Balloninflations- SIkkerhedeoraHStaltnlnger 23-25 10 0,59 0,600
kapacitet (mL) 1,5 1,5 1,5 Det er sjeldent, at et flydekateter med ballon ikke traenger ind i den hejre 5 0,283 0,292
Afstand fra distal ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme hos patienter med n - n
spids (cm) forstarret hojre atrium eller ventrikel, iszer hvis hjerteminutvolumen er lav Beregningskonstanter til C0-Set+ leveringssystem
Termistor 4 4 4 eller ved tilstedevaerelse af trikuspidal eller pulmonal inkompetence eller 6°C-12°C 10 0,574 0,559
. ) R pulmonal hypertension. Det kan 0gsa gare passage lettere, hvis patienten or 170 ' '
Te'rmoﬁlament 14-25 14-25 14-25 tager dybe indandinger. 8°C-16°C 5 0,287 0,263
Injektatport 26 26 26 18°C-25°C 10 0,595 0,602
VIP-port 30 - 30 Klinisk personale, der anvender anordningen, skal vaere bekendte med 5 0,298 0,295
Afstar:(d mellem anordningen og forsta dens anvendelser inden brug. = (081G 601V)
markarer (cm) 10 10 10 Anbefalet udstyr
Lumenvolumener (mL)
Distal lumen 0,96 096 0,90 Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun Sikkerhedsforanstaltning: 8 Lonfti ' ’
g g g o g: Undga kraftig afterring eller udstraekning
Injektatlumen 08 095 0,85 opretholdt, nar kateteret eller sonden (anvendt del af typen CF, af kateteret under testning og renggring for ikke at edelaegge
. defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller N N X )
Infusionslumen 0,95 - 1,10 udstyr med en indgangskonnektor, der er klassificeret som termistorwirekredslbet eller losrive termofilamentledninger fra andre
Infusionshastighed™ en defibrillationssikret CF-type. Hvis det onskes at bruge redslabskomponenter, s sédanne er tlstede.

(my min) en tredjeparts skaerm eller udstyr, tjiek da med producenten For kateteranleggelse bor falgende forberedelsesprocedure folges:
Distal lumen 6 6 4 af skaermen eller udstyret for at sikre overensstemmelse orinvi I . .
Injektatiumen 9 14 9 med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret og sonden. 1. Udfer in vitro-kalibrering (ndr der males blandet, vengs oxygenmaetning).
VIP-lumen 16 - 16 Serges der ikke for, at skerm og udstyr er i overensstemmelse 2. Forat abne kateteret for kalibrering skal den perforerede del af laget

Diameter p& med IEC60601-1, og at der er kompatibilitet mellem skeerm gverst til venstre traekkes tilbage og foldes diagonalti henhold til den
kompatibel guidewire 0,64 mm 0,46 mm 0,46 mm og udstyr, kan det gge risikoen for elektrisk stod for patienten/ stiplede foldelinje. For at f adgang til kateterlumenerne til skylning

(0,025 tommer) (0,018 tommer) (0,018 tommer)

Frekvensrespons
Forvraengning ved 10 Hz

Distal lumen <3dB <3dB <3dB
Balloninflationssprajte 3 mL begraenset 3 mLbegraenset 3 mL begraenset

til1,5mlL til 1,5 mL til 1,5 mL

Alle anforte specifikationer er nominelle vaerdier.
* Brug af normal saltvandsoplasning ved stuetemperatur, 1 m over
indfaringsstedet, almindeligt drop.

Advarsler

Produktet ma pa ingen made modificeres eller @ndres. Andring
eller modifikation kan pavirke produktets ydeevne.

Der ber aldrig anvendes luft til balloninflation i situationer,
hvor luften kan treenge ind i arteriekredslabet, f.eks. hos alle
padiatriske patienter og voksne, der formodes at have intrakardiale
eller intrapulmonale shunts, der Igber fra hgjre mod venstre.
Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede inflationsmedie pga.
dets hurtige absorbering i blodet i tilfaelde af, at ballonen spreenger
inde i kredslgbet. Kuldioxid spredes gennem latexballonen,
hvilket reducerer ballonens flowstyringseffektivitet efter

2-3 minutters inflation.

Efterlad ikke kateteret i en permanent indkilingsposition.
Undga desuden langvarig balloninflation, nar kateteret befinder
sig i kilepositionen; denne okklusive mangvre kan medfare
pulmonalt infarkt.

(CO-monitorering bor altid afbrydes, hvis blodomlgbet omkring
termofilamentet stopper, for at undga varmeskade pa vaevet.
Kliniske situationer, hvor CCO-monitorering ber afbrydes,
inkluderer, men er ikke begranset til:

Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonalt bypass,

Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke
erilungearterien eller

Fjernelse af kateteret fra patienten.

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

operatgren.
1. Swan-Ganz-kateter
2. Perkutant hylsterindferingsinstrument og kontaminationsheskytter

3. Vigilance-monitor til kontinuerlig hjerteminutvolumen, blandet,
vengs oxygenmaetning og kontinuerlig slut-diastolisk volumenmaling
(eller en anden kompatibel hjerteminutvolumencomputer til maling
af hjerteminutvolumen vha. bolustermodilutionsmetoden)

4. Injektattemperaturfglingssonde (hvis der foretages
bolustermodilutionsmalinger)

5. Tilslutningskabler

6. Model OM2 eller OM2E optisk modul (model 744F75, 746F8, 774F75 og
777F8)

7. Sterilt skyllesystem og tryktransducere
8. EKG- og trykmonitoreringssystem til brug ved patientsengen

9. Passende EKG-"slave”-kabler til CEDV-modeller (177F75N, 774F75 og
777F8)

Desuden skal folgende udstyr vaere ajeblikkeligt tilgaengelige, skulle der
opsta komplikationer under kateteranleggelse: Antiarytmika, defibrillator,
respiratorisk hjaelpeudstyr og mulighed for temporzer pacing.

Monitoropszetning og -kalibrering for monitorering
af blandet, vengs oxygenmatning

Dette afsnit gaelder kun modeller, som har Sv0,egenskaber: 744F75, 746F8,
774F75 09 777F8.

Den kompatible hjerteminutvolumencomputer kan kalibreres inden
kateteranlaeggelse ved at foretage en in vitro-kalibrering. Nar der foretages
en in vitro-kalibrering, skal den udfares inden klargering af kateteret

(dvs. for gennemskylning af lumener). Kateterspidsen ma ikke blive
vad, inden der udfares en in vitro-kalibrering. En in vivo-kalibrering
er pakraevet, hvis der ikke er foretaget en in vitro-kalibrering. In vivo-kalibrering
kan anvendes til at genkalibrere monitoren periodisk. Se monitorens
brugervejledning for detaljerede kalibreringsinstruktioner.

Kateterklargaring
Anvend aseptisk teknik.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster anbefales.
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skal [aget abnes fra det gverste, hojre hjorne og foldes i henhold til den
stiplede foldelinje; ellers kan hele bakkens ag tages af ved at traekke det
tilbage fra det nederste, hgjre hjorne. Skyl lumener med sterilt saltvand
eller dextroseoplasning for at sikre abenhed og for at fjerne luft.

3. Left forsigtigt kateteret op, og tag det ud af silikonegrebet (se side 109,
Fig. 1, Trin 1).

4. Nar kateteret er fiernet fra silikonegrebet, skal ballonen traekkes ud
af kalibratorkoppen, og kateteret fjernes fra bakken (se side 109,
Fig.1,Trin 2).

Bemaerk: For at undga at beskadige ballonen mé den ikke traekkes
igennem silikonegrebet.

5. Tjek ballonintegriteten ved at inflatere den til den anbefalede volumen.
Tjek for storre asymmetri og for utzetheder ved at nedsanke den i sterilt
saltvand eller vand. Deflater ballonen inden anlaeggelse.

6. Slut kateterets injektat- og trykmonitoreringslumener til skyllesystemet
og tryktransducerne. Serg for, at slangeme og transducerne er fri for luft.

7. Test termistorens elektriske kontinuitet inden anlaeggelse. Slut termistoren
til monitoren, og bekraeft, at der ikke fremkommer nogen fejlmeddelelser.

8. Hvis der benyttes en kompatibel hjerteminutvolumencomputer til
kontinuerlig maling af hjerteminutvolumen, skal termistoren og
termofilamentet sluttes til monitoren, og folgende meddelelse vil
fremkomme: “Tryk START for at begynde CCO-monitorering.”

9. Hvis der benyttes en kompatibel hjerteminutvolumencomputer til
CEDV-méling, skal termistoren og termofilamentet sluttes til monitoren,
og folgende meddelelse vil fremkomme: “Tryk START for at begynde
(CO-monitorering.”

Bemaerk: Hvis der erimplementeret korrekt EKG-"slave”, vil CEDV-
maling begynde.
Anlaggelsesprocedure

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

Der anbefales samtidig trykmonitorering fra den distale lumen.
Fluoroskopi anbefales til anlaggelse i vena femoralis.

Bemaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under anleggelse, skal det
langsomt overgydes med 5-10 mL kold, steril saltvandsoplesning eller
5 % dextrose, mens kateteret fremfgres gennem et perifert kar.

Bemaerk: Kateteret bor passere let igennem hajre ventrikel og lungearterie
og ind i en indkilingsposition i labet af mindre end et minut.



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

1. Anleg kateteret i venen gennem et hylsterindfaringsinstrument vha.
perkutan anleggelse, der anvender en modificeret Seldinger-teknik.

2. Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden fluoroskopi,
skal kateteret forsigtigt fores ind i det hojre atrium. Kateterspidsens
indtraengen i thorax markeres ved et oget respiratorisk udsving i trykket.
Figur 2 (pd side 109) viser de karakteristiske intrakardiale og pulmonale
trykbelgeformer.

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

3. Inflater ballonen med CO, eller luft til det maksimalt anbefalede
volumen vha. den medfaolgende sprejte. Benyt ikke veeske. Bemerk,
at en forskudt pil pa skydeventilen angiver den “lukkede” position.

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

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

er sprunget. Stands omgaende inflation. Kateteret kan fortsat
anvendes til hazmodynamisk monitorering. Serg imidlertid for at tage
sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre infusion af luft eller vaeske

i ballonlumen.

Advarsel: Forkert inflationsteknik kan medfgre pulmonale
komplikationer. For at undga skader pa lungearterien
og eventuel ballonsprengning ma den anbefalede
inflationsvolumen ikke overstiges.

4. Fremfor kateteret, indtil pulmonalt arterieokklusionstryk (PAOP) opnas,
og deflater derefter passivt ballonen ved at fierne sprajten fra skydeventilen.
Frembring ikke tvungen aspiration, da dette kan skade ballonen.

Saet sprojten fast igen efter deflation.

Bemaerk: Undga langvarige mangvrer il 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 fierne sprojten og abne skydeventilen.

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

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis der stadig observeres trykeffekt i hgjre
ventrikel, efter kateteret er fremfort flere cm forbi det punkt, hvor den
forste trykeffekt i hgjre ventrikel blev observeret, har kateteret muligvis
dannet en slynge i den hajre ventrikel, hvilket kan medfare kinkning
eller knudedannelse pé kateteret (se Komplikationer). Deflater ballonen,
og treek kateteret tilbage i hgjre atrium. Inflater ballonen igen, og fremfor
atter kateteret til en indkilingsposition i lungearterien, og deflater

sd ballonen.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven lngde er anlagt,

kan der opsta en slynge pa kateteret, hvilket kan medfore kinkning eller
knudedannelse (se Komplikationer). Hvis den hgjre ventrikel ikke er
naet efter at have fremfort kateteret yderligere 15 cm efter at have naet
hgjre atrium, kan der vaere dannet slynge pa kateteret, eller spidsen kan
eventuelt sidde fast i en halsvene, sa kun det proksimale skaft fremfares
ind i hjertet. Deflater ballonen, og traek kateteret ud, til 20 cm-maerket
kan ses. Inflater ballonen igen, og fremfor kateteret.

5. Formindsk eller fjern al overskydende lngde eller slynge i hgjre atrium
eller ventrikel ved langsomt at traekke kateteret tilbage ca. 2-3 cm.

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

6. Inflater ballonen igen for at fastsla den minimale inflationsvolumen,
som er ngdvendig til at opna kileeffekt. Hvis der opnas en kile med
mindre end den maksimalt anbefalede volumen (se specifikationstabellen
for ballonens inflationskapacitet), skal kateteret traekkes tilbage til
en position, hvor fuld inflationsvolumen skaber en kilesporing.

Sikkerhedsforanstaltning: Overspanding af den proksimale
Tuohy-Borst-adapter pa kontaminationsbeskytteren kan svaekke
kateterfunktionen.

7. Bekraeft den endelige kateterspidsposition med et rontgenfotografi
af thorax.

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.

Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsbeskytter, skal den distale
ende forlenges mod indferingsinstrumentventilen. Forlaeng den proksimale
ende af kateterets kontaminationsbeskytter til den gnskede lngde,

og fastger den.

Vedligeholdelse og anvendelse in situ
Kateteret bar kun forblive anlagt, sa lzenge patientens tilstand kraever det.

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

Kateterspidsposition

Hold kateterspidsen centralt placeret i en af lungearteriens hovedgrene naer
lungernes hilum. Fremfar ikke spidsen for langt perifert. Spidsen ber holdes,
hvor fuld eller nasten fuld inflationsvolumen er pakraevet for at skabe
en kilesporing. Spidsen vandrer mod periferien under balloninflation.

Anlzggelse af termofilamentet ud over pulmonalklappen kan medfare
fejlbehftede, kontinuerlige mélinger af hjerteminutvolumen.

Kateterspidsmigration

Imadese, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens perifere kapillemet.
Monitorer kontinuerligt distalt lumentryk for at bekraefte spidsens position.
Huis kilesporing observeres, nar ballonen er deflateret, skal kateteret
traekkes tilbage. Der kan opsta skader enten som falge af lengere okklusion
eller for stor udspiling af karret, nar ballonen inflateres igen.

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

Sikkerhedsforanstaltning: Med tiden kan kateterspidsen flytte sig mod
lungens periferi og satte sig fast i et lille kar. Der kan opsta skader enten
som folge af Izengere okklusion eller for stor udspiling af karret, nar ballonen
inflateres igen (se Komplikationer).

PA-tryk bar monitoreres kontinuerligt med alarmparameteret sat til
at detektere fysiologiske andringer savel som spontan indkiling.

Balloninflation og maling af kiletryk

Inflation af ballonen igen ber udfares gradvist under monitorering af tryk.
Inflation er som regel forbundet med en fglelse af modstand. Hvis der ingen
modstand maerkes, bar det antages, at ballonen er sprunget. Stands omgdende
inflation. Kateteret kan stadig bruges til hemodynamisk monitorering,
men der skal tages forholdsregler mod infusion af luft eller vaesker ind

i ballonlumen. Under normal kateterbrug skal inflationssprajten holdes
fastsat pa skydeventilen for at forhindre utilsigtet injektion af vaeske ind

i ballonens inflationslumen.

Mal kun kiletrykket, ndr det er nedvendigt, og kun nar spidsen sidder korrekt
placeret (se ovenstaende). Undga forlengede manavrer i forsag pé at opna
kiletryk, og hold indkilingstiden pé et minimum (to respiratoriske cyklusser
eller 10-15 sekunder), iszr hos patienter med pulmonal hypertension.
Huis der opstar vanskeligheder, skal kilemalingerne afbrydes. Hos nogle
patienter kan lungearteriens slut-diastoliske tryk ofte bruges i stedet for
lungearteriens kiletryk, hvis trykkene er naesten identiske, hvormed behovet
for gentagen balloninflation overfladiggares.

Spontan spidsindkiling

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

0g en displaymonitor.

Fremforing bor aldrig tvinges, hvis der stedes pd modstand.
Abenhed

Alle lumener til trykmonitorering skal fyldes med en steril, hepariniseret
saltvandsoplgsning (f.eks. 500 I.U. heparin i 500 mL saltvand) og skylles
mindst en gang hver halve time eller ved kontinuerlig, langsom infusion.
Hvis der opstar tab af abenhed, som der ikke kan rettes op pa ved skylning,
br kateteret fiernes.

Generelt

Hold lumener til trykmonitorering dbne vha. intermitterende skylning eller
kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret saltvandsoplgsning.
Infusion af viskase oplasninger (f.eks. fuldblod eller albumin) anbefales ikke,
da de strommer 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 IV-slanger, trykslanger og transducere for at holde
dem fri for luft. Serg ogsé for, at tilslutningsslanger og stophaner fortsat
sidder stramt.

Méling af hjerteminutvolumen
Kontinuerlig

Kontinuerlig méling af hjerteminutvolumen foretages ved med mellemrum
at opvarme blodet i hgjre atrium eller ventrikel med en kendt mangde varme.
Katetertermistoren opfanger smé andringer i blodets temperatur med
strommen, og den kompatible hjerteminutvolumencomputer beregner
en oplasningskurve via en modificeret Stewart-Hamilton-indikatoroplasnings-
ligning. Denne maleteknik udfares uden ekstra instrumentkalibrering,
forberedelse af materialer eller operatgrindgriben. Hvis bekraeftelse af den
viste hjerteminutvolumen vurderes nodvendig, anbefales det at udfore

en bolus-TD-hjerteminutvolumenmaling. Referer til den kompatible
hjerteminutvolumencomputers betjeningsvejledning for mere information.

Bolustermodilutionsmetode

Bolus-TD-hjerteminutvolumenmaling foretages ved at injicere en eksakt
maengde fysiologisk oplasning (saltvand eller dextrose) med kendt temperatur
ind i hgjre atrium eller vena cava superior, og ved at bruge termistoren

i lungearterien til at opfange den medferte aendring i blodets temperatur.
Hjerteminutvolumenet er omvendt proportionalt i forhold til arealet under
kurven over forholdet mellem temperatur og tid. Nejagtigheden af denne
metode afhaenger af, hvor ngjagtigt mengden af og temperaturen pa
injektatet kendes. Nojagtigheden af termodilutionsmetoden korrelerer
godt med dyedilutionsmetoden og med den direkte Fick-metode.

Edwards Lifesciences hjerteminutvolumencomputere kraver, at der bruges
en beregningskonstant for at korrigere injektatets temperaturegning,

nar det passerer gennem kateteret. Beregningskonstanten er en funktion
af injektatets volumen, temperaturen og kateterets dimensioner.
Beregningskonstanterne, der star i specifikationerne, er blevet bestemt
invitro.

Kontinuerlig, volumetrisk maling

Kontinuerlige, volumetriske mélinger udferes ved periodisk at opvarme
blodet i hajre atrium eller ventrikel med en kendt mangde varme og ved
at opfange hjerterytmen fra et EKG-signal, der er gjort til “slave” (referer til
den passende betjeningsvejledning for information om “slave”-teknikker).
Katetertermistoren opfanger smé andringer i blodets temperatur med
strommen, og den kompatible hjerteminutvolumencomputer beregner en
uddrivningsfraktion baseret pa termodilutionsprincipper. Herefter udledes
malinger pé kontinuerlige slag, slut-systoliske slag og slut-diastoliske slag
fra uddrivningsfraktionen og malinger af hjerteminutvolumen som falger:

SV =C(CO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Hvor:

(SV = Kontinuerlig slagvolumen

(0 = Kontinuerlig hjerteminutvolumen

HR = Hjerterytme

CEF = Kontinuerlig uddrivningsfraktion
CEDV = Kontinuerlig slut-diastolisk volumen
CESV = Kontinuerlig slut-systolisk volumen

Denne maleteknik udfares uden ekstra instrumentkalibrering, forberedelse
af materialer eller operaterindgriben. Referer til den kompatible
hjerteminutvolumencomputers betjeningsvejledning for mere information.

MR-information

@ MR-usikker

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

Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom alvorlige
komplikationer er relativt sjeldne, rades legen til at overveje de potentielle
fordele i forhold til de mulige komplikationer, for vedkommende beslutter
sig for at anlaegge eller benytte kateteret. Anlaggelsesteknikkerne,
metoderne til at bruge kateteret til at opna patientdata samt forekomsten
af komplikationer er velbeskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse af disse instruktioner og bevidsthed om risiciene mindsker
forekomsten af komplikationer. Flere kendte komplikationer omfatter:

Perforation af lungearterien

Faktorer associeret med fatal brist af lungearterien inkluderer pulmonal
hypertension, hgj alder, hjerteoperation med hypotermi og antikoagulation,



distal kateterspidsmigration, arteriovengs fisteldannelse og andre
vaskulaere skader.

Maling af lungearteriens kiletryk hos patienter med hypertension
i lungearterien ber forega med meget stor forsigtighed. Hos alle patienter
ber balloninflation begraenses til to respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder.

En central placering af kateterspidsen nar lungemes hilum kan eventuelt
forhindre perforation af lungearterien.

Pulmonalt infarkt

Spidsmigration med spontan indkiling, luftembolisme og trombedannelse
kan fore til lungearterieinfarkt.

Hjertearytmi

Hjertearytmi kan forekomme under anleggelse, tilbagetraekning og
repositionering, men er som regel forbigaende og selvbegransende.
Praemature ventrikulzere ekstrasystoler er den hyppigst forekommende
arytmi. Ventrikular takykardi og atriel takykardi er blevet rapporteret.
Brug af profylaktisk lidokain bar overvejes for at mindske forekomsten
af ventrikulere arytmier under kateteranlaggelse. EKG-monitorering
og gjeblikkelig tilgaengelighed af antiarytmika og defibrillationsudstyr
anbefales.

Knudedannelse

Det er rapporteret, at fleksible katetre kan danne knuder, oftest som falge
af kinkning i hejre ventrikel. Nogle gange kan knuden lgsnes 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 hojre hjertehalvdel. @gede risici for sepsis og bakterizmi er blevet
forbundet med blodprovetagning, infusion af vaesker og kateterrelateret
trombose. Der skal tages forebyggende foranstaltninger til at beskytte mod
infektion.

Andre komplikationer

Andre komplikationer inkluderer hgjre grenblok, komplet hjerteblok, skade
pa trikuspidal- og pulmonalklap, trombocytopeni, pneumothorax,
tromboflebit, nitroglycerinabsorption og trombose. Derudover er der
rapporteret allergiske reaktioner over for latex. Laeger bar identificere
latexoverfalsomme patienter og véere forberedte pa at behandle allergiske
reaktioner omgdende.

Langvarig monitorering

Varigheden af kateteranlaeggelsen bar véere den kortest nadvendige pakraevet
af patientens kliniske tilstand, da risikoen for tromboemboliske og infektiose
komplikationer stiger med tiden. Forekomsten af komplikationer stiger
signifikant, hvis kateteret er anlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk,
systemisk antikoagulation og antibiotisk beskyttelse bar overvejes, nar
langvarig kateteranlaeggelse (dvs. mere end 48 timer) er pakraevet, savel
som i tilfeelde, der involverer en gget risiko for blodpropper og infektion.

Levering

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

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

Opbevaring
Opbevar pd et keligt, tort sted.
Temperatur-/Iuftfugtighedsbegraensninger: 0 °C-40°C, 5 % - 90 % RH

Anvendelsesforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

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

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlnge holdbarheden.

Teknisk hjzelp

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

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgangelighed kan &ndres uden varsel.

Disse produkter fremstilles og markedsfores under et eller flere af folgende
amerikanske patenter: US-patentnr. 6,036,654; 6,045,512; og tilsvarende
udenlandske patenter.

Referer til symbolbeskrivelsen i slutningen af dette dokument.

STERILE
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Swan-Ganz-katetrar for kontinuerlig termodilution av hjartminutvolym:

(CO-katetrar: 139F75
(C0/Sv0,-katetrar: 744F75
(C0/Sv0,/VIP-katetrar: 746F8
CCOV CCO/CEDV-katetrar: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV-katetrar: 774F75
C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP-katetrar: 777F8
For anvandning med en kompatibel hjartminutvolymdatort

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

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

Endast for engangsbruk
Figurerna 1 och 2 finns pa sidan 109.
Beskrivning

Swan-Ganz-katetrar for kontinuerlig termodilution av hjértminutvolym

ar flodesstyrda lungartérkatetrar utformade for att mojliggora dvervakning
av hemodynamiska tryck och for att ge kontinuerlig hjartminutvolym.
Lungartarens (PA) distala lumen slutar vid den distala spetsen. Proximalt
injektatlumen slutar vid en port placerad 26 cm fran den distala spetsen.
Nér den distala spetsen dr placerad i lungartdren ligger den proximala
injektatporten i hdger formak eller vena cava, vilket mojliggor for
bolusinjektioner for hjartminutvolym, Gvervakning av hoger formakstryck,
blodprovstagning eller infusion av [sningar.

Nér Swan-Ganz-katetrar for kontinuerlig termodilution av hjértminutvolym
(CCO) (modellerna 139F75 och 177F75N) anvénds tillsammans med en
kompatibel hjértminutvolymdator mdjliggdr den kontinuerlig berékning
och visning av hjdrtminutvolym. For att méta hjartminutvolym kontinuerligt
anvander en kompatibel hjértminutvolymdator vérmeenergi som sénds ut
av de vérmetradar som finns pé katetern for berédkning av hjartminutvolym
med hjalp av termodilutionsprinciper. Alternativt kan hjartminutvolym
matas med den vanliga metoden for bolustermodilution.

Nér Swan-Ganz CCO/Sv0,-katetern (modellerna 744F75 och 774F75)
anvénds tillsammans med en kompatibel hjértminutvolymdator
maojliggdr den kontinuerlig berakning och visning av hjértminutvolym och
blandad vends syremattnad. Oximetrilumen (optisk moduls kontakt)
slutar vid den distala spetsen. Lumenet innehaller de fibrer som dverfor
ljuset till lungartaren for matning av blandad vends syremattnad. Blandad
vends syremattnad dvervakas med fiberoptisk reflektansspektrofotometri.
Méangden absorberat, refrakterat och reflekterat ljus beror pa de relativa
mangderna syresatt och syrefattigt hemoglobin i blodet.

CCO/Sv0,/VIP-katetern (modellerna 746F8, 777F8) ger ytterligare ett
(VIP) lumen som majliggar kontinuerlig infusion. VIP lumen (proximalt
infusionslumen) slutar vid en port placerad 30 cm frén den distala spetsen.
Denna port mdjliggor for infusion av [dsningar, tryckdvervakning och
blodprovstagning.

Utdver de funktioner som anges ovan dr modellerna 177F75N, 774F75 och
777F8 dven utformade for att mojliggdra kontinuerlig slutdiastolisk volym
(CEDV) nér de anvénds med en kompatibel hjartminutvolymdator. For
kontinuerlig matning av slutdiastolisk volym anvénder den kompatibla
hjértminutvolymdatorn varmeenergi, som sénds ut av de varmetradar som
sitter pa katetern, och en signal fran en EKG-monitor (foretrédesvis

i blynitratskonfiguration) som “slavkopplats” in i den kompatibla
hjartminutvolymdatorn (se ldmplig anvéndarhandbok for information

om “slavtekniker”) for att berdkna ejektionsfraktion med hjélp av

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CCOmbo,
(COmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance och VIP &r
varumérken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation

Alla andra varumérken tillhdr sina respektive dgare.

1 Métningskapacitet (d.v.s. CCO, CCO/Sv0, eller CCO/Sv0,/CEDV) for den
kompatibla hjartminutvolymdatorn varierar beroende pd modellnummer.
Sakerstall att den monitor som anvands kan méta 6nskade parametrar.

Anslutning Termistoranslutning

av varmetrad

VIP lumennav

Anslutningskontakt
for optisk modul

PA distalt lumennav

BallongfylIningsventil

. D(2133-2a
Termistor

vid 4 cm

Ballos\

N

Varmetrad

PA distalt lumen

VIPportvid 30 pyoximal injektatport vid 26 cm

Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP-kateter for termodilution (TD) (modell 777F8)

termodilutionsprinciper. CEDV harleds sedan fran ejektionsfraktionen och
matningar av hjértminutvolymen.

Avsedd anvandning

Serien med CCO/CEDV termodilutionskatetrar ska anvandas pa patienter
som kraver hemodynamisk dvervakning. De dr avsedda att anvandas i
kombination med Klinisk utrustning for tryckdvervakning for matning av
hdger hjérttryck och lungartartryck, och med en kompatibel
hjartminutvolymdator for kontinuerlig matning av hjartminutvolym.
Modellerna 744F75, 746F8, 774F75 och 777F8 méter &ven blandad vends
syremattnad.

Nér de anvands med den kompatibla hjartminutvolymdatorn mater
modellerna 177F75N, 774F75 och 777F8 &ven volymetriska parametrar,
inklusive hdger kammares ejektionsfraktion och slutdiastolisk volym.

Indikationer

Bland de priméra indikationerna for Swan-Ganz CCO termodilutionskatetrar
ingdr:

akut hjartsvikt

allvarlig hypovolemi

komplexa cirkulationssituationer

medicinska akutfall

andnddsyndrom hos vuxna

gramnegativ sepsis

drog-/lakemedelsforgiftning

akut njursvikt

hemorragisk pankreatit

intra- och postoperativ hantering av hogriskpatienter
tidigare lung- eller hjartsjukdom

vétskebyten (t.ex. extensiva intra-abdominala operationer)
hantering av obstetriska hogriskpatienter

diagnostiserad hjartsjukdom
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toxemi

prematur placentaseparation

faststéllanden av hjartminutvolym

differentialdiagnos av mitralisregurgitation och kammarseptumruptur
diagnos av hjdrttamponad.

Modeller med kapacitet for CEDV &r &ven indicerade for volymetriska
faststéllanden.

Bland de sekundara indikationerna ingar foljande:
blodprovstagning

infusion av salt- och dextroslsningar.

Kontraindikationer

Patienter med antingen dterkommande sepsis eller med hyperkoagulopati,
dar katetern skulle kunna fungera som en brannpunkt for bildandet

av sepsis eller mjuk tromb, ska inte vervagas som kandidater for

en ballongflotationskateter.

Dessa produkter innehdller metallkomponenter. Produkterna far INTE
anvandas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

Elektrokardiografisk dvervakning rekommenderas under kateterpassage
och & sérskilt viktigt om nagot av foljande tillstand foreligger:

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

Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebstein-missbildning, da risk for
takyarytmier foreligger.

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandning av flodesstyrda
lungartérskatetrar. Daremot kan patienter med vénstersidigt grenblock
utveckla hdgersidigt grenblock under insattning av katetern, vilket resulterar

i ett komplett hjartblock. Hos sadana patienter ska tillfélliga pacingmetoder
finnas omedelbart tillgéngliga.

Dessa produkter innehdller metallkomponenter. Produkterna far INTE
anvandas i miljoer med magnetisk resonans (MR).




Specifikationer Katetermodeller och -funktioner Berdkningskonstanter
":‘;‘9‘:;';’ ";‘:2:;';’ M;;";';e’ 139F75 177E75N 744F75 77475 746F8 T77F8 For anvéndning med badtemperatursonder
: ’ / 0 X X X X X X 139F75,177F15N 746F8,
VTTFISN_ TT4FTS 7778 Modeller T44F75,774F75  T77F8
Stommens férg qul qul qul o X X X X X X Injektat- -
Brukbar langd (cm) 110 110 110 5v0, X X X X temperatur  Injektatvolym
gatetersmfmnf;e"d 75F(25mm)  75F(25mm)  8F(2,7mm) \c”EII’)v X ; . X i (0 (ml) Berikningskonstanter (BK)***
iameter for
ballong (mm) 13 13 13 0= 150 g'igg 8';:2
Erforderli ' '
introducgerstorlek 85F(28mm) 85F(28mm)  9F (3,0mm) Denna produkt ir endast utformad, avsedd och distribuerad 3 0,143 —
R cller OF ('3 omm) ' for engangsbruk. Denna produkt far inte omsteriliseras eller 19-22 10 0,582 0,585
, ' ateranvandas. Det finns inga data som stoder produktens sterilitet, 5 0,277 0,282
Ballongfylnings- 4 '
kapaditet (ml) 15 15 15 icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning. 3 0,156 _
Avsténd fran distal Rengaring och omsterilisering skadar latexballongens integritet. 23-25 10 0,594 0,600
spets (cm) Sadan skada ar eventuellt inte upptackbar vid rutininspektioner. 5 0,283 0,292
p
Termistor 4 4 4 v er . 04 s Skni 0 illfo
Vet s s s Forsiktighetsatgirder Berakningskonstanter for (0-Set+ til lforselsystem
Injektatport 26 26 26 Det dr ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas trénga in i hdger 6-12°C 10 0,574 0,559
VIP port 30 _ 30 kammare eller lungartéren. Detta kan dock intréffa hos patienter med 8-16°C 5 0,287 0,263
Avstand mellan forstorat hoger formak eller forstorad hoger kammare, sérskilt om 18-25°C 10 0,595 0,602
markorer (cm) 10 10 10 h{'l'a‘rtmi?utvolﬁn;en arlag t;llerlom trikuspidal elll(er puImone(IjI iTsufﬁciens, 5 0,298 0,295
eller pulmonell hypertoni, foreligger. Passagen kan dven underlattas e
Lurg?;‘;ml:n;;:m” 096 096 0.90 om patienten andas djupt under framforande av katetern. BK = (1.08){60)V)
Injektatiumen 08 0,95 0,85 Kliniker som anvander produkten ska ha kunskap om den och forsta dess
Infusionslumen 095 - 1,10 tillampningar innan den anvénds. Forberedelse av kateter
'“(f;i';:‘is:)as"gh“ Rekommenderad utrustning Anvéind aseptisk teknik.
Distalt lumen 6 6 4 Varning! Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nir Obs! Anvéndning av en skyddande kateterhylsa rekommenderas.
Injektatiumen 9 14 kateten eller sonden (defibrilleringssaker patientansluten del av Forsiktighetsatgard! Undvik att kraftfullt torka av eller bija katetern medan
VIP lumen 16 - 16 typ CF) ér ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har den testas och rengtjr; 54 att termistorns ledningsforing inte bryts av eller
Kompatibel ledare en defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor varmetradarna lossnar fran yttre kretskomponenter, om sédana finns. Innan
diameter 0,025 tum 0,018 tum 0,018 tum eller utrustaing frén tredje part anvinds ska tillverkaren av monitom katetern satts in ska foljande forberedelser utforas: ’ .
(0' 64 mm) (6 46 mm) (6 46mm) eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den ) ’
! ! ! odverensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med katetern Innan katetern sétts in ska foljande forberedelser utfdras:
Frekvensrespons eller sonden. Underlatelse att sikerstalla att monitorn eller 1. Utfir kalibrerina in vitro (s blandad ven sttnad mi
Ff’d"qr(")“;lgn'”g utrustningen dverensstimmer med IEC 60601-1 och &r kompatibel - Utfor kalibrering in vitro (nar blandad vends syremattnad maits).
via 101z med katetern eller sonden kan gka risken for att patienten/ 2. Nérkatetern ska 5ppnas for kalibrering dras den 6vre vénstra perforerade
Distalt lumen <3d8 <3d8 <3d8 anvandaren far elektriska stotar. delen av locket av och viks diagonalt lings med den streckade viklinjen.
B?HO"QWH' 1. Swan-Ganz kateter For att fa atkomst till kateterns lumen for spolning dras locket av frén
ningsspruta 3m 3m 3m ' det dvre hogra homet och viks lings den streckade viklinjen; annars
begrénsad il begransadtill  begransad till 2. Perkutan hylsintroducer och kontamineringsskydd kan hela bricklocket dras av fran det nedre hogra homet. Spola lumen
1.5ml 1.5ml 1,5ml med en steril salt- eller dextrosldsning for att sakerstalla Gppenhet

Samtliga angivna specifikationer ar nominella vérden.
*Vid anvéndning av normal saltlésning vid rumstemperatur, 1 m ovanfor
insdttningsstéllet med droppinfusion.

Varningar

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot sitt. Andring
eller modifiering kan paverka produktprestandan.

Luft far aldrig anvéndas for ballongfylining i situationer da luften
kan trdnga in i kdrlcirkulationen, t.ex. hos pediatriska patienter
och vuxna med misstankta intrakardiella eller intrapulmonella
vanster-hoger-shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas
som fyliningsmedium med tanke pa dess snabba absorption i blodet

vid komplikationer t.ex. ballongbristning i blodcirkulationssystemet.

Koldioxid tranger ut genom latexballongen, vilket minskar

ballongens flodesstyrningskapacitet efter 2 till 3 minuters fyllning.

Katetern far inte lamnas i ett permanent inkilningslage.
Dessutom ska langvarig ballongfylining undvikas da katetern

ari ettinkilningsldge, da denna ocklusiva mandver kan medfora
lunginfarkt.

(C0-dvervakning ska alltid avbrytas da blodflodet runt varmetraden
stoppas for att undvika varmeskada pa vavnaden. Kliniska situationer
dar CCO-dvervakning ska avbrytas inkluderar, men dr inte
begransade till:

tidsperioder da en patient har hjartlungbypass,

partiell tillbakadragning av katetern sa att termistorn inte
sitter i lungartaren eller

borttagning av katetern fran patienten.

3. Vigilance monitor for kontinuerlig hjértminutvolym, blandad vends
syremattnad och kontinuerlig métning av slutdiastolisk volym (eller
annan kompatibel hjartminutvolymdator for métning av hjértminutvolym
med bolustermodilutionsmetoden)

4. Avkanningssond for injektattemperatur (om métning med
bolustermodilution utfors)

5. Anslutningskablar

6. Optisk modul av modell OM2 eller OM2E (modellerna 744F75, 746F8,
774F75 och 777F8)

7. Sterilt spolsystem och tryckgivare
8. EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

9. Lampliga EKG-"slavkablar” for CEDV-modellerna (177F75N, 774F75
och 777F8)

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga i handelse
av komplikationer under kateterinsattning: antiarytmika, defibrillator,
andningshjalpmedel och mdjligheter till tillfallig pacing.

lordningstallande och kalibrering av monitor for
blandad vends syreméttnadsovervakning

Detta avsnitt galler for foljande modeller som har Sv0,-kapacitet: 744F75,
746F8, 774F75 och 777F8.

Den kompatibla hjartminutvolymdatorn kan kalibreras innan katetern sitts
in genom att en kalibrering in vitro utfors. Nér en kalibrering in vitro utfors
ska den goras innan katetern forbereds (d.v.s. innan spolning av lumen).
Kateterspetsen far inte bli vat innan en kalibrering in vitro utfors.
En kalibrering in vivo kravs om ingen kalibrering in vitro har utforts.
Kalibrering in vivo kan goras for att omkalibrera monitorn regelbundet.

I monitorns anvandarhandbok finns detaljerade kalibreringsanvisningar.
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och avlagsna luft.

3. Lyft forsiktigt upp katetern och aviédgsna den fran silikongriparen
(sesida 109, figur 1, steg 1).

4. Nar katetern har avlagsnats fran silikongriparen dras ballongen
ut ur kalibratorkoppen och sedan avldgsnas katetern fran brickan
(se sida 109, figur 1, steg 2).

Obs! For att undvika att skada ballongen ska du inte dra den genom
silikongriparen.

5. Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den till rekommenderad
volym. Kontrollera att det inte finns storre asymmetrier eller ldckage
genom att sanka ned den i steril saltlosning eller sterilt vatten.

Tom ballongen innan insattning.

6. Anslut kateterns injektats- och tryckdvervakningslumen till
spolsystemet och tryckgivarna. Kontrollera att ingen luft finns
i slangarna och givarna.

7. Testa termistorns elektriska kontinuitet innan insattning. Anslut
termistorn till monitorn och bekréfta att inga felmeddelanden visas.

8. Om en kompatibel hjartminutvolymdator for kontinuerlig matning
av hjartminutvolym anvands ska termistorn och varmetraden anslutas
till monitorn och foljande meddelande visas: “Tryck pa START (STARTA)
for att starta CCO-vervakning.”

9. Om en kompatibel hjartminutvolymdator for métning av CEDV anvands
ska termistorn och varmetraden anslutas till monitorn och faljande
meddelande visas: "Tryck pa START (STARTA) for att starta CCO-vervakning.”

Obs! Om korrekt EKG-"slav” implementeras startar CEDV-matningen.

Insdttningsprocedur

Inséttning av Swan-Ganz-katetrar kan genomfdras utan fluoroskopi vid
patientens sang, med hjalp av kontinuerlig tryckdvervakning.

Samtidig tryckdvervakning frén distalt lumen rekommenderas. Fluoroskopi
rekommenderas vid insdttning i ldrbensvenen.



Obs! Om forstyvning av katetern krdvs under inséttning ska katetern langsamt
skoljas med 5 till 10 ml kall steril saltldsning eller 5 % dextros medan katetern
fors fram i ett perifert kérl.

Obs! Katetern ska kunna passera létt genom hdger kammare och lungartar
och ini ett inkilningslage pa mindre &n en minut.

Ett flertal tekniker kan anvéndas vid insdttning av katetern. Fdljande riktlinjer
tillhandahalls darfor i syfte att bist lakaren.

1. Forin katetern i venen genom en hylsintroducer med hjélp av perkutan
insdttning samt modifierad Seldinger-teknik.

2. Under kontinuerlig tryckdvervakning, med eller utan hjélp av fluoroskopi,
fors katetern forsiktigt fram in i hoger formak. Att kateterspetsen
kommit in i thorax mérks genom att andningsfluktuationen i trycket
okar. Figur 2 (pa sida 109) visar de karakteristiska vagformerna for
intrakardiellt tryck och lungtryck.

Obs! Nér katetern &r néra hoger formaks knutpunkt och vena cava
superior eller inferior pa en typisk vuxen patient har spetsen forts fram
cirka 40 cm fran hoger armveck eller 50 cm fran vanster armveck, 15 till
20 cm frén halsvenen, 10 till 15 cm frén nyckelbensvenen eller cirka

30 cm frén larbensvenen.

3. Anvdnd den medfdljande sprutan for att fylla ballongen med CO,
eller luft till rekommenderad maximal volym. Anvénd inte vatska.
Observera att en motviktspil pé skjutventilen indikerar “stingt” lage.

Obs! Fylining associeras normalt med att ett motstand patraffas.
Nér sprutkolven slapps brukar den vanligtvis skjuta tillbaka till
ursprungslaget. Om inget motstand pétréffas vid fyllning ska man anta
att ballongen har brustit. Avbryt omedelbart fyliningen. Katetern kan
fortsétta att anvéndas for hemodynamisk dvervakning. Sakerstall dock
att forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att luft eller vétska
infunderas i ballongens lumen.

Varning! Lungkomplikationer kan uppsta om en felaktig
fyliningsteknik anvands. Ball rekommenderade volym
far inte dverskridas da detta kan medfora skada pa lungartéren
eller att ballongen brister.

4. For fram katetern tills ocklusionstryck for lungartér (PAOP) uppnés
och tom sedan ballongen passivt genom att avldgsna sprutan fran
skjutventilen. Aspirera inte kraftfullt da det kan skada ballongen.
Nar tomningen ér klar dteransluts sprutan.

Obs! Undvik ldngvariga mandvrer for att uppnd tryck i inkilningslage.
Overge forsok att uppna inkilningslage om svarigheter uppstér.

Obs! Innan ballongen aterfylls med (O, eller luft ska den tommas
helt genom att sprutan avldgsnas och skjutventilen dppnas.

Forsiktighetsatgard! Det rekommenderas att den medfdljande
sprutan ateransluts till skjutventilen nér ballongen har tomts. Detta
i syfte att forhindra oavsiktlig injicering av vatska i ballongens lumen.

Forsiktighetsatgard! Om en hogerkammartryckspaming fortfarande
observeras efter att katetern forts fram flera centimeter bortom den
punkt dar den forsta hogerkammartrycksparningen observerades har
det kanske bildats dglor pa katetern i hoger kammare, vilket kan leda
till att katetern bojs eller far knutar (se Komplikationer). Tom ballongen
och dra tillbaka katetern in i hager formak. Fyll ater ballongen och
for ater fram katetern till ett inkilningslage i lungartéren och tom
sedan ballongen.

Forsiktighetsatgard! Oglor kan hildas pa katetern néir en for lang
langd av densamma har forts in, vilket kan medfora att den hojs eller
att knutar bildas (se Komplikationer). Om katetern inte har tréngt in

i hdger kammare nar den har forts fram 15 cm bortom inséttningspunkten
i hoger formak kan en dgla ha bildats pa katetern, eller sa kan spetsen
hafastnat i en halsven och endast det proximala skaftet forts in i hjartat.
Tom ballongen och dra tillbaka katetern tills 20 cm-markdren blir synlig.
Fyll ballongen igen och for fram katetern.

5. Minska eller avidgsna overflodig langd eller 6gla i hoger formak eller
kammare genom att ldngsamt dra katetern bakat cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard! Dra inte katetern 6ver lungklaffen nar ballongen
arfylld da detta kan medfora skada pa klaffen.

6. Fyll ballongen igen i syfte att faststélla den minsta fyllningsvolym som
kravs for att uppna en inkilningsspaming. Om en inkilning uppnas med
mindre &n maximal rekommenderad volym (se ballongfyliningskapacitet
i specifikationstabellen) ska katetern dras tillbaka till en position dér full
fyliningsvolym skapar en inkilningssparning.

Forsiktighetsatgard! Om den proximala Tuohy-Borst-adaptern
pa kontamineringsskyddet spanns &t for hart kan det forsamra
kateterns funktion.

7. Bekrafta slutlig position for kateterspetsen med brdstkorgsrontgen.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot lungklaffen
och glida tillbaka in i hdger kammare, vilket kraver att katetern ompositioneras.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den distala anden forlangas
i riktning mot introducerventilen. Forldng kateterkontamineringsskyddets
proximala ande till Gnskad langd och fast det.

Skdtsel och anvandning in situ

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

Forsiktighetsatgard! Komplikationsincidensen kar signifikant vid perioder
av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar.

Kateterspetsplacering

Se till att kateterspetsen placeras centralt i en av lungartérens huvudgrenar
nara lunghilus. For inte fram spetsen for langt perifert. Spetsen ska hallas
dar full eller nastan full fyllningsvolym krévs for att skapa en spaming
iinkilningslage. Spetsen migrerar mot periferin under ballongfylining.

Inséttning av varmetraden bortom lungklaffen kan leda till felaktiga
métningar av kontinuerlig hjartminutvolym.

Kateterspetsmigration

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigration mot lungbottnens periferi.
Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck for att bekrafta spetsens lige.
Om inkilningssparning observeras ndr ballongen dr tomd ska katetern dras
tillbaka. Skada kan uppkomma antingen pa grund av langvarig ocklusion
eller genom att karlet spanns ut for kraftigt vid aterfylining av ballongen.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intréffar under
hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till 5 cm) precis
innan bypass utfors bor dvervégas, da detta kan bidra till att minska distal
migration och forhindra att katetern hamnar i ett permanent inkilningslage
efter bypassen. Nar bypassen dr slutford kan katetern behdva placeras om.
Kontrollera den distala lungartérssparningen innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgérd! Over tid kan kateterspetsen migrera mot lungbottnens
periferi och fastna i ett mindre karl. Skada kan uppkomma antingen pé grund
av langvarig ocklusion eller genom att kérlet spanns ut for kraftigt vid
aterfylining av ballongen (se Komplikationer).

PA-tryck ska dvervakas kontinuerligt med larmparametern installd till att
upptécka saval fysiologiska forandringar som spontan inkilning.

Ballongfylining och inkilningstryckmatning

Aterfyllning av ballongen ska utforas gradvis medan trycken dvervakas.
Fylining associeras normalt med att ett motstand patraffas. Om inget
motstand patraffas bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt omedelbart
fyliningen. Katetern kan fortfarande anvandas for hemodynamisk dvervakning,
men dtgarder mot infusion av luft eller vétska in i ballonglumen ska vidtas.
Under normal kateteranvéndning ska fyliningssprutan hallas ansluten
till skjutventilen for att undvika oavsiktlig injektion av vétska in

i ballongfyllningslumen.

Mat inkilningstrycket endast da det ar ngdvandigt och endast nér spetsen
har placerats pa rétt sétt (se ovan). Undvik langvariga mandvrer for att uppna
inkilningstryck och hall inkilningstiden till ett minimum (tva andningscykler
eller 10 till 15 sekunder), sarskilt pa patienter med pulmonell hypertoni.
Om svérigheter uppstar ska inkilningsmétningarna avbrytas. Hos vissa
patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartéren ofta ersattas med
inkilningstryck i lungartaren, forutsatt att de tva tryckvérdena ar nastintill
identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad ballongfylining.

Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartaren och spontan spetsinkilning
kan ske. For att undvika denna komplikation ska lungartartrycket dvervakas
kontinuerligt med en tryckgivare och monitor med display.

Framétforflyttning far aldrig tvingas om motsténd patréffas.
Oppenhet

Alla tryckvervakningslumen ska fyllas med en steril, hepariniserad saltldsning
(t.ex. 500 IE heparin i 500 ml saltlésning) och spolas minst en gang

i halvtimmen eller med en l&ngsam kontinuerlig infusion. Om 6ppenheten
forloras och inte kan aterfas genom spolning ska katetern tas bort.

Allmant

Hall tryckdvervakningslumen 6ppna genom att regelbundet spola eller
kontinuerligt och langsamt infundera hepariniserad saltlasning genom
dessa. Infusion av viskdsa losningar (t.ex. helblod eller albumin)
rekommenderas inte, dd dessa l6sningar ér for trgflytande och kan
ockludera kateterlumen.

Varning! For att undvika lungartarsbristning ska katetern aldrig
spolas nar ballongen sitter i inkilningslage i lungartaren.

31

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och tryckgivare regelbundet for att
halla dessa fria frén luft. Se dven till att anslutna slangar och kranar forblir
ordentligt fastsatta.

Matning av hjartminutvolym
Kontinuerlig

Métning av kontinuerlig hjartminutvolym gdrs genom att blodet i héger
formak eller kammare regelbundet virms med en kdnd méngd vérme.
Kateterns termistor upptécker den lilla forandringen i blodtemperatur

i flodet darefter och den kompatibla hjértminutvolymdatorn beréknar

en dilutionskurva med hjalp av en modifierad Stewart-Hamilton
indikatordilutionsekvation. Denna mdtningsmetod utfors utan ytterligare
instrumentkalibrering, materialforberedelse eller intervention av anvéndaren.
Om det anses vara nodvandigt att bekréfta det visade vérdet for kontinuerlig
hjartminutvolym &r en bolus TD-mdtning av hjértminutvolymen att
rekommendera. Se kompatibel hjartminutvolymdators anvandarhandhok
for mer information.

Bolustermodilutionsmetod

Bolus TD-métning av hjértminutvolym grs genom injicering av en exakt
mangd fysiologisk dsning (salt eller dextros) av kénd temperatur in i hoger
formak eller vena cava superior och genom att anvénda termistorn i lungartéren
for att upptécka den forandring av blodtemperaturen som sker. Hjértminutvolym
dromvant proportionell mot arean under kurvan som anger temperatur
kontra tid. Metodens noggrannhet &r beroende av den noggrannhet med
vilken man vet injektatets méngd och temperatur. Termodilutionsmetodens
noggrannhet korrelerar vél med fargdilutionstekniken och den direkta
Fick-principen.

Edwards Lifesciences hjartminutvolymdatorer krdver att en berékningskonstant
anvands for korrigering av injektattemperaturdkning under passage genom
katetern. Berakningskonstanten &r en funktion av injektatvolym, temperatur
och kateterdimension. De berakningskonstanter som anges i specifikationerna
har faststallts in vitro.

Kontinuerlig volymetrisk mdtning

Kontinuerliga volymetriska matningar gors genom att regelbundet vérma
blodet i hdger formak eller kammare med en kdnd méngd vérme och genom
att kanna av hjartfrekvensen fran en “slavkopplad” EKG-signal (se lamplig
anvandarhandbok for information om “slavtekniker”). Kateterns termistor
upptacker den lilla forandringen i blodtemperatur i flodet darefter och den
kompatibla hjartminutvolymdatorn beraknar en ejektionsfraktionskurva
utifran termodilutionsprinciper. Sedan hérleds métningar for kontinuerlig
slagvolym, slutsystolisk och slutdiastolisk volym fran ejektionsfraktionen
och hjértminutvolymmatningarna enligt foljande:

SV =C(CO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Dar:

(SV = kontinuerlig slagvolym

CCO = kontinuerlig hjértminutvolym

HR = hjartfrekvens

CEF = kontinuerlig ejektionsfraktion
CEDV = kontinuerlig slutdiastolisk volym
CESV = kontinuerlig slutsystolisk volym

Denna matningsmetod utfdrs utan ytterligare instrumentkalibrering,
materialforberedelse eller intervention av anvandaren. Se kompatibel
hjartminutvolymdators anvéndarhandbok for mer information.

MRT-information

@ MR-farlig

Swan-Ganz-produkten & MR-farlig eftersom produkten innehaller
metalldelar, som paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-miljo. P&
grund av detta medfor produkten faror i alla MRT-miljder.

Komplikationer

Invasiva ingrepp medfor vissa patientrisker. Aven om allvarliga komplikationer
arrelativt ovanliga tillrdds lakaren att, innan beslut fattas om att sétta in
eller anvénda katetern, dvervaga potentiella fordelar i relation till mojliga
komplikationer. Insattningstekniker, metoder for kateteranvandning for

att erhalla information om patientdata och forekomsten av komplikationer
beskrivs val i litteraturen.

Om dessa anvisningar foljs noga och om man dr medveten om riskerna
minskas komplikationsincidensen. Bland flera kénda komplikationer ingar:

Perforation av lungartéaren

Bland faktorerna som associeras med dadlig lungartérsbristning ingar
pulmonell hypertoni, hog alder, hjértoperation med hypotermi och



antikoagulation, distal kateterspetsmigration, arteriovends fistelbildning
och andra karltrauman.

Var oerhort forsiktig under métning av inkilningstryck i lungartéren pa patienter
med pulmonell hypertoni. For alla patienter géller att ballongfyllningen
ska begransas till tva andningscykler eller 10 till 15 sekunder.

Perforation av lungartéren kan eventuellt forhindras genom att kateterspetsen
hélls i en central position nara lunghilus.

Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och tromboemboli kan
leda till lungartérinfarkt.

Hjartarytmier

Hjértarytmier kan intréffa under insattning, tillbakadragning och
omplacering, men ér vanligtvis dvergaende och sjalvbegransande.
Prematura kammarkontraktioner dr den vanligaste observerade arytmin.
Kammartakykardi och formakstakykardi har rapporterats. Anvéndning

av lidokain for profylax bor dvervégas for att minska incidensen av
kammararytmier under kateterisering. EKG-6vervakning samt omedelbar
tillgéng till antiarytmika och defibrilleringsutrustning rekommenderas.

Knutbildning

Det har rapporterats att bdjbara katetrar kan bilda knutar, oftast till foljd
av att katetern formar en dgla inuti hoger kammare. | vissa fall kan knuten
[6sas upp genom att en lamplig ledare fors in for att mandvrera katetern
under fluoroskopiavbildning. Om knuten inte omfattar ndgra intrakardiella
strukturer kan knuten eventuellt dras at och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.

Sepsis/infektion

Positiva odlingar frén kateterspetsen pa grund av kontaminering eller
kolonisering har rapporterats. Aven incidenser av septisk och aseptisk
vegetation i hjértats hogra del har rapporterats. Okad risk for septikemi och
bakteriemi har associerats med blodprovstagning, infusion av vatskor och
kateterrelaterad trombos. Preventiva atgarder ska vidtas i syfte att skydda
mot infektion.

Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer omfattar hégersidigt grenblock, komplett hjartblock,
skada pd trikuspidal- och lungklaff, trombocytopeni, pneumothorax,
tromboflebit, nitroglycerinabsorption och trombos. Utdver detta har
allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Lakare ska identifiera
latexkdnsliga patienter och vara forberedda for snabb behandling av
allergiska reaktioner.

Langtidsovervakning

Kateteriseringens varaktighet ska begrénsas till vad som krévs enligt
patientens kliniska tillstand, eftersom risken for komplikationer i form av
tromboemboli och infektioner 6kar med tiden. Komplikationsincidensen
okar signifikant vid perioder for kvarliggande kateter som dverskrider

72 timmar. Profylaktiskt systemiskt antikoagulations- och
antibiotikaskydd ska dvervagas nar langtidskateterisering (d.v.s. mer én
48 timmar) krdvs, liksom i fall dar okad risk for koagulation eller infektion
foreligger.

Leverans

Innehéllet ar sterilt och icke-pyrogent om forpackningen &r ooppnad och
oskadad. Anvénd inte produkten om forpackningen har dppnats eller
skadats. Produkten far inte omsteriliseras.

Forpackningen inuti &r utformad for att forhindra att katetern krossas samt
for att skydda ballongen frén att exponeras for luft. P& grund av detta
rekommenderas att katetern forvaras inuti forpackningen tills den ska
anvandas.

Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.
Temperatur-/luftfuktighetsbegransningar: 0-40 °C, 5-90 % relativ
luftfuktighet

Funktionsvillkor

Produkten &r avsedd att fungera enligt manniskokroppens fysiologiska
villkor.

Hallbarhetstid

Utgangsdatumet finns angivet pa varje forpackning. Forvaring efter
utgangsdatumet kan medfdra att ballongens funktion forsamras, eftersom
naturgummilatexet som finns i ballongen reagerar pd, och forsamras av,
exponering for luft.

0Obs! Omsterilisering av produkten forldnger inte dess hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelning pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som smittfarligt avfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma att dndras
utan sarskilt meddelande.

Dessa produkter tillverkas och séljs under ett eller flera av foljande
amerikanska patent: amerikanska patentnummer 6,036,654 och 6,045,512
samt motsvarande utléndska patent.

Se symbolforteckningen i slutet av detta dokument.

STERILE
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KaBetipec Ocppoapaiwong ouveyou kapdiakic mapoxn¢ Swan-Ganz:

KaBetijpec CCO: 139F75
KaBetijpeg CCO/SvO0,: 744F75
KaBetripeg CCO/SvO0,/VIP: 746F8

Ka@etpeg CCOV CCO/CEDV: 177F75N

KaBetijpe¢ CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75
Ka@etiape¢ CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8
la xprion pe cupPato vmohoyioti kapdiakic mapoxnct

DiapdoTe MPOOEKTIKA AUTEG TIC 08NYiEC XPRONG Kat OAEC TIC
pog1domotnoi¢ Kat mpo@uAdelc mov mepiapBdavouy mpiv

XPNOHOMOUYCETE AUTO TO TTPOIOV.

Mpocoxj: To mpoidv autd mepiéxel AaTe€ amd PUGIKO KAOUTGOUK
mov pmopei va mpokahéoel aAlepyikéG avTidpd

[a pia povo xprion
M Tig ekoveg 1 kat 2, avatpégte ot oehida 109.
Neprypapny

Ot kaBetrpeg Beppoapaiwang ouvexole kapdlakng mapoyi¢ Swan-Ganz eivai
VNXOpEVOL KABETHPEC VEUOVIKNG apTnpiag mou €youy oyedlaoTei yia T
TapakohoUBnon aIoSUVAHIKWY TEGEWV KAl TN OUVET PHETPNON KAPSIAKNC
napoxn¢. 0 mepipepikac auhog mvevpovikic aptnpiac (PA) katahiyel oto
TIEPLPEPIKO AKpo. O auhdg eyxedpevou Slarupatog Katahqyel o€ pia BVpa
Tou Bpioketat 26 cm amd o mEPPEPIKG AKpo. AQoU TO TEPIPEPIKO AKPO
Bpedei oty mveupoviki aptnpia, n eyyc B0pa yxedpevou drahvpatog

Ba mapapeivel otov 610 kAo 1y aTnv Koikn PAEBa, divovtag T duvatdtnta
pétpnong e kapdlakng mapoyic He TEXVIKR €yxuang bolus, mapakohouBnong
¢ migong de€lov kOAmou, aptoAnwiag i éyxuong SlaAupdTwy.

'Otav xpnotpomoleitat i oupBato umohoyiotn kapdiakii mapoyrg, o kabetipag
Beppoapaiwong auvexouc kapdiakr mapoyric (CCO) Swan-Ganz (povtéha 139F75
Kat 177F75N) emtrpémel Tov guveyr umoNoyopo kat T cuver mpoBol g
Kkapdiakr mapoyric. Ma T ouver pérpnon e kapdiakic mapoxic, évag
ouppatoc umohoyloTi¢ Kapdiakng mapoxi¢ xpnotpomotei T Beppkn
€vépyela Mo mapayetal amd o Bepyiika vijpa To omoio Ppioketal oTov
KaBerpa yia va umohoyioel TNV kapdiaki mapoy1 XpnotHomoLVTaG apyég
Beppoapainong. Evalaktikd, n kapdiakn mapoxn umopei va petpndei pe
v napadoataxi pébodo Beppoapaiwang bolus.

'Otav xpnotpomoleitat e oupBaté umohoyiotn kapdiakii mapoyrg, o kabetipag
Swan-Ganz CC0/Sv0, (poviéha 744F75, 774F75) empémel Tov ouvexr
unohoylopo kat tn ouvexr mpoBohr) TG Kapdiakrg mapoxr¢ Kal Tou Kopeapoy
o&uydvou pietktol PAeBikov aiplatog. 0 auAdg ofupetpiag (oUvEEapOC OMTIKNC
povadac) katahqyet 6To mepiePIKd AKpo. O auAdC AUTOC MEPIEEL TIG iveg
TIoU PETadidouy T QWG 0TV TIVEUHOVIKK apTnpia yia T péTpnon Tou
KopEapol 0§uyovou pelkTol GAeBIKOD aipatog. O kopeapdg 0§uyovou
pektol pAeBikol aipiatog mapakohouBeitat pe QAOHATOPWTOHETpia
avakhaong omTKev ev. H moodtnTa gwtog mou amoppogdral, dtabldrat
kat avakdrat e§aptdral amoé Tiq OYETIKEC TOOOTNTEC 0ELYOVWHEVNC KAl
ano§uyovwpévng alHoopalpivng oTo aipa.

0 kaBenpag CCO/Sv0,/VIP (povtéha 746F8, 777F8) mapéxel évav mpoadeto
auh6 (VIP) mou emtpémet T ovveyn éyxuon. O avhdg VIP (eyylc auhdg
£yyuonc) kataryel o€ pia BUpa mou Bpioketal 30 cm amd To MEPIPEPIKO
dkpo. H BUpa aut emrpémet Ty éyyuon Slahupdtwy, TV mapakololbnon
mieong i TV aipoAnyia.

Ot emwvupiec Edwards kai Edwards Lifesciences, to tumomoinpévo
Noyotuno E kat ot enwvupiec CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan,
Swan-Ganz, Vigilance kat VIP eivat epmopikd ofjpata tg

Edwards Lifesciences Corporation.

'0a Ta dMa epmopikd orpata amoteholv 1510KTNoia TwV avtioToywv
KATOXWV TOUC.

1 01 Suvarotntec pérpnong (ouykekpipéva CCO, CCO/Sv0,
(€C0/Sv0,/CEDV) Tou aupBatol umohoy1oTr Kapdiakrc mapoyric
Slagépouy avahoya pie Tov aptBud povtélou. Befaiwbeite 6tiTo povitop
TIOU XPN\GLUOTOLEITaL UTTOPEL VOl HETPROEL TIC EMBUNTEC TAPAETPOUC.

Y0vOeop0C
Beppaopevov
VAHaTog

Y0voeopoc Beppikic avtiotaong

Opgpahdc mepipeptkol avhou PA

BahBida S16ykwang pumahoviol

g Opgaréc eyyic avkod
N gyyeopevou Siahupatog
T0veapiog omTKrig Opgahéc avhod VIP
povadag

L D(2133-2a
Oepyukn avtiotaon
ota4m Oeppavopevo vipa
Mna)\dvl\
Neppepikoc avhog PA \
BupaVIPota30cm  Eyyic Bopa eyyeopevou

dlahvpatog ota 26 cm

Ka@etripag Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD (povtéha 777F8)

Emm\éov Twv Suvatotitwy mou mpoavagépbnkav, Ta poviéha 177F75N,
774F75, T77F8 éxouv oxedlaoTei yia T ouvexn pétpnon tehodlaotolikol
6ykou (CEDV) 6tav xpnatpomotolvTat i Tov 6uppato umoloyloth
Kapdlaki¢ mapoync. Na t ouvexn pétpnon teodiastolikou dykou, o
oupBatdc umooyloTH¢ Kapdlakng mapoxng xpnotpomotei T Beppuki
€vépyela mou mapayetal amd To Beppatvopevo vijpa mou Bpioketal otov
KaBetpa kat éva orpa povitop HKI (katd mpotipnon pe Stapdpewon
amaywync Il) mou éxet otale w¢ orjpa e§aptnpévng GUOKEUTC 0TV OUPBATO
umrohoytotn kapdiakii mapoyic (avatpé€te oto KatdMnlo eyxelpidio
XPioNG yia TANpo@opies OXETIKA |iE TIC TEVIKES 0UVEEONC E§apTnuévwy
GUOKEV®V), Yla va umoloyioel To kAdopa e§wBnong pe xpron apxwv
Beppoapainong. 0 CEDV mpokUnTel aTn Guvéxeta amd To kAdopa e€bnong
KaL TIC HETPNOELC KAPSIAKNS TapoXNC.

Evdeikvuopevn xprion

H oe1pd kaBetiipwv Beppoapainang CCO/CEDV mpoopiletar yia yprion ot aoBeveic
yla Toug omoioug amarteital aipoSuvapkr mapakohoubnan. Mpoopilovrar yia
Xprion o€ ouvduacpo pe KAk eSomiiopd mapakohotBnong mieang yia m
pétpnon méoewv de€idc Kapdidg Kat veuplovikii aptnpiag, kaBag kat i
oupBat6 umohoyloTr KaplaKig MApoXTC Lo Tr OUVEXT PETPNON TG Kapdiakng
napoyn¢. Ta povtéha 744F75, 746F8, 774F75 kat 777F8 petpouv emiong Tov
KOPETHO 0§uyOVoU PelkTol @AEPIKOU aipatog.

0tav xpnotpomolobvTal pe Tov oupBato umohoyloTr Kapdiakii mapoync, Ta
povtéha 177F75N, 774F75 kat 777F8 PETpolv EMoNG OYKOETPIKES
napapérpoug, oupmepthapBavopévou Tou KAdopatog e§wBnong deiag
Kothiag Kat Tou TeENoSIaaTOAKOD GYKOU.

Evécieic

Yi¢ kupeg evdeicerg yia Toug kabetrpe Beppoapaiwong Swan-Ganz (CO
nephappdvovral ot €§i¢:

0¢eia kapdiakn avemdpkela

YoBapn umoykaiia

Tohomhoke KUKAOQOPIKES KATAOTAOEIC
latpikéc emeiyouoeg mepUTTROELC

Yovdpopio avanveuaTikic Suayépelag evnhikwv
2Ry and Gram apvnTikd aktpla

AnAntnpiaon and gdppaka
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0&eia veppikn avenapkela

Apoppayikn maykpeatinida

NieyxelpnTikiy kat peteyxetpniki dtayeipton aoBevev uynlod kvdovou
loTopikd MveupoviKi¢ i Kapdiakrg vooou

Métatoniogic uypwv (.y. eKTeTapéve evbokoNaKES emeppaoic)
Niayeipion aoBevav patevtikic upnhol kivdovou

Mayvwopévn kapdiakn vogog

Toaia

Npdwpn amokdMnon mhakolvta

Mpoodiopiopoi kapdiakic mapoyi¢

Magoptkn diayvwon mahvdpopnong prrpoetdode farBidag kat piigng
pegokoNakoU Slagpdypatog

Midyvwon kapdiakol emnwpatiopod

Ta povtéha e Suvatotnteg CEDV evdeikvuvtar emiong yia oyKopETpIkolg
npoodlopiapolg

Yi¢ deutepebouaeg evoeiéels mephappdvovral ot €€ig:
Awpohnyia
‘Eyxuon ahatodywv Stahupdtwy kat Stahupdtwy d§Tpolng

Avtevdeifeic

AobBeveic pe umotpomalovea 6PN 1 e KATAOTAGELS UMEPTIMKTIKOTITA,
0mou o kaBeTrpag pmopei va Aertoupyroel we E0TIAKO onpieio oxnuaTIouol
onmTk@v 1 pun veomaopatikwy (bland) Bpoppuwv, dev Ba mpémei va
Bewpovvtar umoyri@ot yia eloaywyr emméovtog KaBethpa pe PmarovL.

Auta Ta mpoiovta meptéyouv petalhikd e€aptipata. MH ypnotpomoteite
o€ mepIBANov payvnTIKiG Topoypagia.

EvBappuvetal n xprion nAektpokapdioypagikiic mapakoloiBneng katd m
S1éhevon Tou kabetiipa, n omoia €ival 1laiTepa oNpAVTIKY 0TV MEPMTRION
TIOU VQioTATal OTTOLAdMOTE anmd TIC TapaKdTw madioelc:

MAqpng aplotepdc okehikdg amokelopdc, omou o Kivouvog mhrpoug
kapdiakol amokAelopo eival eEAagpwe au§nuévog.




Mpodiaypapég MovtéAa Kat Aerroupyiec KaBeTipwv ItaBepég umoloyiopou
M°";ﬂ°‘ M°";"“ M°"‘F"7\“ 130F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 77788 Ta yprion pe awoBnipec Bppokpasiag houtpou
. e e e B
Movtéha T44F75, 774F75 777F8
Xpopa owpatog Kitpwo KiTpvo KiTpWo (o X X X X X K o - p
¢ i VO, X X X X £pHOKpasia Oyko¢
QgéNipo prikog (cm) 10 110 110 2 EyNEOPEVOY  EyyEOpEVOU
pa kaBetipa 75F(2,5mm)  75F(2,5mm)  8F (2,7 mm) vip X X X X Siahdpato  Swahopavog
Midpetpog l?loyKu)uévou CEDV X X X 0 (ml) Ltafepéc umodoyiopov (CC)***
Aunu)\(?wou (mm) 13 13 13 05 10 0,564 0,550
MaTodpevo
péyeboc ewaywyéa  8,5F (2,8 mm)  8,5F(2,8mm)  9F (3,0mm) anotéAeopa va pelwBE n VRKTIKN IKavoTnTa Tou prrahoviod > 0’?27 0,256
11 9F (3,0 mm) nepinov 2 éw¢ 3 Aemta petd T S10yKwon. 3 0143 -
— . . ) ) . 19-22 10 0,582 0,585
wpnukomta Mnv agrivete Tov kabetipa o povipn 8o evopRvwOnG. 5 0277 028
5'°VK“’°”$ AmogUyeTE enion¢ T NapateTapévi S16yKwon Tou praloviol evoow 3 0’ 15 -
pmaoviod (ml) 15 15 15 0 KaBTipa PpioKeTal o< B£0M EVOPRVWONC: AUTOC 0 AMOPPAKTIKGG '
Anéotaon and to XEWPIOROG UMOpEi va TPOKAAEGE TIVEVHIOVIKG EPQPAKTO. 3-25 10 0,594 0,600
TIEPLPEPIKO AKPO (cm) ) ) ., i i i 5 0,283 0,292
0 . 4 4 4 H mapakolovOnon CCO mpémel mdvra va Stakdmretar 4tav n pon - - -
EPUIKT avTioTaon diptavoq yopw amo To BppaIvopEvo vijia SlakomTETal Mpog amoguyr ItaBepéc umohoyiopo yia To cvoTpa
Ofp“““’oi‘f"o vipa 1425 14-25 14-25 npokAnong Bepuikol eyKavpatog 10Tol. ITic KAWIKEG KATACTATEL tomoBétnong CO-Set+
0lpa EYKEOHEvOU oTig omoigg Ba mpémet va SrakomteTat ) mapakolovbnon CCO - -
Slahopatog 26 26 26 nephapBavovray, petagh awv, ot €€ 6°C-12°C 10 0,574 0,559
0 - 8°C-16°C 5 0,287 0,263
Ang}iﬁz:ﬁmw 30 30 Xpovika Sractipara dmov o acevii¢ BpiokeTal umo 18°C-25°C 10 OI 505 0’ 602
) KapS10mVEVPOVIKA Tapdxapyn, ! !
onpaveewv (cm) 10 10 10 5 0,298 0,295
Oyot auhe (ml) MleKr'] amooupon Tou Kuem']?a 0UTW( WOTEN 0£|')|.IIKI'| o (= (1,08)G(60)(V,)
Nepieepikac audg 0,96 0,96 0,90 avtiotaon va pnv Bpioketat péca oTnv mveupoviki aptnpia
g\u);\éc gyyeopevou Agaipzon Tov KaBeTiipa and Tov acheviy.
LaAOpaTo 08 0,95 0,85 o ai) 0 ;
Au)\écu E'VXSOH ¢ 0,95 : 110 H ouokevn autn éxet oyediaotei, mpoopileTal Kat Sravépetal yia pia 8. Mapaxhivio odompa HKT ket mapakohodBnong nieon
PuBGC Eyguonct ' ' H6vo Xprion. Mnv ENaVAmOCTEPWVETE KA UV ENAVAYPIOIHOTOLEITE 9. KatdMnha kahwdta avvdeonc e€aptnpévng suokeuric HKI yia ta poviéha
(ml/min) auti} TN 6uokevr. Aev umdpyouv ototxeia mou va empBeBarwvouy T CEDV (177F75N, 774F75 ka1 777F8)
) ) otelpoTTa, TV ENNELPN UpETOYOVOL Spdong Kat i AeiToupyikoTnTa ) ) . . . , )
Meppepiko avog 6 6 4 NG CUOKEVIC pETd TV EnavahnTTTIKR eme€epyacia. Enionc, Ta akohouBa &idn mpénet va eivar dpeoa SiaBéopa yia Ty mepimwon
AuhG¢ eyyedpevou TIOU TIPOKUWOUY EMMAOKEC KaTd T SLdpKeLa TE El6aywYRG Tou KaBetpa:
SlaNoyiatog 9 14 9 0 kaBapiopo katn enavanooteipwon 8a uoBabpioouy my avilappuBlkd pappaka, amvidwrc, eSomiapog utoBoriBnang avamvorig
AASCVIP 1 . 16 akepaioTnTa Tou praoviou amé Adve€. Tuxov {npéc evoéyetal Kal péoa mpoowpvi¢ fnuatodotnong.
Audpetpoc ouppared va pny givat opatég pe Tov ouviion éleyxo. i ] i
HETPOC UM A . . Npoetotpacia kai BaBpovopnon povitop yia v
0dnyou aUppatog 0,025in 0,018in 0,018in n pO(pUM'lEEIC ) ! ) ;
©064mm)  (046mm)  (0,46mm) TapakoAovBnon Tov Kopeopoy 0§uyovou PEIKTOD
AnGKplon ouyvoTTaC H anotuyia evog emméovtog kaBetipa e pmahdvi va e1oéNdet otn Sedid @AePkoD aipatog
Mapapopgwon KotNia iy aTnV TIvevpoviKi aptnpia eivat omdvia, aAd pmopei va oupei o€
o1a 10 Hz aoBeveic jie Sloykwiiévo 8£€10 KGN 1 Stoykwpiévn Se€id kotia, 1dtaitepa Autr n evotnTa Loxet povo yia ta axdhouba povtéla e Suvatdtnta Sv0,:
5¢ QUMG £dv n kapdiakn mapoxn eivar xaund 1y o€ MEpiTTwWON avemdpKELag TG TAAFT5, TA6F8, T74F75 Kat 777F8.
Nepipepikoc avhdg <3dB <3dB <3dB
) ) TpWyAwytvag i e mveupovikic BahBidac i oe mepimtwon mveupoviKig . ; , . . .
o 3 3mi 3 unépran. HBaid comof and tov aobeu K  déprca and oty o e e i By o
S L Lo mpowBnong pmopei emiong va SleukoNovel T Siéhevon. B0V h Aei ! , ) )
HETIEPIOPIOPO  PETEPIOPIONO € TIEPIOPIOHO Bal HOVGNOT) TETEL VoL EKTENE(TaL pW Ao TV TPOETONacia oy kaBetipa
6yKou oTa 6yKoU 0Ta 6yKou 0Ta Ot KNWIKo{ 1aTpOi TT0U XprotOT0l00v Tr) GUOKEUR Ba MPETTEL v Elvat EOIKEIWEVOL (ouykekpyiéva T ékmhuo Twv auha). To akpo Tou kaBeTipa Sev
1,5ml 1,5ml 1,5ml 1€ TN GUOKEUN Kat Va KATavooUV TIG EQappoyEG TG TPV T Xpron. npéneiva Bpaxei mpw amé v in vitro Babpovépnon. Anarteital

'0\eg oL TIpég mpodlaypag@v mou mapatiBevtal eivat 0VOPAOTIKES.
* Xpnion guatodoyikou opou o€ Beppokpasia dwpatiov, T m mve amd
T0 onpeio el0aywyrc, oTdydnv pon péow Papunrag.

Yovdpopo Wolff-Parkinson-White kat Suomhacia Ebstein, omou umdpyet
Kivouvog TauappuByiac.

Aev umdpyet kapia anohutn avtévaei€n otn xprion vnyOpevwy kaBetpwy

TIVEUHOVIKRG aptnpiac. AoTda0, évag aoBevi¢ pe aptoTepd OkeAKO AMOKAEIOHO
pmopei va avamtigel 6§10 okeMKO amokAELGPO Katd T SldpKela T eloaywyig
Tou kaBetipa, pe ouvémela Tov mhijpn Kapdiakd amokNelopd. Ztoug aobeveic
autolg, Ba mpénet va ivat dpeoa dlabéatyiol ot mpoowpivii¢ Bnuatoddmon.

Autad ta mpoidvta mepiéyouy petalhikd e€aptipata. MH ypnaotpomoleite
o€ mepIBANAOV payvnTIKIG Topoypagiag.

Npo&idomoqcerg

Mnv tponomotite 1} ahAOLWVETE TO TTPOIOV PE Kavévav Tpomo.
H aMoiwon 1y Tpomomoinen evéxetat va £xel EmmTaGEIC 0TV
anodoon Tov mpoiovrog.

Dev mpéne moté va Xprowponoteitat aépag yia m S10ykwon prakoviod
o€ omoladimote mepimtwon 6mov pmopsi va £16€A0<L aépag oty
applakn KukAogpopia, m.). 6 OAoug Tou¢ acBeveic madrarpikiq
Kat aToug evnhikoug pe mBavoloyoupevn SeSloapiotep evokapdiakn
1} evéonveupovikiy Stapuyn. To Sio€eidio Tov dvBpaka mov éxetl
81€M0<1 amoé avriBaktnplakd @iltpo gival T0 CUVIOTWHEVO Péco
S10yKwaon¢ Adyw TNC ypRyopn¢ amoppo@noi¢ Tov 6To aipa o€
nepimtwon pR§ne pmakoviov evrog Tne Kukhopopiag. To Siogeidio
Tov avBpaka Srayéetat Srapécov Tou praloviol amo Aave pe

TuvIOCTWHEVOC EEOMAGHOC

Npozgidomoinon: H cuppéppwon pe 1o mpotumo IEC 60601-1
Sratnpeitat povo otav o kabetipag i) n pRAn (epappolopevo
e€dptnpa tumov CF, avBexTiko 6 amvidwon) cuvdéovtal o€
povitop mapakohouBnong acOevouc 1j o€ §omAiopo pe cUVdEGpO
£10080u Tumov CF, avBekTik o€ amvidwon. Edv emyeproete

va XpnotponojoeTe povirop fj e§omhiopo dAAou KaTaoKevaoTi,
ameuBuvBeite 6TOV KATAGKEVAGTI) TOV PoVITOP 1} TOU E§OmMAIGpOD
yia va empePaiwoeTe T GUPPOpPWO pe To mpdtumo IEC60601-1
Kat tn oupBarotnra pe vov kabetipa i T piiAn. H pn Stacpadion
TG GUPHOPPWOIG TOV POVITOP I} TOU EEOMALGHOD i€ TO TPOTUTIO
1EC60601-1 Kat Tn¢ GupPatdTTac Tou Kabetipa ) TNC piANg
evdéyetal va av§ioet Tov Kivéuvo mpokAnong nAektpomingiag
oToV aoBevi/xEpIoTh.

1. KaBetipag Swan-Ganz

2. Nadeppikdg eloaywyéag Bnkaplol kat mpootateutikn didtadn katd
¢ pouveng

3. Movrrop Vigilance yia ouvexeic petprioeic kapdiakic mapoync, Kopeopod
oguyovou peiktod GAeBikou aipatog kat Tehodlaotohikol dykou (1} GANog
ouppatdc umohoyloTrs Kapdlakiic mapoyr¢ yia T HEtpnon e kapdiakrg
napoyn¢ pe ™ pébodo Beppoapainong bolus).

4. Awbntipac Beppokpaoiag eyxedpevou SlaNdpatog (oTnv mepimmwon
petproewy pe T pébodo Beppoapaiwang bolus)

5. Kahwdia olveong

6. Movtého omtikii¢ povadag OM2 i} OM2E (povtéha 744F75, 746F8, 774F75
Kat 777F8)

7. Zteipo o0oTNHA EKMAUONG Kal HOPQOTPOTELS TriEang
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invivo BaByovopnon edv Sev yivet in vitro BaBpovopnon. H in vivo Babuovopnan
pmopei va ypnatpomomn0ei yia Ty meplodiki enavaBabpovopnon Tou povitop.
Avarpé€te ato yyelpidio xpriong Tou povitop yia avahuTikég 0dnyieg
BabBuovopnon.

NMpoetoipacia kabetipa
Xpnowpomotgite donmn TERVIKA.
Inpeinon: Luviotdtal n xpron mpootateutikol Bnkaptov kabetipa.

Mpo@ihagn: Amo@UyeTe To évTovo OKOUMIGHA KAl TO TEVTWHA Tou KaBeTipa
Katd Tic SoKIpég Kat Tov kabapiopd, wote va amogeuyBei n Bpaton Tou
KUKA@HATOG 6UPPATWY TNE BEPIKIC QVTIOTAONC I N AMOOTIAON TWV AywywY
Tou Beppavopevou vijpatog amd aMa e€aptripata KUKA@UATOC, Epoaov
umdpyouv.

Mpwv and v eaywyr Tou kabetipa, Oa mpémel va epappoaTei n mapakdtw
Sladikaoia mpoetolpaciac:

1. ExteNéote in vitro BaBuovopnon (yia petprioeic kopeapol ouyovou
pEIKTOU PAEPIKOU aipiatoc).

2. Nava avoi€ete Tov kaBetpa yia fabyovopnon, TpaPnéte mpog Ta mow
0 £NAVw apLoTEPA S1ATPNTO TIHA Tou KaADpHATOC Kat SimcyoTe laywving
oOp@wva pe T didotikn ypappn avadimwon. a va mpoomehdoete
Toug auhol¢ kabBetrpa yia ékmhuon, TpaPigte To kahuppa amd Ty
endvw 6e€1d ywvia kat Simwote 6OPQWVA e TN SIAOTIKTN Ypappn.
Magopetika, amokoMiote 0AokAnpo To KAAUHHa Tov diokou Tpawvtag
0 TIPOG Ta oW amd TV Kdtw 8€€1d ywvia. Exmhovete Toug auhoug
pe oteipo ahatolyo diahvpa 1y Srdhupa Setpong yia va Slacpahioete
N BaTOTNTA KAt Y10 VA aQaIpEETE ToV aépal.

3. Avaonkaote amahd Tov KaBetipa kat agaipéote Tov amd T Sidtadn
ouykpdtnong amd othkovn (BX. oehida 109, Ewk. 1, Brjpa 1).



4. Agol o kaBetipag agaipedei amd T idtaén ouykpdtnong amé otikovn,
Tpaprgte To pmahdvt yia va o Bydete amd To kumeAho Babyovopnong
Kal agatpéote Tov kaBetrpa amd Tov dioko (BN, oehida 109, Ewk. 1, Bia 2).

Inpeiwon: Ma va amotpanei o kivouvog mpokAnang {nutdg oto pmahdvi,
Ny To Tpapdre péoa amd ) Sidtaén ovykpdtnong amé otikovn.

5. EAéy&te mv akepatdnTa Tou pmahoviol SloyK@vovTag To otov DHEVO
6yko. EAéy&re v Tuyov eppaviel onpaviiki acupyietpia 1 v mapouotddel
Sappon, BubiCovtdg To o¢ oteipo alatolyo SiaAupa 1y vepd. Amodloykwote
0 umahdvi PV T El0aywyn.

6. Zuvdéate TOUC ALNOUC eyxedpevoU SlaNDpaToC Kat mapakoholBnong
TEONG TOU KABETTPA 0TO 0UOTNA EKMAVGNG KAl GTOUC LOPPOTPOMEIS
mieong. BeBaiwbeite 0Tt ol ypappéc kat ot poppotporeic dev £xouv aépa.

7. ENéy&re v nhektpikn ouvéxela tne Beppikiic avtiotaong mpw Ty
€loaywyn. Luvdéote ) Beppuiki avtiotaon oTo povitop kat empepaiwote
ot dev epgaviCovrar pnvopara fAARNG.

8. Edv xpnotponoteite oupBaté umohoyloTr Kapdiakiic mapoyr¢ yia Tn ouvexn
uétpnon kapdiakic mapoyic, ouvdéate T Beppukn avtiotaon kat
10 Beppavopevo vijpa oTo povITop Kat mapatnprote To €§¢ pivupa:
«Press START to begin CCO monitoring» (TMiéote START yia va ekwnoete
v napakoloubnon CCO).
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9. Edv ypnaotpomoteite oupBato umooyiotr kapdiakig mapoxic yia m
uérpnon CEDV, ouvdéote T Beppuikr avtiotaon kat To Beppavopevo
VIjia 0T0 povITOp Kal mapatnpnote To €61 pivupa: «Press START
to begin CCO monitoring» (Miéote START yia va Eekvioete Ty
napakohovBnon CCO).

Inpeioon: Edv éxel epappootei owotd n abvdeon HKT we olvdeon
e€aptnpévng ouokeuic, n pétpnon CEDV Ba Eekwnoel.

Dwadikacia si0aywyng

H eoaywyn kabetipwv Swan-Ganz pmopei va yivet atnv k\ivn Tou aoBevouc,
Xwpic T xprion aktvookommong, pe kabodrynon Paoel e ouvexoig
mapakololBnong e mieong.

Tuviotdral n Tautéxpovn mapakoobBnen mieong amod Tov mePIPEPIKG AUAO.
TuvIoTATal AKTIVOGKOTINON Y1a El6aywyr 0Tn pnplaia @Aépa.

Inpeinon: Edv xpeiaotei ab§non e akapyiag Tou kabetipa katd T
loaywyn, eyxuote apyd otov kaBetpa 5 ml éwg 10 ml Yuypoo oteipou
ahatovyou Stahdpatog i Stahbpatog de§tpolng 5% evoow o kabetripag
mpowBeital Slapéoou evog mepLpePIKOU ayyeiov.

Inpeinon: 0 kaBetnpac Ba mpéme va mepaoel ebkoha dtapéoou e Se€idg
KotNiag kat T mveupovikii aptnpiag kat va Adpet Béon evagrivwong oe Miyotepo
anoé éva Aemo.

Napdho mou pmopoly va xpnatpomotn8olv S1aQopes TEXVIKES yia TV
€loaywyn, mapéxovtat ol mapakdtw odnyieg wg fondela yia Tov 1atpo:

1. Ewoaydyete Tov kabetipa otn @AéBa diapéoou evog eloaywyéa Bnkapiov,
XPNOHOTOLWVTAC SLASEPHIKI ELGAYWYR HE TPOMOMONEVN TEXVIKT
Seldinger.

2. Yno ouvexr mapakolodBnon mieang, pe i Xwpic akTvookdmman, mpowbrote
Tov KaBetipa amahd otov €16 koAmo. H gigodog Tou dkpou Tou
KkaBetrpa otov Bwpaka onpatodoteital amé av§npévn avanveuotiki
dlakopavon e mieong. H Ewova 2 (otn oehida 109) Seiyver i
XUPAKTNPLOTIKEG KUUATOHOPPEC EVOOKAPSIAKNC Kal IVEVHOVIKIG Trieanc.

Inpeinon: Otav o kabetipag Bpedei kovtd otn cuppoli Tou deglod
KOATTOU Kat TG Avey 1y KaTw Koing @AEPag evog Tumkol evilikou
agBevouc, To akpo éxelmpowBndei mepimou 40 cm amd tov €16 i 50 cm
amd Tov aplotepd aykwviaio fBpo, 15 €wg 20 cm amd T agayitida
OAéBa, 10 €wg 15 cm amd Ty umokAeidio ABa iy mepimou 30 cm amd
T pnplaia eA¢a.

3. Xpnotpomotavag T mapexopevn abpiyya, dtoykwote to pmakv pe (0,
1| aépa péxpL TOV PEYLOTO OLVIOTWHEVO byKo. Mn Xpnotpomoreite
vypd. Inpelwote 0Tt éva petatomopévo Bélog otn BaBida ppayri
deiyvel v «khetotrp Béon.

Inpeiwon: H d16ykwon ouviBug ouvodeletat and ia aioBnon avtiotaon.
0Otav eevBepwvetar, To £pPodo Tng auptyyag ouviBuwg avammdd mpog
T1a miow. Edv dev avtipetwnioete avtiotaon katd m d16ykwon, mpémet
va Bewpnoete 0Tt éxel onpelwdei prién Tou pmahoviol. AlakOYTE apéowg
T S16ykwon. Mmopeite va ouveioeTe va ypnatpomolite Tov KaBetipa
yia atpoduvapukr napakolovBnon. Opovriote O va mdpete MPoguAdSeLs
®oTe va amoevyBei n €yxuon aépa 1y ypol aTov auld Tou prahoviod.

Npogidomoinon: H xprion akatdAAnAng texviki¢ dioykwong
pmop&i va 0dnyioet o€ vevpovikég emmAoké. Na va amopuyete
v mpokAnen PAABNG 0TV MVEVOVIKR apTnpia Kat TV
mOavr pén Tou praloviou, PNV T0 S10YKWGETE MAVW amd Tov
GUVICTWHEVO OYKO.

4. Npowbriote Tov KaBetpa éwg dTou emreuyBei micon andpadng MVEVHOVIKIG
apmpiac (PAOP) kat otn ouvéyela amodioykwote mabnTikd To pmahovt
agaipwvtag T ovptyya amé T fahBida @paync. Mnv avappogare iata,
KkaBw¢ auto pmopei va mpokahéoer {npd oto pmakovt. Metd Ty
anod1oyKwon, mposapTioTe §avd T olplyya.

Inpeiwon: AmoUyETe TOUC TAPATETANEVOUC XEIPIGHOUC e GKOMO
™ pérpnon g mieong evogrivwong. Edv suvavtroete duokolieg,
eyKaTaNEiYTE TV MPoomdBeLa HETPRONG TG TTiETNS EVOPIVWONG.

Inpeiwon: MNpw my enavadioykwon pe €0, i aépa, amodioykwote
TeNeiwg T PmaNovt agalpwvtag T oplyya Kai avoiyovag
T BaABida ppayrg.

Mpo@ulagn: Luviotdral n mapexopevn abptyya va emavaouvdedei ot
BaABida ppaync petd Ty amodioykwan Tou pmakoviod WOTe va
ano@evyBei n akolola €yxuan uypwv aTov auld Tou pmahoviol.

Mpo@oAagn: Edv mapatnpeital akdpa kataypagn mieong de€idg koiag
pETa amé ™y mpowdnon Tou KaBETpa PEPIKA ekaTooTd Mépa amé

o onpeio 6mou ixe mapatnpnBei n apyiki Kataypagn mieong e€idg
Kol\iag, o KaBeTrpag evoExeTal va £xel oxnpatioet Bpoxo eviog Tng
8e€1d¢ kothiag pe kivouvo va mpokAnBei otpéBAwon f va dnutovpynBodv
kopmot otov kaBetrpa (BA. EmmAokég). Amodioykwote To pmahdvi kat
anooUpete Tov kabetrpa otov §€€10 koMo, Emavadloykaote To pmahovt
Kat emavampowdijote Tov kaberpa o pia BEon EvoPRVWONG VEUPOVIKIG
apTNpiac, KAl oTn GUVEKELD AmOSIOYKAOTE TO PMAAOVL.

Npoguhaén: Eav eioayBei umepPolikd prikog kabetnpa, pmopei

va oxnuatiotolv Bpoyol, pe kivduvo va mpokAnOei atpépAwan r va
SnutovpynBouv kopmot (BA. Emmhokéc). Edv o kabetiipag dev e10éN0eL
otn §€€1d Kothia agol mpowBnBei katd 15 cm petd v el0aywyn otov
8€€10 kOMT0, 0 KaBetpag mBavov va éxel oxnuarioel Bpoyo 1 To dkpo
Tou KaBetpa pmopei va éxel epmhakei o pia avyeviki GAEBa Kat povo
0 £yY0¢ 0TéNeX0C va mpowdeital péoa otny Kapdid. AmodioyKwaTe To
maAOVL Kal amooUpeTe Tov KaBeTrpa péxpt va eppaviotei n évdeién
Twv 20 cm. Enavadioykaote to pmaovi kat mpowdiate Tov KaBetipa.

5. Mewote 1y apaipéote Tuxov umepBoAiko prikog i Bpoxo atov Se€10 koAmo
1} ot 61d kotNia amooupovtag apyd Tov kabetrpa katd 2 £u¢ 3 cm mepimov.

Mpoulagn: Mnv tpaPnéete Tov kabetpa Sapéoou TG MVEUHOVIKIG
BahBidag evoow To pmakdv ivat Sloykwiévo, WoTe va amopeuyBei
n mpokAnan PAaPn¢ otn Bapida.

6. Emavadioykwote To pmahdvt yia va mpoadlopioete Tov ENAyI0TO OYKO
S10ykwong mou amarteital yia va emrevyBei kataypagn mieong
evoprvwong. Edv emreuyBei evoprvwon pe dyko pikpdtepo amd tov
péyloto auviatapevo (BA. Tov Mivaka mpodiaypagv yia T XwpnTikeTTa
S16ykwong Tou pmahoviov), o kaBetiipag mpémet va amooupbei oe pita Béon
0mou 0 dykog mfjpoug S1OYKwonG mapéxel kataypagr meons evaprvwong.

Mpo@uhagn: To umepBolikd o@iciyio Tou eyyug mpooappoyéa Tuohy-Borst
TG MPOOTATEVTIKAG SidTagng katd T pohuvang evdéyetal va emnpedoel
apvnTikd T Aertoupyia Tou kabetrpa.

7. EmBeBatcrote my Tehiki Béon Tou dkpou Tou kabeTrpa pe
akTvoypagpia Bwpaka.

Inpeiwon: Metd my amodioykwon, To dkpo Tov Kabetipa pmopei
Va TaPOUGIAEL TAOT Ve UTIOXWPROEL TPOG TV TIVEUHOVIKK BaNida
Katva yhotpnoel Eavd péoa otn e€id kothia, ométe Ba xperaotei
va emavatomoBetnOei o KaBetpag.

Inpeiwon: Edv xpnotpomoteite mpootateutikn Sidtagn katd e pohuvon,
EMEKTEIVETE TO TEPIPEPIKO AKpo mpog T BaABida Tou eloaywyéa. Emexteivete
T0 £yyU¢ aKpo TG MpooTateuTKi¢ SidTagng katd e poNuvong Tou kabetrpa
péxpLTO EMOUNTO PKOG KAl OTEPEWOTE TO.

Luvtipnon Kau Xpion in situ

0 KaBeTpag mpénelL va mapapeivel P1€oa To WA HOVO Y1 600 XPOVIKO
d1doTnpa To anartei n katdotaon Tov acBevouc.

Mpoguhagn: H ouyvotnTa epgpaviong emmokav au§avetat onpavtika otav
0 KaBetpag mapapével P1€0a 0TO OWHA YL TEPLGGOTEPO aT6 72 WPEC.

0on dkpov kabetnpa

Kpatrjote To dkpo Tou kabetiipa og kevtpikr Béon oe évav KUpto KAASO Th¢
TIVEUPOVIKI|G apTnpiag Kovtd atnv mveupovikr muAn. Mnv mpowBeite To dkpo
oAU pakpid mepipeptkd. Kpatrote o dkpo o€ pia B¢on 6mou anarteital
dyko¢ miijpoug 1} axedov mijpoug S10ykwang mpokelpévou va emrteuyBei
Kataypagn mieong evaprivwong. To Akpo petatomiCetal mpog TV mepLpEPELa
Katd ™ 810yKwon Tou prahoviov.

H ei0aywyn tou Beppawopevou vijpatog mépa amd Ty nveupovikr fahBida
EVOEYETAL VA £XEL WG AMOTENEOA E0PANYIEVEC GUVEXEIC HETPROELC
Kapdlakric napoyAc.
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Metaromon dkpov KaBetpa

Na €iote mpoeTopacpévol yla Tuydv auBdpuNTn PETATOMION TOV GKPOU TOU
KaBETPa PO TNV TEPLPEPELA TG TIVEUHOVIKIG Koitng. MapakolouBeite
OUVEXWC TNV mieon meplpepIkol auhol yia va emaAnBedete T Béon Tou
dKpou. Edv mapatnpnBei kataypagn mieong evoprvweng 6tav To prakovt
€ivat amodioykwyiévo, amooupete Tov kabetrpa. H mapatetapévn amégpadn
1} n unepdidTaon Tou ayyeiov Katd T emavadioykwan Tou pmaloviod
umopei va mpokahéaet BAGPN.

AvBopynTn petatomon Tou dkpou Tou KaBeTpa mPog TV TEPIPEpELT TV
TIVEDOVa ONELWVETAL KATA TNV Kapdlomveupovikn mapdkapyn. Oa mpénel
va e§€Ta0TEl TO EvOEYOpIEVO PEPIKNC amdoupang Tou KaBetipa (katd 3 €wg
5 cm) akpIBaC MW amd TV mapdkapyn, kabw £Tot pmopei va meploplotei
1) MEPLPEPIKI PETATOMION Kalt va amo@eVXBei ) povipn evoprvwon Tou
kaBetipa petd v mapdkapyn. Apot ohokhnpwbei n mapdkapyn, pmope
va xpetaotei emavatomoBémon tou kaBetrpa. EAEyEte v kataypagn
TEONG MEPIPEPIKIG TIVEVHOVIKIIG ApTNPiag TPOTOU SIOYKWOETE TO PMTAAGVL.

Mpo@ulagn: Me Ty mapodo Tou xpdvou, To Akpo Tou KaBETHpa pmopei va
ETATOMIOTE] TIPOG TNV MEPIPEPELD TN TIVEVHOVIKIC KOITNG Kalt vl EvopnvwBei
0 Kamolo Uikpd ayyeio. H mapatetayévn amdgpadn 1 n umepdidraon tou
ayyeiou katd my enavadiéykwon tou prahoviol pmopei va mpokahéoel
BAABN (BA. Emumhoké).

Otmiéoeic PA mpénet va mapaxohouBolval cuvexac pe puBion e mapapétpou
ouvayeppol wote va aviyvevet aAayéc guatodoyiag, kabag kat auBoppnt
evoQrvwon.

Li6yKwon prakoviol Kat pETpron meong EVoPvwong

H emavadioykwan tou pmakoviol mpémel va yivetat otadlakd katd T
napakohovBnon méaewv. H 16ykwon ouviiBw¢ cuvodevetal amd pia
aioBnon avtiotaong. Edv dev undpyel kapia avtiotaon, mpénel va Bewpeital
0T éxel mpokAnBei prén Tou pmaoviol. Aakoyte apéowg T didykwon.
Mnopeite va e§akolouBrioete va xpnalyiomoteite Tov kabetipa yia aioduvapki
TapakolouBnan, ppovtiote Ojiwg va mpete MPoPUAAEELC WoTe va amopeuyBei
1 éyxuon apa iy uypwv atov aud Tou pnrahoviod. Katd T guatoloyiki
Xprion Tou kaBetnpa, dlatnprote T 60pLyya S10YKWNG MpooapTnévn oTn
BaBida gpayn¢ yla va amoTpéPeTe TV akovala £yXuon uypol aTov auld
S10ykwong Tov pmahoviov.

Métpriote TV migon evogrvwong pévov 6Tav gival amapaimTo Kat pévov
£pooov To Akpo éxel TomoBen Bl owotd (B, mapamdve). Amoglyete Toug
TIAPATETAPEVOUC XEIPLOOUC e OKOMO Tn eniteun migong evogrvwong

Kal ePLOpIaTE TOV XPOVO EVAPRVWENG 0ToV EAAYI0TO amattoljievo (800
avanvevatikoi kkhot i 10 éwg 15 deutepodenta), 16iwg o€ aoBeveic pe
TIVEUpoVIKN uméptaon. Edv cuvavtiioete Suakohiec, SIaKOYTE TIC HETPROELS
£V0QIVWONG. L& 0plopiévoug aoBeveic, N TeNoSIaoTONKN Tiean MVEUHOVIKIG
apTNpiac Lmopei GUYVA va UTOKATAGTGEL TNV THEGN EVOPHVWONG TIVEUHOVIKIC
aptpiag eav ol SV TIPEC Mieang eivat mapopoLEC, KaBIOTWVTAC MEPLTTT TV
avdykn yla emavelnupévn 610ykwon Tov pmaloviou.

AuBoppnTn evopiivwon dkpou

0 kaBeTrpag Hmopei va HETATOMIOTEL P€0A 0TV TIEPIQEPIKI| TIVEVHOVIKI
apTNpia Kal UTAPYEL TO EVOEXOHEVO AUBOPHNTNG EVOPAVWGNG TOU AKPOU.
Tpog amoguyn TG EMMAOKNC QUTAG, N TIiETN TVEUHOVIKIC apTnpiag mpémel
va mapakoouBeitat Guveywq P HopPOTPOTéQ TiETNG Kal HOVITOp.

HmpowBnon dev mpémet va yivetat pe Bia epooov ouvavtnBei avtiotaon.
Barémta

‘0Aot ot auhoi mapakolovBnang mieang mpémet va yepiCoval e oTeipo
nmapwiopévo ahatodyo didhupa (m.x. 500 1.U. nmapivng o€ 500 ml ahatodyov
SloNopatoc) kat va ekmévovtal TouldytoTov pia gopd avd pion opa i pe
ouveyn Bpadeia éyyuon. Ze mepimwon amaetag BatdtnTag mou dev pmopei
va anokataotabei pe ékmuon, o kaBethpag mpémel va agatpedei.

Tevika

Aatnpnote Toug avhoUc mapakoholBnang mieong Batoug pie Sakekoppévn
ékmhuon 1y pe ouvexn Bpadeia éyxuon nraptviopévou ahatolyou SlaAGHATOC.
H éyxvon mayuppevotwy Slahvpdtav (m.x. ohikd aipa i \evkwpativn) dev
ouviotdrar, kaBwe auta péovv mapa moAU apyd Kat Hmopoly va ano@pasouv
Tov quhé Tou kaBetipa.

Mpocdomoinen: Mpokepévou va amopevyOei n prEN TE MVEVpOVIKIG
aptnpiag, pnv ekmAévete moté Tov KabeTipa 6Tav To pmakovt givat
PNVOEVO OTNV TIVEVPOVIKR apTnpia.

Na ehéyyete meplodikd Tiq ypappéc evio@heBlag éyxuong, Tic ypappég mieong
Kal ToU¢ Hop@oTpomeic yia va ta dtatnpeite xwpic aépa. Na fefaiveote
€miong OTL 0L YpappEC 60VEEGNG Kal 0L GTPOPIYYEC MAPAUEVOY GQIKTA
ouvdedepévec.




Métpnon kapdiakng mapoxr¢
Tuveyiic

H ouvexn¢ pétpnon kapdiakic mapoxng yivetat pe meplodiki ¢ppavon
Tou aipatog otov 8§10 koMo 1} aTn Se€id Kotia pe yvwoth moooTTA
Bepuotntac. H Beppiki avtiotaon Tov kabetrpa avixvelel T pikpr
petaBoln otn Beppokpacia Tou aipatog xapnhdtepa atnv Kukhogopia Kat
0 0uppatoc umohoyloTric kapdiakng mapoxrc umohoyidet pia KapmiAn
apaiwong péow piag Tpomomoinpévng ekSoxrc e e§iswang apaiwong
deiktn Stewart-Hamilton. At n tegvikiy pétpnong Ste§ayetat xwpic
npoabetn Babpovopnon opydvou, mpoeTotpasia uhikou 1y mapépBaon
Xetploty. Edv BewpnBei amapaitntn n empeBaiwon e eppavi{opevng
ouvexoUG TIPNG kapdlakolg mapoyi¢, cuvioTdtal 1) pETpnon e kapdiakng
maponc pe t péodo Beppoapaiwang bolus. Avatpé€te oto eyyelpidio
Xpriong Tou cupatol umoloyiotr kapdlakng mapoyic yla mepLoaoTEpes
TANPOPOPIEC.

MéBodog Beppoapaiwong bolus

H pétpnon kapdiakric mapoxrc pe T péBodo Beppoapaiwang bolus Sie¢dyeta
pe éyxuon akpiBoug moodtnTag guatoloyiko Slahvpatog (ahatodyo Sidupa
1) S1ahupa detpadng) yvworti Beppokpaciag otov de€10 koo i oty dvw
Koi\n @AéBa kat xprion TG Beppikiic avtiotaong oty MveVpOVIKN aptnpia
yla va aviyveutei n enakohovdn petaBolr otn Beppokpacia Tou aipatog.

H kapdiakn mapoy1 eivat avtiotpdpwe avahoyn Tou eppadol kdtw amé Ty
KkapmoAn Beppokpasiac-xpovou. H opBotnTa e pebBodou aurg e€aptdrat
and Ty 0pBoTNTa pe TV omoia yvwpioupe Ty moodTNTa Kat T Beppiokpacia
Tou eyedpevou Starupatog. H opBotnta e peBodou Beppoapainong
Tapouatddel Kahi) GUOYETION e TNV TEXVIKN apaiwong XpWOTIKAG Kat TNV
dpeon pébodo Fick.

Ot umohoyloté kapdiakic mapoyrc Edwards Lifesciences xpeidovral pia
otaBepd umohoytopov yia T 816pBwon e av§nong e Beppokpaciag Tov
eyxedpevou dlahupartog kaBwg auté diappéet Tov kabetrpa. H otabepd
urohoylapoU €ivat 6uvdpTnon Tou dykou kat g Beppokpasiag Tou eyyedpievou
SlaNpaToc Kat Twv dlaotdoewv Tou KaBetpa. Ot atabepé umohoylopol
TIou TrapaTifevtal aTIC TPodlaypagES Exouv TIPOGSIOPLOTEL in vitro.

Luvexrc OYKOPETPIKI) PETPNON

Ot ouveyic OYKOPETPIKEC PETPRIOEIC yivovTal pe eplodikr B¢ppavon Tou
aiparog otov 8e€16 KOATo 1) 0T Se€1d Kotkia e yvwoTr mogoTnTa BeppdTnTag
Kal e aviyveuon e kapdtakiic ougvotntag and éva opa HKI mou éyet
otahel wg onpa e§aptnpévng ouokeunc (avatpé€te oto kataMnlo eyxelpidio
XPong yia mnpo@opieg OYETIK |ie TI TEXVIKES aUVETNG §apTnuévwY
ouokevav). H Beppukn avtiotaon Tou kabetpa avixvevel T pikpn petafohn
ot Bepplokpaoia Tou aipatoc YapnAoTEPa 0TV KUKAO@Opia Kat 0 GuppaTdg
urtohoyloTr Kapdtaki¢ mapoyn umohoyilet éva kAdopa e§wbnong pe xpron
apywv Beppoapaiwanc. Xt ouvéyela, ot Guvexeic peTprioels mahpou Kat
TehoouoTtohikol kai TeNod1aaToNKoU OyKou MPOKUTTOUV amd To KAdopa
€§WBNONC Kal TI¢ HETPAOELC KAPSIAKAC MApOXS W E§NC:

(SV=CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Omou:

SV = Zuvexric Oykog madpod

(C0 = Zuvexnc kapdiaki mapoxr

HR = Kapdiaki ouyvétnta

CEF = Yuvexéc kNaopa e€mbnong

CEDV = Zuveyn TehodtaoToMkdg Gykog
CESV = Yuveyr TehoouaToNKag GyKog

Auvth n Texvik pétpnon dte¢ayetat xwpic mpoobetn Pabpovopnan opydvou,
TipogTolpaoia uhikoy i mapéppaon xelploth. Avatpé€Te ato eyxelpidio xprong
Tou oupBaToU umoNoy1oTH Kapdiakiig TapoxnG yia TEPIOOOTEPES TANPOPOpIES.

MAnpoopicc payvnriki¢ Topoypagiag
@ Mn aopalég o€ mepiBdAov payvnTiki¢ Topoypapiag

H ouokeury Swan-Ganz dev eivat aopalic o mepiBaNov payvnTikiic Topoypagiog
KkaBa¢ mephappdvet petalikd otolyeia ta omoia vgiotavtal Béppaven Aoyw
padtoouyvotrTwy o€ mepIBANNoV payvnTIKRG Topoypagiag. Emopéve, n ouokeur
€véxel Kivduvoug o€ 0ha Ta mepIBAMovTa payvnTIkii¢ Topoypapiac.

Emumlokég

Ot emepparikéc dladikaoieg evéyouv oplopiévoug KIvalvoug yia Toug aodeveic.
Napdtt ot coBapég emmhoké eivat GXETIKA GMAVIES, OLVIOTATAL OTOV lATPO

va eetdoel Ta mBavd 0péNn o¢ oxéon pie Tig mBavég emmhokég mpotol
ano@asioel va el0aydyel i va xpnotpomoloet Tov kaetrpa. Ot TexvikeéC
loaywync, ot péBodol xpriong Tou kabetrpa yia Ty amoKTnon mAnpoopLV
dedopévwy aoBevolc kat N eppavion mmhokwv meplypagoval Kakd otn
BiBhoypagia.

H auotnpr suppdpewen pe Tic odnyiec autég kai n yvaon Twv Kvivwy
ELwvEL TN ougvoTNTa Eppdviong emmokwv. Metadl Twv dlagopwy
YVwot@v emmok@v nepiapBdvovral ot €§i¢:

AidTpnon TG MVEVROVIKIIC apTnpiag

YTou¢ mapdyovteg mou cuvdéovtal pe T polpaia pri§n MVEVHOVIKNC
aptnpiag mepthapBavovtal ) mVEVHOVIKI UTEPTAGN, ) MpOXWPNUEVN NAIKia,
0L KAPOIOXEIPOUPYIKES EMEPPAOELC e UTOBEPHia KAl QVTITNKTIKT aywyn,

1) TEPIPEPIKI) PETaTomion dkpou KaBETRpa, N ApTNPLOPAERIKN EMKoWwVia
Kat aAot ayyelakoi TpavpaTiopoi.

Anauteitar e§aipetikn mpoooy1 KATd T PHETPRON TS THEGNC EVOPRVWONG
TIVEUHOVIKI|G apTnpiag 0€ a0EVEiC e VEUHOVIKI) UTTEpTAON. Ze ONOUC TOUC
aoBeveic, n d16ykwon pmahoviol mpémet va meptopidetat oe 600 AVAMVEUOTIKOUG
KUKMoug 1} 10 éwg 15 Seutepohenta.

H kevtpikr Bon Tou dkpou Tou KaBeTpa KOVTd 0TV TIVEUHOVIKR O pmopei
Va amotpéPeL Tn S1ATpnon TG MVEVHOVIKNC aptnpiac.

MNvevpoviko épgppaxto

H petatémon tou dkpou pe avBoppNT Evoprvwan, N epPoln aépa Kat
1) BpopBoepBohr Hmopolv va o8nynoouv og £UPPaKTO TVEUHOVIKIIC apTnpiag.

Kapdakéc appuBpieg

Kapdiakéc appubpieg evdéyetat va map TOUV KT TV El0aywyR,

TNV anooupen Kal TV EnavatonoBéTon, wotooo ol appubyies auTéq sival
ouvnBuw¢ mapodikés kal automeptop{Opevec. O mpIptes KoIMAKES OUTTONEG
€ivat ot appuByie¢ mov mapatnpovvtal ouyvoTepa. Exouv avagepBei
TEPIMTWOELC KoINakT¢ Tayukapdiag kat koAmkr¢ Taukapdiag. Mpénetva
€€eTaoTei 10 evdeyOpEvo Xprong mpopuAAKTIKAG Nidokaivng yia T peiwon
NG GUXVOTNTAC EPPAVIONG KOINAK®Y appuBIev Katd Tov KaBetnplaopo.
Yuviotaral n\ektpokapdioypagiki) mapakololBnon Kat dpeon
SdlaBeopotnTa aviappuBpkwy @appdxwy kat e§omhiopol amvidwong.

Anpovpyia Kopmwv

'Exet avagepBei oxnpatiopo kOpmwy aToug eUKapmToug KaBetpec, ouviifug
¢ GUVEMELa oxNpaTiopol Bpoxou otn dedid komia. Oplopéves QopES 0 KOPMOg
pmopei va AuBei pe elcaywyr evos KatdAAnAou 08nyod 60pHATOC Kat XEIPIOPO
Tou KaBeTiipa umd akTvooKomIKN mapakohouBnon. Edv o kopmog dev mepikheiel
evbokapdiakéc dopiéc, pmopei va ogiytel palakd kat o kabetpag va anooupBei
dlapéaou Tou onpeiov El0aywync.

Iyn/Aoipwén

‘Exouv avapepBei Betikéc kaMiépyeteg amd To dkpo Tou kaBetripa Aoyw poNuvong
Kal amolkiopol, kaBwe Kal mEpUTTWOELS ONITIKAG Kat donmng ekBAdoTtnong
otn deéid kapdia. Auénpévot kivouvor anarpia kat faktnpratpiag éxovy
OUOYETIOTED e TNV atpoAnypia, T éyxuon vypwv Kat T Bpoppwon mov
oyetiCetat pe T xprion kabetipa. Oa mpémet va hapfdvovtat mpoAnmikd
éTpa yia Ty mpoaTacia amd Tic NopWEEL.

AN\e¢ emmAokég

Yi¢ aMeg emmhokég mepihapBavovar: de€16¢ okeNKoG amokhelopog,
mhjpng kapdiakoc amokheiopdg, BAAPN TG TpIyA@)ag Kat e
nveupovikic BahBidac, BpopPokuttapomevia, nveupobwpakag,
BpopBogAepitida, amoppoenan vitpoyAukepivng kat Bpoppwon. Emmhéov,
éxouv avagepBei alepyikéc avidpdaelc oto Adte€. Ot latpoi Ba mpémet va
avayvwpiCouv Toug acBeveic e evaiobnoia oto Adtes kat va gival
TIPOETOLLAOKEVOL YL TNV GPEDN QVTIHETAMION AANEPYIKWV avTIOpATEWY.

Makpoypdvia mapakolouBnon

H 81dpketa kaBetnpracpol mpémet va eivat ) eAdylotn amartoUpevn avaloya
pe TV KAwikN katdotaon Tou acBevoug kabag o kivduvog epgaviong
BpopBoeppolikav Kat hotpwdwv emmlok@v avgavel e Tov Xpovo.

H ougvotnta epgpaviong emmokwv au§dvetat onpavtikd 6tav o kabetpag
TIAPAVEVEL PEGD 0TO GO YL TIEPLOaOTEPO amd 72 wypeg. Oa mpénmel va e§eTaletal
10 evdey6}1evo MPOYUNAKTIKIC OUOTNHATIKIC AVTUTNKTIKIC Aywyng Kat
avuiBiotikii¢ mpootasiag 6tav anarreitat KaBemplaopoc Hakpag Sidpkelag
(ouykexpipéva, mavw amd 48 WPEC), KaBWG Kat O MEPUTTRITELS GOV UTIApKEL
aunpévoc kivouvog oxnpatiopol BpopBuv 1 Aoipwéng.

Tpomog 81d0gon¢

To meplexopievo €ivat OTEIPO Kat pin TUPETOYOVO OO0V N} GUOKELAia Oev
€xel avolyTei kat dev éxet umootei {npid. Mn xpnolpomoteite edv n ouokevasia
€xeLavolyTei ) €yel umootei {nputd. Mnv EnavamooTelpwVETE.

H ouokevaoia oTo e0wTepiko £xel oxedlaoTei £T01 WOTE va amoelyeTat

1) 00vBAYN Tou KaBeTApa Kat va mpootatedeTal To pnakdvt amd v ékBeon
otnv atpdepatpa. Emopévwe ouviotdral o kaBetipag va mapapével eviog
NG GUGKEVATIag PExpL va xpnotpomotnBei.

Oohaén

Ouhdooete oe Spoaepod Kai Enpo xwpo.
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'0pta Beppokpasiac/vypasiac: 0° - 40°C, oyetki uypacia 5% - 90%
TuvOnkeg Aettovpyiag

Npoopiletar yia Nerroupyia umd Tic GuaLoAOYIKEG GUVBIKEC Tou 0pyavIopoU.

Adpkera {wiig
H ouviotapevn Sidpketa {wiic avaypdgetat mdvw og KdBe cuokeuaoia.
H @vAan mépav Tou cuvioTwpEVoU Xpovou pmopei va odnynoeL oe alhoiwan

Tou pniahoviov eMeldr) To Adre€ amd uolké Kaouteouk oo pnahévi mpoodMetat
Kat aMot@veral amé Ty aTpéopalpa.

Inpeiwon: H enavamooteipwon dev Ba mapateivel T didpketa {wig

TOU TPOT6VTOC.

Texvikn fondeia

Ta texvikn BonBeia, Aepwviiote oty Edwards Technical Support atoug
akohouBoug TNAepwvikolg apiByouc: +30210 28.07.111.
Amodppupn

Métd v enagr Tou mpoi6vtog pe Tov aoBevi, dlaelploteite To w¢ Prohoyikd
emkivouvo amoPAnto. Amoppiyte GUPPWVA e TV TIONITIKI) TOU VOGOKOIEIOU
Kt TOUG TOTIKOUG KaVOVIOHoUG.

Ot Tipég, ot mpodiaypagég kat n SabeotpdtnTa Twv HOVIEN®Y evoéxeTal va
aNa€ouv xwpic mpoerdomoinan.

Tampoidvta autd £ ouv KataokevaoTei Kat Twhovvtal Bdoel evog i
TEPLO00TEPWV aMd Ta mapakdtw Stmapata evpeotteyviag Twv H.M.A.: Ap.
Simwparog evpeatteyviag US 6,036,654; 6,045,512 kai avtiotoiya
Sim\@pata evpeotteyviag AMwY Xwpwv.

Avatpé€re otnv emeiiynon oupBorwv 6To TéAog Tov MapovTog

£yypapov.
STERILE | EO |



(Cateteres Swan-Ganz de termodiluicao de débito cardiaco continuo:
Cateteres CCO: 139F75

Cateteres CCO/SvO0,: 744F75

Cateteres CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Cateteres CCO V CCO/CEDV: 177F75N

Cateteres CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75

Cateteres CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8

Para utilizacao com um computador de débito cardiaco compativelt

Leia com atengao estas instrugdes de utilizagdo e todas as adverténcias
e precaucdes antes de utilizar este produto.

Aviso: este produto contém latex de borracha natural que pode
causar reagoes alérgicas.

Utilizar apenas uma vez
Para as figuras 1 e 2, consulte a pagina 109.
Descri¢ao

0s cateteres Swan-Ganz de termodiluicdo de débito cardiaco continuo séo
cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado, concebidos para permitir
amonitorizagdo de pressdes hemodinamicas e para proporcionar débito
cardiaco continuo. 0 limen distal da artéria pulmonar (AP) termina na
ponta distal. 0 limen do injetado proximal termina numa porta localizada
a26 cm da ponta distal. Quando a ponta distal estd localizada na artéria
pulmonar, a porta do injetado proximal ird permanecer na auricula direita
ou na veia cava, permitindo injegdo de débito cardiaco em bolus, monitorizagdo
de pressdo auricular direita, recolha de amostras de sangue ou infusdo

de solugdes.

Quando utilizado em conjunto com um computador de débito cardiaco
compativel, o cateter de termodiluigdo de débito cardiaco continuo (CCO)
Swan-Ganz (modelos 139F75 e 177F75N) permite o calculo continuo e a
apresentacdo do débito cardiaco. Para medir continuamente o débito cardiaco,
um computador de débito cardiaco compativel utiliza energia térmica emitida
pelo filamento térmico situado no cateter para calcular o débito cardiaco com
base em principios de termodiluicao. Em alternativa, o débito cardiaco pode ser
medido pelo método tradicional de termodiluicdo em bolus.

Quando utilizado em conjunto com um computador de débito cardiaco
compativel, o cateter (CO/Sv0, Swan-Ganz (modelos 744F75, 774F75) permite o
cdlculo continuo e a apresentacdo do débito cardiaco e a saturacdo de oxigénio
venoso misto. O limen de oximetria (conector de modulo 6tico) termina

na ponta distal. Este limen contém as fibras que transmitem a luz para

a artéria pulmonar para a medicdo da saturacdo venosa de oxigénio mista.

A saturagdo venosa de oxigénio mista € monitorizada pela espetrofotometria
de refletancia de fibra Gtica. A quantidade de luz ahsorvida, refratada e refletida
depende das quantidades relativas de hemoglobina oxigenada e desoxigenada
no sangue.

0 cateter CCO/Sv0,/VIP (modelos 746F8, 777F8) dispde de um limen
adicional (VIP) que permite uma infusao continua. 0 limen VIP (Iimen de
infusdo proximal) termina numa porta localizada a 30 cm da ponta distal.
Esta porta permite a infusdo de solugdes, monitorizacdo de pressao e
recolha de amostras de sangue.

Para além das capacidades acima enumeradas, os modelos 177F75N, 774F75,
777F8 foram concebidos para permitir um volume diastdlico final continuo
(CEDV) quando utilizados em conjunto com o computador de débito cardiaco
compativel. Para medir o volume diastdlico final, de modo continuo, o
computador de débito cardiaco compativel utiliza energia térmica, emitida
pelo filamento térmico localizado no cateter, e um sinal de monitorizagao

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com o E estilizado, CCOmbo,
(COmbo V, CO-Set, CO-Set-+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance e VIP sao
marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.

Todas as restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

1 As capacidades de medicao (ou seja, CCO, CCO/Sv0, ou CCO/Sv0,/CEDV)
do computador de débito cardiaco compativel variam de acordo com
o nimero do modelo. Assegure-se de que o dispositivo de monitorizagao
utilizado tem a capacidade de medir os parametros desejados.

Conector de
mddulo 6tico
Extremidade de lumen distal da AP

Extremidade de limen
do injetado proximal

Extremidade de ldmen distal da VIP

DC2133-2a
Conector Conector do termistor p
dg ﬁlgmento Termistor a4 cm Filamento térmico
térmico Vélvula de insuflacao do balao
Baldo

Lamen distal da AP

PortaVIPa30cm  Porta proximal

doinjetado a 26 cm

Cateter Swan-Ganz CCO/Sv0, /CEDV/VIP TD (Modelos 777F8)

de ECG (preferencialmente na configuracao “lead II”) em modo “escravo” no
computador de débito cardiaco compativel (consulte o manual de operador
adequado para informagdes sobre técnicas do modo “escravo”) para calcular
afracdo de ejecdo, utilizando principios de termodilui¢do. 0 CEDV é derivado
a partir das medicdes de fracao de ejecao e de débito cardiaco.
Utilizacao prevista

Asérie de cateteres de termodiluicdo CCO/CEDV destina-se a ser utilizada em
doentes que necessitam de monitorizagdo hemodinémica. Estes cateteres foram
concebidos para serem utilizados em conjunto com equipamento clinico de
monitorizagdo da pressao para medir as pressdes da artéria pulmonar e cardiaca
dolado direito, e com um computador de débito cardiaco compativel para medir
continuamente o débito cardiaco. Os modelos 744F75, 7468, 774F75 e 777F8
medem também a saturagdo de oxigénio venoso misto.

Quando utilizados em conjunto com o computador de déhito cardiaco
compativel, os modelos 177F75N, 774F75 e 777F8 medem também parametros
volumétricos, incluindo a fragdo de ejecdo do ventriculo direito e o volume
diastélico final.

Indicagdes

Asindicacdes primdrias para os cateteres Swan-Ganz de termodiluicdo
(COincluem:

« insuficiéncia cardiaca aguda

« hipovolemia grave

«  situagdes complexas de circulagdo

«  emergéncias médicas

«  sindroma de insuficiéncia respiratoria aguda

+  sépsis por Gram-negativos

- intoxicagdo por farmaco

«insuficiéncia renal aguda

+  pancreatite hemorrdgica

+ gestdo intra e pos operatdria de doentes de alto risco
«histdrico de doengas pulmonares ou cardiacas

« mudancas de fluidos (p. ex. operagdes intra-abdominais extensivas)

gestdo de doentes de obstetricia de alto risco

37

« doenga cardiaca diagnosticada
toxemia
«  descolamento prematuro da placenta
«  determinagdes do débito cardiaco
- diagndstico diferencial da regurgitacdo mitral e da rutura do septo ventricular
« diagndstico de tamponamento cardiaco

0s modelos com capacidades de CEDV também sao indicados para determinagdes
volumétricas

As indicacdes secundarias incluem o seguinte:
«amostragem de sangue

«  infusdo de solucdes salinas e de dextrose

Contraindicagoes

0s doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos quais o cateter
pode servir como um ponto de foco para a formagéo sética ou de trombo
benigno, ndo devem ser considerados candidatos para um cateter de flutuaco
de haldo.

Estes produtos contém componentes metélicos. NAO utilizar num ambiente
de Ressonancia Magnética (RM).

Incentiva-se a monitorizacdo eletrocardiogréfica durante a passagem
do cateter, sendo particularmente importante na presenca de qualquer
uma das seguintes condigdes:

« bloqueio completo do ramo do feixe esquerdo, no qual se verifica
um certo aumento do risco de blogueio cardiaco completo.

«  sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, as quais
comportam risco de taquiarritmias.

Néo existem contraindicacdes de carater absoluto quanto a utilizacao de
cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado. Contudo, um doente
com um blogueio do ramo do feixe esquerdo pode desenvolver um bloqueio
do ramo do feixe direito durante a introducdo do cateter, o que pode resultar
no bloqueio cardiaco completo. Nestes doentes, devem disponibilizar-se
imediatamente modos de estimulagdo tempordria.

Estes produtos contém componentes metélicos. NAQ utilizar num ambiente
de Ressonancia Magnética (RM).




Especificagoes Modelos e fungdo do cateter Constantes de calculo
Modelos Modelos Modelos 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 T77F8 Para utilizagao com sondas de temperatura de banho
13975, 744F75,  746F8, 13975, 177F75N 746F8
177F75N T74F75 77788 Ico X X X X X X : :
o X X " X X X Modelos 744F75, T74F75 77788
Cor doForpo amarelo amarelo amarelo 50 Y Y Y Y Temperatura _ Volume
Comprimento N doinjetado  doinjetado
utilizavel (cm) 110 110 110 VIP X X X X (“C) (mL) Constantes de calculo ((()***
Cg{po do cateter~ 75F(25mm)  7,5F(2,5mm)  8F(2,7mm) CEDV X X X 05 n 0,564 0,550
Diametro do baldo
insuflado (mm) 13 13 13 3 0,257 0,256
Tamanho necessério Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para 0,143 _
dointrodutor 8,5F(2,8mm)  85F(2,8mm)  OF (3,0mm) uma tinica utilizagio. Nao esterilizar novamente nem reutilizar 19-22 10 0,582 0,585
ou 9F (3,0 mm) este dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade 5 0,277 0,282
Capacidade de insuflacio e afuncionalidade do dispositivo apés o seu reprocessamento, 3 0,156 —
do baldo (mL) 15 15 15 ou que este estara livre de pirogenicidade. 23-25 10 0,594 0,600
Distancia a partir Alimpeza e reesterilizagdo danificarao a integridade do baldo 5 0,283 0,292
da ponta distal (cm) de latex. Os danos poderéo nao ser 6bvios durante ainspecio Constantes de calculo para sistema de introducao
Termistor 4 4 4 de rotina. ..
Filamento térmico  14-25 1-25 1-25 i de injetado CO-Set+
Porta do injetado 2% 2% 2% Precaugdes 6°C-12°C 10 0,574 0,559
Porta VIP 30 - 30 E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuacdo de baldo 8°C-16°C 5 0,287 0,263
Distancia entre no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode ocorrer em doentes 18°C-25°C 10 0,595 0,602
marcas (cm) 10 10 10 com um ventriculo ou com uma auricula direita dilatada, especialmente 5 0,298 0,295
Volumes do ldmen (mL) se 0 débito cardiaco for reduzido ou se estiver na presenca de insuficiéncia v R
Ldmen distal 0,96 0,96 0,90 tricispide ou pulmonar ou hipertensao pulmonar. A inspiragdo profunda =(1,08)G(60)(V))
Limen do injetado 03 095 085 pelo doente durante o avanco também pode facilitar a passagem.
Ldmen de infusdo 0,95 - 1,10 0s médicos que utilizam o dispositivo devem estar familiarizados com 0 mesmo néo tenha sido realizada uma calibracdo in vitro. A calibragéo in vivo pode ser
Taxa de infusio* e compreender as suas aplicagdes previamente a utilizacdo. utilizada, periodicamente, para recalibrar o dispositivo de monitorizacdo.
(mL/min) . Consulte o manual de operador do dispositivo de monitorizacdo para
Ldmen distal 6 6 4 Equipamento recomendado instrugdes detalhadas de calibrago.
Limen do injetado 9 14 9 Adverténcia: a conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica =
Ldmen VIP 16 - 16 quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de Tipo CF, a prova de PreParaSao do cateter
Diametro do fio-guia :esﬁbrilhag&o) est‘:vedr ligado a um equipamento ou un; disposi(:ivo Utilize uma técnica assética.
0 e monitorizagao de doentes que possua um conector de entrada )
compativel (%06245 nﬁﬁi) (0(5,04168 nﬁﬁ:) 35,04168 rE?r:) N prova de desfibrilhag.é od e Tipo CF. Se preten d~er u.tilizar um Nota: recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter.
Resposta de frequéncia equipamento ou um dlfPOSItIVO de monitorizacao diferente, Precaugdo: evite limpar ou esticar, de modo forcado, o cateter durante
Distorcao a 10 Hz confira se 0 mesmo esta em conformidade com a norma IEC 60601-1 0s testes e limpe de modo a ndo danificar os circuitos elétricos do termistor
Limen distal <3dB <3dB <3dB esee ‘50.““’3“"eI om o cateter oucoma sonda. Ando (onfor[nldade ou desencaixar os cabos do filamento térmico dos outros componentes
) ° B do monitor ou equipamento com a norma IEC 60601-1 e a nao do circuito, caso estejam presentes.
Seringa fje insuflagéo compatibilidade do cateter ou da sonda pode aumentar o risco
do haldo 3mL, 3mL, 3mL, de choque elétrico para o doente/utilizador. Antes de o cateter ser introduzido, deve ser sequido o seguinte procedimento:
limitado limitado limitado . P ) I <
atsml alsml alsml 1. Cateter Swan-Ganz 1. Realize uma calibragdo in vitro (quando tiver a medir a saturagao venosa

Todas as especificagdes disponibilizadas sdo em valores nominais.
* Utilizando uma solugdo salina normal a temperatura ambiente, T m acima
do local de introdugdo, gotejamento por gravidade.

Adverténcias

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A alteracao
ou modificacao pode afetar o desempenho do produto.

Em nenhuma situa¢do 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 insuflagao do baldo.

0 diéxido de carbono com um filtro antibactérias é o meio de
insuflacao recomendado devido a sua rapida absorcao no sangue,
na eventualidade de rutura do balao dentro da circulago. 0 didxido
de carbono difunde-se pelo balao de latex, diminuindo a capacidade
de fluxo direcionado do balao apés 2 a 3 minutos de insuflacao.

Nao deixe o cateter permanentemente numa posi¢ao em cunha.
Além disso, evite a insuflacio demorada do balao enquanto o cateter
estiver numa posicao em cunha. Esta manobra odlusiva pode resultar
em enfarte pulmonar.

A monitorizacao de CCO deve ser sempre interrompida quando

o fluxo sanguineo a volta do filamento térmico é interrompido
para evitar lesao térmica do tecido. As situacdes dinicas nas quais
amonitorizacao de CCO deve ser interrompida incluem, mas nao
estdo limitadas a:

+ periodos de tempo em que um doente tem um bypass
cardiopulmonar,

+  remogao parcial do cateter de maneira a que o termistor
nao esteja na artéria pulmonar ou

+ remogao do cateter do doente.

2. Introdutor de bainha percuténea e protecao anticontaminagao

3. Dispositivo de monitorizacdo Vigilance para medicdo de débito cardiaco

continuo, saturago venosa de oxigénio mista e volume diastdlico final
continuo (ou outro computador de débito cardiaco compativel para
medicdo de débito cardiaco pelo método de termodiluicdo em bolus)

4. Sonda de detecao de temperatura do injetado (caso realize medicdes
de termodilui¢do em bolus)

5. (Cabos de ligacao

6. Modelo OM2 ou Médulo 6tico OM2E (modelos 744F75, 746F8, 774F75
e 777F8)

7. Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao
8. ECG de apoio e sistema de monitorizacao da pressao

9. (Cabos de EGG “auxiliares” adequados para os modelos CEDV (177F75N,
T74F75e 777F8)

Além destes, os seguintes itens devem ser imediatamente disponibilizados
se surgirem complicagdes durante a introdugdo do cateter: firmacos
antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento de assisténcia respiratdria

e meios de estimulacdo tempordria.

Configuracao e calibragao de dispositivo
de monitorizacao de saturacao venosa
de oxigénio mista

Esta seccdo aplica-se apenas aos sequintes modelos que tém capacidade de
Sv0y: 744F75, TA6F8, T74F75 e TTTF8.

0 computador de débito cardiaco compativel pode ser calibrado antes

da introdugdo do cateter, realizando uma calibracdo in vitro. A calibragdo
invitro deve ser realizada antes da preparacdo do cateter (ou seja, lavando
os limenes). A ponta do cateter nao pode ser molhada antes da

realizagdo da calibrago in vitro. E necessaria uma calibragio in vivo caso
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de oxigénio mista).

. Para abrir o cateter para calibrado, retire a parte perfurada do lado

superior esquerdo da tampa e dobre, na diagonal, de acordo com a linha
pontilhada para dobragem. De modo a ter acesso aos limenes do cateter
para lavagem, retire a tampa do canto superior direito e dobre de acordo
com a linha pontilhada para dobragem; de outro modo, retire, totalmente,
atampa da bandeja, retirando a tampa do canto inferior direito. Lave os
Iimenes com solucao salina esterilizada ou soluco de dextrose para
assequrar a desobstrucao e para remover o ar.

. Levante, cuidadosamente, o cateter e remova-o da pinca de silicone

(consulte a pagina 109, Figura 1, Passo 1).

. Assim que o cateter se soltar da pina de silicone, retire o baldo do copo

do calibrador e remova o cateter da bandeja (consulte a pagina 109,
Figura 1, Passo 2).

Nota: para evitar danos ao balao, nao puxe o baldo através da pinca
desilicone.

. Verifique a integridade do baldo, insuflando-o até a0 volume recomendado.

Verifique a existéncia de assimetria total e de fugas, mergulhando
em solucdo salina esterilizada ou em &gua. Esvazie o balao antes
da introdugdo.

. Ligue os limenes de monitorizacdo da pressao e do injetado do cateter

ao sistema de lavagem e aos transdutores de pressao. Certifique-se
de que as linhas e os transdutores estao sem bolhas de ar.

. Teste a continuidade elétrica do termistor antes da introducdo.

Ligue o termistor ao dispositivo de monitorizagdo e confirme que
ndo sao apresentadas mensagens de erro.

. Caso esteja a utilizar um computador de débito cardiaco compativel

para medicdo continua de débito cardiaco, ligue o termistor e o filamento
térmico ao dispositivo de monitorizado e observe a sequinte mensagem:
“Prima START para iniciar a monitorizacdo de CC0".



9. (aso esteja a utilizar um computador de débito cardiaco compativel para
medicdo de CEDV, ligue o termistor e o filamento térmico ao dispositivo
de monitorizagdo e observe a sequinte mensagem: “Prima START para
iniciar a monitorizacdo de CCO".

Nota: caso esteja implementado um ECG adequado em modo “escravo”,
éiniciada a medicdo de volume diastélico final continuo (CEDV).

Procedimento de introducao

Os cateteres Swan-Ganz podem ser introduzidos nos componentes
de apoio do doente sem o auxilio de fluoroscopia guiada por monitorizacao
de pressdo continua.

E recomendada a monitorizacdo de pressao simultanea a partir do limen
distal. A fluoroscopia é recomendada para a introdugdo de veia femoral.

Nota: caso seja necessdrio endurecer o cateter durante a introdugdo,
perfunda o cateter com 5 a 10 mL de solucdo salina esterilizada fria

ou solucdo de dextrose a 5% a medida que o cateter é introduzido através
de um vaso periférico.

Nota: o cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito e pela artéria
pulmonar, para uma posicao em cunha, em menos de um minuto.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas durante a introdugao,
sao fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar o médico:

1. Introduza o cateter na veia através de um introdutor de bainha,
utilizando o método de introdugdo percutanea e a técnica
de Seldinger modificada.

2. Introduza o cateter, cuidadosamente, sob monitorizacdo de pressao
continua, com ou sem auxilio de fluoroscopia, na auricula direita.
Aentrada da ponta do cateter no torax é assinalada por uma flutuacdo
respiratéria aumentada em termos de pressdo. A figura 2 (na pagina 109)
demonstra as formas de onda carateristicas das pressoes intracardiaca
e pulmonar.

Nota: quando o cateter estiver perto da junco da auricula direita

e da veia cava superior ou inferior de um doente adulto padrdo, a ponta
j terd avancado cerca de 40 cm desde a fossa antecubital direita ou
cerca de 50 cm desde a fossa antecubital esquerda, 15 a 20 cm desde
aveia jugular, 10a 15 cm desde a veia subclavia ou cerca de 30 cm
desde a veia femoral.

3. Insufle 0 baldo com CO, ou ar, até ao volume méaximo recomendado,
utilizando a seringa fornecida. Nao utilize liquidos. Note que uma
seta de compensacdo na valvula de corredica indica a posicdo “fechada”.

Nota: a insuflagdo € normalmente associada a uma sensagdo de resisténcia.
Ao ser libertado, é expectdvel que o émbolo da seringa ressalte. Se ndo
for sentida qualquer resisténcia a insuflacdo, dever-se- assumir que

0 baldo se rompeu. Pare de insuflar por completo. O cateter pode continuar
a ser utilizado para efeitos de monitorizacao hemodinamica. Contudo,
tome as devidas precaugdes para prevenir a infuso 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.

4. Introduza o cateter até que seja obtida a pressdo de oclusdo da artéria
pulmonar (POAP) e, em sequida, esvazie, passivamente, 0 baldo, removendo
aseringa da valvula de corrediga. Nao aspire de modo forcado pois pode
danificar o baldo. Apés ser esvaziado, volte a encaixar a seringa.

Nota: evite manobras demoradas para obter a pressao em cunha.
Perante dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: antes de voltar a insuflar com CO, ou ar, esvazie o baldo por
completo, removendo a seringa e abrindo a valvula de corredica.

Precaucdo: é recomendavel voltar a encaixar a seringa fornecida na
vélvula de corredica ap6s o esvaziamento do baldo, a fim de prevenir
ainjecdo inadvertida de liquidos para dentro do limen do balo.

Precaucao: se ainda forem observados tragados de pressdo ventricular
direita ap6s a introdugdo do cateter, vérios centimetros apds o ponto
onde o tragado de pressao ventricular direita inicial foi observado, o cateter
pode enrolar no ventriculo direito, o que pode fazer com que o cateter
se dobre ou se entrelace (consulte Complicagdes). Esvazie o baldo

e retire o cateter para a auricula direita. Volte a insuflar o balao e volte
aintroduzir o cateter numa posicdo em cunha da artéria pulmonare,

em sequida, esvazie o baldo.

Precaucdo: o cateter pode formar laos quando for introduzido

em comprimento excessivo, 0 que pode resultar em dobras ou nds

no cateter (consulte Complicagdes). Se o cateter ainda ndo tiver
entrado no ventriculo direito depois de ser avancado 15 cm para além
do ponto de entrada na auricula direita, o cateter poderd estar a formar

lagos ou a ponta poderd estar presa numa veia do pescoco e € apenas

0 eixo proximal que avanca em diredo ao coracdo. Esvazie o balao
erecolha o cateter até consequir ver a marca dos 20 cm. Volte a insuflar
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 2 a 3 cm aproximadamente.

Precaucdo: nao puxe o cateter ao longo da vélvula pulmonar enquanto
0 baldo estiver insuflado, para evitar danificar a valvula.

6. Volte ainsuflar o balao para determinar o volume de insuflagdo minimo
necessario para obter um tracado em cunha. Se se formar uma cunha
com menos do que o volume méximo recomendado (consulte a tabela
de especificacdes quanto a capacidade de insuflagdo do haldo), o cateter
tem de ser recolhido para uma posi¢do em que um volume de insuflacdo
completo produza um tragado em cunha.

Precaucdo: se apertar demais o adaptador proximal Tuohy-Borst da
protegdo anticontaminagdo, podera enfraquecer a fungdo do cateter.

7. Confirme a posicéo final da ponta do cateter através de uma radiografia
do térax.

Nota: apds o esvaziamento, a ponta do cateter poderd ter tendéncia para
recuar em direcdo a valvula pulmonar e deslizar de volta para o ventriculo
direito, obrigando ao reposicionamento do cateter.

Nota: se estiver a utilizar uma protecdo anticontaminagdo, estenda
aextremidade distal em direcdo a vélvula do introdutor. Estenda a extremidade
proximal da protecdo anticontaminacao do cateter até ao comprimento
desejado e fixe-a.

Manutencao e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado do doente
assim o exigir.

Precaucdo: a incidéncia de complicagdes aumenta significativamente
com periodos de permanéncia superiores a 72 horas.

Posicao da ponta do cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa ramificacao
principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos pulmdes. N&o introduza
demasiado a ponta perifericamente. A ponta deve ser mantida no local
onde o volume total, ou quase total, de insuflagdo é necessério para
produzir um tragado em cunha. A ponta migra em direcdo a periferia
durante a insuflacdo do baldo.

Aintrodugdo do filamento térmico para além da vélvula pulmonar pode
resultar em medicdes de débito cardiaco continuas incorretas.

Migracao da ponta do cateter

Antecipe a migracao esponténea da ponta do cateter em direcdo a periferia
do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a pressao do limen distal
para verificar a posicao da ponta. Caso sejam observados tracados em cunha
quando o balao for esvaziado, puxe o cateter. Podem ocorrer leses por
oclusao demorada ou sobredistensao do vaso apds voltar a insuflar o baldo.

A migragao espontanea da ponta do cateter em diregdo a periferia do
pulmao ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogdo parcial do
cateter (3 a5 cm) imediatamente antes do bypass deve ser considerada,
uma vez que pode ajudar a reduzir a migracdo distal e a evitar a posicao
cuneiforme permanente do cateter apds o bypass. Depois de concluir

0 bypass, poderd ser necessario reposicionar o cateter. Verifique o tracado
da artéria pulmonar distal antes de insuflar o balao.

Precaucdo: durante algum tempo, a ponta do cateter poderd migrar em
direcdo a periferia do leito pulmonar e alojar-se num pequeno vaso. Podem
ocorrer lesdes por oclusdo demorada ou sobredistensao do vaso apés voltar
ainsuflar o balao (consulte Complicagdes).

As pressoes da artéria pulmonar (AP) devem ser monitorizadas, de forma
continua, com o pardmetro do alarme definido para detetar alteracoes
fisioldgicas, assim como formacdes cuneiformes espontaneas.

Insuflacao do balao e medicao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o balao, deve fazé-lo gradualmente e acompanhado
pela monitorizacao de pressoes. A insuflacao é normalmente associada
auma sensacdo de resisténcia. Quando ndo se encontra resisténcia, deve
partir-se do principio de que o balao se rompeu. Pare de insuflar por
completo. O cateter pode ainda ser utilizado para monitorizacao hemodinamica.
Contudo, tome precaucdes contra infusdo de ar ou liquidos no limen

do baldo. Durante a utilizacao normal do cateter, mantenha a seringa

de insuflacdo encaixada na vélvula de corredica para prevenir a injecao
inadvertida de liquido no limen de insuflacao do baldo.
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Meqa a pressao em cunha apenas quando necessério e apenas quando a ponta
estiver posicionada de modo adequado (ver em cima). Evite manobras
demoradas para obter pressdo em cunha e mantenha o tempo de oclusao
minimo (dois ciclos respiratdrios de 10 a 15 segundos), especialmente em
doentes com hipertensao pulmonar. Caso encontre dificuldades, interrompa
as medicoes em cunha. Em alguns doentes, a pressao diastdlica arterial
pulmonar final pode ser, frequentemente, substituida por pressao em
cunha da artéria pulmonar caso as pressdes sejam idénticas, prevenindo
anecessidade de insuflagdo do baldo repetida.

Oclusao da ponta espontinea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode ocorrer oclusao
da ponta esponténea. Para evitar esta complicacdo, a pressao da artéria
pulmonar deve ser monitorizada, de forma continua, com um transdutor
de pressdo e um monitor de visualizacdo.

Aintroducdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada resisténcia.
Desobstrucao

Todos os [imenes de monitorizacdo 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 infusdo lenta continua. Caso ocorra perda

de desobstrugdo e esta nao possa ser corrigida com lavagem, o cateter
deve ser removido.

Geral

Mantenha os limenes de monitorizacdo da pressao desobstruidos através
de lavagem intermitente ou infusdo continua e lenta com solucdo salina
heparinizada. A infusao de solugdes viscosas (por ex., sangue total ou albumina)
ndo é recomendada, j que estas solugdes fluem demasiado lentamente

e podem ocluir o [imen do cateter.

Adverténcia: para evitar a rutura da artéria pulmonar, nunca lave
o cateter enquanto o balao estiver em cunha na artéria pulmonar.

Verifique, periodicamente, as linhas intravenosas, as linhas de pressao
e os transdutores para impedir a entrada de ar. Certifique-se também
de que as linhas e torneiras de passagem continuam bem encaixadas.

Medigdo do débito cardiaco
Continua

A medicdo continua do débito cardiaco € realizada através do aquecimento
periddico do sangue na auricula ou ventriculo direitos com uma quantidade
conhecida de calor. O termistor do cateter deteta a pequena alteracao

na temperatura do sangue a jusante e o computador de débito cardiaco
compativel calcula uma curva de diluicdo através de uma equacdo de
diluicao do indicador Stewart-Hamilton modificada. Esta técnica de medicao
¢ conduzida sem calibracdo de instrumentos adicional, preparacdo de materiais
ou intervencao do operador. Caso seja considerada necessaria a confirmacao
do valor de débito cardiaco continuo apresentado, é recomendado que
realize uma medicdo de débito cardiaco da termodilui¢do em bolus.
Consulte 0 manual de operador do computador de débito cardiaco
compativel para mais informacdes.

Método de termodilui¢ao em bolus

A medicdo do débito cardiaco de termodiluicdo em bolus € realizada através
da injecdo de uma quantidade exata de solucdo fisioldgica (solugdo salina ou
dextrose) a uma temperatura conhecida, na auricula direita ou na veia cava
superior, e utilizando o termistor na artéria pulmonar para detetar a alteracao
resultante na temperatura do sangue. O débito cardiaco € inversamente
proporcional a drea sob a curva temperatura-tempo. A preciséo deste método
depende da precisdo com a qual a quantidade e temperatura do injetado sao
conhecidas. A precisdo do método de termodiluicdo tem uma boa relacao
com a técnica de diluicdo de corante e com método direto de Fick.

0s computadores de débito cardiaco Edwards Lifesciences requerem que seja
utilizada uma constante de calculo para corrigir o aumento da temperatura
do injetado conforme este passa pelo cateter. A constante de calculo

¢ determinada em fungdo do volume de injetado, da temperatura e das
dimensdes do cateter. As constantes de calculo listadas nas especificagdes
foram determinadas in vitro.

Medicao volumétrica continua

As medicdes volumétricas continuas sao realizadas através do aquecimento
periédico do sangue na auricula ou ventriculo direitos, com uma quantidade de
calor conhecida, e através da detecdo do ritmo cardiaco a partir de um sinal de
ECG em modo “escravo” (consulte o manual de operador adequado para
informacdes sobre as técnicas do modo “escravo”). O termistor do cateter deteta
apequena alteracao na temperatura do sangue a jusante e o computador de
débito cardiaco compativel calcula uma fracdo de ejecao com base nos principios
de termodiluicdo. Subsequentemente, as medicdes de contragdes continuas e de
volumes diastdlico e sistdlico finais sdo derivadas a partir das medicdes de fracdo
de ejecdo e de débito cardiaco, conforme o sequinte:



SV =CCO/HR

CEDV = (SV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Sendo que:

(SV = Volume de contracdo continua
(C0 = Débito cardiaco continuo

HR = Ritmo cardiaco

CEF = Fracao de ejecao continua

CEDV = Volume diastélico final continuo
CESV = Volume sistdlico final continuo

Esta técnica de medicdo € conduzida sem calibragdo de instrumentos adicional,
preparacdo de materiais ou intervencao do operador. Consulte o manual
de operador do computador de débito cardiaco compativel para mais
informagdes.

Informagdes de RM

@ Nao seguro para RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo é sequro para utilizacdo em RM, visto conter
componentes metdlicos, nos quais se verificou aquecimento por indugéo

de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, o dispositivo apresenta perigos
para todos os ambientes de RM.

Complicacoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o doente. Embora
as complicagdes graves sejam relativamente incomuns, 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 introducdo,
os métodos de utilizacdo do cateter para obter informacdes de dados do
doente e a ocorréncia de complicacdes estao bem descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrucdes e a consciéncia dos riscos reduz
aincidéncia de complicacdes. As diversas complicagdes conhecidas incluem:

Perfuragao da artéria pulmonar

0s fatores associados a rutura fatal da artéria pulmonar incluem hipertensdo
pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com hipotermia e anticoagulacdo,
migragao da ponta do cateter distal, formagéo de fistula arteriovenosa e outros
traumas vasculares.

Devem ser tidos os devidos cuidados durante a medigdo da pressao em cunha
da artéria pulmonar em doentes com hipertensao da artéria pulmonar.
Em todos os doentes, a insuflagdo do balao deve ser limitada a dois ciclos
respiratdrios ou entre 10 a 15 segundos.

Uma localizacdo central da ponta do cateter préxima do hilo do pulméao
podera evitar a perfuracdo da artéria pulmonar.

Enfarte pulmonar

A migragdo da ponta com formagdes cuneiformes esponténeas, embolia
gasosa e tromboembolismo pode levar a enfarte da artéria pulmonar.

Arritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante a introducdo, remo¢ao

e reposicionamento mas, geralmente, sdo tempordrias e autolimitadas.

0 tipo de arritmia mais observado sdo as extra-sistoles ventriculares.
Registou-se taquicardia ventricular e taquicardia auricular. Deve ser
considerada a utilizacao de lidocaina profilatica para diminuir a incidéncia
de arritmias ventriculares durante a cateterizacao. £ recomendada

a monitorizagdo do ECG e a disponibilidade imediata de farmacos
antiarritmicos e de equipamento de desfibrilhacdo.

Formagao de nés

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase sempre
em consequéncia de formacdo de lagos no ventriculo direito. Algumas vezes,
0 n6 pode ser desfeito introduzindo um fio-guia apropriado e manuseando
o cateter sob fluoroscopia. Se ndo incluir nenhuma estrutura cardiaca,

0 nd podera ser apertado cuidadosamente e o cateter retirado através

do ponto de entrada.

Sépsis/infecao

Registaram-se culturas positivas de ponta do cateter resultantes da
contaminagdo e colonizacao, assim como incidéncias de vegetacdo sética
e assética cardiaca do lado direito. 0 aumento de riscos de septicemia

e bacteremia tem sido relacionado com a colheita de amostras de sangue,
ainfusdo de liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem ser
tomadas medidas preventivas para protecao contra infecdes.

Outras complicagdes

Outras complicagdes incluem o bloqueio do ramo do feixe direito e blogueio
cardiaco completo, dano das vélvulas tricuspide e pulmonar,

trombocitopenia, pneumotdrax, tromboflebite, absorcéo de nitroglicerina e
trombose. Para além disso, foram registadas reacdes alérgicas ao létex. Os
médicos devem identificar pacientes sensiveis ao latex e estar preparados
para tratar reagdes alérgicas imediatamente.

Monitorizacao de longo prazo

A duracdo da cateterizacdo deve ser a minima necesséria de acordo com

o estado clinico do doente, visto que o risco de complicagdes tromboembdlicas
e infeciosas aumenta com o tempo. A incidéncia de complicacdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores a 72 horas.
A anticoagulacdo sistémica profilatica e a protegao antibidtica devem ser
consideradas quando é necessdria uma cateterizacao a longo prazo (ou
seja, mais de 48 horas), assim como em com riscos elevados de obstrucdo
ou infecdo.

Apresentacao

Contetido esterilizado e ndo-pirogénico se a embalagem nédo estiver aberta
nem danificada. Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Néo esterilizar novamente.

A embalagem contida foi concebida para evitar o esmagamento do cateter
e para proteger o baldo contra exposicdo a atmosfera. Portanto, é recomendado
que o cateter permanega dentro da embalagem até ser utilizado.

Armazenamento
Armazene num local fresco e seco.
Intervalos de temperatura/humidade: 0 ° — 40 °C, 5% — 90% HR

Condicoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condigdes fisioldgicas do corpo humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada embalagem.

0 armazenamento para além do tempo recomendado pode resultar na
deterioracdo do baldo, uma vez que a borracha de ltex natural no balao
estd sujeita as acdes e ao desgaste natural da atmosfera.

Nota: a reesterilizacdo ndo prolonga o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto com a Assisténcia
Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

Eliminacao
Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo

bioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do hospital
e aregulamentacdo local.

0s precos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos
a alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Estes produtos séo fabricados e vendidos ao abrigo de uma ou mais das
sequintes patentes dos EUA: Patentes dos EUA n.© 6,036,654; 6,045,512 e
patentes estrangeiras correspondentes.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.
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Termodilucni katétry Swan-Ganz pro kontinualni monitorovani srdecniho vydeje:

Katétry CCO: 139F75

Katétry CCO/Sv0,: 744F75
Katétry CCO/Sv0,/VIP: 746F8
Katétry CCO V CCO/CEDV: 177F75N

Katétry CCOmbo V CCO/SvO0,/CEDV: 774F75
Katétry CCOmbo V CCO/SvO,/CEDV/VIP: 777F8
Pro pouziti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydejt

Pfedtim, nez tento vyrobek pouiijete, si pozorné prectéte tento
navod k pouZiti a vSechna varovani a preventivni opatieni
v ném obsazena.

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex z pfirodniho kaucuku,
ktery miiZe vyvolat alergickeé reakce.

Pouze k jednordzovému pouziti
Obrézky 1a 2 naleznete na strané 109.

Popis

Termodilucni katétry Swan-Ganz pro kontinudIni monitorovéni srdecniho
vydeje jsou katétry zavadéné unasenim krevnim tokem do plicni artérie,
které jsou navrzeny tak, aby umoznily monitorovani hemodynamickych
tlakdi a poskytly kontinualni srde¢ni vydej. DistéIni lumen plicni artérie (PA)
kon¢i u distaIniho hrotu. ProximéIni lumen pro vstfikovany roztok konci
u portu umisténého 26 cm od distéIniho hrotu. KdyZ je distaIni hrot umistén
v plicni artérii, proximalni port pro vstfikovany roztok bude spocivat v pravé
sini nebo v duté Zile, ¢imz umozni bolusové injekce srdecniho vydeje,
monitorovani tlaku v pravé sini, odbér vzorki krve nebo infizi roztokd.

Pfi poutiti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydej je termodilucni
katétr Swan-Ganz pro souvisly srdecni vydej (CCO) (modely 139F75, a
177F75N) vhodny pro souvisly vypocet a zobrazeni srdecniho vydeje. Pro
souvislé méfeni srdecniho vydeje pouziva kompatibilni pocitac pro srdecni
vydej termalni energii vydavanou termalnim filamentem umisténym na
katétru, picemz srdecni vydej vypocitéva s pouzitim termodilucnich
principd. Jinou alternativou méfeni srdecniho vydeje je tradicni bolusova
termodilucni metoda.

Pfi pouZiti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydej umoziiuje katétr
Swan-Ganz CCO/SvO0, (modely 744F75, 774F75) priibézné vypocitavat a
zobrazovat srdecni vydej a saturaci smisené venozni krve kyslikem.
Oxymetrické lumen (konektor optického modulu) konéi na distalnim hrotu.
Toto lumen obsahuje vlakna, kterd prenaseji svétlo do plicni artérie k méfeni
saturace smisené Zilni krve kyslikem. Saturace smiSené Zilni krve kyslikem je
monitorovdna metodou fibrooptické reflexni spektrofotometrie. Mnozstvi
absorbovaného, lomeného a odrazeného svétla zavisi na relativnim
mnozstvi oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu v krvi.

Katétry CCO/SvO0,/VIP (modely 746F8, 777F8) maji dalsi lumen (VIP), ktery
umoziiuje kontinudIni infuzi. Lumen VIP (proximalni lumen pro infuzi) koni
u portu umisténého 30 cm od distéIniho hrotu. Tento port slouzi k infuzi
roztokd, monitorovani tlaku nebo odbéru krevnich vzorki.

Kromé vy3e uvedenych moznosti jsou modely 177F75N, 774F75, 777F8
konstruovany tak, aby umoznily souvislé méfeni enddiastolického objemu
(CEDV) pfi pouziti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydej. Pro
kontinudIni méfeni koncového diastolického objemu pouziva kompatibilni
pocitac pro srdecni vydej tepelnou energii emitovanou tepelnym zhavicim
vlaknem umisténym na katétru a signal EKG monitoru (nejlépe v konfiguraci
elektrody Il) zapojeny jako , podfizeny” do kompatibilniho pocitace pro srdecni
vydej (informace ohledné technik ,podfizeni” najdete v prislusném navodu

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CCOmbo, CCOmbo V,
(C0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance a VIP jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.

V3echny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych viastniki.

T Schopnosti méfeni (tj. CCO, CCO/SvO0, nebo CCO/Sv0,/CEDV) kompatibilniho
pocitace pro srdecni vydej se i podle ¢isla modelu. Ujistéte se, Ze pouzivany
monitor je schopen méfit pozadované parametry.

Konektor tepelného Konektor termistoru

Zhavicho vidkna Ventil plnéni balGnku

) DC2133-2
Termistor

vedm Tepelné zhavici viakno
Balonek

Distalni lumen pro plicni artérii

/ X & Hrdlo proximalniho lumina f
= provstiikovan rozok Port VIPve 30 cm  proximalni port pro vstiikovany
Konektor Hrdlo lumina VIP roztok ve 26 cm
optického
modulu Hrdlo distalniho lumina pro plicni artérii

Katétry TD Swan-Ganz CC0/Sv0, /CEDV/VIP (Modely 777F8)

k obsluze) pro vypocet ejekéni frakce s pouzitim principd termodiluce. CEDV se
poté odvodi z méfeni ejekcni frakce a srdecniho vydeje.

Urceny ucel pouziti

Rada termodilucnich katétri CCO/CEDV je uréena pro pouZiti u pacientd, u
kterych je nutné monitorovat hemodynamiku. Jsou urceny k poufiti v
kombinaci s klinickym pfistrojem pro monitorovani tlaku k méeni tlakd v
pravé srdecni a pulmondlni artérii a s kompatibilnim pocitacem pro srdecni

vydej k souvislému méfeni srdecniho vydeje. Modely 744F75, 746F8, 774F75
a777F8 také méii saturaci smiSené vendzni krve kyslikem.

Pri poutiti s kompatibilnim pocitacem pro srde¢ni vydej méfi modely
177F75N, 774F75 a 777F8 také volumetrické parametry vcetné ejekéni
frakce pravé komory a enddiastolického objemu.

Indikace
Mezi primarni indikace pro termodilu¢ni katétry Swan-Ganz CCO patfi:
akutni srdecni selhani,
zavaznd hypovolémie,
sloZité obéhové situace,
pripady neodkladné Iékarské péce,
syndrom respiracni tisné dospélych,
gramnegativni sepse,
intoxikace lécivy,
akutni selhani ledvin,
hemoragickd pankreatitida,
poufiti u vysoce rizikovych pacientli béhem operace a po ni,
plicni ¢i srdecni onemocnéni v anamnéze,
posuny tekutin (napf. rozshlé nitrobfisni operace),
poutiti u vysoce rizikovych gynekologickych pacientek,
diagnostikované srde¢ni onemocnéni,
toxemie,
predcasné oddéleni placenty,

stanoveni srdecniho vydeje,

4

diferencidlni diagndza mitréIni requrgitace a ruptury ventrikulamiho septa,
diagndza tamponady srdce.
Modely s funkcemi CEDV jsou takeé indikovany pro volumetrickd stanoveni.
Mezi sekundérni indikace patfi:
odbér krevnich vzorki,

infuze fyziologického roztoku a roztoku dextrézy.

Kontraindikace

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatii, u nichz by
katétr mohl slouZit jako ohnisko tvorby septickych nebo blandnich trombi,
by se neméli povaZovat za kandidaty pro balénkovy flotacni katétr.

Tyto vyrobky obsahujf kovové soucésti. NEPOUZIVEITE v prostredi magnetické
rezonance (MR).

Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani béhem priichodu katétru.
Je to zvIdsté dileZité za piitomnosti kteréhokoliv z nasledujicich stavi:

UpIna blokada levého raménka Tawarova, kdy je ponékud zvy3ené
riziko GpIné srdecni blokady

Wolffiv-Parkinsondv-Whitetv syndrom a Ebsteinova malformace,
kdy existuje riziko tachyarytmie

Neexistuji Zddné absolutni kontraindikace pouziti katétrd zavadénych
unasenim krevnim tokem do plicni artérie. U pacient s blokadou levého
raménka Tawarova vsak mize béhem zavadéni katétru dojit k blokadé
pravého raménka vedouci k tpIné srdecni blokadé. U téchto pacientd musi
byt ihned k dispozici rezimy docasné stimulace.

Tyto vyrobky obsahujf kovové soucésti. NEPOUZIVEITE v prostredi magnetické
rezonance (MR).

Varovani

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiiujte.
Zmény nebo tpravy mohou ovlivnit fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi pouit v situaci, kdy by mohl
vniknout do arterialniho obéhu, nap¥. u viech pediatrickych pacienti
a u dospélych se suspektnim pravolevym intrakardialnim nebo
intrapulmonalnim zkratem. K pInéni je doporucovan antibakterialné
filtrovany oxid uhlicity vzhledem k jeho rychlé absorpci do krve

v pripadé prasknuti balonku v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje




Technické udaje Modely a funkce katétru Vypoctové konstanty
1";;‘;;? 9"4‘3‘:5? “;:::;Y 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8 Pro pouiti se sondami teploty lazné
177F75N T74FT5 77788 10 X X X X X X 13975, 177F75N 7468,
o X X X X X X Modely T44F75, T74F75 777F8
Barva téla katétru Zlutd Zluta Zlutd 50 Y X X X Teplota Objem
. P v
PO‘{Z'telnf délka '(cm) 110 110 110 ’ vstiikovaného  vstfikovaného
Velikost téla katétru ~ 7,5F (2,5mm)  7,5F(2,5mm)  8F(2,7mm) vip X X K K roztoku (°C) roztoku(ml)  Vypoétové konstanty (CC)***
Priimér napInéného CEDV X X X 0-5 10 0,564 0,550
balénku (mm) 13 13 13 ! !
Pozadovana velikost ) o - o 5 0,257 0,256
Javadste 85F(28mm)  85F(28mm)  9F(3,0mm) inkompetence trikuspidaIni nebo pulmonalni chlopné & plicni hypertenze. 3 0,143 —
o nebo OF ('3 omm) ' Hluboké dychani pacienta béhem zasouvani miize také usnadnit zavadéni. 19-22 10 0,582 0,585
PInéni balénku Lékafi pouzivajici tento prostfedek by se s nim méli pred pouZitim dobie 5 0.277 0.282
Kapacita (ml) 15 15 15 obeznémit a rozumét jeho aplikacim. 3 0,136 —
Vzdalenost od . B 23-25 10 0,594 0,600
distalniho hrotu (cm) Doporucené vybaveni 5 0,283 0,292
Termistor 4 4 4 Varovani: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy, Vypoctové konstanty pro systém dodavky CO-Set+
Tepelné zhavici kdyz katétr nebo sonda (pfiloina st typu CF, odolna viici defibrilaci) -
vidkno 14-25 14-25 14-25 jsou pfipojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které ma 6-12°C 10 0574 0559
Port pro vstupni konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. 8-16°C 5 0,287 0,263
vstiikovany roztok 26 26 26 Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych vyrobci, ovéite 18-25°C 10 0,595 0,602
Port VIP 30 - 30 si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby byla 5 0,298 0,295
Vzddlenost mezi zajisténa shoda s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrem = (091G 60V)
znackami (cm) 10 10 10 nebo sondou. Neni-li zajiSténa shoda monitoru nebo vybaveni Rateh) !
Objemy lumin (mi) snormou IEC60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo sondou,
Distalni lumen 09 0.9 090 miiZe to zvysit riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.
Lumen pro ' ' ' 1. Katétr Swan-Ganz 2. g!](etg:l:i ote\{h';r] kzjtét'( gro kali!)lravci, ogl'rrhnfelze Ievquvhom:] pgﬁolzc:)vanou
stiikovany roztok 08 0,95 085 o N ; o Cast vicka a prehnéte ji diagondIné podle teckované cary ohybu. Abyste
Ll‘J/m:n ;;/ro |}:1 i 005 ” 10 2. Perkutanni zavadé< s pouzdrem a antikontaminacni kryt ziskali pristup do lumin katétru pro proplachovani, odtrhnéte obal vicka
Rychlostinfuze* ' ' 3. Monitor Vigilance pro kontinuglni srdeéni viidej, saturaci smisené Zilni zpravého horniho roku a prefnéte jej podle teckované cary ohybu.
(ml/min) krve kyslikem a kontinuaIni méeni koncového diastolického objemu Jinak odtrhnéte celé vicko podnosu tak, Ze obal odtrhnete z pravého
Distéln lumen 6 6 4 (nebo jiny kompatibilni pocita¢ pro srdeéni vydej pro méfeni srdecniho dolniho rohu. Proplachnéte lumina sterilnim fyziologickym roztokem
Lumenpro vjdeje bolusovou termodiluéni metodou) nebodrozit]okem dextrozy, aby se zajistila priichodnost a odstranil
se vzduch.
vstfikovany roztok 9 14 4. Teplotni sonda vstfikovaného roztoku (jestlize se provadéji bolusova i ; } L —
Lumen VIP 16 _ 16 termodilucni méfeni) 3. thetr opatrné nadzvednéte a vyjméte jej ze silikonového drzaku
Kompatibilni (viz strana 109, obr. 1, krok 1).
5. Spojovaci kabel
vodici drat Primér 0,64 mm 0,46 mm 0,46 mm pol ) 'y 4. Jakmile katétr uvolnite ze silikonového drzdku, vytahnéte balének
(0,025 palcti) (0,018 palcii) (0,018 palcit) 6. Modely optického modulu OM2 nebo OM2E (modely 744F75, 746F8, 2 nadobky kalibratoru a vyjméte katétr z podnosu (viz strana 109,
Frekvencni odpovéd TT4F75aT77F8) obr. 1, krok 2).
Zkr?sllen(pfi 10 Hz 7. Sterilni proplachovaci systém a snimace tlaku Poznamka: Aby se zabranilo poskozeni baldnku, neprotahuijte balonek
St?:li;aclkljal :)urom;rnéni <3d8 <3d8 <3dB 8. Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro poufiti u lizka silikonovym drzikem.
balénku 3ml, 3ml, 3ml, 9. Prislusné kabely ,slave” EKG pro modely CEDV (177F75N, 774F75 5 Zk(_)ntroIUJte neporusenost ba"",‘k“ leh‘? naplrlmenwlm’na dopor'uceny
objem. Zkontrolujte, zda na baldnku nejsou zdvazné asymetrie nebo
omezeno omezeno omezeno a777k8) R renim do sterilniho fyzioloaickéh Kt neb
nalsml nalsml nalsml netésnd mista, ponofenim do sterilniho fyziologického roztoku nebo

V3echny technické idaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach.
* S pouzitim normalniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m nad
mistem zavedeni, gravitacni kapani.

latexovym balénkem a pfitom po 2 az 3 minutach plnéni zmensuje
schopnost unaseni balonku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se vyvarujte
zdlouhavého pInéni balonku, kdyz je katétr v zaklinéné poloze.
Tento okluzivni manévr miize vést k plicnimu infarktu.

Kdyz se zastavi priitok krve okolo tepelného Zhaviciho viakna,
musi se monitorovani CCO vidy prerusit, aby nedoslo k tepelnému
poranéni tkané. Mezi klinické situace, pfi kterych by se monitorovani
CCO mélo prerusit, patfi mimo jiné:

doba, kdy je pacient napojen na kardiopulmonalni bypass,

Castecné vytazeni katétru tak, aby termistor nebyl v plicni
artérii, nebo

vyjmuti katétru z pacienta.

Tento prostiedek je navrzen, urcen a distribuovan pouze

k jednorazovému poufiti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostredek opakované. Neexistuji Zadné udaje zarucujici, Ze tento
prostredek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balénku.
Pfi béiné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.
Preventivni opatteni

Neuspéch pfi zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé komory
nebo plicni artérie je vzacny, ale mize k nému dojit u pacientd se zvétsenou
pravou sini ¢i komorou, zvIasté je-li srdecni vydej nizky nebo za pfitomnosti

Navic v pfipadé, Ze dojde pfi zavadén katétru ke komplikacim, musi byt
okamzité k dispozici nasledujici: antiarytmika, defibrilator, vybaveni
na podporu dychani a prostiedek pro docasnou stimulaci.

Nastaveni monitoru a kalibrace pro monitorovani
saturace smiSené Zilni krve kyslikem

Tato cést se tyka pouze nésledujicich modeld s uzptisobenim pro Sv0,:
T44F75, TAGF8, 774F75a 777F8.

Kompatibilni pocitac pro srdecni vydej Ize kalibrovat pred zavedenim katétru
provedenim kalibrace in vitro. Pokud provadite kalibraci in vitro, ucifite tak
pred pfipravou katétru (tj. proplachnutim lumin). Hrot katétru nesmi byt
pred provedenim kalibrace in vitro vihky. Kalibrace in vivo je nutnd,
neni-li provedena kalibrace in vitro. Kalibrace in vivo se miize pouit pro
pravidelnou rekalibraci monitoru. Podrobné pokyny pro kalibraci najdete

v ndvodu k obsluze monitoru.

Priprava katétru
Pouzivejte aseptickou techniku.
Poznamka: Doporucuje se poufiti ochranného pouzdra katétru.

Preventivni opatteni: Béhem kontroly a CiSténi katétru se vyvarujte otirani
katétru piilisnou silou nebo jeho natahovéni, aby se neporusil obvod vodici
termistoru nebo neoddélily vodice tepelného Zhaviciho vlékna od jinych
komponent obvodu (jsou-li pfitomny).

Pred zavedenim katétru provedte ndsledujici piipravny proces:

1. Provedte kalibraci in vitro (pokud se méfi saturace smisené Zilni
krve kyslikem).

)

vody. Pfed zavedenim baldnek vyprazdnéte.

6. Pripojte lumina katétru pro vstikovany roztok a pro monitorovani tlaku
k proplachovacimu systému a snimactim tlaku. Ujistéte se, Ze v hadickach
a prevodnicich neni vzduch.

7. Pred zavedenim otestuijte elektrickou kontinuitu termistoru.
Pfipojte termistor k monitoru a presvédcte se, Ze se neobjevuje
z7adné chybové hlaseni.

8. Jestlize se kompatibilni pocitac pro srdecni vydej pouziva k méreni
kontinudIniho srdecniho vydeje, pfipojte termistor a tepelné Zhavici
vlakno k monitoru a fidte se ndsledujici zpravou: , Press START to begin
CCO monitoring.” (Stisknutim START zahajte monitorovani CC0.)

9. Jestlize se kompatibilni pocitac pro srdecni vydej pouziva k méreni CEDV,
pfipojte termistor a tepelné zhavici vidkno k monitoru a fidte se ndsledujici
zprévou: ,Press START to begin CCO monitoring.” (Stisknutim START zahajte
monitorovani CC0.)

Poznamka: Jestlize je implementovéno vhodné ,podrizené” EKG, zatne
méreni CEDV.
Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz se mohou u pacienta na l0zku zavadét bez skiaskopické
kontroly, zavddéni je pfitom fizeno kontinudlnim monitorovanim tlaku.

Doporucuje se soubézné monitorovani tlaku z distalniho lumina. Pfi zavadéni
femoralni Zilou se doporucuje pouzit skiaskopii.

Poznamka: Pokud by bylo béhem zavadéni potieba katétr vyztuzit, katétr
pfi postupu periferni cévou pomalu perfundujte 5 ml az 10 ml chladného
sterilniho fyziologického roztoku nebo 5% dextrézy.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni artérii
a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi ne jedna minuta.



I kdyz |ze k zavadéni pouzivat riizné techniky, jako pomdicku pro lékaie
uvadime nésledujici pokyny:

1. Zavedte katétr do Zily pres pouzdro zavadéce pomoci perkutanniho
zavedeni s pouzitim modifikované Seldingerovy techniky.

2. Zakontinualniho monitorovani tlaku, at uz pod skiaskopickou kontrolou
nebo bez ni, opatré posouvejte katétr vpred do pravé siné. Vstup hrotu
katétru do hrudniku je signalizovan zvysenym kolisénim tlaku pfi dychéni.
Obrézek 2 (na strané 109) ukazuje charakteristické nitrosrdecni
apulmondni tlakové kfivky.

Poznamka: Kdyz je katétr u dospélého pacienta normalni velikosti

v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté Zily, hrot se posunul
priblizné na 40 cm zprava nebo na 50 cm zleva od antekubitdini 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 stfikacky napliite baldnek CO, nebo vzduchem na
maximélni doporuceny objem. NepouZivejte tekutinu. Nezapomeiite,
Ze odsazend Sipka na uzaviracim ventilu indikuje polohu ,zavfeno”.

Poznamka: Pinéni je obvykle spojené s pocitem kladeného odporu.
Pfi uvolnéni by obvykle pist injekeni stitkacky mél vyskocit smérem
dozadu. Pokud pi pInéni nenarazite na odpor, je nutno predpokladat,
7e doslo k prasknuti balonku. Ihned ukoncete pInéni. Katétr miizete
nadale pouZivat pro hemodynamické monitorovéni. Ucinte viak
preventivni opatieni, kterd zabranuji infuzi vzduchu nebo tekutiny

do lumina balénku.

Varovani: Nespravna technika plnéni miize zpisobit plicni
komplikace. Abyste piedesli poskozeni plicni artérie a moznému
prasknuti balonku, nepliite jej na vétsi nez doporuceny objem.

4. Posouvejte katétr, az ziskéte tlak pii okluzi plicni artérie (PAOP), pak pasivné
vyprézdnéte baldnek tim, Ze vyjmete stiikacku z uzaviraciho ventilu.
Neprovédéjte nasilnou aspiraci, protoZe tim by mohlo dojit k poskozeni
baldnku. Po vyprézdnéni znovu pripojte stiikacku.

Poznamka: Pri zjistovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte pilis dlouhé
manipulaci. Pokud se setkdte s potizemi, upustte od ,zaklinéni".

Poznamka: Pied opétovnym pInénim €O, nebo vzduchem balének
zcela vyprazdnéte odstranénim injekéni stiikacky a otevienim
uzaviraciho ventilu.

Preventivni opatieni: Doporucuje se dodanou injek¢ni stiikacku po
vypusténi balonku znovu pfipojit k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo
mimovolnému vstfikovani tekutin do lumina baldnku.

Preventivni opatieni: Jestlize je stale patrny graficky zdznam priibéhu
tlaku v pravé komore poté, co katétr postoupil nékolik centimetrdi za
bod, kde byl zaznamendn pocatecni tlak v pravé komore, katétr mozna
vytvaii v pravé komoie smycku, coz miize mit za nasledek zalomeni
nebo zauzleni katétru (viz ¢ast Komplikace). Vyprézdnéte balonek
avytdhnéte katétr do pravé siné. Balének znovu napliite a znovu posuiite
katétr do polohy zaklinéni v plicni artérii, pak baldnek vyprazdnéte.

Preventivni opatieni: Jestlize je zavedena nadméma délka, miize

se vytvorit na katétru smycka, coz miize mit za nésledek zalomeni nebo
zauzleni katétru (viz cast Komplikace). Jestlize pravé komory neni
dosazeno po posunuti katétru 0 15 cm po vstupu do pravé siné, miize
se na katétru vytvofit smycka nebo se hrot miize zachytit v krcni zile

a pouze proximdlni dfik postupuje do srdce. Vypustte balének

a povytahuijte katétr, dokud neni viditelnd znacka 20 cm. Opét napliite
baldnek a posouvejte katétr.

5. Zmensete nebo eliminujte jakoukoli prebytecnou délku nebo smycku
v pravé sini nebo komoie pomalym povytazenim katétru zpét o pfiblizné
2ai3m.

Preventivni opatieni: Netahejte katétr pfes pulmonalni chlopen,
kdyz je balonek napInény, aby nedoslo k poskozeni chlopné.

6. Znovu napliite baldének, abyste zjistili, jaky je minimélni plnici objem
nezbytny k ziskani zdznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je zaklinéni dosazeno
pfi men3im nez maximdInim doporuceném objemu (pInici kapacita balonku
viz tabulka s technickymi tdaji), musi se katétr povytahnout do polohy,

Preventivni opatieni: Prilisné utaZeni proximélniho adaptéru
Tuohy-Borst antikontaminacniho krytu miiZe narusit funkci katétru.

7. Konecnou polohu hrotu katétru ovéite rentgenem hrudniku.

Poznamka: Po vyprazdnéni mize mit hrot katétru tendenci vrétit se zpét
k pulmonaIni chlopni a sklouznout zpét do pravé komory, coz vyzaduje
repozici katétru.

Poznamka: Jestlize pouzivate antikontaminacni kryt, natdhnéte
distalni konec smérem k ventilu zavadéce. Natdhnéte proximalni konec
antikontaminacniho krytu katétru na pozadovanou délku a zajistéte.

UdrZovani a poutZiti in situ
Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyZaduje stav pacienta.

Preventivni opatieni: Vyskyt komplikaci vjznamné vzriistd, jestlize doba
zavedeni prekroci 72 hodin.

Poloha hrotu katétru

UdrZujte hrot katétru v centrdlni poloze v hlavni vétvi plicni artérie blizko
plicniho hilu. Neposouvejte hrot pfilis daleko do periferie. Hrot by se mél
udrzovat tam, kde je ke generovani zdznamu tlaku v zaklinéni zapotebi
GipIny nebo téméf tplny plnici objem. Béhem pInéni balonku hrot migruje
smérem k periferii.

Zasunuti tepelného Zhaviciho vidkna za pulmonalni chlopen mize zpiisobit
chybnd méfeni kontinualniho srdecniho vydeje.

Migrace hrotu katétru

Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii pulmonainiho
fecisté. Prlibézné monitorujte tlak v distalnim luminu a kontrolujte tak
polohu hrotu. Jestlize je patrny zaznam tlaku v zaklinéni, kdyz je baldnek
vypustény, tahnéte katétr zpét. Déletrvajici okluze nebo piliné roztazeni
cévy pii opakovaném pInéni balénku miize vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmondlniho bypassu dochdzi ke spontdnni migraci hrotu
katétru smérem k plicni periferii. Je zapotfebi zvazit castecné vytazeni
katétru (3 az 5 cm) tésné pried bypassem, protoze to miize napomoci omezit
distalni migraci a zabrdnit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonéeni
bypassu miize byt nutna zména polohy katétru. Pfed naplnénim baldnku
zkontrolujte zaznam z distalni plicni artérie.

Preventivni opatfeni: Za urcitou dobu miize hrot katétru migrovat smérem
k periferii pulmondlniho feCisté a uviznout v malé cévé. K poskozeni miize
dojit bud'v diisledku dlouhodobé okluze, nebo kvili piilisnému roztazeni

cévy po opakovaném naplnéni balonku (viz éast Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapotFebi kontinudlné monitorovat, pficemz je
parametr alarmu nastaven na zjistovani fyziologickych zmén a rovnéz
spontdnniho zaklinéni.

PInéni balonku a méeni tlaku v zaklinéni

Opétovné pInéni balénku se musi provadét postupné a pritom je tfeba
monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného odporu.
Pokud nepocitite Zadny odpor, je teba predpoklddat, Ze balonek praskl.
Ihned ukoncete pnéni. Katétr se miize nadale pouzivat pro hemodynamické
monitorovani, je viak nutno ucinit preventivni opatieni proti infuzi vzduchu
nebo tekutin do balénkového lumina. Bhem normalniho pouZiti katétru
nechte plnici stfikacku pfipojenou k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo
nechténému vstfiknuti tekutiny do plniciho lumina baldnku.

Tlak v zaklinéni méfte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot spravné
umistén (viz vy3e). Vyhnéte se pfilis dlouhé manipulaci pro ziskani tlaku

v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na minimum (dva respiracni cykly nebo
10-15 sekund), zejména u pacienti s plicni hypertenzi. Pokud se objevi
potize, preruste méfeni v zaklinéni. U nékterych pacientd Ize casto tlak

v zaklinéni v plicni artérii nahradit koncovym diastolickym tlakem v plicni
artérii, jestlize jsou tlaky téméf shodné, a tak se Ize vyhnout nutnosti
opakované plnit balének.

Spontanni zaklinéni hrotu

Katétr miize migrovat do distéIni plicni artérie a miize dojit ke spontdnnimu
zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedoslo, je nutno kontinudlné monitorovat
tlak v plicni artérii pomoci snimace tlaku a zobrazovaciho monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr silou.
Priichodnost

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 pil hodiny
nebo kontinudIni pomalou infuzi. Jestlize dojde ke ztraté priichodnosti,
kterou nelze napravit proplachovanim, pak je nutné katétr vyjmout.

Vseobecné informace

Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte prichodnd intermitentnim
proplachovénim nebo kontinudIni pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku. Infuze viskdznich roztokii (napiklad pIné krve
nebo albuminu) se nedoporucuji, protoze proudi pfilis pomalu a mohou
vést k okluzi lumina katétru.

Varovani: Aby se predeslo rupture plicni artérie, nikdy neproplachujte
katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni artérii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se do nich
nedostal vzduch. Take se ujistéte, Ze propojovaci linie a uzaviraci kohouty
zlistavaji pevné piiipojeny.
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Méteni srdecniho vydeje
Kontinualni

Méfeni kontinudlniho srdecniho vydeje se provadi periodickym ohfevem
krve v pravé sini ¢i komofe zndmym mnozstvim tepla. Termistor katétru
zjisti malou, po proudu sméfujici, zménu v teploté krve a kompatibilni
pocitac pro srdecni vydej vypocitd dilucni kfivku pomoci upravené
Stewart-Hamiltonovy diluéni rovnice indikatoru. Tato méfici technika se
provadi bez dodatecné kalibrace piistroje, pfipravy materidlu nebo zdsahu
obsluhy. Jestlize se povazuje za nezbytné potvrdit zobrazenou hodnotu
kontinudIniho srdecniho vydeje, doporucuje se provést bolusové TD méFeni
srdecniho vydeje. Dalsi informace najdete v ndvodu k obsluze kompatibilniho
pocitace pro srdecni vydej.

Bolusova termodilucni metoda

Bolusové termodilucni méfeni srdecniho vydeje se provadi injikovanim
presného mnoizstvi fyziologického roztoku (fyziologicky roztok nebo dextréza)
0zndmé teploté do pravé siné nebo horni duté Zily a zjisténim vysledné
zmény teploty krve pouitim termistoru v plicni artérii. Srdecni vydej je
nepfimo imérmny plose pod kfivkou teplota versus cas. Pfesnost této metody
zdvisi na presnosti, s niz je zndmo mnoZstvi a teplota vstfikovaného roztoku.
Presnost termodiluni metody dobre koreluje s technikou barvivové diluce

a pfimou Fickovou metodou.

Pocitace spolecnosti Edwards Lifesciences pro srdecni vydej vyzaduji pouziti
vypoctové konstanty ke korekci zvy3eni teploty vstfikovaného roztoku pfi
priichodu katétrem. Vypoctova konstanta je funkci objemu a teploty
vstiikovaného roztoku a rozmérd katétru. Vypoctové konstanty uvedené

v technickych ddajich byly stanoveny in vitro.

Kontinualni volumetrické méieni

Kontinudlni volumetrickd méFeni se provadéji periodickym ohfivanim krve

v pravé sini nebo komore zndmym mnozstvim tepla a snimanim srdecni
frekvence z ,podfizeného” signélu EKG (informace ohledné technik , podfizeni”
najdete v pfisluSném ndvodu k obsluze). Termistor katétru zjisti malou,

po proudu sméfujici, zménu v teploté krve a kompatibilni pocita¢ pro srdecni
vydej vypocita ejekeni frakci na zakladé termodilucnich principQ. Nésledné
se zméfeni ejekéni frakce a srdecniho vydeje odvodi méfeni kontinudiniho
tepového, koncového systolického a koncového diastolického objemu,

jak je dle uvedeno:

(SV=CC0/HR

CEDV = (SV/ CEF

CESV = CEDV - CSV

Kde:

(SV = kontinudIni tepovy objem

(CO = kontinudIni srdecni vydej

HR = srdecni frekvence

CEF = kontinudlni ejek¢ni frakce

CEDV = kontinudIni koncovy diastolicky objem
CESV = kontinudIni koncovy systolicky objem

Tato méfici technika se provadi bez dodatecné kalibrace pfistroje, pfipravy
materidlu nebo zasahu obsluhy. Dali informace najdete v ndvodu k obsluze
kompatibilniho pocitace pro srdecni vydej.

Informace o MR

@ Neni bezpecny v prostiedi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostiedi MR, protoze obsahuje
kovové soucésti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostiedi MR zahfivaji.
Tento prostfedek tedy predstavuje riziko ve viech prostredich MR.

Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta. Pfestoze jsou
zavazné komplikace relativné mélo casté, lékafi se doporucuje, aby pred
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 dobre
popsany v literature.

Pfisné dodrZovani téchto pokyndi a uvédomovani i rizik snizuje vyskyt
komplikaci. Nékteré zndmé komplikace:
Perforace plicni artérie

Mezi faktory spojené s fatalni rupturou plicni artérie patii plicni hypertenze,
pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermii a antikoagulaci, distaIni
migrace hrotu katétru, vznik arteriovendzni pistéle a dal3i vaskuldmi traumata.

Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je nutné postupovat mimoiédné
opatrné u pacient s plicni arteridIni hypertenzi. U viech pacientd je nutné
omezit pnéni balénku na dva respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund.



Centrélni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu mize predejit perforaci
plicni artérie.

Plicni infarkt

Kinfarktu plicni artérie miize vést migrace hrotu se spontannim zaklinénim,
vzduchové embolie a tromboembolie.

Srdecni arytmie

K srdecnim arytmiim miZe dojit béhem zavédéni, vytahovani nebo Gpravy
polohy prostiedku, ale obvykle jsou prechodné a odeznivaji spontanné.
Nejcastéji pozorovanou arytmii jsou predcasné komorové stahy. Byla hldsena
ventrikuldmi tachykardie a atriéIni tachykardie. Pro snizeni vyskytu komorovych
arytmii béhem katetrizace je tfeba zvézit profylaktické podani lidokainu.
Doporucuje se monitorovéni EKG a okamzitd dostupnost antiarytmik

a defibrilacniho zafizeni.

Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hlaseno tvofeni uzlii, nejéastéji nasledkem vzniku
smycek v pravé komofe. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim vhodného
vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou kontrolou.
Pokud uzel neobsahuje zadné intrakardidlni struktury, mize se uzel jemné
dotahnout a katétr se miize vytahnout mistem vstupu.

Sepse/infekce

Byly hlaseny 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 trombézou vzniklou pouZitim
katétru je spojovano zvySené riziko vzniku septikémie a bakteremie.

Na ochranu pied infekci se musi podniknout preventivni opatfeni.

Dalsi komplikace

Dalsimi komplikacemi mohou byt blokdda pravého Tawarova raménka,
GpInd srdecni blokada, poskozeni trikuspidalni a pulmonalni chlopné,
trombocytopenie, pneumotorax, tromboflebitida, absorpce nitroglycerinu a
trombadza. Déle byly hlaseny alergické reakce na latex. Lékaii musi véas
identifikovat pacienty s citlivosti na latex a byt pfipraveni ihned lécit
alergickou reaki.

Dlouhodobé monitorovani
Doba trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyZaduje Klinicky stav

pacienta, protoze riziko tromboembolickych a infekénich komplikaci's casem

narsta. Vyskyt komplikaci vjznamné vzriistd, jestlize doba zavedeni prekroci
72 hodin. V pfipadech zvy3eného rizika a dlouhodobé katetrizace (déle nez
48 hodin) je zapotfebi zvézit profylaktickou antikoagulacni lécbu a
antibiotickou ochranu, stejné jako v pripadech zvy3eného rizika srézlivosti
nebo infekce.

Zpisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevfeni nebo poskozeni
obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo zniceni katétru a chranilo balének

pired ptisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl katétr ponechén

uvnitt obalu do doby poutZiti.

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vihkosti: 0—40 °C, relativni vihkost 5-90 %

Provozni podminky

Je urcen k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

Skladovaci doba

Doporucena skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni. Uskladnéni
del3i, nez je doporucena doba, miiZe mit za nasledek poskozeni balonku,
protoZe na prirodni latex obsazeny v baldnku pisobi ovzdusi a zhorsuje
jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici telefonni ¢islo -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérnic
nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelii se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Tyto vyrobky jsou vyrdbény a prodavény s vyuzitim jednoho nebo nékolika z
nasledujicich patentd USA: patent USA ¢. 6,036,654; 6,045,512 a
odpovidajici zahranicni patenty.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci tohoto dokumentu.
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Swan-Ganz folyamatos perctérfogatot méré termodilucios katéterek:

(CO katéterek: 139F75
(CO/SvO0, katéterek: 744F75
CCO/Sv0,/VIP katéterek: 746F8

CCO V CCO/CEDV katéterek: 177F75N

C(COmbo V CCO/SvO,/CEDV katéterek: 774F75
(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP katéterek: 777F8
Kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel valé alkalmazasrat

Mieldtt haszndlja a terméket, figyelmesen olvassa végig ezt
a hasznalati utasitast és a benne lévé osszes figyelmeztetést
és ovintézkedést.

Vigyazat! Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz,
ami allergias reakciot okozhat.

Kizardlag eqyszeri hasznalatra

Az1.6és2. &brd a 109 oldal tekintheti meg.

Leiras

A Swan-Ganz folyamatos perctérfogatot mérd termodilcios katéter egy
olyan dramldsvezérelt pulmonalis artérids katéter, amellyel lehetévé teszi
a hemodinamikai nyoméasok monitorozasat és a folyamatos perctérfogatmeérést.
A pulmonalis artérids (PA) disztalis lumen a disztalis csicsnél végzddik.
A proximalis injektatumlumen a disztélis csticstél 26 cm-re talélhatd
nyilasban végzdik. Amikor a disztalis cstics a pulmonélis artéridban
helyezkedik el, a proximalis injektatumnyilds a jobb pitvarban vagy a vena

cavaban lesz, lehetdvé téve a bolus perctérfogat-injekcidkat, a jobb pitvari
nyomas monitorozasat, a vérvételt vagy oldatok infuzidjat.

Kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel alkalmazva a Swan-Ganz
folyamatos perctérfogatot mérd (CCO — Continous Cardiac Output)
termodilticios katéter (139F75 és 177F75N tipusok) lehetdvé teszi a
perctérfogat folyamatos kiszamitasat és megjelenitését. A perctérfogat
folyamatos méréséhez a kompatibilis perctérfogat-szamitogép a
katéteren talalhaté izzoszal éltal kisugdrzott héenergiat hasznélja fel a
perctérfogat kiszdmitdsara, a termodiltcio elve alapjan. Alternativaként a
perctérfogat a hagyoményos bolus termodilticios médszerrel is mérhetd.

Kompatibilis perctérfogat-szamitégéppel egyiitt hasznalva a Swan-Ganz CCO/
Sv0, katéter (744F75 és 774F75 tipusok) lehetgvé teszi a perctérfogat és a
kevert vénds oxigénszaturdcié folyamatos kiszamitasat és megjelenitését.

Az oximetrids lumen (optikai modul csatlakozéja) a disztalis csticsndl végzodik.

Ez a lumen tartalmazza azokat az optikai szélakat, amelyek atvezetik a fényt
a pulmonélis artéridba a kevert vénds oxigénszaturacio méréséhez.

A kevert vénds oxigénszaturacié monitorozésa szaloptikas reflexios
spektrofotometridval torténik. Az elnyelt, megtort és visszavert fény
mennyisége a vérben |évé oxigenizalt és dezoxigenizalt hemoglobin
relativ mennyiségétdl fiigg.

A CCO/SvO0,/VIP katéter (746F8, 777F8 tipusok) egy tovabbi (VIP) lumennel
rendelkezik, amely lehetvé teszi a folyamatos infundaldst. A VIP-lumen
(proximélis inflizios lumen) a disztalis csticstél 30 cm-re talélhatd nyilashan
végzédik. Ez a nyilés lehetvé teszi az oldatok infundalasét, a nyomés
monitorozasét, illetve a vérvételt.

A fent emlitetteken tul kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel a
177F75N, 774F75 és 777F8 tipusok lehetdvé teszik a végdiasztolés
térfogat folyamatos mérését (CEDV-mérést) is. A végdiasztolés térfogat
folyamatos méréséhez a kompatibilis perctérfogat-szamitgép a katéteren
talalhatd izzoszl altal kibocsétott hdenergiat haszndlja fel, az ejekcids frakcio

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, a CCOmbo, a (COmbo V,
a(0-Set, a (0-Set-+, a Swan, a Swan-Ganz, a Vigilance és a VIP az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.

Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
1 A kompatibilis perctérfogat-szamitdgép mérési lehetdségei (azaz a CCO,
a (C0/Sv0, vagy a CCO/Sv0,/CEDV) eltérdek a kiilonbdzd tipusokndl.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a haszndlt monitor képes a kivant
paraméterek mérésére.

- Termisztorcsatlakozo
lzzdszdl-

csatlakozo Ballonfelfdjé szelep

csatlakozdja
Optikai modul VIP-lumen csatlakozéja

csatlakozdja

Proximélis injektdtumlumen

Pulmondlis artérids disztalis lumen csatlakozéja

) DC2133-2a

Termisztor

4am-nél 226524l
Ballon

VIP-nyilés 30 cm-nél  Proximalis injektatumnyils

26 cm-nél

Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP TD katéter (777F8 tipus)

kiszdmitasdra pedig a termodildcids elvek felhaszndldsaval a perctérfogat-
szamitégéphez (lehetdleg II. elvezetéssel) csatlakoztatott EKG-monitor jelét
(a,kiszolgalasi” technikakrdl sz6l6 informdcidk a megfeleld haszndlati
GUtmutatéban talalhatok). Ezt kovetden a CEDV az ejekcids frakciéhol

és a perctérfogat-mérésekhdl vezethetd le.

Alkalmazasi teriilet

A CCO/CEDV termodilicids katétersorozat az olyan betegeknél hasznélatos,
akik hemodinamikai monitorozésra szorulnak. Klinikai nyomasmonitorozd
berendezéssel egyiitt alkalmazva a jobb szivfél és a pulmondlis artéria
nyomasanak mérésére szolgalnak, és egy kompatibilis perctérfogat-
szamitégéppel egyiitt alkalmazva lehetdvé teszik a perctérfogat folyamatos
mérését. A 744F75, TA6F8, T74F75, és 777F8 tipusokkal a kevert vénds vér
oxigénszaturacidja is mérhetd.

Kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel egyiitt alkalmazva a 177F75N,
T74F75 és 777F8 tipusokkal volumetrids paraméterek — beleértve a jobb
kamrai ejekcios frakcidt és végdiasztolés térfogatot — is mérhetdk.

Javallatok

A Swan-Ganz CCO termodiliciés katéterek hasznélatanak elsédleges javallatai
kozé tartoznak:

Akut szivelégtelenség

Silyos hipovolémia

Komplex keringési problémak

Orvosi vészhelyzetek

Felnéttkori respirdcios distressz szindroma

Gram-negativ szepszis

Gydgyszermérgezés

Akut veseelégtelenség

Vérzéses pancreatitis

Nagy kockdzatu betegek intraoperativ és posztoperativ kezelése
Kordbbi tiidé- vagy szivbetegség

Folyadékszint-valtozdsok (pl. kiterjedt intraabdominalis miitétek)

Nagy kockdzatd négydgydszati betegek kezelése
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Diagnosztizalt szivbetegség
Toxémia

A placenta korai levaldsa
Perctérfogatmérések

A mitrdlis requrgitécié és a ventrikularis szeptdlis ruptura
differencidldiagndzisanak feldllitdsa

Szivtamponad diagndzisanak felallitasa
A CEDV mérésére alkalmas tipusok volumetrids mérésekre is javallottak.
A mésodlagos javallatok kozé tartoznak:

Vérvétel

S6- és dextrézoldatok infundaldsa

Ellenjavallatok

Avisszatérd szepszishen vagy hiperkoagulopdtidhan szenvedd betegekben
a katéter kiindulépontot képezhet szeptikus vagy ldgy trombus kialakuldsa
szamara, ezért esetiikben ballonnal irdnyithato katéter nem alkalmazhato.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE hasznalja magneses
rezonancids (MR) kdrnyezetben.

Elektrokardiogréfids monitorozas javallott a katéter bevezetése alatt,
és kiilondsen fontos a kovetkezd betegségek barmelyikének
fennéllasa esetén:

Teljes bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott mértékben fennall
a teljes szivblokk kockdzata.

Wolff—Parkinson—White-szindroma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockdzata all fenn.

Nem létezik abszolut ellenjavallat az dramlasvezérelt pulmondlis artérids
katéterek hasznélatdval kapcsolatban. Azonban bal szérblokkos betegnél

a katéter bevezetésekor jobb szarblokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési lehetdségnek
azonnal rendelkezésre kell dlInia.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE hasznalja magneses
rezonancids (MR) kdrnyezetben.




Miiszaki adatok Katétertipusok és funkciok Szamitasi allandok
139F75, T44F75, 746F8, Vizfiird6 hdmérsékletii szondakkal torténd felhasznalasra
177F75N 774875 777F8 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8
. . B 10 X X X X X X 139F75,177F75N 746F8,
tipusok tipusok tipusok .
. - - - o X X X X X X Tipusok 744F75, T74F75 777F8
Atest szine » sérga sdrga sérga o0 X " X X Injektatum _ Injektatum-
Hasznos hosszisag (cm) 110 1o 1o 2 hém.(C)  térfogat(ml)  Szamitasi allandék (CC)***
Katétertest 75F (2,5mm) 75F(25mm) 8Fr(2,7mm) VIP X X X X
I 0-5 10 0,564 0,550
Afelfdjt ballon CEDV X X X
o 5 0,257 0,256
dtmérdje (mm) 13 13 13 3 0143 -
Abevezetd sziikséges Atisztitas és Ujrasterilizalas karositja a latexballont. 19-22 10 0/582 0,585
merete 85Fr(28mm) 85Fr(28mm) 9Fr(3,0mm) Ezek a kdrosodésok rutinszerii ellendrzés sordn nem 5 0'277 01282
vagy feltétleniil nyilvanvaléak. ’ '
9Fr(3,0mm) : 3 0,156 —
A ballon felfijasi Ovintézkedések 3-25 10 0,594 0,600
kapacitdsa (ml) 15 15 15 5 0,283 0,292

A disztalis csticstol mért
tdvolsdg (cm)

Termisztor 4 4 4
lzz6szal 14-25 14-25 14-25
Injektatumnyilds 26 26 26
VIP-nyilds 30 - 30
Ajelzések kozotti
tdvolsag (cm) 10 10 10
Lumentérfogatok (ml)
Disztlis lumen 0,96 0,96 0,90
Injektatumlumen 08 0,95 0,85
Infizids lumen 0,95 - 1,10
Inflizios sebesség*
(ml/perc)
Disztalis lumen 6 6 4
Injektatumlumen 9 14
VIP-lumen 16 - 16
Kompatibilis vezetGdrot
dtmérdje 0,025 hiivelyk 0,018 hiivelyk 0,018 hiivelyk
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvenciavalasz
Torzulds 10 Hz-en
Disztalis lumen <3dB <3dB <3dB
Ballonfelfijo fecskendd 3ml, 3ml, 3ml,
1,5ml-re 1,5ml-re 1,5ml-re
korlatozva korldtozva korldtozva

A megadott termékjellemzék mindegyike névleges érték.
* Szoba-hdmérsékletii fizioldgids sdoldatot hasznalva, 1 méterrel
a bevezetés helye felett, gravitacios csepegtetéssel.

Figyelmeztetések

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa at a terméket.
Avaltoztatas vagy atalakitas hatassal lehet a termék teljesitményére.

A ballon felfijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni olyan
esetekben, amikor a leveg6 bejuthat az artérias keringésbe,
példaul gyermek betegeknél és azoknal a felngtteknél, akiknél
gyanithatdan jobb-bal intrakardialis vagy intrapulmonalis sont
alakult ki. A felfdjashoz baktériumsziirével sziirt szén-dioxid javallott,
mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténd megrepedése
esetén ez gyorsan fel tud szivédni a vérben. A felfijastol szamitott
2-3 percen beliil a szén-dioxid atdiffundal a latexballonon,
csokkentve ezéltal a ballon dramlassal torténd iranyithatdsagat.

Ne hagyja a katétert tartdsan ékhelyzethen. Ne hagyja tovabba
a ballont hosszi ideig felfijva, amikor a katéter ékhelyzetben van;
ez az elzaré mandver pulmonlis infarktushoz vezethet.

Ha az izzészal koriil megall a véraramlas, a CCO-monitorozast
mindig abba kell hagyni, hogy elkeriilje a szovetek hékarosodasat.
A CCO-monitorozast tobbek kozott az alabbi klinikai helyzetekben
kell abbahagyni:

olyan iddszakokban, amikor a betegnél extrakorporalis
keringést végeznek;

a katéter részleges visszahtzasa esetén, amikor a termisztor
nem a pulmonalis artériaban helyezkedik el; vagy

a katéter beteghdl vald eltavolitasakor.

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték, szanjak

és forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel ujra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utani sterilitasat, non-pirogenitasat és miikodoképességét.

A ballonnal irdnyithatd katéter jobb kamraba vagy pulmondlis artériaba valé
sikertelen bejuttatdsa ritka, de eldfordulhat megnagyobbodott jobb pitvarral
vagy kamréval rendelkezd betegeknél, kiilondsen alacsony perctérfogat,

a trikuszpidalis billenty( elégtelensége, pulmondlis elégtelenség, illetve
pulmondlis hipertdnia esetén. Konnyebbé teheti az elrejutdst, ha a beteg
mély belégzést végez az eldretolds alatt.

Az eszkdz hasznélata eldtt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik az eszkozzel,
és meg kell érteniiik annak 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, defibrillaciés védelemmel)

egy CF tipusu defibrillaciés védelemmel ellatott bemeneti
csatlakozéval rendelkezé betegmonitorhoz vagy berendezéshez
csatlakoztatja. Ha harmadik féltdl szarmazo monitort vagy
berendezést kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartdjahoz, hogy meghizonyosodjon az IEC 60601-1-es szabvanynak
valé megfelelésrdl, valamint a katéterrel vagy a szondaval valo
kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg arrél, hogy a monitor
vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve
hogy a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal fokozhatja

a beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.

1. Swan-Ganz katéter
2. Perkutdn bevezetShiively és kontamindcid elleni védéhuzat

3. Afolyamatos perctérfogat, a kevert vénds oxigénszaturacié és a folyamatos
végdiasztolés térfogat mérésére szolgdlé Vigilance monitor (vagy més
kompatibilis perctérfogat-szamitégép, amely a bolus termodilticié elvén
méri a perctérfogatot)

4. Azinjektdtum homérsékletét érzékeld szonda (ha bolus termodilticids
mérést végez)
5. Csatlakozokabelek

6. OM2 vagy OM2E tipust optikai modul (744F75, 746F8, 774F75 és 777F8
tipusok)

7. Steril oblitérendszer és nyomdsétalakitok
8. Agy melletti EKG- és nyomésmonitorozé rendszer

9. Megfeleld EKG-,kiszolgalokabelek” a CEDV tipusokhoz (177F75N, 774F75
és777F8)

Ezek mellett az aldbbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell dliniuk
arra az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter bevezetése
sordn: antiaritmids gyogyszerek, defibrillator, lélegeztetdkésziilék
ésideiglenes pacemaker.

Monitorozo rendszer és kalibracio a kevert vénas
oxigénszaturacio monitorozasahoz

Ez a rész csak azokra a tipusokra vonatkozik, amelyek Sv0,-mérésre képesek:
TA4FT5, TAGF8, T74F75 és 7T7F8.

A kompatibilis perctérfogat-szamitdgép a katéter bevezetése el6tt in vitro
médszerrel kalibrélhatd. Ha in vitro kalibralast végez, akkor azt a katéter
eldkészitése (azaz a lumenek atdblitése) eldtt tegye meg. A katéter csticsat
nem érheti nedvesség az in vitro kalibralas elvégzése elétt. Ha nem
végez in vitro kalibralast, akkor in vivo kalibrdlas sziikséges. Az in vivo kalibrélas
hasznalhatd a monitor iddrdl idére torténd ujrakalibralasara. A kalibraldsra
vonatkoz részletes utasitdsok a monitor hasznélati Gitmutatdjéhan taldlhatok.
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Szamitasi allandok a CO-SET+ injektatumbejuttato
rendszerre

6-12°C 10 0,574 0,559
8-16°C 5 0,287 0,263
18-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

0= (1,08)G(60)(V))

A katéter elokészitése
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.
Megjegyzés: Ajanlott véddhiivelyt hasznlni a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter erdteljes
torlését vagy huzasat, mivel ez a termisztor dramkérének sériilését vagy az
izz6szal vezetékeinek levaldsat eredményezheti az dramkdri komponensekrdl,
amennyiben ezek jelen vannak.

Akatéter bevezetése eldtt a kovetkezd eldkészitési eljarast kell kovetni:
1. Végezzen in vitro kalibréciét (ha kevert vénds oxigénszaturaciét mér).

2. Akalibraldshoz tgy nyithatja fel a katéter csomagoldsét, hogy a fedélap
bal fels@ perforalt részét hatrahtzza és atlésan visszahajtja a pontozott
hajtési vonal mentén. A katéter lumenét tigy érheti el az &toblitéshez,
hogy a jobb felsd sarokbdl lehtizza a feddlapot, és behajtja a pontozott
hajtasi vonal mentén; vagy pedig htizza le a talca teljes feddlapjat a jobb
alsd sarokbol kiindulva. Az dtjarhatdsag biztositasa és a levegd eltavolitésa
érdekében a lumeneket 6blitse 4t steril so- vagy dextrézoldattal.

3. Ovatosan emelje fel a katétert, és vegye ki a szilikonfogdhdl (Iasd 109. oldal,
1. dbra, 1. 1épés).

4. Miutdn kivette a katétert a szilikonfogdhdl, htizza ki a ballont
a kalibréldcsészébdl, majd vegye le a katétert a talcarol (Idsd 109. oldal,
1. dbra, 2. épés).

Megjegyzés: A ballon sériilésének elkeriilése érdekében ne hizza
at azt a szilikonfogon.

5. Fdjjafel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse annak épségét.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb mértékd szimmetriabeli eltérések;
a ballont steril sdoldatba vagy vizbe meritve pedig ellendrizze, hogy
az nem szivrog-e. Bevezetés el6tt engedje le a ballont.

6. Csatlakoztassa a katéter injektdtum- és nyomasmonitorozd lumenjeit
az oblitdrendszerhez és a nyomasatalakitékhoz. Gy6zdjon meg réla,
hogy a vezetékekben és a nyomésatalakitokban nincs levegd.

7. Bevezetés elGtt ellendrizze a termisztor elektromos folytonossagat.
Csatlakoztassa a termisztort a monitorhoz, és ellendrizze, hogy nem
jelenik-e meg hibaiizenet.

8. Hakompatibilis perctérfogat-szdmitégépet hasznél a perctérfogat
folyamatos méréséhez, csatlakoztassa a termisztort és az izzészdlat
amonitorhoz — ekkor az alabbi iizenet fog megjelenni: ,Press START
to begin CCO monitoring” (Nyomja meg a START gombot
a (C0-monitorozas megkezdéséhez).

9. Ha kompatibilis perctérfogat-szdmitégépet hasznél a CEDV-méréshez,
csatlakoztassa a termisztort és az izz6szalat a monitorhoz — ekkor az
alabbi iizenet fog megjelenni: , Press START to begin CCO monitoring”
(Nyomja meg a START gombot a CCO-monitorozds megkezdéséhez).

Megjegyzés: Ha megfeleld ,kiszolgdlé” EKG-t csatlakoztatott,
megkezdddik a CEDV-mérés.



Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet végezni
rontgenatvildgitas nélkil, folyamatos nyomésmonitorozés alapjan
torténd irdnyitassal.

Ezzel egyidejiileg a disztélis lumenbdl végzett nyomdsmonitorozs is ajanlott.
Afemordlis véndn torténd bevezetést rantgendtvildgitds mellett javasolt végezni.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés sordn a katéter merevitése valik
sziikségessé, a periférias éren vald eldretolds alatt perfundalja lassan
a katétert 5-10 ml hideg steril sdoldattal vagy 5%-os dextrdzzal.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén &t kell haladnia a jobb kamran
ésa pulmondlis artérin, és egy percnél rovidebb iddn beliil ékhelyzetbe
kell keriilnie.

Bar tobbféle bevezetési eljards is hasznalhato, a kovetkezd dtmutato
segitséqgiil szolgélhat az orvos szamara:

1. Amddositott Seldinger-technikdt kdvetve, perkutan bevezetéssel,
bevezetéhiivelyen dt vezesse a katétert a vénaba.

2. Folyamatos nyomasmonitorozds mellett, rontgenatvilagitas segitségével
vagy anélkiil dvatosan tolja a katétert a jobb pitvarba. A katéter csticsénak
amellkasha vald bejutdsat jelzi, ha nagyohb lesz a nyomds 1égzéstél
fiiggd ingadozésa. A (109. oldalon Iév6) 2. dbra mutatja az intrakardiélis
és pulmonalis nyomas jellemz6 hulldmformait.

Megjegyzés: Amikor az atlagos felngtt betegnél a katéter kozel van
ajobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior taldlkozasi pontjahoz,
a csticsa koriilbeliil 40 cm-t haladt elére a jobb vagy 50 cm-t a bal
kénydkhajlattdl, 15—-20 cm-t a vena jugularistdl, 1015 cm-t a vena
subclaviatél vagy kb. 30 cm-t a vena femoralistdl.

3. Acsomaghoz mellékelt fecskenddvel fidjja fel a ballont szén-dioxiddal
(CO,-dal) vagy levegdvel a maximalis javasolt térfogatra. Ne hasznaljon
folyadékot. Ellendrizze, hogy a kapuszelepen taldlhato eltolt nyil
,Closed” (zért) helyzetet jelez-e.

Megjegyzés: A felfdjést rendszerint az ellenéllds ndvekedésének érzése
kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd dugattytjanak rendszerint vissza kell
ugrania. Ha felfdjaskor nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy

a ballon megrepedt. Ez esetben azonnal hagyja abba a felfujast. A katétert
hemodinamikai monitorozésra tovébbra is lehet hasznaIni. Azonban
mindenképpen tegyen dvintézkedéseket annak érdekében, hogy a ballon
lumenébe ne keriilhessen levegé vagy folyadék.

Figyelmeztetés: A helytelen felfijasi eljaras pulmonalis
szovddmények kialakulasahoz vezethet. A pulmonilis artéria
sériilésének és az esetleges ballonrepedésnek az elkeriilése
érdekében ne fiijja fel a ballont a javasolt térfogatnal
nagyobb térfogatra.

4. Tolja eldre a katétert, amig el nem éri a pulmonalis artérids okkluzios
nyomast (PAOP-t), majd passzivan engedje le a ballont a fecskendd
kapuszeleprél vald eltévolitdséval. Ne végezzen erdltetett aspirdciét,
mivel ez a hallon sériilését okozhatja. A leengedést kdvetden csatlakoztassa
tijra a fecskenddt.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomés elérése érdekében végzett elhtiz6do
mandvereket. Ha nehézségekbe iitkdzik, mondjon le a ,beékelésrdl”.

Megjegyzés: (0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt felfdjés el6tt
engedje le teljesen a ballont oly médon, hogy eltévolitja a fecskendét,
és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan javallott a fecskendd
visszaillesztése a kapuszelepre, hogy ne injektalhasson véletlendil
folyadékot a ballon lumenébe.

Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomésgdrbe még mindig megfigyelhets,
miutdn a katéter mar tobb centiméterrel elhagyta a jobb kamrai nyomds
kezdeti észlelési pontjat, akkor a katéter valészintileg hurkot képez
ajobb kamraban, ami a katéter megtoréséhez vagy dsszecsomdzédésahoz
vezethet (ldsd Szovédmények). Engedje le a ballont, és hizza vissza
akatétert a jobb pitvarba. Ismételten fijja fel a ballont, és tolja eldre

a katétert a pulmondlis artéridba, ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: Tulzottan hossz( szakasz bevezetése esetén a katéter
hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy dsszecsomézdddshoz vezethet
(l4sd Szovédmények). Amennyiben a jobb kamraba valé belépés
nem sikeriil a katéter jobb pitvarba vald belépési pontjatdl szamitott
15 cm-es eldretoldsat kovetden, akkor eldfordulhat, hogy a katéteren
hurok keletkezett, vagy a katétercstics egy nyaki vénaba akadt, és csak
a proximalis szar halad eldre a szivbe. Engedje le a ballont, és hiizza
vissza a katétert, amig a 20 cm-es jelzés lathatéva nem valik. Fujja fel
ismét a ballont, és tolja eldre a katétert.

5. Akatétert lassan, koriilbeliil 2-3 cm-rel visszahtizva csokkentse vagy
sziintesse meg a jobb pitvarban vagy kamraban képzddatt tobblethosszt
vagy hurkot.

Ovintézkedés: A pulmonalis billentyii sériilésének elkeriilése érdekében
a katétert ne hizza at a billentytin, ha a ballon felfujt llapotban van.

6. Az éknyomds nyomon kvetéséhez sziikséges minimalis felfujasi térfogat
meghatarozasahoz fujja fel ismét a ballont. Ha a maximalis javasolt
térfogatnal (a ballonfelfdjsi kapacités értékei a Miszaki adatok
tablazatban lathatdk) kisebb térfogattal sikeriilt elérni az ékhelyzetet,
akkor a katétert vissza kell hizni egy olyan pozicidba, ahol a teljes
felfijasi térfogat hozza létre az éknyomdst.

Ovintézkedés: A kontaminacio elleni védéhuzat proximalis
Tuohy—Borst-adapterének tdlzott megszoritasa zavarhatja a katéter
miikodését.

7. Mellkasrontgennel ellendrizze a katétercstics végsd poziciojat.

Megjegyzés: Leengedés utdn a katéter csticsa a pulmonalis billenty(i felé
visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba, ami a katéter Ujrapoziciondldsat
teszi sziikségessé.

Megjegyzés: Kontamindcid elleni véddhuzat hasznélata esetén hizza ki
adisztalis véget a bevezetdszelep irdnydba. Huzza ki a katéter kontamindcio
elleni védhuzaténak proximalis végét a kivant hosszsagra, és rogzitse azt.

Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett dllapotban maradnia, amig azt
a beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények el6forduldsa jelentdsen nd, ha a katétert
tobb mint 72 6ran dt nem tdvolitjdk el a betegbdl.

A katétercstics helyzete

Tartsa a katéter csticsat a pulmonalis artéria egy fédgaban centrélisan,
atiidok hilusanak kozelében. Ne tolja a csticsot tdlzottan a periféria felé.
Akatétercsticsot ott kell tartani, ahol a teljes vagy a kozel teljes felfdjasi
térfogatra sziikség van az ékhelyzet kialakitdsahoz. A katétercstics a ballon
felfdjasa kozben a periféria felé vandorol.

Az izz6sz4l pulmondlis billentydin tdlra vald vezetése a folyamatosan mért
perctérfogat (CCO) értékei hibasak lehetnek.

A katétercstics vandorlasa

Szémitson a katétercstics pulmondlis dgy periféridja felé torténd spontan
vandorlasara. A katétercstics helyzetének ellendrzése érdekében folyamatosan
monitorozza a disztélis lumen nyomdsat. Ha a ballon leengedett dllapotdban
is éknyomas figyelhetd meg, hiizza vissza a katétert. A hosszt ideig tart6
okklizid vagy az émek a ballon ismételt felfujasahol szarmazé tdlzott
kitégitdsa sériilést okozhat.

Akatétercsticsnak a tiidd periféridja felé torténd spontan elvandorldsa az
extrakorporalis keringés alatt fordul eld. Megfontolando a katéter részleges
visszahtizésa (3—5 cm) kozvetleniil az extrakorpordlis keringés elinditdsa
eldtt, mivel az csokkentheti a disztalis elvandorldst, és megeldzheti a katéter
dllandd beékeldését az extrakorporalis keringést kivetden. Az extrakorpordlis
keringés befejezése utan a katéter Ujrapoziciondldsa valhat sziikségessé.
Ellendrizze a disztalis pulmonélis artérids nyomdsgdrbét a ballon

felfdjasa eldtt.

Ovintézkedés: Az id6 milsaval a katétercstics a pulmondlis gy periféridja
felé vandorolhat, és behatolhat egy kisebb érbe. Sériilést okozhat a hosszii
ideig tart6 okkluzid, valamint az ér tulzott kitdguldsa a ballon ismételt
felfdjasakor (Iasd Szovédmények).

A pulmonélis artéria nyomdsét folyamatosan monitorozni kell oly modon,
hogy a riasztas paramétereit a fiziologids valtozasok és a spontan ékelddés
detektdldsara allitja be.

Aballon felfijasa és az éknyomas mérése

A ballon ismételt felfujasat fokozatosan végezze, mikdzben monitorozza
anyomdst. A felftjast rendszerint az ellendllds novekedésének érzése kiséri.
Ha nem tapasztal ellendlldst, feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt.

Ez esetben azonnal hagyja abba a felfdjast. A katéter még hasznalhato
hemodinamikai monitorozasra, azonban tegyen dvintézkedéseket annak
érdekében, hogy a ballon lumenébe ne keriilhessen levegd vagy folyadék.
A katéter szokdsos hasznélata kozben tartsa a felfujofecskenddt

a kapuszelephez csatlakoztatva, igy megel6zheti, hogy véletleniil
folyadék injektalddjon a ballon felfdjélumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomést, ha sziikséges, és ha a katétercstics
poziciéja megfeleld (Iasd feljebb). Keriilje az éknyomas elérése érdekében
végzett elhtizédd miveleteket, és korldtozza a lehetd legrdvidebb iddre
abeékelt dllapotot (két Iégzési ciklus iddtartamra, vagy 10—15 mdsodpercre),
kiilondsen a pulmondlis hiperténidban szenvedd betegeknél. Ha nehézségekbe
iitkozik, ne folytassa az éknyoméasméréseket. Egyes betegeknél a pulmonélis
artéria végdiasztolés nyomasa gyakran helyettesitheti a pulmondlis artérids
éknyomast, ha a nyomésértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve

az ismételt ballonfelfijast.
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A cstics spontan ékelddése

A katéter elvandorolhat a disztalis pulmonalis artéridba, és el6fordulhat

a cstics spontdn ékelddése. Ennek a szovodménynek az elkeriilése érdekében
a pulmondlis artérids nyomést folyamatosan monitorozni kell nyomésatalakitoval
és kijelz6 monitorral.

Az el6retoldst soha ne erdltesse, ha ellendlldsha iitkdzik.

Atjarhatésag

Minden, a nyomés monitorozdsdhoz hasznélt lument fel kel tolteni steril,
heparinos sdoldattal (pl. 500 ml séoldathan feloldott 500 NE heparinnal),

és féloranként legaldbb egyszer at kell Gbliteni, vagy folyamatos,
lassti infundaldssal kell dblitést végezni. Az atjarhatdsag hianyaban,

Altalanos

A nyomds monitorozésahoz hasznalt lumenek dtjérhatésagat rendszeres
oblitéssel vagy heparinos sooldat folyamatos, lassti infundélaséval fenn kel
tartani. Nem javasolt viszkézus oldatok (pl. teljes vér vagy albumin) infizidja,
mivel dramldsuk tul lassu, és elzarhatjak a katéterlument.

Figyelmeztetés: A pulmonalis artéria kirepedésének elkeriilése
érdekében soha ne oblitse at a katétert, ha a ballon beékelodott
a pulmonlis artéridba.

Rendszeres idokozonkeént ellendrizze az intravénas vezetékeket,
anyomdsvezetékeket és az atalakitokat, hogy ne legyen benniik levegd.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozovezetékek és a zarécsapok
szorosan illeszkednek.

Perctérfogatmérés
Folyamatos

A folyamatos perctérfogatmérés a jobb pitvarban vagy kamraban lévg vér
rendszeres id6kozonként, ismert hémennyiséggel torténd melegitésével
végezhetd el. A katétertermisztor a vér hdmérsékletében bekdvetkezd kis
véltozast is érzékeli egy késdbbi ponton, és a kompatibilis perctérfogat-
indikatorhigitasi egyenlet alapjan. Ez a mérési eljaras minden tovabbi
eszkozkalibralds, anyag-el6készités vagy kezeldi beavatkozés nélkiil
torténik. Ha sziikséges a kijelzett folyamatos perctérfogat értékének
megerdsitése, egy bolus TD perctérfogatmérés elvégzése javasolt.
Tovabbi informéciokat a kompatibilis perctérfogat-szamitégép hasznalati
(itmutatdjaban taldl.

A bolus termodilticiés modszer

A bolus TD perctérfogat mérése soran adott mennyiségd, ismert
hémérsékletdi fizioldgids (so- vagy dextréz-) oldatot kell a jobb pitvarba
vagy a vena cava superiorba fecskendezni, és a pulmonalis artériaban
elhelyezett termisztor segitségével mérhetd a vér hémérsékletének
véltozdsa. A perctérfogat forditottan aranyos a hdmérséklet—idg-gorbe
alatti teriilettel. Ennek a médszerek a pontossaga attdl fiigg, mekkora
pontossaggal ismert az injektatum mennyisége és homérséklete.

A termodilticios médszer pontossaga jol korreldl a festékhigitasos
eljdrassal és a direkt Fick-mddszerrel.

Az Edwards Lifesciences perctérfogat-szamitégépek megkdvetelik egy
korrigalasdra, amint az injektétum a katéteren végighalad. A szémitasi
dllandé az injektatum-térfogat, a hémérséklet és a katéter méreteinek
fiiggvénye. A miszaki adatokat tartalmazd részben felsorolt szamitasi
dllandok meghatarozésa in vitro tortént.

Folyamatos térfogatmérés

A folyamatos perctérfogatmeérést a jobb pitvarban vagy kamréban Iév6 vér
rendszeres idékozonként, ismert hémennyiséggel torténd melegitésével
ésa kiszolgale” EKG-jelbdl detektalt pulzusszammal végezhetd (a , kiszolgalasi”
technikakrdl sz616 informaciok a megfeleld hasznélati itmutatdban taldlhatok).
A katétertermisztor a vér hémérsékletében el6forduld kis véltozast is
érzékeli egy késdbbi ponton, és a kompatibilis perctérfogat-szémitdgép
pedig kiszdmitja az ejekcids frakciét a termodilticiés elvek alapjén.
Kovetkezésképpen a ver6térfogat, a végszisztolés térfogat és
avégdiasztolés térfogat folyamatos értéke ezekbdl a ejekcios frakciokbol
és perctérfogatmérésekbdl az alabbiak szerint szérmaztato:

(SV=CC0/HR

CEDV = (SV/ CEF

CESV = CEDV - CSV

Ahol:

(SV = folyamatos vertérfogat

(C0 = folyamatos perctérfogat

HR = szivfrekvencia

CEF = folyamatos ejekcios frakcio

CEDV = folyamatos végdiasztolés térfogat
CESV = folyamatos végszisztolés térfogat



Ez a mérési eljards minden tovabbi eszkozkalibralds, anyag-eldkészités vagy
kezeldi beavatkozas nélkiil torténik. Tovabbi informdciokat a kompatibilis
perctérfogat-szamitogép hasznélati Gtmutatéjaban taldl.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

@ MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkoz hasznalata MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdsara MR-kdryezetben
felmelegednek, igy az eszkoz veszélyt jelent minden MR-kdryezetben.

Szovodmények

Azinvaziv eljarasok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre nézve.
Bér a stilyos szovédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az orvos figyelmét,
hogy mieltt a katéter bevezetésérdl vagy hasznélatardl dont, vegye
figyelembe a lehetséges elénydket a lehetséges szovédményekkel
osszevetve. A bevezetési eljardsokat, a betegadatok szerzésére hasznélt
katéter hasznélatdnak mddszereit és a szovédmények el6forduldsi
gyakorisdgat az irodalom kell6 alapossaggal ismerteti.

Ezeknek az utasitédsoknak a szigorti betartdsa és a kockdzatok pontos
ismerete csokkenti a szovédmények el6forduldsat. A szdmos ismert
szovédmény kozé tartozik:

A pulmonalis artéria perforacidja

A pulmondlis artéria halalos kimenetel( megrepedéséhez hozzdjarulé
faktorok kozé tartoznak a kovetkezok: pulmonélis hipertdnia, eldrehaladott
kor, hipotermidban és véralvadasgatlassal végrehajtott szivmiitét,

a katétercstics disztalis vandorlasa, arteriovendzus fisztula képzddése

és egyéb értraumak.

Rendkiviili dvatossdggal végzendd a pulmonalis artérids éknyomds mérése
a pulmonélis artérids hipertonidban szenvedd betegeknél. A ballont minden
betegnél legfeljebb két égzési ciklusig vagy 10—15 masodpercig szabad
felfdjt llapotban tartani.

A katétercsticsnak a tiidd hilusahoz kozeli, centrélis elhelyezése megeldzheti
a pulmonélis artéria perforaciéjat.

Pulmonalis infarktus

A spontan ékel6déssel, Iégemboélidval és tromboemboélidval jard
csticselvandorlds pulmonélis artérids infarktust eredményezhet.

Szivritmuszavarok

A bevezetés, a visszahlzas és az djrapoziciondlds alatt szivritmuszavarok
jelentkezhetnek, de ezek dltalaban dtmeneti jellegtiek, és spontdn sz(innek.
Aleggyakrabban megfigyelt aritmia a korai kamrakontrakcid. Beszamoltak
kamrai tachycardiardl és pitvari tachycardiardl is. Mérlegelni kell profilaktikus
lidokain haszndlatat a katéterezés soran fellépd kamrai aritmiak eldforduldsi
gyakorisaganak csokkentésére. EKG-monitorozas, valamint szivritmus-
szabélyozo gydgyszerek és defibrillécios késziilék azonnali rendelkezésre
dlldsa javasolt.

Osszecsomézodas

Beszamoltak arrdl, hogy a flexibilis katétereken csomék alakulnak ki,
leggyakrahban azaltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamréban.
Bizonyos esetekben a csomdk kioldhatdk megfeleld vezetddrot
bevezetésével és a katéter rontgenatvilagitas mellett torténd igazitasaval.
Ha a csomdba nem szorult intrakardidlis struktura, akkor az finoman
megszorithatd, a katéter pedig visszahizhatd a bevezetési helyen at.

Szepszis/infekcio

SzennyezGdés és kolonizcié eredet(i pozitiv katétercstics-tenyészetekrdl,
valamint a jobb szivfélben évé szeptikus és aszeptikus vegetdcio
eldfordulasarél szamoltak be. A magasabb szeptikémids és bakterémids
kockdzat dsszefiiggéshe hozhatd vérvétellel, folyadékok infizidjéval,

érdekében megel6z6 Iépéseket kell tenni.
Egyéb szovédmények

Az egyéb szovédmények kozé tartozik a jobb Tawara-szar-blokk, a teljes
szivblokk, a trikuszpidalis és pulmonalis billentyd sériilése, a
trombocitopénia, a légmell, a visszérgyulladds, a nitroglicerin-abszorpcié és
a trombozis. Ezenfeliil latexindukélt allergids reakcidkat is leirtak mar. Az
orvosnak azonositania kel a latexérzékeny betegeket, és fel kell késziilnie az
allergids reakciok gyors kezelésére.

Hosszii tavii monitorozas

A katéterezés idGtartama a beteg klinikai dllapota altal megkivant minimum
legyen, mivel a tromboemboglids és infekcids szovédmények kockdzata az
iddvel emelkedik. A szovédmények el6forduldsa jelentdsen nd, ha a katétert
tobb mint 72 6rén at nem tavolitjak el a beteghdl. A profilaktikus szisztémds
antikoagullés és antibiotikus védelem megfontolandd, amikor hosszd tévi
katéterezés (pl. 48 oran tli) sziikséges, valamint az olyan esetekben, ahol
fokozott vérrogképzddési vagy infekcios 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 ujra!

A bels6 csomagoldst ugy tervezték, hogy megovja a katétert az
dsszenyomodastol és a ballont a levegdvel vald érintkezésétdl. Eppen ezért
ajanlott, hogy a katéter a felhasznalasig a csomagolasban maradjon.
Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

Homérsékleti és paratartalom-korlétozasok: 040 °C, 5—90%-os relativ
pératartalom

Uzemeltetési koriilmények

Az emberi test fizioldgids allapotdban vald miikddtetésre szolgal.

Felhasznalhatosagi idé

Az ajénlott felhasznélhatdsagi idd az egyes csomagoldsokon taldlhato.
A javasolt iddtartamon tdli tarolds a ballon kérosoddsat idézheti eld,
mivel a ballonban taldlhatd természetes latexgumi kdlcsonhatdsha
1ép a levegdvel, és karosodik.

Megjegyzés: Az Gjrasterilizalas nem hosszabbitja meg
afelhasznélhatésagi iddt.

Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot

a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A korhazi iranyelvek és a helyi szabélyozasok szerint
drtalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazésa
minden eldzetes értesités nélkil véltozhatnak.

Ezeket a termékeket a kovetkezd amerikai egyesiilt dllamokbeli szabadalom
vagy szabadalmak alapjén gyértjak és forgalmazzak: USA szabadalom
szama: 6,036,654; 6,045,512; valamint a vonatkoz nemzetkozi
szabadalmak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato jelmagyarazatot.
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Cewniki Swan-Ganz do ciagtego pomiaru pojemnosci minutowej serca metoda termodylugji:

Cewniki CCO: 139F75

Cewniki CCO/Sv0,: 744F75
Cewniki CCO/Sv0,/VIP: 746F8
Cewniki CCO V CCO/CEDV: 177F75N

Cewniki CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75
Cewniki CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8
Do zastosowania z kompatybilnym komputerem do pomiaru pojemnosci minutowej sercat

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie zapoznac sie
zniniejszq instrukcja obstugi i wszystkimi zawartymi w niej
ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.

Przestroga: niniejszy produkt zawiera naturalny lateks, ktory moze
powodowac reakgje alergiczne.

Wyfacznie do jednorazowego uzytku
Rysunki 1i2 mozna znaleZ¢ na strona 109.

Opis

Cewniki Swan-Ganz do ciaggtego pomiaru pojemnosci minutowej serca
metoda termodylugji to cewniki tetnicy ptucnej wprowadzane zgodnie

z kierunkiem przeptywu krwi, majace na celu umozliwienie monitorowania
cisniert hemodynamicznych oraz ciagtego pomiaru pojemnosci minutowej
serca. Dystalny kanat tetnicy ptucnej (PA) koriczy sie w koricowce dystalnej.
Proksymalny kanat do wstrzykiwar koriczy sie w porcie znajdujacym sie
w odlegtosci 26 cm od koricowki dystalnej. Po umieszczeniu koricwki
dystalnej w tetnicy ptucnej proksymalny port do iniekgji znajduje sie

w prawym przedsionku lub zyle gtéwnej, co pozwala na iniekcje bolusa
stuzaca do pomiaru pojemnosci minutowej serca, monitorowanie cisnienia
w prawym przedsionku, pobieranie probek krwi lub infuzje roztworéw.

Przy stosowaniu z kompatybilnym komputerem do pomiaru pojemnosci
minutowej serca cewniki Swan-Ganz do ciggtego pomiaru pojemnosci
minutowej serca (CCO, ang. Continuous Cardiac Output) metoda
termodyluji (modele 139F75 i 177F75N) umotzliwiaja ciagte obliczanie i
wyswietlanie pojemnosci minutowej serca. Kompatybilny komputer do
pomiaru pojemnosci minutowej serca wykorzystuje energie termiczng
wytwarzang przez wiékno termiczne cewnika do wyliczania pojemnosci
minutowej serca przy uzyciu zasad termodylugji w celu ciagtego pomiaru
pojemnosci minutowej serca. Pojemno$¢ minutowa serca mozna takze
mierzy¢ tradycyjna metoda termodylucji przez iniekcje bolusa.

W przypadku uzywania z kompatybilnym komputerem do pomiaru pojemnosci
minutowej serca cewnik Swan-Ganz CC0/Sv0, (modele 744F75, 774F75)
umozliwia ciagte obliczanie i wy$wietlanie parametréw pojemnosci minutowej
serca oraz wysycenia tlenem mieszanej krwi zylnej. Kanat oksymetryczny
(ztacze modutu optycznego) koriczy sie na koricéwce dystalnej. Kanat ten
zawiera wtdkna przesytajace Swiatto do tetnicy ptucnej w celu pomiaru
saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej. Saturacje tlenem mieszanej krwi
7ylnej monitoruje sie przez pomiar reflektandji technika spektrofotometrii
Swiattowodowej. llos¢ Swiatta pochtonietego, zatamanego i odbitego zalezy
od stosunku ilosci hemoglobiny wysyconej tlenem do pozbawionej tlenu
we krwi.

Cewnik CCO/Sv0,/VIP (modele 746F8, 777F8) zawiera dodatkowy kanat (VIP),
ktry umotzliwia ciagte podawanie ptynéw. Proksymalny kanat VIP
(proksymalny kanat do wlewéw) koriczy sie w porcie znajdujacym sie

w odlegtosci 30 cm od koric6wki dystalnej. Port ten umozliwia podawanie
wlew6w lub roztworéw, monitorowanie cisnienia lub pobieranie prébek
krwi.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej litery E,
(COmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance i VIP
to znaki towarowe firmy Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich whascicieli.

1 Mozliwosci pomiarowe (czyli CCO, CCO/SvO, lub CCO/Sv0,/CEDV)
kompatybilnych komputeréw do pomiaru pojemnosci minutowej
serca zalezg od numeru modelu. Nalezy sie upewnic, ze uzywany
model monitora ma mozliwo$¢ pomiaru zadanych parametréw.

Itacze termist

Iacze widkna qaetemistora

termicznego /
vé

Dystalne zf3cze kanatu PA

Zawér do napetniania balonu

. DC2133-2a
Termistor

w odlegtosci4 cm Wiékno termiczne

Balon
Dystalny kanat PA
H
g Proksymalne ztacze kanatu
N doiniekdji Port VIP wodlegtosci  Proksymalny port
Itacze modutu Ifacze kanatu VIP 30cm do wstrzykiwan
optycznego w odlegtosci 26 cm

Cewnik Swan-Ganz CCO/Sv0,/CEDV/VIP do termodyludji (modele 777F8)

Oprécz powyzszych mozliwosc modele 177F75N, 774F75i 7778 s3
przeznaczone do ciagtego pomiaru objetosci koricoworozkurczowej (CEDV)
przy stosowaniu z kompatybilnym komputerem do pomiaru pojemnosci
minutowej serca. Kompatybilny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej
serca wykorzystuje energie termiczng wytwarzana przez wiékno termiczne
cewnika w potaczeniu z podrzednie wprowadzonym (informacje dotyczace
podrzednego wprowadzania opisano w odpowiedniej instrukcji obstugi)
sygnatem monitora EKG (najlepiej w konfiguracji odprowadzenia Il) do
wyliczania frakcji wyrzutowej przy uzyciu zasad termodylugji. Nastepnie
obliczana jest objetos¢ CEDV jako pochodna wynikéw pomiaru frakgji
wyrzutowej i pojemnosci minutowej serca.

Przeznaczenie

Cewniki do termodylucji serii CCO/CEDV stuzg do stosowania u pacjentéw
wymagajacych monitorowania parametréw hemodynamicznych. S one
przeznaczone do stosowania w potaczeniu z klinicznymi urzadzeniami
monitorujacymi w celu pomiaru ci$nienia w tetnicy ptucnej oraz prawej
czesci serca, a w potaczeniu z kompatybilnym komputerem umozliwiaja
ciagty pomiar pojemnosci minutowej serca. Modele 744F75, 746F8, 774F75 i
777F8 umozliwiaja rowniez pomiar wysycenia tlenem mieszanej krwi zylnej.

Przy stosowaniu z kompatybilnym komputerem do pomiaru pojemnosci
minutowej serca modele 177F75N, 774F75 i 777F8 umozliwiaja réwniez
pomiar parametrow objetosciowych, w tym frakgji wyrzutowej i objetosci
koricoworozkurczowej prawej komory.

Wskazania

Gtéwne wskazania do zastosowania cewnikéw Swan-Ganz (CO
do termodylucji obejmuja:

ostra niewydolnos¢ serca;

ciezka hipowolemie;

ztozone choroby ukfadu krazenia;

medyczne sytuacje zagrozenia;

zespot ostrej niewydolnosci oddechowej u dorostych;
posocznice wywotana bakteriami Gram ujemnymi;
zatrucie lekami;

ostra niewydolnos¢ nerek;

krwotoczne zapalenie trzustki;
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$réd- i pooperacyjne leczenie pacjentow z grup podwyzszonego ryzyka;
choroby ptuc lub serca w wywiadzie;

przesuniecia ptynéw (np. rozlegte zabiegi operacyjne w obrebie
jamy brzusznej);

leczenie potoznicze pacjentek z grup podwyzszonego ryzyka;
rozpoznang chorobe serca;

zatrucie;

przedwczesne odklejenie fozyska;

okreslanie pojemnosci minutowej serca;

diagnostyke réznicowa niedomykalnosci mitralnej i pekniecia
przegrody miedzykomorowej

rozpoznanie tamponady serca;

Modele z funkcjami CEDV s3 przeznaczone takze do okreslania parametrow
objetosciowych

Wskazania drugorzedne obejmuja:
pobieranie prébek krwi;

podawanie wlewow soli fizjologicznej i roztworéw dekstrozy.

Przeciwwskazania

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy rozwaza¢
u pacjentéw z nawracajaca posocznica lub hiperkoagulopatia, w ktdrych to
stanach na cewniku mogtaby utworzy¢ sie kolonia bakteryjna lub zakrzep.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE wolno ich uzywac
w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Zalecane jest stosowanie monitorowania elektrokardiograficznego podczas
przeprowadzania cewnika i jest ono szczegdlnie istotne w przypadku obecnosci
ktéregokolwiek z ponizszych warunkow:

catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego ryzyko
wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco podwyzszone;

zespdt Wolffa-Parkinsona-Whitea lub anomalia Ebsteina, przy ktorych
istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Nie istnieja bezwzgledne przeciwwskazania do uzycia cewnikéw tetnicy
ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi. Tym niemniej




Dane techniczne Modele i funkcje cewnika State obliczeniowe
ﬂ‘;:;lse nﬁ;l: h;:g:;e 139F75  177F75N 744F75 T74F75 746E8 7778 do zastosowania z sondami temperaturowymi fazni
177F75N 774F75 777F8 10 X X X X X X 139F75,177F75N  746F8,
Model T44F75, TT4F75 777F8
Kolor korpusu 10tty 6ty 61ty o X X X X X X ocele —
Dhugos¢ robocza (cm) 110 110 110 5v0, X X X X TwesTr';;lkiwanego Objfit:,:;vev;:zy-
Trzon Fewnlka ‘ 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)  8F(2,7mm) VIP X X X X roztworu (0 roztworu (ml) State obliczeniowe (CC**
Srednica napetnionego CEDV X X X
balonu (mm) 13 13 13 0-5 10 0,564 0,550
Wymagany rozmiar o . X N i 5 0.257 0.256
introduktora 8,5F(2,8mm) 85F(28mm)  9F (3,0 mm) unikniecie urazu termicznego tkanki. Sytuacje kliniczne, w ktérych 3 0,143 —
Jub 9F (3,0mm) nalezy przerwac monitorowanie CC0, obejmuja miedzy innymi 19-22 10 0,582 0,585
Napenianie balonu nastgpujace stany: 5 0,277 0,282
Pojemnos¢ (ml) 15 15 15 okresy, w ktorych u pacjenta jest stosowane krazenie 3 0,156 —
Odlegtosc od koricowki pozaustrojowe; 23-25 10 0,594 0,600
dy;;;i:g s:m) 4 4 4 czesciowe wycofanie cewnika w taki sposob, ze termistor nie 5 0,283 0292
znajduje sie w tetnicy ptucnej lub i i i -
Wikno termiczne 1425 1425 1425 j ! J. e e ty.p l State obliczeniowe dla systemu podawania (0-Set+
Port do wstrzykiwart % 2% 2% usuniecie cewnika z ciata pagjenta. 6°C-12 10 0,574 0,559
Port VIP 30 30 Wyrdh jest przeznaczony i dystrybuowany wylacznie do jednorazowego 8°(-16°C 5 0,287 0,263
Odlegtos¢ miedzy uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Brak danych 18°C-25°C 10 0,595 0,602
znacznikami (cm) 10 10 10 potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci 5 0,298 0,295
Objetos¢ kanatu (ml) wyrobu po przyg niu do p go wykorzystania. (0= (1,08)G60) (V)
Kanat dystalny 0,9 0,96 0,90 Czyszczenie i ponowna sterylizaja spowoduje naruszenie integralnosci
Kanat do wstrzykiwan 08 0,95 0,85 lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie moze nie by¢ widoczne Lo A 3
Kanat do wlewéw 0,95 - 1,10 podczas rutynowej kontroli. Przygotowywanie i kalibracja monitora do
Tempo wlewu* ‘ . s i i i i j
(m{)/min) $rodki ostroinodd kmrolfl'toll;lo:vama wysycenia tlenem mieszanej
Wiz
Kanat dystalny 6 6 4 Rzadko zdarza sig, aby cewnik z ptywajacym balonem nie mégt wejs¢ do o y ”J ) . ' ) -
Kanat do wstrzykiwari 9 14 prawej komory lub tetnicy ptucnej, jednak moze sie to zdarzy¢ w przypadku Niniejsza czesc dotyczy wytacznie nastepujacych modeli z funkgja pomiardw
KanatVIP 16 _ 16 pacjentdw z powigkszeniem prawego przedsionka lub komory, zwlaszcza Sv0,: 744F75, T46F8, TTAFT5 1 777F8.
Kompatyhilny prowadnik przy niskiej pojemnosci minutowej serca lub niedomykalnosd zastawki Przed wprowadzeniem cewnika mozna skalibrowac kompatybilne komputery
Srednica 0,025 cala 0,018 cala 0,018 cala trojdzielnej lub ptucnej, lub nadciSnieniu ptucnym. Przeprowadzenie do pomiaru pojemnosci minutowej serca, wykonujac kalibracje in vitro.
(0,64mm) (0,46 mm) (0,46 mm) cewnika moze takze latwic gfeboki wdech wykonany przez padjenta Kalibracje in vitro nalezy przeprowadzi¢ przed przygotowaniem cewnika
Odpowied? podczas wprowadzania. (t]. przeptukaniem kanatow). Przed wykonaniem Kalibragji in vitro nie
azestotliwosciowa Klinicysci korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze znac i przed uzyciem wolno zwilzac koricowki cewnika. Jezeli nie zostanie przeprowadzona
Inieksztatcenie przy dobrze zrozumiec jego zastosowania. kalibracja in vitro, wymagana jest kalibracja in vivo. Do okresowej ponownej
wartosci 10 Hz kalibracji monitora mozna stosowac kalibracje in vivo. Szczegdtowy opis
Kanat dystalny <3dB <3d8 <3dB Zalecany sprzet procedury kalibraji zamieszczono w instrukgji obstugi monitora.
StrzykaV\{ka ldo Ostrzeiepie: zgodnos’c’z‘ norma 1EC 69601 -1zostaje zachowana Przygotowanie cewnika
napetniania balonu 3ml, 3ml, 3ml, wytacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na i .
ograniczone  ograniczone  ograniczone defibrylacje czesé typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) Stosowac technike aseptyczna.
do1,5ml do1,5ml do1,5ml s podtaczone do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego

Wszystkie podane dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.
*Wlew grawitacyjny z zastosowaniem roztworu soli fizjologicznej
w temperaturze pokojowej, worek zawieszony 1 m nad miejscem
wprowadzenia.

podczas zakfadania cewnika u pacjenta z blokiem lewej odnogi peczka Hisa
moze dojs¢ do rozwiniecia bloku prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego
do catkowitego bloku serca. U takich pacjentow nalezy zapewnic natychmiastowy
dostep do trybow czasowej stymulacji serca.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE wolno ich uzywac
w $rodowisku badari metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Ostrzezenia

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani zmieniac tego produktu.
Zmiany lub modyfikacje moga wptywac na dziatanie produktu.

Nie wolno napetniac balonu powietrzem w jakiejkolwiek sytuacji,
gdy moze ono dostac sie do krazenia tetniczego, np. zawsze u dzieci
i mlodziezy oraz tych pacjentéw dorostych, u ktorych podejrzewa
sie obecnos¢ wewnatrzsercowego przecieku prawo-lewego lub
przeciekow srodptucnych. Zaleca si¢ wypetniac balon dwutlenkiem
wegla po filtragji antybakteryjnej ze wzgledu na jego szybka absorpcje
do krwi w przypadku uszkodzenia balonu w krazeniu. Dwutlenek
wegla ulega dyfuzji przez lateks balonu, zmniejszajac jego zdolnos¢
kierowania si¢ zgodnie z przeptywem krwi po 2-3 minutach

od momentu napetnienia.

Nie nalezy pozostawia¢ cewnika w potozeniu statego zaklinowania.
Nalezy réwniez unikac¢ dtugotrwatego napetniania balonu,

gdy cewnik znajduje si¢ w pozycji zaklinowania. Tego rodzaju
manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Monitorowanie CCO nalezy przerwac za kazdym razem, gdy przeplyw
krwi wokot widkna termicznego zostaje zatrzymany. Ma to na celu

w odporne na defibrylaje ztacze wejsciowe typu CF. W przypadku
korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac
sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzic jego
zgodnos¢z norma IEC 60601-1i kompatybilnosc z cewnikiem lub
sonda. Niezapewnienie zgodnosci monitora lub sprzetu z norma
1EC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub sonda moze
zwigkszy¢ ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem elektrycznym.

1. Cewnik Swan-Ganz
2. Przezskérny introduktor z koszulka i ostong przed zanieczyszczeniami

3. Monitor Vigilance do ciagtego pomiaru pojemnosci minutowej serca,
saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej i ciagtego pomiaru objetosci
koricoworozkurczowej (lub inny kompatybilny komputer do pomiaru
pojemnosci minutowej serca metoda termodylucji przez iniekcje bolusa).

4. Czujnik temperatury podawanych roztworéw (w razie pomiaréw
metoda termodylucji przez iniekcje bolusa)

5. Przewodytaczace

6. Model OM2 lub OM2E modutu optycznego (modele 744F75, 746F8,
T74F751777F8)

7. Jatowy system ptuczacy i przetworniki ci$nienia
8. Przytézkowy system monitorowania EKG i cisnienia

9. Odpowiednie przewody EKG podtaczane podrzednie (,slave”) do modeli
CEDV (177F75N, 774F75 1 777F8)

Na wypadek powiktan w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ natychmiastowy dostep do nastepujacych elementow:
leki przeciwarytmiczne, defibrylator, urzadzenia do wspomagania wentylagji

i urzadzenia do stymulaji tymczasowej.
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Uwaga: zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Srodek ostroznosci: podczas testowania i czyszczenia unikac wycierania
lub rozciagania cewnika z wieksza sifa, aby nie ztamac obwodéw przewodu
termistora ani nie odtaczy¢ przewodéw widkna termicznego od innych
podzespotéw obwodu, jesli sa obecne.

Przed zatozeniem cewnika nalezy zastosowac nastepujaca procedure
przygotowaw(za:

1. Wykonac kalibracje in vitro (w przypadku pomiaru saturacji tlenem
mieszanej krwi zylnej).

2. Otworzy¢ cewnik w celu kalibracji, odrywajac géma, perforowana czgs¢
pokrywy znajdujaca sie po lewej stronie i ztozy¢ ukosnie wzdtuz kropkowanej
linii wskazujacej miejsce zagiecia. Aby uzyskac dostep do kanatow cewnika
w celu ich przeptukania, nalezy oderwac pokrywe z prawego gérnego
rogu i zagia¢ ja wzdtuz kropkowanej linii wskazujacej miejsce zagiecia.
W przeciwnym wypadku nalezy Sciagnac cata pokrywe tacy, zaczynajac
od prawego dolnego rogu. W celu zapewnienia droznosci i usuniecia
powietrza nalezy przeptukac kanaty jatowym roztworem soli
fizjologicznej lub dekstrozy.

3. Delikatnie unies¢ cewnik w gdre i wyjac go z silikonowego uchwytu
(patrz strona 109, rys. 1, punkt 1).

4. Powyjeciu cewnika z silikonowego uchwytu nalezy wyjac balon
znasadki kalibratora i wyjac cewnik z tacy (patrz strona 109, rys. 1,
punkt 2).

Uwaga: aby uniknac uszkodzenia balonu, nie wolno przeciaga¢ go
przez silikonowy uchwyt.

5. Sprawdzic szczelnos¢ balonu przez napetnienie go do zalecanej objetosci.
Sprawdzic pod katem obecnosci powazniejszych asymetrii i nieszczelnosci
przez zanurzenie w jatowym roztworze soli fizjologicznej lub w wodzie.
Przed wprowadzeniem balonu nalezy go opréznic.



6. Podfaczy¢ kanaty cewnika stuzace do monitorowania cisnienia
i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do przetwornikdw ciénienia.
Upewnic sig, ze w liniach i przetwornikach nie zalega powietrze.

7. Przed rozpoczeciem procesu wprowadzania nalezy zbadac ciagtos¢
elektryczng termistora. Podtaczyc¢ termistor do monitora i upewnic sie,
7e nie pojawiaja sie zadne komunikaty o btedach.

8. W przypadku uzywania kompatybilnego komputera do ciagtego
pomiaru pojemnosci minutowej serca, podtaczyc ztacza termistora
iwtdkna termicznego do monitora i postepowac zgodnie z nastepujacym
komunikatem: ,Press START to begin CCO monitoring” (Naci$nij przycisk
START, aby rozpoczac ciagte monitorowanie pojemnosci minutowej serca).

9. W przypadku uzywania kompatybilnego komputera do ciagtego
monitorowania objetosci koricoworozkurczowej (CEDV), podtaczy¢
zlacza termistora i wiékna termicznego do monitora i postepowac
zgodnie z nastepujacym komunikatem: ,Press START to begin CCO
monitoring” (Naciénij przycisk START, aby rozpoczac ciagte monitorowanie
pojemnosci minutowej serca).

Uwaga: jezeli prawidtowo wprowadzono sygnat EKG jako podrzedny,
rozpocznie sie pomiar CEDV.

Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez pomocy
fluoroskopii, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania cisnienia.

Zaleca sie jednoczesne monitorowanie cisnienia z kanatu dystalnego.
Zaleca sie stosowac fluoroskopie w przypadku wprowadzania przez zyte udowa.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga usztywnienia,

w miare przesuwania cewnika przez naczynie obwodowe nalezy powoli
poddac cewnik perfuzji przy uzyciu od 5 ml do 10 ml zimnego jatowego
roztworu soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Uwaga: cewnik powinien fatwo przej$¢ przez prawa komore i tetnice
ptucna do pozydji zaklinowania w czasie krdtszym niz minuta.

Chociaz stosuje sie wiele réznych technik wprowadzania, ponizsze instrukje
moga stuzy¢ lekarzowi pomoca:

1. Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka, stosujac
przezskérne wprowadzenie zmodyfikowana technika Seldingera.

2. Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, za pomoca fluoroskopii lub
bez, delikatnie wsuna¢ cewnik do prawego przedsionka. Zwigkszona
zmiennos¢ oddechowa cisnienia sygnalizuje wprowadzenie kofcéwki
cewnika do klatki piersiowej. Na rysunku 2 (na stronie 109)
przedstawiono charakterystyczne krzywe cisnienia wewnatrzsercowego
i plucnego.

Uwaga: gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia prawego
przedsionka z zyta gtdwna gérna lub dolna u typowego dorostego
pacjenta, oznacza to, ze koricdwka zostata przesunieta o okoto 40 cm

od prawego lub 50 cm od lewego dotu przedtokciowego, od 15 do 20 cm
od zyty szyjnej, od 10 do 15 cm od zyty podobojczykowej lub okoto 30 cm
od zyty udowej.

3. Zapomocg dostarczonej strzykawki napetnic balon €0, lub powietrzem
do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie nalezy stosowac ptynu.
Nalezy zwréci¢ uwage, by strzatka przesunigcia na zaworze zasuwowym
wskazywata pozycje ,zamknieta”.

Uwaga: napefnianiu zwykle towarzyszy odczucie wystepowania oporu.
Podczas zwalniania ttok strzykawki zwykle powinien ,odskoczy¢”.

W razie braku oporu podczas napetniania nalezy zatozy¢ pekniecie balonu.
Nalezy niezwtocznie zakoriczy¢ proces napetniania. Cewnik nadal mozna
wykorzysta¢ do monitorowania stanu hemodynamicznego. Nalezy jednak
zapewnic zastosowanie srodkow ostroznosci, aby zapobiec mozliwosci
wprowadzenia powietrza lub ptynu do Swiatta balonu.

Ostrzezenie: z powodu zastosowania niewtasciwej techniki
napetniania moga wystapic powiktania ptucne. Aby uniknac
uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz ewentualnego rozerwania
balonu, nie nalezy napetniac go powyzej zalecanej objetosci.

4. Przesuwac cewnik az do uzyskania cisnienia zaklinowania w tetnicy
ptucnej (PAOP), a nastepnie opr6znic balon w sposéb pasywny,
usuwajac strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie wolno aspirowac
z uzyciem nadmiernej sity, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie balonu. Po opréznieniu balonu ponownie podfaczy¢
strzykawke.

Uwaga: nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw w celu uzyskania
ci$nienia zaklinowania. W razie napotkania trudnosci nalezy zaniecha¢
Zaklinowania”.

Uwaga: przed rozpoczeciem ponownego napetniania (0, lub
powietrzem nalezy catkowicie opréznic balon, usuwajac strzykawke
i otwierajac zawor zasuwowy.

Srodek ostroznosci: zaleca sie ponowne podtaczenie strzykawki do
zaworu zasuwowego po zakoriczeniu oprézniania balonu, aby zapobiec
mozliwosci niezamierzonego wstrzyknigcia ptyndw do kanatu balonu.

Srodek ostroznosci: jesi po przesunieciu cewnika o kilka centymetrow
poza punkt, w ktérym odnotowano poczatkowa wartos¢ cisnienia

w prawej komorze, nadal wystepuje odwzorowanie cisnienia w prawej
komorze, oznacza to, ze cewnik mdgt ulec zapetleniu w komorze,

o moze by¢ przyczyna zagiecia lub tworzenia sie wezkdw cewnika
(patrz sekcja Powiktania). Opréznic balon i wycofac cewnik do prawego
przedsionka. Ponownie napetni¢ balon i przesuna¢ cewnik do potozenia
zaklinowania w tetnicy ptucnej, a nastepnie opréznic balon.

Srodek ostroznosci: w razie wprowadzenia nadmiernej dtugosci moze
wystapic zapetlenie cewnika, ktore moze spowodowac zagiecie lub
tworzenie sie weztdw (patrz sekcja Powiktania). Jesli cewnik nie dotrze
do prawej komory po przesunieciu cewnika o 15 cm poza miejsce wejscia
do prawego przedsionka, moze to oznaczac, ze cewnik ulegt zapetleniu
lub jego koricowka mogta uwiezna¢ w przewezeniu zyty i do serca
wsuwany jest tylko trzon proksymalny. Opréznic balon i wycofac cewnik,
az do uwidocznienia oznaczenia 20 cm. Ponownie napetni¢ balon

i przesunac cewnik.

5. Zredukowac lub usuna¢ nadmiera dtugos¢ lub petle w prawym przedsionku
lub w prawej komorze, powoli wycofujac cewnik o okoto 2 do 3 cm.

Srodek ostroznosci: aby unikna¢ mozliwosci uszkodzenia zastawki,
nie nalezy przeciagac cewnika przez zastawke pnia ptucnego, gdy balon
jest napetniony.

6. Ponownie napetnic balon, aby okresli¢ minimalng objetos¢ napefnienia
konieczna do uzyskania odwzorowania zaklinowania. W razie uzyskania
zaklinowania przy objetosci nizszej od maksymalnej zalecanej wartosci
(pojemnosci napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli danych
technicznych) trzeba wyciagnac cewnik do miejsca, w ktorym petna
objetos¢ napetnienia zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

Srodek ostroznosci: nadmieme naprezenie proksymalnego tacznika
typu Tuohy-Borst ostony przed zanieczyszczeniami moze wptynac
negatywnie na dziatanie cewnika.

7. Potwierdzi¢ ostateczne potozenie koricowki cewnika, wykonujac RTG
klatki piersiowe;.

Uwaga: po opréznieniu koricéwka cewnika moze miec tendencje do cofania
sie w kierunku zastawki pnia ptucnego i wsuwania sie z powrotem do prawej
komory, co wymaga zmiany potozenia cewnika.

Uwaga: w razie stosowania ostony przed zanieczyszczeniami nalezy wydtuzy¢
dystalny koniec w kierunku zaworu introduktora. Wydtuzy¢ proksymalny koniec
ostony przed zanieczyszczeniami do pozadanej dtugosci i zabezpieczy¢ go.

Konserwacja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozosta¢ na miejscu tylko na okres wymagany w zwiazku
ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: czestos¢ wystepowania powiklan wzrasta znaczaco
w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez okres dtuzszy niz 72 godziny.

Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiona centralnie w gatezi gtdwnej
tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie przesuwac koricéwki zbyt daleko
w gtab naczyr obwodowych. Koricowke nalezy utrzymywac w potozeniu,
gdzie do uzyskania odwzorowania zaklinowania niezbedne jest zastosowanie
petnej lub prawie petnej objetosci napetnienia. Podczas napetniania balonu
koricdwka ulega przemieszczeniu w kierunku naczyr obwodowych.

Wprowadzenie wiokna termicznego poza zastawke ptucna moze spowodowac
uzyskanie btednych wynikow ciagtych pomiardw pojemnosci minutowej serca.

Przesunigcie koncowki cewnika

Nalezy przewidywa¢ mozliwos¢ samoistnego przesuniecia koricéwki cewnika
w kierunku obwodu fozyska ptucnego. W celu weryfikagji potozenia koricowki
nalezy ciagle monitorowac cisnienie w kanale dystalnym. Jesli przy
oprdznionym balonie obserwowane jest odwzorowanie zaklinowania,
cewnik nalezy wycofac. Przedtuzona okluzja lub nadmierne rozdecie
naczynia podczas ponownego napetniania balonu moga spowodowac
uszkodzenie naczynia.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne przesuniecie
koric6wki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢ czesciowe
wycofanie cewnika (od 3 do 5 cm) tuz przed pomostem omijajacym, poniewaz
moze to pomdc w ograniczeniu mozliwosci dystalnego przesuniecia oraz
zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika za pomostem omijajacym.
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Po zakoriczeniu stosowania krazenia pozaustrojowego cewnik moze
wymagac zmiany potozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy
sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: z uptywem czasu koricéwka cewnika moze ulec
przesunieciu w kierunku obwodu fozyska ptucnego i zatrzymac sie

w niewielkim naczyniu. Moze dojs¢ do uszkodzenia z powodu dtuzszej
niedroznosci lub nadmiernego rozszerzenia naczynia po ponownym
napefnieniu balonu (patrz sekcja Powiktania).

Nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej z parametrami
alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢ wykrywanie zmian
fizjologicznych oraz stanu samoistnego zaklinowania.

Napetnianie balonu i pomiar cisnienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo i przy
jednoczesnym monitorowaniu wartosci ci$nienia. Napetnianiu zwykle
towarzyszy odczucie wystepowania oporu. W razie braku oporu nalezy
zatozy¢ pekniecie balonu. Nalezy niezwlocznie zakorczy¢ proces napeniania.
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¢ podtaczona do
zaworu zasuwowego, aby zapobiec niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu
do kanatu do napetniania balonu.

Cisnienie zaklinowania nalezy mierzy¢ tylko w razie koniecznosci i tylko
wowczas, gdy koricdwka jest prawidtowo umiejscowiona (patrz powyzej).
Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewrdw w celu uzyskania cisnienia
zaklinowania i skrdci¢ czas zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe
lub 10-15 sekund) szczegdlnie w przypadku pacjentéw z nadcisnieniem
ptucnym. W razie napotkania trudnosci pomiary cisnienia zaklinowania
nalezy przerwac. U niektdrych pacjentéw koricoworozkurczowe cisnienie

w tetnicy ptucnej moze zastepowac cisnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej,
jesliiich wartosci s niemal identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci
wielokrotnego napetniania balonu.

Samoistne zaklinowanie koricowki

Cewnik moze przemiesci¢ sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie moze
wystapic spontaniczne zaklinowanie koricowki. W celu unikniecia tego
rodzaju powikfania nalezy stale monitorowac cinienie w tetnicy ptucnej
przy zastosowaniu przetwornika cisnienia i monitora z wyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie nalezy
uzywac sity.

Droznos¢

Wszystkie kanaty do monitorowania ci$nienia nalezy wypetni¢ jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np. 500 j.m. heparyny

w 500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je co najmniej raz na pét godziny
lub tez przez ciagty, powolny wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci
skorygowania przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

Informacje ogélne

Utrzymywac droznos¢ kanatéw do monitorowania cisnienia przez okresowe
przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub jego
ciagty, powolny wlew. Nie zaleca sie wlewu roztwor6w lepkich (np. krwi
petnej lub albuminy) ze wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz
moze to spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

Ostrzezenie: aby uniknac pekniecia tetnicy ptucnej, nigdy nie
nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje si¢ w potozeniu
zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdzac, czy w liniach dozylnych, liniach cisnienia
i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic takze doktadne
dopasowanie linii faczacych i zaworéw odcinajacych.

Pomiar pojemnosci minutowej serca

Ciagty

Ciagty pomiar pojemnosci minutowej serca mozna wykonywac przez okresowe
ogrzewanie krwi w prawym przedsionku lub komorze znang iloscia ciepta.
Termistor cewnika wykrywa niewielkie zmiany temperatury krwi w dole
strumienia, a kompatybilny monitor pojemnosci minutowej serca oblicza
krzywa dylugji przy uzyciu zmodyfikowanego rownania dylucji opartego
na wskazniku Stewarta-Hamiltona. Ta technika pomiarowa przeprowadzana
jest bez dodatkowej kalibracji narzedzi, przygotowania materiatow lub
interwencji operatora. Jesli konieczne jest potwierdzenie wyswietlonej
wartosci ciagtego pomiaru pojemnosci minutowej serca, zaleca sie
przeprowadzenie pomiaru rzutu serca metoda termodylucji przez iniekcje
bolusa. Dalsze informacje opisano w instrukgji obstugi kompatybilnego
komputera do pomiaru pojemnosci minutowej.



Metoda termodylucji z podaniem bolusa

Pomiar rzutu serca metoda termodylugji bolusa wykonuje sie przez podanie
do prawego przedsionka lub zyty gtéwnej gornej scisle okreslonej ilosci
roztworu fizjologicznego (soli lub dekstrozy) o znanej temperaturze oraz
uzycie termistora w tetnicy ptucnej do wykrycia nastepczej zmiany temperatury
krwi. Pojemnos¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do pola
pod krzywa zaleznosci temperatury od czasu. Doktadnosc tej metody zalezy
od doktadnosci znanej ilosci i temperatury podawanego wstrzykniecia.
Doktadnos¢ metody termodylucji dobrze koreluje z technika rozciericzania
barwnika oraz metoda bezposrednia Ficka.

Komputery do pomiaru pojemnosc minutowej serca firmy Edwards Lifesciences
Wymagaja uzycia statej obliczeniowej w celu korekgji wzrostu temperatury
podawanego roztworu w momencie jego przejscia przez cewnik.

Stata obliczeniowa stanowi funkgje objetosci wstrzykiwania, temperatury
oraz wymiaréw cewnika. State obliczeniowe wyszczegdInione w danych
technicznych zostaty okreslone in vitro.

Ciagly pomiar parametréw objetosciowych

Ciagte pomiary objetosciowe przeprowadza sie przez okresowe ogrzewanie
krwi w prawym przedsionku lub komorze znang iloscia ciepta oraz wykrywanie
tetna przez podrzedny sygnat EKG (informacje dotyczace technik ustawiania
podrzednosci opisano w odpowiedniej instrukgji obstugi). Termistor cewnika
wykrywa niewielkie zmiany temperatury krwi w dole strumienia, a kompatybilny
monitor pojemnosci minutowej serca oblicza frakcje wyrzutowa na podstawie
zasad termodylucji. Nastepnie ciagte pomiary objetosci wyrzutowej,
koricowoskurczowej i koricoworozkurczowej s obliczane jako pochodne
frakgji wyrzutowej i pojemnosci minutowej serca w nastepujacy sposob:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Gdzie:

(SV = ciagty pomiar objetosci wyrzutowej serca

(CO = ciagty pomiar pojemnosci minutowej serca

HR = tetno

CEF = ciagty pomiar frakcji wyrzutowej

CEDV = ciagty pomiar objetosci koricoworozkurczowej
CESV = ciagty pomiar objetosci koicowoskurczowej

Ta technika pomiarowa przeprowadzana jest bez dodatkowej kalibracji
narzedzi, przygotowania materiatéw lub interwencji operatora.
Dalsze informacje opisano w instrukgji obstugi kompatybilnego
komputera do pomiaru pojemnosci minutowej.

Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

® Uzytkowanie produktu w Srodowisku rezonansu

magnetycznego nie jest bezpieczne (MR Unsafe)

Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie
jest bezpieczne ze wzgledu na fakt, ze zawiera on metalowe elementy, 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 pacjentow.
Chociaz powazne powiktania s stosunkowo rzadkie, przed podjeciem
decyzji o zatozeniu lub uzyciu cewnika zaleca sie, aby lekarz rozwazyt
stosunek potencjalnych korzysci do mozliwych powiktan. Techniki
zaktadania, metody uzycia cewnika w celu uzyskania informadji o pacjencie
oraz wystepowanie powiklan dobrze opisano w literaturze medycznej.

Bezwzgledne przestrzeganie tych instrukcji i Swiadomos¢ zagrozen
zmniejsza czestos¢ wystepowania powikfan. Niektre ze znanych
powikan to miedzy innymi:

Perforacja tetnicy ptucnej

Czynniki zwiazane ze $miertelnym rozerwaniem tetnicy ptucnej obejmuja
nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek, wezesniejszy zabieg
kardiochirurgiczny z hipotermia i podawaniem srodkow przeciwkrzepliwych,
dystalne przesuniecie koricowki cewnika, tworzenie przetoki tetniczo-zylnej
oraz inne urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiardw ci$nienia zaklinowania w tetnicy ptucnej
u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowac skrajng ostroznosc.
W przypadku wszystkich pacjentdw napetnianie balonu nalezy ograniczy¢
do dwach cykli oddechowych lub do 10-15 sekund.

Centralne potozenie koricowki cewnika w poblizu wneki ptucnej moze
zapobiec mozliwosci perforacji tetnicy ptucnej.

Zawat ptuca

Przemieszczanie sie koricowki z samoistnym zaklinowaniem, zator powietrzny
i zakrzep z zatorami moga prowadzi¢ do zawatu tetnicy ptucnej.

Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia rytmu akcji serca moga wystepowac podczas wprowadzania,
wyjmowania oraz zmiany potozenia cewnika, ale sa na ogét przejsciowe
i samoograniczajace. Najczedciej obserwowanym zaburzeniem rytmu

s przedwczesne skurcze komorowe. Zgtaszano czestoskurcz komorowy

i przedsionkowy. W celu zmniejszenia czestosci wystepowania arytmii
komorowych podczas cewnikowania nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie lidokainy. Zalecane jest monitorowanie EKG oraz natychmiastowa
dostepnos¢ lekow antyarytmicznych i defibrylatora.

Tworzenie si¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikow zgtaszano przypadki tworzenia sie
weztow. Najczesciej byto to spowodowane zapetleniem w prawej komorze.
Niekiedy mozna rozwiaza¢ wezet, wprowadzajac odpowiedni prowadnik

i manipulujac cewnikiem pod kontrola fluoroskopii. Jesli w wezle nie s
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisnac,
a cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

Posocznica/zakazenie

Opisywano dodatnie posiewy z koricowki cewnika wynikajace

z zanieczyszczenia i kolonizagji, a takze o przypadkach septycznej

i aseptycznej wegetacji bakteryjnej w prawej czesci serca. Wiadomo
réwniez o zwigkszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii w zwiazku

z pobieraniem prébek krwi, infuzjami ptynow i zakrzepica wywotana
obecnoscia cewnika. Nalezy podjac dziatania prewencyjne w celu
ochrony przed zakazeniem.

Inne powiktania

Do innych powiktari nalezy blok prawej odnogi peczka Hisa, zupetny blok
serca, uszkodzenie zastawki tréjdzielnej i ptucnej, trombocytopenia, odma
optucnowa, zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica, wchfanianie
nitrogliceryny i zakrzepica. Dodatkowo zgtaszano takze wystepowanie
reakdji alergicznych na lateks. Lekarze powinni zidentyfikowac pacjentow
uczulonych na lateks i przygotowac sie na natychmiastowe leczenie reakdji
alergicznych.

Monitorowanie dtugoterminowe

(zas cewnikowania powinien by¢ minimalnym wymaganym przez stan
kliniczny pacjenta, poniewaz ryzyko powikfan zakrzepowo-zatorowych

i zakazenia wzrasta z czasem. (zestos¢ wystepowania powiktan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez okres dfuzszy
niz 72 godziny. W sytuacjach wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania
(tj. powyzej 48 godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym ryzyku
wykrzepiania lub zakazenia nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie
ogdinego leczenia przeciwkrzepliwego i ochrony antybiotykowej.

Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem, ze opakowanie
nie zostato otwarte i nie doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac w razie
otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie zaprojektowane w sposéb zapobiegajacy zmiazdzeniu
cewnika i chroniacy balon przed narazeniem na dziatanie powietrza.
Zaleca sie pozostawienie cewnika wewnatrz opakowania do momentu
wykorzystania cewnika.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenia temperatury/wilgotnosci: 0 °—40 °C, 5%-90% wilgotnosci
wzglednej

Warunki uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych
ludzkiego organizmu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie wyrobu przez okres dtuzszy niz zalecany moze spowodowac
naruszenie stanu balonu ze wzgledu na fakt, ze naturalna guma lateksowa
zawarta w halonie ulega uszkodzeniu na skutek oddziatywania powietrza
atmosferycznego.

Uwaga: ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia zywotnosc produktu.
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Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic 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. Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli moga
ulegac zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejsze produkty s wytwarzane i sprzedawane pod ochrong co najmniej
jednego z nastepujacych patentow USA: patenty USA nr 6,036,654;
6,045,512 oraz odpowiednie patenty zagraniczne.

Nalezy zapoznac sie¢ z legenda symboli na koricu niniejszego

dokumentu.
STERILE | EO|



Slovensky

Termodilucné katétre Swan-Ganz na nepretrzité monitorovanie minutového objemu srdca:

(CO katétre: 139F75

(CO/SvO0, katétre: 744F75
CCO/Sv0,/VIP katétre: 746F8
CCOV CCO/CEDV katétre: 177F75N

CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV katétre: 774F75
CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP katétre: 777F8

Na poutzitie s kompatibilnym pocitacom na meranie minutového objemu srdcat

Pred pouzitim tohto produktu si pozorne precitajte tento navod
na poutitie, ako aj vSetky vystrahy a preventivne opatrenia,
ktoré obsahuje.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex,
ktory méze sposobit alergické reakcie.

Iba na jedno poutZitie

Obrdzky 1a 2 ndjdete na stranu 109.

Opis

Termodilucné katétre Swan-Ganz na nepretrZité monitorovanie minttového
objemu srdca st plticnicové katétre usmeriiované tokom navrhnuté na
monitorovanie hemodynamickych tlakov a na poskytovanie nepretrzitych
hodndt mindtového objemu srdca. Distalny limen pulmondlnej artérie (PA)
koni pri distdlnom hrote. Proximalny limen na vstrekovand latku konci
v porte, ktory sa nachddza 26 cm od distdIneho hrotu. Ked'sa distéIny hrot
nachddza v pulmondlnej artérii, proximalny port pre vstrekovand latku sa
bude nachadzat v pravej predsieni alebo dutej Zile, co umozni poddvanie

bolusovych injekcii na meranie minttového objemu srdca, monitorovanie
tlaku v pravej predsieni, odber krvnych vzoriek alebo infiziu roztokov.

Pri pouZiti s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja
umoziiuje termodilucny katéter Swan-Ganz na nepretrzité meranie
srdcového vydaja (CCO) (modely 139F75 a 177F75N) nepretrzity vypocet a
zobrazovanie srdcového vydaja. Na nepretrzité meranie srdcového vydaja
pouziva kompatibilny pocita¢ na meranie srdcového vydaja tepelnd
energiu vyddvanu teplocitlivym vidknom umiestnenym na katétri na
vypocet srdcového vydaja pomocou termodilucnych principov. Srdcovy
vystup mozno alternativne merat pomocou tradicnej bolusovej
termodilucnej metody

Pri pouziti s kompatibilnym pocitatom na meranie srdcového vydaja
umoziiuje katéter Swan-Ganz CCO/Sv0, (modely 744F75, 774F75)
nepretrZity vypocet a zobrazovanie srdcového vydaja a zmieSanej vendznej
saturdcie kyslikom. Oxymetricky limen (konektor optického modulu) koni
v distalnom hrote. Tento limen obsahuje vlakna, ktoré prendsajt svetlo do
pulmondlnej artérie na Ucely merania saturdcie zmie3anej venéznej krvi
kyslikom. Saturdcia zmieSanej vendznej krvi kyslikom sa monitoruje
pomocou fibrooptickej reflektancnej spektrofotometrie. Mnozstvo
absorbovaného, lamaného a odrazeného svetla je zavislé od relativneho
mnozstva okysliceného a odkysliceného hemoglobinu v krvi.

Katéter CCO/Sv0,/VIP (modely 746F8, 777F8) poskytuje dodatocny limen
(VIP) umoziiujuici kontinudlnu infdziu. Lamen VIP (proximalny infizny
limen) konci v porte, ktory sa nachadza 30 cm od distélneho hrotu. Tento
port umoZiuje infdziu roztokov, monitorovanie tlaku alebo odber krvnych
vzoriek.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance a VIP st ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.

V3etky ostatné ochranné zndmky si majetkom prislusnych viastnikov.

1 Moznosti merania (t. j. CCO, CCO/Sv0, alebo CCO/Sv0,/CEDV)
kompatibilného pocitaca na meranie mintitového objemu srdca sa lisia
podla cisla modelu. Uistite sa, Ze pouzivany monitor dokaze odmerat
pozadované parametre.

Konektor
tepelného
vldkna

Konektor termistora

Konektor optického
modulu

Hrdlo limenu VIP

Hrdlo distdIneho limenu PA

Ventil na pInenie balénika

Hrdlo proximéalneho limenu
na vstrekovand latku

. DC2133-2a
Termistor
v Tepelné viakno
Baldnik

Distdlny limen PA

Port VIPv30 cm Proximalny port na

vstrekovand latku v 26 cm

Swan-Ganz CC0/Sv0, /CEDV/VIP TD katéter (modely 777F8)

Okrem funkcii popisanych vysSie su modely 177F75N, 774F75, 777F8
navrhnuté na meranie nepretrzitého a diastolického objemu (CEDV), ak sa
pouZijui s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja. Na
nepretrzité meranie koncového diastolického objemu vyuziva
kompatibilny pocita¢ na meranie mindtového objemu srdca

tepelnd energiu vyzarovand tepelnym vidknom umiestnenym na katétri
amonitorovaci signal EKG (podla moznosti v konfiguracii vedenia Il)
pridruzeny ku kompatibilnému pocitacu na meranie minttového objemu
srdca (informécie o metddach pridruzenia ndjdete v prislusnom névode na
obsluhu), pomocou ktorych pocita ejeként frakciu na zéklade termodilucnych
principov. CEDV sa potom odvodi od merani ejekénej frakcie a mindtového
objemu srdca.

Ucel pouzitia

Séria termodilu¢nych katétrov CCO/CEDV sa pouZiva u pacientov, u ktorych
sa vyZaduje hemodynamické monitorovanie. V spolupraci s klinickym
vybavenim na monitorovanie tlaku sa pouzivaji na meranie tlakov v pravej
Casti srdca a pulmonalnych artéridch a na nepretrzité meranie srdcového
vydaja s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja. Modely

744F75, 746F8, 774F75, a 777F8 tieZ meraji zmiesand vendznu saturdciu
kyslikom.

Pri pouiti s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja modely
177F75N, 774F75 a 777F8 tiez meraju objemové parametre vratane ejekénej
frakcie pravej komory a tlaku na konci diastoly.

Indikacie
Medzi primarne indikdcie termodilu¢nych katétrov Swan-Ganz CCO patria:
Akutne srdcové zlyhanie
Zavazné hypovolémia
Komplexné stavy obehu
Nidzové zdravotné stavy
Syndrém respiracnej tiesne dospelych
Gramnegativna sepsa
Intoxikdcia liekmi
Akdtne oblickové zlyhanie

Hemoragickd pankreatitida
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Poutitie u vysoko rizikovych pacientov pocas operacie a po nej
Anamnéza pulmondineho alebo srdcového ochorenia
Tekutinové posuny (napr. rozsiahle intraabdominaine operdcie)
Spréva vysokorizikovych pacientov v pérodnictve
Diagnostikované srdcové ochorenie

Toxémia

Predcasné oddelenie placenty

Urcovania minttového objemu srdca

Diferencné diagndza mitrélnej regurgitdcie a prasknutie
komorového septa

Diagndza srdcovej tamponddy
Modely s funkciami CEDV s( urcené aj na uréovania objemov
Medzi vedlajsie indikacie patria:

Odber krvnych vzoriek

Infizia fyziologického roztoku a roztoku dextrézy

Kontraindikacie

Pacienti s recidivujicou sepsou alebo hyperkoagulopatiou, v ktorej by katéter
mohol sltZit ako ohniskovy bod na tvorbu septického alebo neseptického
trombu, nesmu byt povazovani za vhodné osoby na aplikaciu baldnikového
flotacného katétra.

Tieto produkty obsahujd kovové sticasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi so
zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR).

Elektrokardiografické monitorovanie pocas zavédzania katétra sa odporica
aje zvlast dolezité v pripade existencie niektorého z nasledujucich stavov:

UpIna blokada favého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa zvy3uje riziko
Gplnej blokddy srdca

Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri ktorej
existuje riziko tachyarytmif




Technické udaje Modely a funkcie katétra Konstanty vypoctu
1";‘;‘:;'5!’ m‘;;'sy ';':;’:;Y 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8 Na poutitie so sondami pri teplote kupela
177”5”‘ 77 4F75’ 777F8’ 10 X X X X X X 139F75,177F75N,  746F8,
: - ak — @0 X X X X X X Modely 744F75a774F75  777F8
Farba drieku pile] iltd ilta Tenlota Obiem
Pouiitelna dika (cm) 110 10 10 S0, XXX X vstrekovangj  vstrekovanej
Driek katétra 75F@2,5mm)  7,5FQ2,5mm)  8F(2,7mm) vip X X X X litky (°C) Litky (ml) Kon3tanty vypoétu (CCP**
Priemer naplneného CEDV X X X T 10 0,564 0550
balonika (mm) 13 13 13 5 0'257 0'256
Poia(!ovar}a’ velkost Nenechavajte katéter v permanentne zaklinenej polohe. Dalej sa 3 0143 =
zavadzata 85F(28mm)  85F(28mm)  9F (3,0 mm) vyhnite dihému napifianiu balénika, ked je katéter v zaklinenej 19-22 10 0'582 0,585
alebo polohe. Tento oklizny manéver moze mat za nasledok infarkt pliic. ' '
9F (3,0 mm) 5 0,277 0,282
PInenie balénika Monitorovanie CCO je vidy potrebné prerusit'v pripade, Ze sa zastavi 3 0,156 —
Kapacita (mi) 15 15 15 prietok krvi okolo tepelného vldkna, aby nedoslo k tepelnému 23-25 10 0,594 0,600
A X ! ! ! poskodeniu tkaniva. Medzi klinické situacie, v ktorych by sa malo 5 0,283 0292
Vadialenost od monitorovanie CCO prerusit, patria (okrem inych) tieto: - — —_— :
distélneho hrotu (cm) o o Konstanty vypoctu pre zavadzaci systém C0-Set+
Termistor 4 4 4 casové obdobia, ked'je pacient napojeny na
Tepelné vikno 14-25 14-25 14-25 kardiopulmonalny bypass, 6-12°C 10 0,574 0,559
Port na vstrekovand Gastoéne vytiahnuty katéter, takze termistor nie 8-16 E 5 0.287 0.263
ldtku 26 26 26 je v pulmonalnej artérii aleho 18-25°C 10 0,595 0,602
Port VIP 30 - 30 vybratie katétra z tela pacienta ° 029% 02%
Vzdialenost medzi : ***(C=(1,08)C;(60)(V,)
znackami (cm) 10 10 10 Pomdcka je navrhnutd, urcena a distribuovana iba na jedno pouiitie.
Objemy ldmenu (ml) Tuto pomdcku nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Neexistuju

Distélny limen 096 0.9 0,90 Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu Nastavenie a kalibracia monitora na meranie
. a funkénost tejto pomdcky po opakovanom spracovani. L . .y . , . . P

Limenna . saturdcie zmieSanej venéznej krvi kyslikom
vstrekovanu latku 0,8 0,95 0,85 Cistenie a opakovana sterilizacia vedii k poskodeniu celistvosti L o » L .

Infdzny limen 0,95 - 1,10 latexového baldnika. Pocas beinej kontroly nemusi byt poskodenie Tato Cast'sa vztahuje iba na nasledujdce modely, ktoré maji funkciu Sv0;:

Rjchlost iniizie* zjavne viditelné. T44F75, 746F8, 774F75,a T77F8.

(ml/min) . . Kompatibilny pocita na meranie mintitového objemu srdca mozno kalibrovat
Distalny limen 6 6 4 Preventivne opatrenia pred zavedenim katétra vykonanim kalibrécie in vitro. Ked'kalibrujete in vitro,
Ldmen na Situacia, ked sa baldnikovy flotacny katéter nedostane do pravej komory urobte tak este pred pripravou katétra (t. j. preplachnutim limenov).

vstrekovani latku 9 14 alebo pulmonélnej artérie, je zriedkava, ale moze k nej dojst u pacientov Pred vykonanim kalibrcie in vitro nesmie byt hrot katétra vihky.
Ldmen VIP 16 _ 16 50 Zvacsenou pravou predsieﬁou alebo komorou, a to hlavne v pn’pade’ Kalibrdcia in vivo je nevyhnutn:? vtedy, ak nebola urobend kalibrécia in vitro.
Kompatibilny 7e mintitovy objem srdca je nizky, alebo ak je pritomné trikuspidélna alebo l(alibnicialinlvivo sa méig plOl'int na pravide!nl] opakovan kalibraciu monitora.
vodiaci drot pulmonalna insuficiencia alebo pulmonélna hypertenzia. Pri zavadzani Podrobny ndvod na kalibraciu ndjdete v navode na obsluhu.

Priemer 0,64mm 046 mm 0,46 mm méze prechod ulahdit aj hboky nadych pacienta. P",prava katétra

(0,025 palcov) (0,018 palcov) (0,018 palcov) Pred poutZitim tejto pomdcky by sa s fiou mali lekéri oboznémit a porozumiet L L ’
Frekvenén odozva jej aplikaciam. Pouzivajte asepticku techniku.

?Iarliszleme pri frekvencii 0 dportiéané vybavenie :oznam!(a. Odportca s.a p:uzllvat ochravnne puzdro ‘katevt'ra. ' '
Distalny limen <3dB <3dB <3dB Vystraha: Silad s normou IEC 60601-1 je dodrZany len vtedy, ked'sti silr:(‘),irt‘itelr‘::'::ip ::;:;J:;f a;;;ir;zf:::rzt:f Li‘:zm:ﬁ;etglran:iﬁf
Striekacka na napinenie katéter alebo sonda (prilozna éast typu CF, odolnd voci defibrilacii) alebo aby sa neodpojili vedenia tepelného vlakna od injich siicasti obvodu.

balénika 3ml, 3ml, 3ml, pripojené k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu, ktoré ma

obmedzenéna obmedzenéna obmedzené na vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete pouzit Pred zavedenim katétra je potrebné dodrzat nasledujuci pripravny postup:
1,5ml 1,5ml 1,5ml monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte si u vyrobcu

V3etky uvedené technické idaje si nomindlne hodnoty.
* Pouzite normdlny fyziologicky roztok priizbovej teplote, 1 m nad miestom
zavedenia, gravitacné odkvapkavanie.

Neexistujd Ziadne absoltitne kontraindikécie spojené s pouzivanim plticnicovych
katétrov usmertiovanych tokom. U pacienta s blokddou favého Tawarovho
ramienka sa vSak moze pocas zavadzania katétra vyvinut blokdda pravého
Tawarovho ramienka, ¢o md za nésledok tpInd blokddu srdca. U takychto
pacientov musia byt okamdzite k dispozicii rezimy docasnej stimuldcie.

Tieto produkty obsahuiju kovové stcasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi so
zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR).

Vystrahy

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Zmena alebo
tiprava mdze mat vplyv na vykon produktu.

Na plnenie baldnika sa nikdy nesmie pouZivat vzduch v akejkolvek
situdcii, pri ktorej by mohlo ddjst k jeho preniknutiu do artériového
obehu, napr. u vietkych detskych pacientov a dospelych s podozrenim
na pravolavé intrakardialne alebo intrapulmonélne skraty.

Ako pIniace médium sa odporica 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 balénika smerovat tok.

daného monitora alebo zariadenia, i je zaisteny silad s normou
1EC60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti
sulad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita
s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko zasahu pacienta alebo
operatora elektrickym prudom.

1. Katéter Swan-Ganz
2. Perkutédnne puzdro zavddzaca a kryt na ochranu proti kontamindcii

3. Monitor Vigilance pre nepretrzité meranie minttového objemu srdca,
saturdcie zmieSanej venoznej krvi kyslikom a nepretrzitého koncového
diastolického objemu (alebo iny kompatibilny pocitac na meranie
mindtového objemu srdca, ktory meria minttovy objem srdca pomocou
bolusovej termodilucnej metddy)

4. Sonda na snimanie teploty vstrekovanej létky (ak sa vykondvaju
bolusové termodilucné merania)

5. Spojovacie kable

6. Opticky modul model OM2 alebo OM2E (modely 744F75, 746F8, 774F75
a777ry)

7. Sterilny preplachovaci systém a snimace tlaku
8. Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

9. Prislusné kable EKG ,slave” pre CEDV modely (177F75N, 774F75 a
777F8)

Ak pocas zavadzania katétra vzniknu komplikdcie, musia byt okrem toho
okamfite k dispozicii aj nasledovné zariadenia a lieky: antiarytmika, defibrilétor,
zariadenie na podporu dychania a prostriedky na docasnd stimulaciu.

54

1. Vykonajte kalibraciu in vitro (ked meriate saturdciu zmiesanej venéznej
krvi kyslikom).

2. Ak cheete otvorit katéter na kalibraciu, odtrhnite favd hornd perforovani
Cast viecka a prehnite ju diagondlne podfa bodkovanej Ciary ohybu.
Aby ste ziskali pristup do limenov katétra na preplachovanie, odtrhnite
viecko z pravého horného rohu a prehnite ho podla bodkovanej ciary
ohybu, alebo odtrhnite celé viecko podnosu tak, Ze viecko odtrhnete
z pravého dolného rohu. Preplachnite limeny sterilnym fyziologickym
roztokom alebo roztokom dextrdzy, aby sa zaistila priechodnost
a odstranil sa vzduch.

3. Jemne nadvihnite katéter a vytiahnite ho zo silikonového drziaku
(pozri stranu 109, obr. 1, krok 1).

4. Pouvolneni katétra zo silikénového drziaku vytiahnite balonik z kalibracnej
misky a vytiahnite katéter z podnosu (pozri stranu 109, obr. 1, krok 2).

Poznamka: Aby sa predislo poskodeniu balnika, nevytahujte balonik
cez silikénovy drZiak.

5. Celistvost balonika skontrolujte tak, Ze ho napinite na odportcany objem.
Zasadn asymetriu a netesnost baldnika skontrolujte ponorenim
do sterilného fyziologického roztoku alebo vody. Pred zavedenim
balonik vyprazdnite.

6. Lumeny katétra pre vstrekovand latku a monitorovanie tlaku napojte
na preplachovaci systém a snimace tlaku. Uistite sa, Ze pripojky
a snimace neobsahujti vzduch.

7. Pred zavedenim otestujte elektrickd vodivost termistora. Pripojte termistor
k monitoru a overte, ¢ sa nezobrazuju Ziadne chybové hldsenia.



8. Ak pouZivate kompatibilny pocitac na nepretrzité meranie minttového
objemu srdca, pripojte termistor a tepelné vdkno k monitoru a riadte
sa nasledujticim hlasenim: Press START to begin CCO monitoring.
(Stlacte START a zacnite monitorovanie CC0.)

9. Ak pouZivate kompatibilny pocita¢ na meranie minttového objemu
srdca na meranie CEDV, pripojte termistor a tepelné vidkno k monitoru
ariadte sa nasledujticim hldsenim: Press START to begin CCO monitoring.
(Stlacte START a zacnite monitorovanie CC0.)

Poznamka: Ak je spravne nastavené pridruzenie EKG, zacne meranie CEDV.

Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mdzu zavadzat pri [ozku pacienta bez pomoci skiaskopie
a s nepretrZitym monitorovanim tlaku.

Odportca sa stibezné monitorovanie tlaku z distalneho limenu. Pri zavadzani
do femoralnej Zily sa odportca poutit skiaskopiu.

Poznamka: Ak by bolo nutné katéter pocas zavadzania vystuZit, katéter
pocas prechodu periférmou cievou pomaly 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 zaklinenej polohy v intervale kratSom ako jedna mindta.

Hoci sa na zavddzanie mozu pouzit rozne metddy, ako pomdcka pre lekrov
st poskytnuté nasledujtice usmernenia:

1. Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavédzaca perkutdnne pomocou
modifikovanej Seldingerovej metddy.

2. Zanepretrzitého monitorovania tlaku s pouzitim alebo bez pouZzitia
skiaskopie jemne postvajte katéter do pravej predsiene. Vstup hrotu
katétra do hrudnika signalizuje zvy3end respiracna fluktudcia tlaku.

Na obrzku 2 (strana 109) sti zndzorené charakteristické intrakardidine
a pulmondlne tlakové krivky.

Poznamka: Ked je katéter blizko pri spojke pravej predsiene a hornej
alebo dolnej dutej Zily u dospelého pacienta normalnej velkosti, hrot je
zavedeny priblizne 40 cm od pravej alebo 50 cm od lavej laktovej jamky,
15 az 20 cm od hrdlove;j Zily, 10 az 15 cm od subklavidInej Zily alebo
priblizne 30 cm od femordlnej ily.

3. Pomocou prilozenej striekacky napliite balonik O, alebo vzduchom
na maximélny odportcany objem. NepouZivajte tekutinu.
Odsadend Sipka na vstupnom ventile indikuje , uzavretd” polohu.

Poznamka: Pri napliian je zvycajne citit odpor. Pri uvolneni by mal
piest striekacky zvycajne vyskocit spat. Ak nepocitujete pri napliiani
Ziadny odpor, balonik pravdepodobne praskol. Okamfite preruste
naplianie. Katéter sa moze aj nadalej pouzivat na hemodynamické
monitorovanie. Urobte v3ak vietky preventivne opatrenia, aby ste
zabranili infuzii vzduchu alebo kvapaliny do limenu balénika.

Vystraha: Pri nespravnom sposobe napliiania balénika mézu
nastat pulmonalne komplikacie. Balonik sa nesmie naplnit’
na vadi ako odporticany objem, aby sa zabranilo poskodeniu
pulmondlnej artérie a moZnému prasknutiu baldnika.

4. Katéter zasuvajte dovtedy, kym nebude dosiahnuty oklizny tlak
pulmondlnej artérie (PAOP), potom baldnik pasivne vyprazdnite tak,
Ze vytiahnete striekacku zo vstupného ventila. Aspirdciu nevykondvajte
nasilu, pretoze by sa tym mohol baldnik poskodit. Po vyprazdneni znova
pripojte striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajticim manévrom na ziskanie tlaku
v zaklineni. Ak sa vyskytni tazkosti, upustite od ,zaklinenia”.

Poznamka: Pred opatovnym naplnenim €0, alebo vzduchom tpine
vyprazdnite balénik tak, Ze odpojite injekénd striekacku a otvorite
vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni baldnika sa odportca
prilozend striekacku znova pripojit k vstupnému ventilu, aby sa
zabrénilo nedmyselnému vstreknutiu tekutiny do limenu baldnika.

Preventivne opatrenie: Ak je stale mozné pozorovat tlak v pravej
komore aj po posunuti katétra o niekolko centimetrov za bod, v ktorom
bol pozorovany povodny tlak v pravej komore, je mozné, Ze katéter
vytvoril v pravej komore slucku, o moze mat za nésledok zalomenie
alebo zauzlenie katétra (pozri cast Komplikacie). Vyprazdnite balonik

a katéter vytiahnite do pravej predsiene. Balonik znova napliite a katéter
znova zasuiite do zaklinenej polohy smerom pulmondlnej artérii a potom
baldnik vyprézdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerna dizka, méze dojst
k vytvoreniu slucky na katétri, ¢o mdze viest k zalomeniu alebo zauzleniu
(pozri cast Komplikacie). Ak katéter nevsttpi do pravej komory po jeho
posunuti 0 15 cm za vstup do pravej predsiene, katéter moZe vytvarat
slucky alebo hrot méZe byt zachyteny v krénej Zile a do srdca sa postiva

len proximalny driek katétra. Vyprazdnite balénik a vytahujte katéter,
az kym nebude viditelnd znacka 20 cm. Balonik znovu napliite
azasute katéter.

5.V pravej predsieni alebo komore skratte alebo odstraiite nadmernti dizku
alebo slucku tak, Ze katéter budete pomaly tahat spét priblizne 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Pokial'je balonik naplneny, katéter sa nesmie
vytahovat cez pulmondinu chlopriu, predidete tak poskodeniu chlopne.

6. Baldnik znovu napliite, aby sa urcil minimalny objem naplnenia,
ktory je potrebny na dosiahnutie sledovania zaklinenia. Ak sa zaklinenie
dosiahne s mensim ako maximalnym odpordcanym objemom (kapacitu
naplneného baldnika néjdete v tabulke technickych idajov), katéter
sa musi vytiahnut do polohy, kde GpIny objem naplnenia umozni
sledovanie zaklinenia.

Preventivne opatrenie: Nadmernym dotiahnutim proximalneho
adaptéra Tuohy-Borst krytu proti kontamindcii sa moze zhorsit
funkdia katétra.

7. Rontgenom hrudnika overte konecni polohu hrotu katétra.

Poznamka: Po vyprézdneni sa moze hrot katétra skrdtit smerom
k pulmonalnej chlopni a stiahnut spt do pravej komory, ¢o bude
vyZadovat premiestnenie katétra.

Poznamka: Ak pouZivate kryt na ochranu proti kontaminécii, predfzte
distalny koniec smerom k ventilu zavédzaca. Proximélny koniec krytu
katétra na ochranu proti kontamindcii predfzte na pozadovanti dizku
azabezpecte ho.

Udriba a pouivanie in situ
Katéter by mal zostat zavedeny len tak dlho, ako si to vyZaduje stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvySuje pri dobe
zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte umiestneny centrélne v hlavnej vetve pulmonélnej
artérie vedla plticnej brany. Nepostivajte hrot katétra v periférmom smere
prilis daleko. Hrot musi zostat tam, kde je potrebny Gplny alebo takmer
tipIny objem naplnenia, aby bolo umoznené sledovanie zaklinenia.

Hrot pocas pInenia balénika migruje smerom k periférii.

Zavedenie tepelného vidkna za pulmonélnu chlopiiu moze mat za nésledok
chybné nepretrzité meranie mintitového objemu srdca.

Migracia hrotu katétra

(Ocakavajte samovolnti migraciu hrotu katétra smerom k periférii pulmondlneho
rieciska. NepretrZite monitorujte tlak v distalnom limene na overenie polohy
hrotu. Ak zistite sledovanie zaklinenia, ked'je balonik vyprazdneny, katéter
vytiahnite spat. K poskodeniu moze dojst pri dih3ej okl(zii alebo pri nadmemom
roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni balénika.

K samovolnej migracii hrotu katétra smerom k periférii pliic dochddza pocas
kardiopulmondIneho bypassu. Malo by sa zvaZit Ciastocné vytiahnutie katétra
(3az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze pomdct znizit distalnu
migréciu a zabranit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu.

Po ukonceni bypassu mdze byt potrebné premiestnenie katétra. Pred
naplnenim baldnika skontrolujte sledovanie distéInej pulmonainej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom case moze hrot katétra migrovat
smerom k periférii pulmondIneho rieciska a usadit sa v malej cieve.

K poskodeniu mdze dojst pri dlh3ej okluzii alebo pri nadmernom roztiahnuti
cievy po opakovanom naplneni baldnika (pozri ¢ast Komplikacie).

Tlak v pulmonalnej artérii musi byt nepretrzite monitorovany a musi byt
nastaveny parameter vystrahy na detekciu fyziologickych zmien ako
aj samovolného zaklinenia.

Plnenie baldnika a meranie tlaku v zaklineni

Opétovné naplnenie baldnika musi byt vykonané postupne pri si¢asnom
monitorovani hodnét tlaku. Pri napliian je zvycajne citit odpor. Ak nepocitujete
#iadny odpor, balénik pravdepodobne praskol. Okamite preruite naplianie.
Katéter sa aj nadalej mozZe pouZivat na hemodynamické monitorovanie,
prijmite vSak preventivne opatrenia proti viknutiu vzduchu alebo tekutin
do limenu baldnika. Pri normalnom pouzivani katétra nechajte striekacku
na naplfianie pripevnenti k vstupnému ventilu, aby ste zabrnili neplanovanému
vstreknutiu tekutiny do plniaceho limenu balénika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked je to nutné, a len vtedy, ked'je hrot
katétra spravne umiestneny (pozri vysSie). Vyvaruite sa dlhodobym manévrom
na ziskanie tlaku v zaklineni a as zaklinenia udrZiavajte na minime (dva cykly
nadychu alebo 10 az 15 sekind), najma u pacientov s pulmondlnou hypertenziou.
Ak sa vyskytni tazkosti, preruste merania zaklinenia. U niektorych pacientov
moZe tlak v zaklineni v pulmondlnej artérii casto nahradit tlak v pulmonainej
artérii na kondi diastoly, ak su tieto tlaky takmer identické, ¢o vylucuje nutnost
opakovaného napinenia balénika.
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Samovolné zaklinenie hrotu

Katéter moze migrovat do distalnej pulmonainej artérie a moze dojst

k samovolnému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto komplikdcii,

je potrebné nepretrzite monitorovat tlak v pulmonalnej artérii pomocou
snimaca tlaku a monitora displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykondvat ndsilne.
Priechodnost

Vsetky limeny monitorujtice tlak musia byt naplnené sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek heparinu v 500 ml fyziologického
roztoku) a preplachnuté aspor jedenkrét za kazdu pol hodinu alebo nepretrzitou

pomalou infiiziou. Ak stratu priechodnosti nemozno vyriesit preplachnutim,
je potrebné katéter vytiahnut.

Vseobecné informacie

Priechodnost [imenov na monitorovanie tlaku udrZiavajte obcasnym
preplachovanim alebo nepretrzitou pomalou infdziou heparinizovaného
fyziologického roztoku. Infdzia viskdznych roztokov (napr. plnej krvi alebo
albuminu) sa neodporica, pretoze tecu prilis pomaly a mohli by upchat
limen katétra.

Vystraha: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter v dobe, ked'je balénik zaklineny
v pulmonalnej artérii.

IV hadicky, tlakové hadicky a snimace pravidelne kontrolujte, aby v nich
nebol vzduch. Uistite sa tieZ, Ze pripojky a uzatvaracie kohdtiky st po cely
Cas pevne pripojené.

Meranie mintitového objemu srdca
Nepretriité

NepretrZité meranie mindtového objemu srdca sa vykondva pravidelnym
zohrievanim krvi v pravej predsieni alebo komore zndmym mnoZzstvom
tepla. Katétrovy termistor deteguje malti zmenu teploty krvi po pride

a kompatibilny pocita¢ na meranie mindtového objemu srdca vypocita
dilunti krivku pomocou pozmenenej Stewart-Hamiltonovej rovnice pre
indikator dilticie. Tato metdda merania sa vykonéva bez dal3ej kalibracie
pristroja, pripravy materidlu alebo zasahu operétora. Ak je potrebné overit
zobrazenie nepretrzitej hodnoty mindtového objemu srdca, odportica

sa vykonat meranie minttového objemu srdca formou bolusovej TD.
Dal3ie informécie najdete v ndvode na obsluhu kompatibilného potitaca
na meranie minttového objemu srdca.

Bolusova termodilucna metéda

Bolusové TD meranie mintitového objemu srdca sa vykondva formou
vstrekovania presného mnoistva fyziologického roztoku (fyziologicky
roztok aleho dextrdza) zndmej teploty do pravej predsiene alebo do hornej
dutej Zily a na detekciu vyslednej zmeny teploty krvi sa pouZije termistor

v pulmonélnej artérii. Mindtovy objem srdca je nepriamo timerny k oblasti
pod krivkou hodnotiacou teplotu v zvislosti od casu. Presnost tejto metddy
zdvisi od presnosti, s ktorou je mozné zistit mnozstvo a teplotu vstrekovanej
létky. Presnost termodilucnej metddy dobre koreluje s farebnou dilu¢nou
metddou a s priamou metddou podla Ficka.

Pocitace na meranie mintitového objemu srdca od spolocnosti

Edwards Lifesciences vyZadujd konStantu vypoctu na korekciu rastu teploty
vstrekovanej ltky pocas jej prechodu katétrom. Konstanta vypoctu je
funkcia objemu a teploty vstrekovanej létky a rozmerov katétra. Konstanty
vypoctu, ktoré si uvedené v technickych tdajoch, boli urcené in vitro.

Nepretrzité volumetrické meranie

Nepretrzité volumetrické merania sa robia pravidelnym zohrievanim krvi

v pravej predsieni alebo komore so zndmym mnozstvom tepla a pomocou
snimania srdcovej frekvencie z pridruzeného signélu EKG (informacie

o metddach pridruZenia njdete v ndvode na obsluhu). Katétrovy termistor
deteguje mald zmenu teploty krvi po pride a kompatibilny pocita na
meranie mindtového objemu srdca vypocita ejekénd frakciu na zaklade
termodilucnych principov. Potom sa z merani ejekénej frakcie a mintitového
objemu srdca odvodi nepretrzity vyvrhovy, koncovy systolicky a koncovy
diastolicky objem takto:

SV =C(CO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kde:

(SV = nepretrzity vyvrhovy objem

CCO = nepretrzity mindtovy objem srdca

HR = srdcova frekvencia

CEF = nepretrzita ejekcnd frakcia

CEDV = nepretrzity koncovy diastolicky objem
CESV = nepretrzity koncovy systolicky objem



Tato metdda merania sa vykondva bez dalSej kalibracie pristroja, pripravy
materidlu alebo zdsahu operdtora. DalSie informdcie ndjdete v ndvode
na obsluhu kompatibilného pocitaca na meranie minttového objemu srdca.

Informacie o zobrazovani MR

@ Nie je bezpecné v prostredi MR

Pouzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné, pretoze pomdcka
obsahuje kovové siicasti, ktoré sa v prostredi zobrazovania MR zahrievaju,
¢o je spdsobené radiofrekvencnym polom. Z tohto dévodu této pomdcka
predstavuije rizikd vo vietkych prostrediach zobrazovania MR.

Komplikacie

Invazivne postupy prindsajd pre pacientov urcité rizika. Aj ked'sd vézne
komplikécie relativne zriedkavé, lekdrovi sa odportica, aby zvazil mozné
vyhody vo vztahu k moznym komplikéciam predtym, ako sa rozhodne
zaviest alebo poufit katéter. Postupy zavadzania, metddy pouzivania
katétrov na ziskanie tdajov o pacientoch a vyskyt komplikdcii si dobre
popisané v literatdre.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikach znizujd vyskyt
komplikécii. Medzi niekolko znamych komplikdcii patri:

Perforacia pulmonalnej artérie

Faktory spojené s fatdlnym prasknutim pulmonainej artérie si pulmondina
hypertenzia, pokrocily vek, chirurgicky zékrok na srdci s hypotermiou

a antikoagulaciou, distélna migrécia hrotu katétra, vznik artériovenéznej
fistuly a iné cievne poranenia.

Pri merani tlaku v zaklineni v pulmonélnej artérii u pacientov s pulmonainou
artériovou hypertenziou je potrebné postupovat mimoriadne opatrne.

U vietkych pacientov je potrebné obmedzit ¢as plnenia balonika na dva
respiracné cykly alebo 10 az 15 sekind.

Centrélne umiestnenie hrotu katétra vedla pliicnej brany moze zabranit
perfordcii pulmonélnej artérie.

Infarkt pliic

Migrécia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy embolizmus
a tromboembolizmus méZu viest k infarktu pulmondinej artérie.

Srdcové arytmie

Pocas zavadzania, odstraiovania alebo zmeny polohy mézu nastat srdcové
arytmie, zvycajne v3ak ide o prechodny a obmedzeny stav. Predcasné komorové
kontrakcie st najbeznejsimi pozorovanymi arytmiami. Bola hldsend komorova
a predsiefiova tachykardia. Je potrebné zvazit pouZitie profylaktického lidokainu
na znizenie vyskytu komorovych arytmii pocas katetrizacie. Odporiica sa
monitorovanie EKG, okamZité dostupnost antiarytmik a defibrilétora.

Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku vytvérania
sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie vyriesit viozenim vhodného
vodiaceho drotu a manipulaciou s katétrom pomocou skiaskopie. Ak zauzlenie
nezahfiia ziadne intrakardidlne Strukttry, moze sa zlahka utiahnut a katéter
vytiahnut cez miesto vstupu.

Sepsa/infekcia

Bol hidseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako désledok kontaminécie
a kolonizacie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetacii v pravej casti
srdca. Zvysené riziko septikémie alebo bakteriémie sa spdja s odberom
krvnych vzoriek, zavadzanim infuzie tekutin a trombézou sivisiacou

s pouzivanim katétra. Je potrebné vykonat preventivne opatrenia na ochranu
proti infekcii.

Dalsie komplikacie

Dalsie komplikécie zahfiiajii blokadu pravého Tawarovho ramienka, tplni
blokddu srdca, poskodenie trojcipej a pulmonalnej chlopne,
trombocytopéniu, pneumotorax, tromboflebitidu, absorpciu nitroglycerinu
a trombézu. Okrem toho boli hlasené alergické reakcie na latex. Lekari musia

identifikovat pacientov citlivych na latex a byt pripraveni okamdite liecit
alergické reakcie.

Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizécie udrZiavajte na pozadovanom minime vzhladom na
klinicky stav pacienta, pretoZe riziko tromboembolickych a infek¢nyich
komplikécii sa casom zvy3uje. Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvy3uje pri dobe
zavedenia dlh3ej ako 72 hodin. Pri pouZiti dlhodobej katetrizcie (t. j. viac
ako 48 hodin) a v pripadoch so zvy3enym rizikom zraZania kri alebo infekcie
je potrebné zvazit profylaktickd antikoagulacnu a antibioticku ochranu.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pomécka sa nesmie pouzivat.
Nesterilizujte opakovane.

Balenie je vniitri navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby
baldnik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto sa odportca ponechat
katéter v obale az do doby poutitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenia teploty/vlhkosti: 0 — 40 °C, relativna vihkost 5 — 90 %

Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v siilade s fyziologickymi podmienkami ludského
organizmu.

Doba skladovatelnosti

Odportcand doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom baleni. DIhsim
skladovanim, ako je odporicand doba, sa baldnik méze poskodit, kedze
na prirodny kaucukovy latex v baloniku posobi vzduch, ktory zhorSuje jeho
vlastnosti.

Poznamka: Opakovan sterilizcia nepredfzi dobu skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom
Cisle - Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidacia
S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchédzajte ako

s biologicky nebezpecnym odpadom. Likviddciu vykonajte podfa smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez ozndmenia.

Tieto produkty sa vyrabajti a preddvaju s vyuzitim najmenej jedného
znasledujlicich americkych patentov: americky patent ¢. 6,036,654;
6,045,512 a prislusné zahranicné patenty.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE
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Swan-Ganz-termodilusjonskatetre for kontinuerlig minuttvolum:
(CO-katetre: 139F75

(CO-/Sv0,-katetre: 744F75

CCO-/Sv0,-/VIP-katetre: 746F8

(CO V CCO-/CEDV-katetre: 177F75N

C(COmbo V CCO-/Sv0,-/CEDV-katetre: 774F75

(COmbo V CCO-/Sv0,-/CEDV-/VIP-katetre: 777F8

Skal brukes med en kompatibel datamaskin for minuttvolumt

Les denne bruksanvisningen og alle inkluderte advarsler og
forholdsregler noye for bruk av produktet.

Forsiktig: Dette produktet inneholder naturgummilateks som
kan forarsake allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk
For figur 10g 2, se side 109.
Beskrivelse

Swan-Ganz-termodilusjonskatetre for kontinuerlig minuttvolum er flytstyrte
pulmonalarteriekatetre som er utviklet for & muliggjere overvékning av
hemodynamisk trykk og for & gi kontinuerlig minuttvolum. Pulmonalarteriens
(PA) distale lumen avsluttes ved den distale spissen. Det proksimale
injektatlumenet avsluttes ved en port plassert 26 cm fra den distale spissen.
Nér den distale spissen er plassert i pulmonalarterien, vil den proksimale
injektatporten befinne seq i hayre atrium eller vena cava, noe som muliggjer
bolusinjisering av minuttvolum, trykkovervékning av hgyre atrium, taking
av blodprover eller infusjon av lasninger.

Ved bruk sammen med en kompatibel datamaskin for minuttvolum kan
Swan-Ganz-termodilusjonskateter for kontinuerlig minuttvolum (CCO) (modell
139F75 0g 177F75N) for kontinuerlig beregning og visning av minuttvolum.
For @ méle minuttvolum kontinuerlig bruker en kompatibel
utgangsdatamaskin termisk energi som utstrales av et termofilament pa
kateteret, for beregning av minuttvolum etter termodilusjonsprinsipper.
Alternativt kan minuttvolum méles med tradisjonell bolusmetode for
termodilusjon.

Ved bruk sammen med en kompatibel datamaskin for minuttvolum kan
Swan-Ganz CC0-/Sv0,-kateteret (modell 744F75 og 774F75) brukes til
kontinuerlig beregning samt visning av minuttvolum og blandet, vengs
oksygenmetning. Oksymetrilumenet (optisk modulkonnektor) avsluttes ved
den distale spissen. Dette lumenet inneholder fibre som overfarer lyset til
pulmonalarterien for maling av blandet vengs oksygenmetning. Blandet
vengs oksygenmetning overvakes med fiberoptisk refleksjonsspektrofotometri.
Mengden av lys som absorberes, brytes og reflekteres avhenger av de relative
mengdene oksygenert og deoksygenert hemoglobin i blodet.

(C0-/Sv0,-/VIP-kateteret (modell 746F8 og 777F8) har et ytterligere (VIP)
lumen for kontinuerlig infusjon. VIP-lumenet (proksimalt infusjonslumen)
avsluttes ved en port plassert 30 cm fra den distale spissen. Denne porten
muliggjer infusjon av lesninger, trykkovervakning eller taking av
blodpraver.

I tillegg til egenskapene nevnt ovenfor er modellene 177F75N, 774F75 og
777F8 utformet for kontinuerlig endediastolisk volum (CEDV) nér de brukes
sammen med den kompatible datamaskinen for minuttvolum. Kontinuerlig
endediastolisk volum males ved at en kompatibel datamaskin for
minuttvolum bruker termisk energi avgitt fra det termiske filamentet som
er plassert pa kateteret, og et EKG-monitorsignal (fortrinnsvis i avledning
II-konfigurasjon) «slavet» inn i den kompatible datamaskinen for
minuttvolum (se den relevante brukerveiledningen for informasjon

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance og VIP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemerker tilhgrer de respektive eierne.

1 Maleegenskapene (dvs. CCO, CCO/SvO, eller CCO/SvO0,/CEDV) til den
kompatible datamaskinen for minuttvolum varierer etter modellnummeret.
Forsikre deg om at monitoren som benyttes er i stand til & méle gnskede
parametere.

Termistorkontakt

Termisk

filamentkontakt Ballongfyllingsventil

Optisk modulkontakt VIP-lumenenav

PA-distalt lumenenav

N4
N~ Proksimalt injektatlumennav

Termistor D(2133-2a

ved 4 cm

BaIIong\
PA-distalt lumen \

VIP-port ved 30 cm

Termisk filament

Proksimal injektatport
ved 26 cm

Swan-Ganz CCO- / Sv0,- / CEDV/VIP-TD-kateter (modellene 777F8)

om «slave»-teknikker) til & beregne ejeksjonsfraksjon ved bruk
av termodilusjonsprinsipper. CEDV deriveres deretter fra malingene
av ejeksjonsfraksjon og minuttvolum.

Tiltenkt bruk

(CO-/CEDV-kateterseriene for termodilusjon skal brukes pa pasienter med
behov for hemodynamisk overvaking. De er tiltenkt bruk sammen med
klinisk trykkovervakning for maling av trykk i venstre hjertearterie og
pulmonzrarterie og en kompatibel datamaskin for minuttvolum for
kontinuerlig maling av minuttvolum. Modellene 744F75, 746F8, 774F75 og
777F8 maler ogsa blandet, vengs oksygenmetning.

Ved bruk sammen med en kompatibel datamaskin for minuttvolum kan
modellene 177F75N, 774F75 og 777F8 male volumetriske parametre,
inkludert ejeksjonsfraksjon for ventrikkel og endediastolisk volum.

Indikasjoner

De primaere indikasjonene for Swan-Ganz CCO-termodilusjonskatetre inkluderer:

akutt hjertesvikt

alvorlig hypovolemi

komplekse sirkulasjonssituasjoner

medisinske ngdsituasjoner

respiratorisk andenedsyndrom hos voksne

gram-negativ sepsis

medikamentforgiftning

akutt nyresvikt

hemoragisk pankreatitt

intra- og postoperativ administrasjon av hgyrisikopasienter
historikk med lunge- eller hjertesykdom
vaskeforskyvninger (f.eks. omfattende intra-abdominale operasjoner)
administrering av heyrisiko obstetriske pasienter
diagnostisert hjertesykdom

toksemi

for tidlig lasning av morkake
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bestemmelse av minuttvolum
differensialdiagnose av mitralinsuffisiens og ventrikkelseptumruptur
diagnostisering av hjertetamponade
modeller med CEDV-egenskaper er ogsa indikert for volumetrisk bestemmelse
Sekundzere indikasjoner inkluderer falgende:
taking av blodpraver

infusjon av saltvanns- og dekstroselasninger

Kontraindikasjoner

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med hyperkoagulopati, hvor
kateteret kan utgjere et opphavssted for dannelse av septisk eller vanlig
trombe, skal ikke vurderes som kandidater for et pulmonalarteriekateter.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes i et
magnetresonansmilje (MR).

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under kateterpassasjen.
Dette er spesielt viktig dersom ett av falgende forhold er til stede:

Fullstendig venstre grenblokk, hvor risikoen for fullstendig hjerteblokk
er noe storre.

Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebsteins anomali, da risiko for
takyarytmier er til stede.

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av flytstyrte
pulmonalarteriekatetre. Derimot kan en pasient med venstre grenblokk
utvikle en hoyre grenblokk under kateterinnsetting, noe som kan fore til en
fullstendig hjerteblokk. Hos slike pasienter skal midlertidige pacingmoduser
vaere umiddelbart tilgjengelige.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. M& IKKE brukes i et
magnetresonansmiljo (MR).




Spesifikasjoner Katetermodeller og funksjoner Beregningskonstanter
Modell Modell Modell 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8 Til bruk med badetemperaturprober
139F75, T44F75, 746F8,
SN 774F75 77788 10 X X X X XX 139F75,177F75N  746F8,
Farge pa kropp qul qul qul (] X X X X X X Modell T44F75, TT4F75 777F8
Brukbar lengde (cm) 110 110 110 S0, X X X X Injektattemp Injektatvolum Beregningskonstanter
Kateterkropp 75FQSmm) 75FQ5mm)  8F(27mm) vip X X X X (9 (m) (=
Diameter pa fylt CEDV X X X 0-5 10 0,564 0,550
ballong (mm) 13 13 13 5 0,257 0,256
Nedvendig 3 0,143 —
innfarerstorrelse 8,5F(2,8mm) 85F(28mm)  9F(3,0mm) Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen. Skade kan 19-22 10 0,582 0,585
eller 9F (3,0 mm) vare vanskelig a oppdage ved rutineinspeksjon. 5 0,277 0,282
Ballongfyllings- 3 0,156 —
kapasitet (ml) 15 15 15 Forholdsregler 23-25 10 0,594 0,600
Avstand fra distal Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fores inn i hayre 5 0,283 0,292
spiss (cm) ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan forekomme hos pasienter n f
Termistor 4 4 4 med forstorret hoyre atrium eller ventrikkel, seerlig hvis minuttvolumet er Beregningskonstanter for C0-Set-+-
Termisk filament 14-25 14-25 14-25 lavt eller hvis trikuspidal- eller pulmonalinsuffisiens eller pulmonal hypertensjon Ieveringssystem
Injektatport 2% 2 2 er til stede. Hvis pasienten puster dypt inn under foringen fremover, -
VIP-port 30 _ 30 kan dette ogsa gjore passasjen enklere. 6-12°C 10 0574 0,559
Nstand el Klinikere som bruker enheten skal vere kjent med enheten og forsté d s g o 0263
vstand mellom inikere som bruker enheten skal vaere kjent med enheten og forsta dens e o
markerer (cm) 10 10 10 bruksomrader far bruk. 1825 10 g;gg ggg;
Lumenvolumer (ml) ! .
Distalt lumen 09 09 090 Anbefalt utstyr = (1,08)G(60) (V)
Injektatlumen 0,8 0,95 0,85 Advarsel: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nér kateteret
Infusjonslumen 0,95 - 1,10 eller proben (defibrilleringssikker anvendt del, type CF) er koblet ) o )
Infusjonshastighet* til en pasientmonitor eller utstyr som har en defibrilleringssikker For kateteret settes inn, skal folgende klargjoringsprosedyre folges:
(ml/min) inngangskontakt av type CF. Hvis du prover  bruke en monitor 1. Utfor in vitro-kalibrering (under méling av blandet venas
Distalt lumen 6 6 4 eller utstyr levert av en tredjepart, mé du kontrollere med produsenten oksygenmetning).
Iniektat! av monitoren eller utstyret for a sikre samsvar med 1EC 60601-1
njektatlumen 9 14 og kompatibilitet med kateteret eller proben. Hvis man unnlater 2. For & dpne kateteret for kalibrering trekker du tilbake den gvre venstre,
VIP-lumen 16 - 16 & sikre monitorens eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1, perforerte delen av lokket og bretter diagonalt i henhold til den prikkede
Kompatibel ledevaier og kompatibilitet med kateter eller probe, kan det gke risikoen brettelinjen. For & fa tilgang til kateterlumenene for skylling trekker
Diameter 0,025 tommer 0,018 tommer 0,018 tommer for elektrisk stgt pa pasienten/operatgren. du lokket fra ovre hoyre hjorne og bretter i henhold til den prikkete
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) brettelinjen. Ellers kan du trekke av lokket pa hele brettet ved d trekke
Frekvenstespons 1. Swan-Ganz-kateter tilbake lokket fra nedre hayre hjorne. Skyll lumenene med steril
Forvrenging ved 10 Hz 2. Perkutan hylseinnforer og kontamineringsskjold faflltvannlslgsning eller dekstroselsning for a sikre at det er apning og for
) & fieme luft.
Distalt lumen <3dB <3d8 <3dB 3. Vigilance-monitor for kontinuerlig minuttvolum, blandet venas o . )
Ballongfyllingssproyte 3ml, 3ml, 3ml, oksygenmetning og kontinuerlig maling av endediastolisk volum 3. Loftkateteret forsiktig opp og ta det ut av silikonholderen (se side 109,
begrenset il begrensettil  begrenset il (eller annen kompatibel datamaskin for minuttvolum for maling fig. 1, trinn 1).
15ml 15ml 15ml av minuttvolum ved bruk av bolus termodilusjonsmetoden) 4. Narkateteret er ute av silikonholderen, trekker du ballongen

Alle spesifikasjoner som er angitt er nominelle verdier.
*Bruk drypp med normal saltvannslgsning ved romtemperatur, 1 m over
innsettingsstedet.

Advarsler

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endring eller
modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri brukes luft til fylling av ballongen i noen situasjoner
hvor luften kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske
pasienter og voksne med mistenkt hoyre til venstre intrakardiale
eller intrapulmonale shunter. Det anbefales a bruke bakteriefiltrert
karbondioksid som fyllingsmedium, pa grunn av dets raske absorpsjon
iblodet i tilfelle ballongruptur inne i kretslopet. Karbondioksid
diffunderes gjennom lateksballongen og svekker ballongens
flytstyrte egenskap etter to til tre minutter med fylling.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon. Videre skal du
unnga langvarig ballongfylling mens kateteret er i en kileposisjon,
da denne okklusive mangveren kan fore til lungeinfarkt.

(C0-overvékning skal alltid avsluttes nar blodstremningen rundt
det termiske filamentet er stoppet, for a unngéa varmeskade

pa vev. Kliniske situasjoner hvor CC0-overvakning skal avsluttes
inkluderer, men er ikke begrenset til:

tidsperioder hvor en pasient er pa hjerte-lunge-bypass

delvis tilbaketrekking av kateteret slik at termistoren ikke
eri pulmonalarterien, eller

fjerning av kateteret fra pasienten

Utstyret er utformet og beregnet pa engangsbruk, og selges kun
for slik bruk. Denne enheten skal ikke resteriliseres eller brukes
pé nytt. Det finnes ingen data som stotter enhetens sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

4. Folerprobe for injektattemperaturfoler (hvis det utfares malinger med
bolus termodilusjon)

5. Tilkoblingskabler

6. Optisk modul modell OM2 eller OM2E (modell 744F75, 746F8, 774F75
0g 777F8)

7. Sterilt skyllesystem og trykktransducere
8. EKG og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

9. Riktige slave-kabler for EKG p& CEDV-modeller (177F75N, 774F75
0777F8)

I1tillegg skal folgende elementer vaere umiddelbart tilgjengelige dersom
komplikasjoner skulle oppstd under kateterinnsetting: antiarytmika, defibrillator,
utstyr til respirasjonsstatte og en metode for midlertidig pacing.

Oppsett og kalibrering av monitoren for overvakning
av blandet vengs oksygenmetning

Dette avsnittet gjelder falgende modeller som kan méle Sv0,: 744F75,
746F8, 774F75 0g 777F8.

Den kompatible datamaskinen for minuttvolum kan kalibreres for
kateterinnsetting ved 4 utfare en in vitro-kalibrering. Nar du utfarer

en in vitro-kalibrering, ma du gjore det for kateteret forberedes (dvs. for
skylling av lumen). Kateterspissen ma ikke bli vat for en in vitro-
kalibrering er utfert. En in vivo-kalibrering er nadvendig hvis en in vitro-
kalibrering ikke ble gjort. In vivo-kalibrering kan brukes til jevnlig rekalibrering
av monitoren. Se brukerveiledningen for monitoren for detaljerte instruksjoner
om kalibrering.

Klargjering av kateteret
Bruk aseptisk teknikk.
Merk: Det anbefales 8 bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig torking eller strekking av kateteret under
testing og rengjoring, s& du ikke bryter termistorens ledningskrets eller
lasner det termiske filamentets ledninger fra andre kretser, hvis til stede.
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utav kalibratorkoppen og tar kateteret ut av brettet (se side 109,
fig. 1, trinn 2).

Merk: For & unnga skade pa ballongen ma du ikke dra ballongen
gjennom silikonholderen.

5. Kontroller ballongens integritet ved  fylle den til anbefalt volum.
Kontroller for store asymmetrier og lekkasjer, ved a senke ballongen
ned i sterilt saltvann eller vann. Tem ballongen for innsetting.

6. Koble til kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen for
a skylle systemet og trykktransducerne. Kontroller at ledningene
og transducerne er fri for luft.

7. Test termistorens elektriske kontinuitet far innsetting. Koble termistoren
til monitoren og bekreft at ingen feilmeldinger vises.

8. Dersom du bruker en kompatibel datamaskin for minuttvolum for
kontinuerlig maling av minuttvolum, kobler du termistoren og det
termiske filamentet til monitoren og falger instruksjonen i falgende
melding: «Trykk pa START for a starte CCO-overvakning.»

9. Dersom du bruker en kompatibel datamaskin for minuttvolum
for CEDV-maling, kobler du termistoren og det termiske filamentet til
monitoren og falger instruksjonen i falgende melding: «Trykk pa START
for & starte CCO-overvakning.»

Merk: Hvis korrekt EKG-«slave» er implementert, starter CEDV-malingen.

Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz-katetre kan settes inn ved pasientens sengekant, uten bruk
av fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig trykkovervakning.

Samtidig trykkovervakning fra distalt lumen anbefales. Fluoroskopi
anbefales for innsetting i vena femoralis.

Merk: Dersom kateteret skulle kreve avstivning under innsetting, skal du
langsomt tilfare 5 til 10 ml kald steril saltvannslasning eller 5 % dekstrose
gjennom kateteret, mens kateteret fores gjennom et perifert kar.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom hayre ventrikkel og
pulmonalarterien og inn i en kileposisjon pa mindre enn ett minutt.



Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting, gis felgende
retningslinjer for  hjelpe legen:

1. Forkateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp av perkutan
innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

2. Under kontinuerlig trykkovervakning, med eller uten bruk av fluoroskopi,
fores kateteret forsiktig fremover inn i hoyre atrium. Nar kateterspissen
trenger inn i toraks, signaliseres dette av gkt respiratorisk trykksvingning.
Figur 2 (pd side 109) viser de karakteristiske intrakardiale og pulmonale
trykk-kurvene.

Merk: Nar kateteret er ner 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 antecubital
fossa, 15 til 20 cm fra vena jugularis, 10 til 15 cm fra vena subclavia,
eller omtrent 30 cm fra vena femoralis.

3. Bruk den medfalgende sprayten til a fylle ballongen med CO, eller luft
til maksimalt anbefalt volum. Ikke bruk veeske. Merk at en offset-pil
pa sluseventilen indikerer «lukket» posisjon.

Merk: Under fylling foler man vanligvis motstand. Ved frigjering skal
spraytestempelet vanligvis falle tilbake. Hvis du ikke kjenner noen
motstand under fyllingen, md du anta at ballongen er revnet. Avslutt
fyllingen umiddelbart. Kateteret kan fortsatt brukes til hemodynamisk
overvakning. Serg imidlertid for a ta forholdsregler for & hindre infusjon
av luft eller vaeske inn i ballonglumenet.

Advarsel: Uriktig fyllingsteknikk kan fore il pulmonale
komplikasjoner. For a unnga skade pa pulmonalarterien og
mulig ballongruptur, skal du ikke fylle over anbefalt volum.

4. For kateteret frem til du oppnar okklusjonstrykk i pulmonalarterien
(PAOP), og tem deretter ballongen passivt ved a fierne sprayten fra
sluseventilen. Unng kraftig aspirering, da dette kan skade ballongen.
Etter tomming skal sprayten festes igjen.

Merk: Unngé forlengede mangvrer for  oppnd kiletrykk. Dersom
vanskeligheter inntreffer, skal du avslutte «fastkilingen».

Merk: For ny fylling med CO, eller luft, skal du tsmme ballongen helt
ved 4 fierne sprayten og apne sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sprayte festes pa nytt
til sluseventilen etter tomming av ballongen, for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Forholdsregel: Dersom en trykksporing i hayre ventrikkel fortsatt
observeres etter foring fremover av kateteret flere centimetere forbi
punktet hvor den farste trykksporingen av hoyre ventrikkel ble observert,
kan kateteret kveile seq i hoyre ventrikkel, noe som kan fare til knekk
eller knutedannelse pa kateteret (se Komplikasjoner). Tom ballongen
og trekk kateteret tilbake inn i hgyre atrium. Fyll ballongen pé nytt

og far igjen kateteret fremover til en kileposisjon i pulmonalarterien,
og tem deretter ballongen.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for mye lengde er fort
inn, noe som kan fare til knekk eller knutedannelser (se Komplikasjoner).
Huis kateteret ikke trenger inn i hayre ventrikkel etter a ha blitt fort
fremover 15 cm forbi inngangen til hoyre atrium, kan kateteret ha
kveilet seg, eller spissen kan vaere festet i en halsvene mens bare det
proksimale skaftet fores fremover inn i hjertet. Tom ballongen og trekk
kateteret ut il 20 cm-merket er synlig. Fyll ballongen igjen og for
kateteret fremover.

5. Reduser eller fiern eventuell for mye lengde eller kveil i hoyre atrium
eller ventrikkel ved & trekke kateteret sakte tilbake omtrent 2 til 3 cm.

Forholdsregel: For  unnga skade pa pulmonalklaffen, skal du ikke
trekke kateteret over pulmonalklaffen mens ballongen fylles.

6. Fyllballongen pa nytt for @ bestemme det minste fyllingsvolumet som
er nodvendig for & oppna en kilesporing. Hvis en kile oppnas med mindre
enn maksimalt anbefalt volum (se spesifikasjonstabellen for ballongens
fyllingskapasitet), ma kateteret trekkes tilbake til en posisjon hvor
fullstendig fyllingsvolum produserer en kilesporing.

Forholdsregel: Overstramming av den proksimale Tuohy-Borst-adapteren
pa kontamineringsskjoldet kan svekke kateterfunksjonen.

7. Bekreft kateterspissens endelige posisjon med rgntgenbilde av brystet.

Merk: Etter temming kan kateterspissen ha en tendens til & bli trukket
tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i hayre ventrikkel, noe som
krever at kateteret ma posisjoneres pa nytt.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger du den distale
enden mot innfaringsventilen. Utvid den proksimale enden av kateterets
kontamineringsskjold til ansket lengde, og fest den.

Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare vere inneliggende sa lenge som det kreves
av pasientens tilstand.

Forholdsregel: Hyppigheten av komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pd mer enn 72 timer.

Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av pulmonalarterien,
nar lungeroten. Ikke for spissen for langt frem perifert. Spissen skal holdes
pa et sted hvor fullt eller nesten fullt fyllingsvolum er ngdvendig for & produsere
en kilesporing. Spissen migrerer mot periferien under ballongfylling.

Innsetting av det termiske filamentet forbi pulmonalklaffen kan fare til
feilaktige kontinuerlige mélinger av minuttvolum.

Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av pulmonalbasen.
Overvék distalt lumentrykk kontinuerlig for a verifisere spissposisjonen.
Huis kilesporing observeres nar ballongen er tom, skal kateteret trekkes
tilbake. Det kan oppsta skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for
stor utspiling av karet ndr ballongen fylles pa nytt.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under
hjerte-lunge-bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett for bypass
skal vurderes, da det kan bidra til  redusere distal migrering og forhindre
permanent kateterfastkiling etter bypass. Etter avslutning av bypass kan
det vaere nadvendig a omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen

av den distale pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere mot periferien
avlungebasen og kile seq fast i et lite kar. Det kan oppsté skade enten ved
forlenget okklusjon eller ved for stor utspiling av karet nér ballongen fylles
pa nytt (se Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteren satt til
4 oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.

Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfores gradvis under trykkovervakning.
Under fylling faler man vanligvis motstand. Hvis det ikke kjennes motstand,
ber man anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart.
Kateteret kan fortsatt benyttes til hemodynamisk overvakning,

men ta forholdsregler mot infusjon av luft eller vaesker inn i ballonglumenet.
Under normal kateterbruk, skal sprayten holdes festet til sluseventilen,
for & hindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Mal kiletrykket kun ndr det er ngdvendig og bare nér spissen er korrekt
posisjonert (se over). Unngd forlengede mangvrer for & oppna kiletrykk

og hold kiletiden til et minimum (to respirasjonssykluser eller 10-15
sekunder), spesielt hos pasienter med pulmonal hypertensjon. Dersom
vanskeligheter inntreffer, skal du avslutte kilemalingene. Hos noen pasienter
kan endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstattes med kiletrykk

i pulmonalarterien hvis trykkene er nesten identiske, slik at man slipper

4 utfore gjentatt fylling av ballongen.

Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og spontan
fastkiling av spissen kan oppstd. For @ unngd denne komplikasjonen,

ber pulmonalarterietrykket overvakes kontinuerlig med en trykktransducer
0g skjermmonitor.

Foring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever motstand.
Apning

Alle trykkovervakningslumen skal fylles med en steril heparinisert
saltvannslasning (f.eks. 500 IE. heparin i 500 ml saltvann) og skylles minst
én gang hver halvtime eller med kontinuerlig sakte infusjon. Hvis tap av
apning oppstar og ikke kan korrigeres med skylling, skal kateteret fiernes.

Generelt

Hold trykkovervakningslumen dpne med periodisk skylling eller kontinuerlig
sakte infusjon med heparinisert saltvannsopplesning. Infusjon av viskese
lasninger (f.eks. helblod eller albumin) er ikke anbefalt, da de flyter for
sakte 0g kan okkludere kateterlumenet.

Advarsel: For & unnga ruptur av pulmonalarterien ma du aldri
skylle kateteret nar ballongen er fastkilt i pulmonalarterien.

Kontroller IV-slangene, trykkslangene og transducerne periodisk for & holde
dem fri for luft. Sikre 0gsa at tilkoblingsslanger og stoppekraner er godt festet.
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Maling av minuttvolum
Kontinuerlig

Kontinuerlig maling av minuttvolum foretas med periodisk varming

av blodet i hgyre atrium eller ventrikkel, med en kjent mengde varme.
Katetertermistoren oppdager sma endringer i blodtemperatur nedstrams,
0g den kompatible datamaskinen for minuttvolum beregner en fortynningskurve
via en modifisert Stewart-Hamilton-ligning for indikatorfortynning. Denne
maleteknikken utfares uten ytterligere instrumentkalibrering, klargjering
av materiale eller operatarintervensjon. Hvis en bekreftelse av den viste
verdien for kontinuerlig minuttvolum anses for & vaere nedvendig,
anbefales det & utfgre en maling av minuttvolum med bolus termodilusjon.
Se brukerveiledningen for den kompatible datamaskinen for minuttvolum
for mer informasjon.

Bolus termodilusjonsmetode

Maling av minuttvolum med bolus termodilusjon foretas ved a tilfore

en eksakt mengde fysiologisk lasning (saltvann eller dekstrose) med kjent
temperatur inn i hgyre atrium eller superior vena cava og ved & bruke
termistoren i pulmonalarterien til & pavise den resulterende endringen

i blodtemperatur. Minuttvolumet er omvendt proporsjonalt med omradet
under kurven for temperatur over tid. Nayaktigheten av denne metoden
avhenger av ngyaktigheten av kunnskapen om injektatmengde og injektatets
temperatur. Noyaktigheten til termodilusjonsmetoden korrelerer godt med
fargefortynningsteknikken og med direkte Fick-metoden.

Edwards Lifesciences datamaskiner for minuttvolum krever at en
beregningskonstant brukes til & korrigere for gkning i injektatets temperatur
nar det passerer gjennom kateteret. Beregningskonstant er en funksjon for
injektatvolum, temperatur og kateterdimensjoner. Beregningskonstanter
listet i spesifikasjonene har blitt fastslatt in vitro.

Kontinuerlig volumetrisk maling

Kontinuerlige volumetriske mélinger foretas med periodisk varming

av blodet i hoyre atrium eller ventrikkel, med en kjent mengde varme,

og ved d fole hjertefrekvensen fra et «slavet» EKG-signal (se den relevante
brukerveiledningen for informasjon om «slavex-teknikker). Katetertermistoren
oppdager smd endringer i blodtemperatur nedstrems, og den kompatible
datamaskinen for minuttvolum beregner en ejeksjonsfraksjon basert

pa termodilusjonsprinsipper. Deretter blir malinger av kontinuerlig
slagvolum, endesystoliske og endediastoliske volumer derivert fra
malinger av ejeksjonsfraksjonen og minuttvolum, som folger:

SV =C(CO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Hvor:

(SV = kontinuerlig slagvolum (Continuous Stroke Volume)

(CO = kontinuerlig minuttvolum (Continuous Cardiac Output)

HR = hjertefrekvens (Heart Rate)

CEF = kontinuerlig ejeksjonsfraksjon (Continuous Ejection Fraction)

CEDV = kontinuerlig endediastolisk volum (Continuous End Diastolic Volume)
CESV = kontinuerlig endesystolisk volum (Continuous End Systolic Volume)

Denne maleteknikken utfares uten ytterligere instrumentkalibrering,
klargjering av materiale eller operatarintervensjon. Se brukerveiledningen
for den kompatible datamaskinen for minuttvolum for mer informasjon.

MR-informasjon

@ MR-usikker

Swan-Ganz-enheten er MR-usikker som fglge av at enheten inneholder
komponenter i metall, som opplever RF-indusert oppvarming i MR-miljo.
Derfor utgjor enheten farer i alle MR-miljoer.

Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebzrer noen pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner er relativt uvanlige, anbefales det at legen vurderer potensielle
fordeler sammenlignet med mulige komplikasjoner for han/hun bestemmer
seg for a sette inn eller bruke kateteret. Teknikkene for innsetting, metodene
for d bruke kateteret til  oppna informasjon om pasientdata og forekomsten
av komplikasjoner er godt beskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt risikoene,
reduserer forekomsten av komplikasjonene. Flere kjente komplikasjoner
inkluderer:

Perforasjon av pulmonalarterien.

Faktorer som er tilknyttet dadelig pulmonalarterieruptur inkluderer
pulmonal hypertensjon, hgy alder, hjertekirurgi med hypotermi

og antikoagulasjon, distal katetermigrering, arteriovengs fisteldannelse
0g andre vaskulaere traumer.



Det skal utvises ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk

i pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell hypertensjon.
Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to respirasjonssykluser,
eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen nr lungeroten kan forhindre
perforasjon av pulmonalarterien.

Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli
kan fore til infarkt i pulmonalarterien.

Hjertearytmier

Hjertearytmier kan oppsta under innsetting, uttrekking og omposisjonering,
men er vanligvis forbigdende og selvbegrensende. For tidlige ventrikulaere
sammentrekninger er de mest vanlige observerte arytmiene. Ventrikulaer
takykardi og atrial takykardi har blitt rapportert. Bruk av profylaktisk lidokain
ber vurderes, for  redusere forekomsten av ventrikulere arytmier under
kateterisering. EKG-overvakning og umiddelbar tilgang til antiarytmika

og defibrilleringsutstyr anbefales.

Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis som
folge av kveildannelser i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan knuten loses
ved innfaring av en egnet ledevaier og manipulering av kateteret under
fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen intrakardiale strukturer,
kan knuten strammes forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som fglge av kontaminering og kolonisering
har blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk og aseptisk vegetasjon
i hoyre hjertehalvdel. Okt risiko for sepsis og bakteriemi har veert forbundet
med taking av blodpraver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak ber foretas for & beskytte mot infeksjon.

Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner inkluderer hayre grenblokk, komplett hjerteblokk,
trikuspidal- og pulmonalklaffskade, trombocytopeni, pneumothorax,
tromboflebitt, nitroglyserinabsorpsjon og trombose. | tillegg har det blitt
rapportert allergiske reaksjoner pa lateks. Leger mé kartlegge hvilke
pasienter som er falsomme overfor lateks, og vaere Klare til & behandle disse
omgaende.

Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen br vaere minimum av det som kreves av
pasientens Kliniske tilstand, fordi risikoen for tromboemboliske og infeksiose
komplikasjoner gker med tiden. Hyppigheten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pd mer enn 72 timer. Bruk av
profylaktisk, systemisk antikoagulasjon og antibiotika ber vurderes ved
behov for kateterisering over lang tid (f.eks. lengre enn 48 timer) samt i
tilfeller med gkt risiko for blodpropp eller infeksjon.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er udpnet og uten
skader. Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Skal ikke
steriliseres pa nytt.

Pakningen pé innsiden er utformet for @ unnga klemming av kateteret og
for & beskytte ballongen mot eksponering for atmosfaren. 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 pakke. Lagring utover den
anbefalte tiden kan fare til forringelse av ballongen, fordi den
naturlateksgummien i ballongen blir pavirket og svekket av atmosfren.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service
patif. 2223 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall.
Den skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres uten forvarsel.

Dette produktet produseres og selges under ett eller flere av de folgende
USA-patentene: USA-patentnr. 6,036,654; 6,045,512 og korresponderende
utenlandske patenter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE
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Swan-Ganz-termodiluutiokatetrit sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen:

(CO-katetrit: 139F75
(CO/Sv0,-katetrit: 744F75
(CO/Sv0,/VIP-katetrit: 746F8
(COV CCO/CEDV-katetrit: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV-katetrit: 774F75
(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP-katetrit: 777F8
kaytetaan yhteensopivan, sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssat

Lue ndma kayttoohjeet seka kaikki niihin sisaltyvat varoitukset
ja varotoimet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

Varotoimi: Tuote sisaltad luonnonkumia eli lateksia, joka saattaa
aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttoinen
Katso kuvat 1ja 2 sivu 109.
Kuvaus

Sydé@men minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen tarkoitetut
Swan-Ganz-termodiluutiokatetrit ovat virtauksen mukaan ohjautuvia
keuhkovaltimokatetreja, jotka on suunniteltu hemodynaamisen paineen
seurantaan ja sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen.
Keuhkovaltimon (PA) distaalinen luumen pdattyy distaalikérkeen.
Proksimaalinen injektioluumen paattyy 26 cm:n paassa distaalikarjestd
sijaitsevaan porttiin. Kun distaalikérki on keuhkovaltimossa, proksimaalinen
injektioportti jad oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon ja sen kautta voi
mitata minuuttitilavuuden bolusinjektion avulla, seurata oikean eteisen
painetta, ottaa verindytteen tai antaa liuosinfuusion.

Kun sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen (CCO) tarkoitettuja
Swan-Ganz-termodiluutiokatetreja (malleja 139F75 ja 177F75N) kéytetaan
yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa, niita voi
kdyttda minuuttitilavuuden jatkuvaan laskemiseen ja ndyttamiseen.
Yhteensopiva, minuuttitilavuutta jatkuvasti mittaava tietokone mittaa
syddmen minuuttitilavuutta katetrissa olevan lampdfilamentin sdteileman
lémpdenergian avulla termodiluutiomenetelmien mukaisesti.
Minuuttitilavuutta voidaan mitata myds perinteiselld
bolustermodiluutiomenetelmalld.

Kun Swan-Ganz CCO/Sv0, -katetreja (mallit 744F75 ja 774F75) kéytetdan
yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa, niité voi
kdyttaa minuuttitilavuuden ja sekoittuneen laskimoveren
happikylldsteisyyden jatkuvaan laskemiseen ja ndyttamiseen. Oksimetrian
luumen (optisen moduulin liitin) paattyy distaalikarkeen. Téssa luumenissa
on kuituja, jotka siirtévat valon keuhkovaltimoon, jotta sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyys voidaan mitata. Sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyyttd seurataan kuituoptisella heijastusspektrofotometrilla.
Imeytyneen, taittuneen ja heijastuneen valon mdaré vaihtelee veren
suhteellisen hapettuneen ja hapettoman hemoglobiinimdarén perusteella.

(C0/Sv02/VIP-katetrissa (malleissa 746F8 ja 777F8) on jatkuvan infuusion
mahdollistava lisiluumen (VIP). VIP-luumen (proksimaalinen
infuusioluumen) paattyy 30 cm:n péassa distaalikérjesta sijaitsevaan
porttiin. Téman portin kautta voi antaa liuosinfuusion, seurata paineita tai
ottaa verindytteen.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance ja VIP ovat
Edwards Lifesciences Corporationin tavaramerkkejd.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

1 Yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
mittausmahdollisuudet (CCO, CCO/SvO, tai CCO/Sv0,/CEDV)
vaihtelevat mallinumeron mukaan. Varmista, ettd kdytettavalla
monitorilla voi mitata halutut parametrit.

Termistorin liitin

Pallon tayttoventtiili

Lampafilamentin liitin
4

Optisen
moduulin liitin

VIP-luumenin kanta

Keuhkovaltimon distaalisen luumenin kanta

\’,\ Keuhkovaltimon distaalinen luumen \
= ~

S~ Proksimaalinen injektioluumenkanta

o DC2133-2a
Termistori

4.cm:n kohdalla Lampdfilamentti

Pallo

VIP-portti 30 cm:n
kohdalla

Proksimaalinen injektioportti
26 cm:n kohdalla

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD -katetri (malli 777F8)

YIla mainittujen ominaisuuksien liséksi malleilla 177F75N, 774F75 ja 777F8
voi mitata jatkuvaa loppudiastolista painetta (CEDV), kun niité kéytetdan
yhdessd yhteensopivan, syd@men minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kanssa. Yhteensopiva, minuuttitilavuutta mittaava tietokone mittaa
jatkuvasti loppudiastolista tilavuutta hyddyntdmalla katetrissa olevan
lampafilamentin I&hettamaa limpdenergiaa ja yhteensopivalle,
minuuttitilavuutta mittaavalle tietokoneelle alistetun EKG-seurantalaitteen
signaalia (mielelldén johto Il -kytkentd) ejektiofraktion laskemiseksi
termodiluutiomenetelmilld. (Katso lisétiedot alistuskytkenngistd
tarkoituksenmukaisesta kdyttdoppaasta.) CEDV-arvo saadaan
ejektiofraktiosta ja syd@men minuuttitilavuusarvoista.

Kayttotarkoitus

(CO/CEDV-termodiluutiokatetreja kéytetadn potilaiden hemodynaamiseen
tarkkailuun. Niitd kdytetdén syd@men oikean puoliskon ja keuhkovaltimon
paineen mittaamiseen yhdessa kliinisten paineenseurantalaitteiden kanssa.
Yhteensopivaan, sydémen minuuttitilavuutta mittaavaan tietokoneeseen
yhdistettynd ne mittaavat sydémen minuuttitilavuutta jatkuvasti. Malleilla
744F75, TAGF8, 774F75 ja 777F8 voidaan mitata myds sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyytta.

Kun malleja 177F75N, 774F75 ja 777F8 kéytetdén yhteensopivan,
minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa, niilld voi mitata myds
tilavuusparametreja, kuten oikean kammion ejektiofraktiota seka
loppudiastolista tilavuutta.

Kayttoaiheet

Swan-Ganz CCO-termodiluutiokatetrin ensisijaisiin kdyttdaiheisiin
kuuluvat seuraavat:

« Syddmen akuutti vajaatoiminta

« Vaikea hypovolemia

+ Monitahoiset verenkierto-ongelmat

«  Ladketieteelliset hatétilanteet

+ Aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymd

« Gramnegatiivisen bakteerin aiheuttama sepsis
+  Ladkemyrkytys

+ Munuaisten akuutti vajaatoiminta

+ Verenvuotoinen haimatulehdus
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« Suuren riskin potilaiden leikkauksen aikainen ja jalkeinen hoito
Aikaisempi sydan- tai keuhkosairaus

« Nestesiirtymat (esim. laajat vatsansisaiset leikkaukset)

« Suuren riskin obstetristen potilaiden hoito

- Diagnosoitu sydansairaus

«  Toksemia

« Istukan ennenaikainen irtoaminen

« Syddmen minuuttitilavuuden mittaus

- Hiippaldpan vuodon ja sydamen kammiovaliseinan ruptuuran
erotusdiagnoosi

«  Syddmen tamponaation diagnoosi

Mallit, joissa on CEDV-ominaisuus, on tarkoitettu myds tilavuusmaarityksiin.
Toissijaisiin kéyttdaiheisiin kuuluvat seuraavat:

« Verindytteen otto

«  Keittosuola- ja dekstroosiliuoksen infuusio

Vasta-aiheet

Kelluvaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on joko toistuva sepsis
tai hyperkoagulopatia, jossa katetri voi edistad septisen tai ei-septisen
trombin muodostumista.

N&md tuotteet siséltavat metalliosia. El saa kayttad
magneettikuvausymparistossa.

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa, ja se on erityisen
tarkedd, jos jompikumpi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

«  Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin téydellisen sydankatkoksen
riski on hieman kohonnut.

« Wolff-Parkinson-White-oireyhtymd ja Ebsteinin anomalia, jolloin
takyarytmian riski on olemassa.

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytélle ei ole
mitdan ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin on vasen
haarakatkos, hanelle voi katetrin sisaanviennin aikana kehittyd myos

tahdistustapoja on oltava vélittomasti saatavana téllaisia potilaita varten.




Tekniset tiedot Katetrien mallit ja toiminnot Laskentavakiot
Mallit Mallit Mallit 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 T77F8 kaytettévaksi vesihauteessa olevien limpétila-antureiden kanssa
139F75, 744F75, 746F8,
IFSN - 774F75 77788 10 X X X X X X ] 139F75, 177F75N, 7468,
Rungon véri keltainen keltainen keltainen Ecg X X i ;( i i :::II::ionesteen Injektionesteen TAAFTSja774F75  T77F8
Kayttopituus (cm) 110 110 110 VU2 o N . .
Katetrin runko 75FQ5mm) 75FQ5mm) 8F(.7mm) VIP X X X X lampatila (°C) tilavuus (ml) Laskentavakiot (CC)
Taytetyn pallon CEDV X X X 0-5 10 0,564 0,550
halkaisija (mm) 13 13 13 5 0,257 0,256
Sisadnviejan . . . . . I 3 0,143 —
vaadittu koko 8SF(28mm) 85F(28mm)  OF (3,0mm) Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan kertakdyttson. o ), 10 0,582 0,585
tai 9F (3,0 mm) Ald steriloi tai kdyta laitetta uudelleen. Mitkaan tiedot eivét tue
Pallon tavtts ! laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta 5 0.277 0.282
aA|°” tayzml_) s s s uudelleenkisittelyn jalkeen. 3 0,136 —
tilavuus (m p ), , 23-25 10 0,59 0,600
Etaisyys Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat lateksipalloa. 5 0283 0292
distaalikirjesta (cm) Vauriot eivt aina ndy rutiinitarkastuksessa. - - — —
Termistori 4 4 4 . Laskentavakiot, C0-Set+ -jakelujarjestelma
ermb ) Varotoimet
Lampofilamentti 14-25 14-25 14-25 6-12°C 10 0,574 0,559
Injektioportti 2% 2% 2% Ke!!uvap pall(r)lkatetrin etenemipen oihkeaan kellln!lrlniolopl Itai keuhkovaltimoon 8-16°C 5 0,287 0,263
VIP-portti 30 ; 30 e_paonnls.tuu arvoin, muttq voi tapg tua ?Otl ailla, joilla on suurenlunu? 18-25°C 10 0,595 0,602
i intéi oikea eteinen tai kammio, erityisesti jos sydamen minuuttitilavuus on alhainen
taﬂlys merkintojen 10 10 10 tai jos esiintyy kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimol&pan vuotoa tai 5 0.298 0.295
valilla fcm} pulmonaalihypertensiota. Potilaan syvé hengitys siséankuljetuksen aikana *¥*(C=(1,08)C1(60)(V)
Luumenin tilavuus (mi) voi myds helpottaa lapivientid.
Distaalinen luumen 0,96 0,96 0,90
Injektioluumen 0.80 0,95 0,85 Laitetta kdyttévan laakérin on hallittava laite ja ymmarrettava sen
Infuusioluumen 0,95 - 1,10 kaytotarkoitukset ennen kiytoa. Katetrin valmistelu
In(f:]llljli:])ir::;peus* Suositeltavat laitteet Kéyta aseptista tekniikkaa.
Distaalinen luumen 6 6 4 Varoitus: IEC 60601-1-standardin vaatimukset téyttyvétvain, Huomautus: Katetrin suojaholkin kytto3 suositellaan.
Iniektiol 9 14 kun katetri tai sondi (CF-tyypin liityntéosa, defibrillaation kestéva) R o L o
njektioluumen on liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin Varotoimi: Valtd katetrin voimakasta pyyhkimista tai venyttamista
VIP-luumen 16 - 16 defibrillaation kestiva nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttsa testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta termistorin johdotus ei hajoaisi
Yhtgepsopivqn - kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, ett3 monitorin tai lampadfilamentin johdot irtoaisi virtapiirin mahdollisista muista osista.
ohjainvaijerin halkaisija 0,025 tuumaa 0,018 tuumaa 0,018 tuumaa tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa IEC 60601-1 Noudata seuraavia valmisteluohjeita ennen katetrin sisianvienti:
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) -standardia ja etté laite sopii yhteen katetrin tai sondin kanssa.
Taajuusvasteen Mikéli monitorin tai laitteen vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 1. Tee in vitro -kalibrointi (kun mittaat sekoittuneen laskimoveren
vadristymd, 10 Hz -standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai sondin kanssa happikyllasteisyyttd).
Distaalinen luumen <3d8 <3d8 <3d8 e varmist e.t.:,ks"e.ulzauksena voi olla potilaan tai laitteen kiytt3jan 2. Avaa katetri kalibrointia varten avaamalla kannen vasemmassa
Pallon tayttoruisku 3ml, 3ml, 3ml, suuremp sankoiskun vaara. ylakulmassa oleva refitetty osa ja taittamalla se poikittain katkoviivaa
rajoitettu rajoitettu rajoitettu 1. Swan-Ganz-katetri pitkin. Voit huuhdella katetrin luumenit avaamalla kannen oikeasta
1,5 ml:aan 1,5ml:aan 1,5 ml:aan ylakulmasta ja taittamalla sen katkoviivaa pitkin. Muussa tapauksessa

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.
* Kun kéytetaan normaalia, huoneenlampdistd keittosuolaliuosta ja
tippainfuusiota 1 m sisa@nvientikohdan ylépuolella.

N&ma tuotteet sisdltavat metalliosia. El saa kayttdd
magneettikuvausympéristdssa.

Varoitukset

Al muokkaa tai muunna laitetta millan tavalla. Muutokset
saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi edetd valtimoverenkiertoon, kuten
esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla ja niilld aikuisilla, joilla epaillaén
oikealta vasemmalle suuntautuvia, sydamen sisaisia tai keuhkon
sisdisia oikovirtauksia. Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava
tayttoaine, koska se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi
repeytymaan verenkierrossa. Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon
lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua virtauksen mukaan

2-3 minuuttia tayton jalkeen.

Rla jata katetria pysyvasti kiila-asentoon. Valta myds pitkaaikaista
pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama tukkeuttava
toimenpide voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Kudoksen lampdvaurion valttamiseksi sydamen minuuttitilavuuden
jatkuva mittaus on lopetettava aina, kun verenvirtaus lampdfilamentin
ymparilla lopetetaan. Sellaisia kliinisia tilanteita, joissa
minuuttitilavuuden jatkuva mittaus on lopetettava, ovat muun
muassa seuraavat:

- ajanjaksot, jolloin potilas on sydan-keuhkokoneessa

- katetrin osittainen takaisinvetaminen, niin etté termistori
ei ole keuhkovaltimossa

« katetrin poisto potilaasta.

2. Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

3. Vigilance-monitori syddmen minuuttitilavuuden, sekoittuneen
laskimoveren happikylldsteisyyden ja loppudiastolisen tilavuuden
jatkuvaan mittaukseen (tai muu yhteensopiva, minuuttitilavuutta
bolustermodiluutiomenetelmalld mittaava tietokone)

4. Injektionesteen [dmpdtila-anturi (jos tehddén
bolustermodiluutiomittauksia)

5. Liiténtakaapelit

6. OM2-malli tai optinen OM2E-moduuli (mallit 744F75, 746F8, 774F75 ja
777F8)

7. Steriili huuhtelujérjestelmé ja paineanturit
8. Potilasvuoteen vieressa oleva EKG- ja paineen seurantajérjestelma
9. CEDV-malleihin (177F75N, 774F75 ja 777F8) soveltuvat EKG-apukaapelit

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla, jos katetrin
sisaanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairiolaakkeet,
defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen tahdistusmenetelma.

Monitorin valmistelu ja kalibrointi sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyyden seurantaan

Témd osa koskee vain seuraavia malleja, joissa on Sv0,-ominaisuus: 744F75,
746F8, T74F75ja 777F8.

Yhteensopiva, minuuttitilavuutta mittaava tietokone voidaan kalibroida
ennen katetrin sisadnvientia suorittamalla in vitro -kalibrointi. Tee in vitro
-kalibrointi ennen katetrin valmistelua (eli luumenien huuhtelua). Katetrin
karki ei saa kastua ennen in vitro -kalibrointia. Jos in vitro -kalibrointia
ei tehda, on tehtava in vivo -kalibrointi. In vivo -kalibroinnilla monitori voidaan
ajoittain kalibroida uudelleen. Katso yksityiskohtaiset kalibrointiohjeet
monitorin kdyttdoppaasta.
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irrota alustan koko kansi avaamalla kansi oikeasta alakulmasta.
Huuhtele luumenit steriililla keittosuola- tai dekstroosiliuoksella
avoimuuden varmistamiseksi ja ilman poistamiseksi.

3. Nosta katetria varovasti yldspain ja irrota se silikonikiinnittimesta
(ks. sivu 109, kuva 1, vaihe 1).

4. Kun katetri on poistettu silikonikiinnittimestd, irrota pallo kalibrointikupista
ja poista katetri alustasta (ks. sivu 109, kuva 1, vaihe 2).

Huomautus: Al veda palloa silikonikiinnittimen lapi, jotta pallo
ei vaurioituisi.

5. Tarkista pallon eheys tayttamalla se suositeltuun tilavuuteen. Tarkista,
onko pallo selvasti epdsymmetrinen tai vuotaako se, upottamalla
se steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen. Tyhjennd pallo ennen
sisddnvientid.

6. Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen seurannan luumenit
huuhtelujarjestelméan ja paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa
ja antureissa ole ilmaa.

7. Testaa termistorin sahkdnjohtavuus ennen asetusta. Liitd termistori
monitoriin ja varmista, ettei virheviestejd tule.

8. Jos kdytdt yhteensopivaa, minuuttitilavuutta mittaavaa tietokonetta
syddmen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen, liitd termistori
ja lampéfilamentti monitoriin, jolloin siihen ilmaantuu seuraava viesti:
“Press START to begin CCO monitoring.” (Aloita CCO-seuranta
painamalla START.)

9. Jos kaytat yhteensopivaa, minuuttitilavuutta mittaavaa tietokonetta
CEDV-mittaukseen, liita termistori ja lampdfilamentti monitoriin,
jolloin siihen ilmaantuu seuraava viesti: “Press START to begin (CO
monitoring.” (Aloita CCO-seuranta painamalla START.)

Huomautus: Jos oikeanlainen, alistettu EKG on otettu kéytton,
CEDV-mittaus alkaa.



Sisadanvientitoimenpide

Swan-Ganz-katetrit voidaan asettaa potilasvuoteen vieressd ilman fluoroskopiaa,
jatkuvan paineen seurannan avulla.

Samanaikaista paineen seurantaa distaalisen luumenin kautta suositellaan.
Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaanvienti tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: Jos katetria pitdd jaykistad sisaanviennin aikana, valuta katetrin
|api hitaasti 5-10 ml kylma, steriilia keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista
dekstroosia, kun katetria viedaén perifeeriseen suoneen.

Huomautus: Katetrin tulisi edetd helposti alle minuutissa oikean kammion
ja keuhkovaltimon lépi kiila-asentoon.

Vaikka sisaanviennissa voidaan kdyttaa useita erilaisia tekniikoita, seuraavat
ohjeet annetaan l&akarin avuksi.

1. Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisaanviejaholkin kautta muunnettua
Seldingerin tekniikkaa kdyttaen.

2. Kun painetta seurataan jatkuvasti, vie katetri varovasti oikeaan eteiseen
fluoroskopian avulla tai ilman sitd. Katetrin karjen sisaanvienti rintakehaén
nakyy paineen lisaéntyneend hengitysvaihteluna. Kuvassa 2 (sivulla 109)
nakyvat tyypilliset syd@men sisdisen ja keuhkovaltimon paineen
aaltomuodot.

Huomautus: Kun katetri on ldhelld tyypillisen aikuispotilaan oikean
eteisen ja yla- tai alaonttolaskimon liitoskohtaa, kérki on edennyt noin
40 cm oikeasta tai 50 cm vasemmasta kyyndrtaivekuopasta, 15-20 cm
kaulalaskimosta, 10—15 cm solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

3. Téytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kayttamlld C0y:lla tai ilmalla
suositeltuun maksimitilavuuteen. Ald kayta nestettd. Huomioi,
ettd luistiventtiilin nuoli osoittaa “suljettu”-asentoa.

Huomautus: Tunnet yleensd selvén vastuksen tayttamisen aikana.
Kun vapautat ruiskun mannan, se yleensa palautuu. Jos et tunne mitaan
vastusta tayttamisen aikana, on oletettava, ettd pallo on repeytynyt.
Lopeta tayttdminen valittomasti. Katetria voidaan edelleen kayttaa
hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin,
jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon luumeniin.

Varoitus: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Ala téyta suositellun tilavuuden
yli keuhkovaltimon vaurioitumisen ja pallon mahdollisen
repeytymisen valttamiseksi.

4. Vie katetria eteenpdin, kunnes saat keuhkovaltimon kiilapaineen
(PAOP), ja tyhjennd sen jalkeen pallo passiivisesti irrottamalla ruisku
luistiventtiilista. Al aspiroi voimaa kéyttaen, silla pallo voi vaurioitua.
Kiinnitd ruisku uudelleen tyhjentdmisen jélkeen.

Huomautus: Vilta pitkittyneita toimenpiteitd kiilapaineen saamiseksi.
Jos ilmenee hankaluuksia, lopeta kiilamittaukset.

Huomautus: Tyhjenna pallo téysin irrottamalla ruisku ja avaamalla
luistiventtiili, ennen kuin taytat pallon uudelleen CO,:lla tai ilmalla.

Varotoimi: On suositeltavaa kiinnittdd mukana toimitettu ruisku
uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentémisen jalkeen, jotta nesteitd
ei vahingossa injektoitaisi pallon luumeniin.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekdyré saadaan vield sen jalkeen,
kun katetria on viety useita senttimetrejd oikean kammion alkuperdisen
painekdyrdn saamiskohdan ohi, katetri on voinut muodostaa silmukan
oikeassa kammiossa, minkd vuoksi katetri voi kiertyd tai mennd solmuun
(katso Komplikaatiot). Tyhjennd pallo ja veda katetri takaisin oikeaan
eteiseen. Tayta pallo uudelleen ja vie katetri uudelleen keuhkovaltimon
kiila-asentoon. Tyhjennd sen jalkeen pallo.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisdén, se voi muodostaa silmukan,
minka vuoksi katetri voi kiertyd tai mennd solmuun (katso Komplikaatiot).
Jos oikeaan kammioon ei edetd, kun katetri on viety 15 cm oikean
eteisen sisadnmenon yli, katetri voi muodostaa silmukan tai kérki voi
kiinnittyd suonen kaventumaan ja vain proksimaalinen varsi etenee
sydameen. Tyhjennd pallo ja vedd katetria taaksepéin, kunnes 20 cm:n
merkki nakyy. Téytd pallo uudelleen ja vie katetria eteenpdin.

5. Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisestd tai kammiosta
tai pienennd niitd vetdmalld katetria hitaasti taaksepdin noin 2-3 cm.

Varotoimi: Al vedi katetria keuhkovaltimoldpén lapi pallon ollessa
téytettynd lapan vaurioitumisen valttamiseksi.

6. Taytd pallo uudelleen kiilakdyrén saamiseksi tarvittavan
minimitayttotilavuuden madrittamiseksi. Jos kiila saavutetaan
pienemmassa kuin suositellussa maksimitilavuudessa (katso pallon
tayttotilavuus teknisistd tiedoista), katetri on vedettava takaisin
kohtaan, jossa taysi tdyttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen Tuohy-Borst-
sovittimen liiallinen kiristiminen voi heikentéa katetrin toimintaa.

7. Varmista katetrin kérjen lopullinen paikka rintakehan réntgenkuvauksella.

Huomautus: Tyhjennyksen jalkeen katetrin karki voi mahdollisesti kiertya
uudelleen keuhkovaltimolappaa kohti ja luisua takaisin oikeaan kammioon,
jolloin katetri on asetettava uudelleen.

Huomautus: Jos kdytat kontaminaatiosuojusta, vie distaalipata sisaanviején
venttiilid kohti. Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen proksimaalipdd
haluttuun pituuteen ja kiinnitd.

Hoito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattad paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin potilaan
tila edellyttad.

Varotoimi: Komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy merkittévasti,
jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia.

Katetrin karjen paikka

Pida katetrin karki keuhkovaltimon paahaaran keskella lahelld keuhkoporttia.
Al vie kirkea perifeerisesti liian kauas. Pida kiirki sellaisessa kohdassa, jossa
tarvitaan téytta tai lahes tayttd tayttotilavuutta kiilakdyrén tuottamiseksi.
Karki liikkuu reuna-aluetta kohti pallon tayttamisen aikana.

Lampdfilamentin sisaanvienti keuhkovaltimoldpan ohi saattaa aiheuttaa
virheellisia sydamen minuuttitilavuuden jatkuvia mittauksia.

Katetrin kérjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston reuna-aluetta kohti. Seuraa painetta jatkuvasti
distaalisen luumenin kautta kdrjen paikan varmistamiseksi. Jos kiilakayra
havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty, vedd katetria taaksepdin.
Vaurioita saattaa aiheutua pitkittyneen tukkeuman tai suonen ylilaajentumisen
vuoksi, kun palloa téytetadn uudelleen.

Sydan-keuhkokoneen kdyton aikana esiintyy katetrin kérjen spontaania
liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin osittaista takaisinvetamista
(3—5 cm) juuri ennen koneen kdytdn aloittamista tulisi harkita, silld se voi
vahentda distaalista siirtymistd ja estda katetrin pysyvan kiilautumisen
koneen kayton jalkeen. Sydan-keuhkokoneen kéyton paatyttya katetri on
mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen keuhkovaltimokéyra
ennen pallon tayttamista.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan myota liikkua keuhkojen
verisuoniverkoston reuna-alueelle ja tarttua pieneen verisuoneen.
Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen tukkeuman tai suonen
ylilaajentumisen vuoksi, kun palloa taytetddn uudelleen

(katso Komplikaatiot).

Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja halytysparametri on
asetettava havaitsemaan fysiologiset muutokset sekd spontaanin kiilautumisen.

Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Téytd pallo uudelleen asteittain, paineita seuraten. Tunnet yleensd selvén
vastuksen tayttamisen aikana. Jos mitddn vastusta ei tunnu, on oletettava,
ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tayttaminen vélittomasti. Katetria voidaan
edelleen kdyttaa hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon luumeniin.
Pida tayttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin katetrin normaalin kdyton
aikana, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi pallon téyttdluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain kérjen ollessa oikeassa kohdassa
(ks. edelld). Valta pitkittyneitd toimenpiteitd kiilapaineen saamiseksi ja pida
kiila-aika mahdollisimman lyhyend (kaksi hengityssyklia tai 1015 sekuntia)
erityisesti potilailla, joilla on pulmonaalihypertensiota. Jos iimenee hankaluuksia,
lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla keuhkovaltimon loppudiastolinen
paine voidaan usein korvata keuhkovaltimon kiilapaineella, jos paineet ovat
lahes identtiset. Talldin 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 vélttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vakisin eteenpiin, jos tunnet vastusta.
Avoimuus

Kaikki paineen seurannan luumenit on taytettava steriilill, heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella (esim. 500 U hepariinia 500 ml:ssa keittosuolaliuosta)
ja huuhdeltava véhintdan puolen tunnin valein tai jatkuvalla, hitaalla infuusiolla.
Jos katetri ei ole avoin eika sitd voida korjata huuhtelemalla, se on poistettava.
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Yleista

Pidé paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella huuhtelulla tai
jatkuvalla, hitaalla heparinisoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla.
Viskoosisten liuosten (esim. kokoveri tai albumiini) infuusiota ei suositella,
koska ne virtaavat liian hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin luumenin.

Varoitus: Aild koskaan huuhtele katetria pallon ollessa kiila-
asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja antureissa ole
ilmaa. Varmista myds, etta liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

Sydamen minuuttitilavuuden mittaus
Jatkuva

Sydamen minuuttitilavuuden jatkuvat mittaukset tehdaan lammittamalla
oikeassa eteisessd tai kammiossa oleva veri ajoittain tietylld limpomaaralld.
Katetrin termistori havaitsee pienen muutoksen veren lampdtilassa alavirrassa,
jayhteensopiva, minuuttitilavuutta mittaava tietokone laskee laimennuskdyran
muunnetun Stewart-Hamiltonin indikaattorin laimennusyhtaldn avulla.
Téamé mittaustekniikka ei edellytd lisdinstrumenttikalibrointia, materiaalien
valmistelua tai kdyttdjén toimenpiteitd. Jos minuuttitilavuuden jatkuvan
mittauksen tuloksen varmistaminen katsotaan tarpeelliseksi, minuuttitilavuuden
mittaamista bolustermodiluutiomenetelmélla suositellaan. Katso listiedot
yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kéyttdoppaasta.

Bolustermodiluutiomenetelma

Minuuttitilavuuden mittaus bolustermodiluutiomenetelmalld tehddan
injektoimalla tarkka maard tietyn ldmpaista fysiologista liuosta
(keittosuolaliuosta tai dekstroosia) oikeaan eteiseen tai yldonttolaskimoon
ja kéyttamalld keuhkovaltimossa olevaa termistoria seurauksena olevan
veren lampétilan muutoksen havaitsemiseen. Sydémen minuuttitilavuus
on kdantden verrannollinen ldmpétila-aikakayran pinta-alaan.

Taman menetelman tarkkuus riippuu siita, miten tarkasti injektionesteen
maard ja lampdtila tiedetadn. Termodiluutiomenetelman tarkkuus korreloi
hyvin vérilaimennustekniikan ja suoran Fickin menetelmén kanssa.

Sydamen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards Lifesciences -tietokoneet
edellyttavat, ettd laskentavakiota kdytetddn injektionesteen lampétilan
nousun korjaamiseksi, kun aine kulkee katetrin lapi. Laskentavakio

on injektionesteen tilavuuden, lampdtilan ja katetrin mittojen funktio.
Teknisiss tiedoissa luetellut laskentavakiot on méritetty in vitro.

Jatkuvat tilavuusmittaukset

Jatkuvat tilavuusmittaukset tehd&an lammittamalld oikeassa eteisessa

tai kammiossa oleva veri ajoittain tietylld limpomaaralla ja mittaamalla
syke alistetusta EKG-signaalista (katso lisdtiedot alistuskytkenndistd
tarkoituksenmukaisesta kdyttdoppaasta). Katetrin termistori havaitsee
pienen muutoksen veren [dmpdtilassa alavirrassa, ja yhteensopiva,
minuuttitilavuutta mittaava tietokone laskee ejektiofraktion
termodiluutiomenetelmid kéyttaen. Iskutilavuuden seké loppusystolisen

ja loppudiastolisen tilavuuden jatkuvat mittaukset saadaan ejektiofraktiosta
ja syddmen minuuttitilavuusluvuista seuraavasti:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Selitykset:

(SV = jatkuva iskutilavuus

(CO = jatkuva sydémen minuuttitilavuus
HR = syd@men syke

CEF = jatkuva ejektiofraktio

CEDV = jatkuva loppudiastolinen tilavuus
CESV = jatkuva loppusystolinen tilavuus

Tama mittaustekniikka ei edellytd lisdinstrumenttikalibrointia, materiaalien
valmistelua tai kdyttdjan toimenpiteitd. Katso lisdtiedot yhteensopivan,
minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kéyttooppaasta.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

@ Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz-laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisdltaa
metalliosia, jotka lampenevat magneettikuvausympériston radiotaajuisen
sateilyn vaikutuksesta. Ndin ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausymparistdissa.



Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvid riskeja. Vaikka
vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, la&kérin on suositeltavaa
ennen Katetrin sisdanvienti- tai kdyttopaatosta arvioida mahdollisia hydtyja
suhteessa mahdollisiin komplikaatioihin. Sisaanvientitekniikat, katetrin
kdyttdtavat potilaan tietojen saamiseksi ja komplikaatioiden esiintyvyys
on hyvin kuvattu kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien tiedostaminen véhentavat
komplikaatioiden esiintyvyyttd. Useisiin tunnettuihin komplikaatioihin
kuuluvat seuraavat:

Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavaan keuhkovaltimon repedmiseen liittyvid tekijoita ovat
pulmonaalihypertensio, korkea ikd, sydanleikkaus, johon liittyy hypotermia
ja antikoagulaatio, katetrin kérjen distaalinen siirtyminen, valtimo-
laskimofistelit ja muut verisuonivammat.

Noudata darimmaista varovaisuutta keuhkovaltimon kiilapaineen mittauksessa
potilailla, joilla on pulmonaalihypertensio. Kaikkien potilaiden kohdalla
pallon téyttdajan on oltava enintadn kaksi hengityssyklia tai 1015 sekuntia.

Katetrin karjen keskeinen sijainti lahelld keuhkoporttia voi estaa
keuhkovaltimon perforaation.

Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa karjen liikkuminen ja spontaani kiilautuminen,
ilmaembolia seka tromboembolia.

Sydamen rytmihairiot

Sydamen rytmihairidita voi esiintyd sisa@nviennin, poiston ja
uudelleenasettamisen aikana, mutta ne ovat yleensd lyhytaikaisia ja
ohimenevid. Kammiolisélydnnit ovat tavallisimmin havaittu rytmihdirio.
Myds kammiotakykardiaa ja eteistakykardiaa on raportoitu. Lidokaiinin
profylaktista kéyttod tulisi harkita kammiorytmihairigiden esiintyvyyden
vahentdmiseksi katetroinnin aikana. EKG-seurantaa sekd rytmihéiriolaakkeiden
ja defibrillaatiolaitteiden valitontd saatavuutta suositellaan.

Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tamd johtuu
useimmiten siitd, etta oikeassa kammiossa muodostuu silmukoita. Solmu
voidaan joskus avata viemdlld sopiva ohjainvaijeri sisédn ja ksittelemalld
katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei sisélla mitaan sydamen sisaisia
rakenteita, solmua voidaan kiristaa hellavaroen ja vetaa katetri pois
sisaanvientikohdasta.

Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvia positiivisia katetrin karkiviljelmia
sekd septisen ja aseptisen kasvun esiintymistd 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

Muita komplikaatioita ovat esimerkiksi oikea haarakatkos, taydellinen
sydénkatkos, kolmiliuskaldpén ja keuhkovaltimolapén vaurio,

trombosytopenia, ilmarinta, laskimontukkotulehdus, nitroglyseriini-imeytyma

ja tromboosi. Lisaksi on raportoitu lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita.
Ladkdrien on tunnistettava lateksille herkdt potilaat ja valmistauduttava
hoitamaan allergiset reaktiot viipymatta.

Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan Kliininen tila

huomioon ottaen, sillé tromboembolisten ja infektioiden aiheuttamien
komplikaatioiden riski lisaéntyy ajan mydtd. Komplikaatioiden esiintyvyys
lisdéntyy merkittavasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Koh
hyytymis- tai infektioriskin tai pitkaaikaisen (eli yli 48 h kestavén)
katetroinnin tapauksessa on harkittava profylaktista systeemista
hyytymisenesto- ja antibioottildakitystd.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Ei saa
kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa steriloida uudelleen.

Sisapakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eika pallo
altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa séilyttad katetria pakkauksessa
kdyttoon asti.

Sailytys
Sailytettava kuivassa ja viiledssd paikassa.

Lampétila- ja kosteusrajat: 0—40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kaytettévaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Sailyttdminen
suositellun varastointiajan jalkeen voi johtaa pallon vaurioitumiseen,

silld ilma vaikuttaa pallossa olevaan luonnonkumiin (Iateksiin) ja vaurioittaa
sitd.

Huomautus: Uudelleensterilointi ei pidennd tuotteen varastointiaikaa.
Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta tartuntavaarallisena jatteend potilaskosketuksen jalkeen.
Havitd se sairaalan kdytanndn ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillistd ilmoitusta.

N&ma tuotteet on valmistettu ja niitd myydaan yhden tai useamman
seuraavan Yhdysvaltojen patentin suojaamana: Yhdysvaltain
patenttinumerot 6,036,654; 6,045,512 ja vastaavat ulkomaiset patentit.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.
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bbnarapcku

KaTETpVI Swan-Ganz 3a TepmMmoaunyuua 3a HenpeKbCHaT CbpAeyeH ﬂEﬁMTZ

Katetpu CCO: 139F75
Katetpu CCO/Sv0,: 744F75
Katetpu CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Katerpu CCO V CCO/CEDV: 177F75N

Karerpu CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75
Katerpu CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8
3a usnon3BaHe CbC CbBMeCTUM KOMMIOTHP 3a CbpAeyeH aebutt

BHMMaTenHo npoyeTeTe Te31 MHCTPYKLMM 32 ynoTpe6a u BCMUKK
CbAbPKALLM Ce NPeAYNPEXAEHNA U NPEANa3HN MePKH, NPean Aa
M3non3BaTe TO3M NPOAYKT.

BHumaHme: To3u NpoAyKT CbAbPIKA €CTeCTBEH KayuyKoB naTeKc,
KOiiTO MOMe 1a Npeiu3B1Ka anepruyuHu peakumm.

Camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba

3a purypu 1n 2 BuxTe cTpaHmua 109.
Onucanue

Katetpute Swan-Ganz 3a TepMoaMyLys 3a HEMPEKbCHAT CbpaeYeH Ae6uT
(a HaCoYBAHM OT NOTOKA KaTeTpit 3a 6eN0APOGHA apTepuA, NPOEKTUPAHN
TaKa, Ye Aa N03BONABAT NPOCIEAABAHE HA XEMOAUHAMUYHUTE HANATAHNA
1 [1a 0CUrypABAT HENPEKbCHAT CbpAeUeH Ae6uT. IMCTanHuAT nymeH

3a 6enoppobHata aptepua (PA) 3aBbpLUBa NPU AUCTANHUA BPBX.
TIPOKCUMAnNHUAT NYMeH 33 MHKEKTUPAHO BELLeCTBO 3aBbPLLIBA NP NOPT,
HaMUpaLL ce Ha 26 CM OT AUCTaNHKA BPbX. Korato ANCTanHuaT Bpbx

€ pasnonoxeH B 6enogpobHaTa apTepus, NPOKCUMANHUAT NOPT 3a
UHXEKTUPAHO BELLECTBO LLiE Ce HAMMPA B AACHOTO NPEACHPAVE W KyxaTa
BeHa, N03BONIABAIiKM GOMYCHI MHXeKLWY 33 CbpAeueH AebuT, npocneasBaxe
Ha HanAraHeTo B AACHOTO MPeACHbP/AMeE, B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu n
BIVIBaHe Ha Pa3TBOpH.

Koraro ce u3n0/138a CbC CbBMECTUM KOMMIOTb 3 CbpAeYeH Ae6uT,
KaTeTbpbT Swan-Ganz 3a TepMOAMYLMA 33 HEMPEKbCHAT CbpAeyeH aebut
(CCO) (mopenu 139F75 u 177F75N) no3BonABa HeNpeKbCHaTo U3unCnABaHe
11 0Ka3BaHe Ha CbpAEUHNsA Ae6UT. 3a HEMpPeKbCHATO U3MepBaHe Ha
CbpfeyHA Ae6UT CbBMECTUMIAT KOMMIOTB 3a CbpAeYeH AebuT u3non3sa
TOM/IMHHA EHEPTYIs, U3MTbYBAHA OT TEPMUYHO BNIAKHO, HAMMPALLIO Ce Ha
KaTeTbpa, 3a A M3UNCIN CbPALYHUA A6UT NOCPEACTBOM NPUHLMNUTE Ha
TepmopunyumnaTa. CbpAeuHUAT AeOUT MOXKE CbLLO Aa Ce U3MepH upe3

Pa 1S METOZ Ha Tep yuns ¢ Gonyc.

KoraTo ce 13non3Ba CbC CbBMECTVIM KOMMKOTB 33 Cbp/ieyeH AeOuT, KaTeTbpbT
Swan-Ganz CCO/Sv0; (monenu 744F75, 774F75) no3BonsABa HenpekbcHaTo
13UMCIABAHE Y NOKa3BaHe Ha CbpieuHMA e6UT 1 (MeceHaTa BeHo3Ha
KMUI0pOAHa aTypauma. JlyMeHbT 3a 0KCUMETPUA (KOHEKTOp 3a onTYeH
MOZy”) 3aBbpLUBA NPU ANCTANHUA BPBX. T3 NyMeH Cbibpa BlaKHa,
KOMTO NPOMYCKaT (BETAMHATa KbM benofpobHata apTepua, 3a M3MepBaHe Ha
C(MeceHaTa BeHO3Ha KNC10poAHa catypauma. (MeceHaTa BeHO3Ha
KNCNOPOAHa caTypauus ce Habnioaasa upe3 GubPooNTYHa OTpaxaTeNHa
cnekTpooTomeTpus. KonuuectBoto Ha abcopbupanara, npeuynexata u
0Tpa3eHata CBET/NHA 3aBICI OT OTHOCUTENHUTE KONMYECTBA Ha
OKCUTeHUPaHNA 1 JEOKCUTEHNPAHINA XeMOTTIO6UH B KpbBTa.

KaterbpbT CCO/SV0,/VIP (Mozeny 746F8, 777F8) npefoctasa
nonbanutenet (VIP) nymeH, KoiiTo JaBa Bb3MOXKHOCT 3a HenpekbcHaTa
UHGy3ma. VIP nymeHbT (NPOKCMManeH nymeH 3a MHQY3uA) 3aBbpLUBa Npi
nopT, HammpaLy ce Ha 30 cm oT AMCTanHNA BpbX. To3n NopT No3BonAsa
B/IMBAHeE Ha Pa3TBOPY, NPOCNIeiABAHE Ha HanAraHe unn B3emae Ha
KpbBHY Npo6u.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuupatoto noro E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance u VIP ca TbproBcku Mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation.

Bcuukin octaHanu TbProBCk1 Mapku ca C0OCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE
UM NpuTeXatenn.

1 Bb3moxHocTuTe 33 n3mepBaHe (1.e. (CO, CCO/Sv0, unn CCO/Sv0,/CEDV)
Ha CbBMeCTUMUA KOMMIOTBP 33 CbpAieueH AebuT ce pa3nnuasat
B 3aBUCMOCT OT HOMepa Ha MoZena. YBepeTe ce, ue U3Mon3BaHuAT
MOHUTOP € CNOCoBEH Ja U3MEPY XeNaHUTe NapameTpu.

KoHektop 3a
ONTUYHIA MOAYN

Anantep Ha VIP nymen

K D(2133-2a
OHEKTOp Ha KoHekTop Ha TepmucTopa Tepmucrop
TEPMUYHOTO npu4cm TepMuyHo BnakHo
BIIaKHO KnanaH 3a paspyBaHe Ha 6anoHa

bano

cTaneH nymen 3a PA (6enoapo6Ha apTepvm)\
= ~ o

AnanTep Ha npoKCAManHua nyme
32 MHXEKTVIPHO BelL|eCTBO

VIPnopTnpu30cm  MpokcumaneH nopt 3a
WIHXEKTUPHO BELLECTBO

npu 26 cm

Anantep Ha auctanHuA nymeH 3a PA (6enoppo6Ha aptepus)

Karerbp Swan-Ganz CCO/Sv0,/CEDV/VIP TD (mopenu 777F8)

B pombnHeHue KbM onucaHuTe no-rope BbaMOXHOCTATE MOAENUTE
177F75N, 774F75, 777F8 ca npoeKkTUpaHy A OCUrypABaT HenpekbcHaT
KpaeH auactone obem (CEDV), Korato ce n3non3Bar cbC CbBMeCTUM
KOMMIOTBP 3a CbpAeueH Ae6UT. 3a HenpeKbCHaTo M3MepBaHe Ha KpaiiHus
ANacToneH 06eM CbBMECTUMUAT KOMMIOTBP 33 CbpAeYeH AebuT nnon3sa
TONAVHHA €HEPTUS, FeHepUpaHa OT TEPMUYHO BNAKHO, HAMUPALLO Ce Ha
KaTeTbpa, U curkan ot EKI MoHuTop (32 npeanounTate B KOHGUrypauna
Ha otBexaaHe 1), ,NOAUMHER” KbM CbBMECTIMUA KOMMIOTBP 3a CbpfieyeH
LebuT (BUXKTE CHOTBETHOTO PHKOBOACTBO Ha OnepaTopa 3a Mkdopmauna
OTHOCHO TEXHUKWTE Ha ,NOAYMHABAHE"), 33 1a M3UNCNABA GpPaKLMATA Ha
U3TNACKBaHE Ype3 NPUHLMNKTE Ha TepMOAWNYLWA. (TIef TOBA HEMpeKbCHATUAT
KkpaeH Auacronet obem (CEDV) ce nonyyasa ot u3mepBaHyATa Ha GpakLmaTa
Ha M3TNacKBaHe 1 CbpAeyHnA febuT.

MpeaHa3Hauenune

Cepuata katetpu CCO/CEDV 3a Tepmopunyuus e npeaHasHaueHa 3a
ynoTpe6a npu NaLMEHTH, NPU KOUTO Ce Hanara XeMOAMHaMIueH
MOHUTOPUH. Te ca NpeHa3HaueHM 3a ynoTpe6a 3aeHo ¢ KIMHUYHO
060py/iBaHe 3a NpocnieAABaHe Ha HaNATaHNA 3a U3MepBaHe Ha
HanAraHWATa B AACHATa YacT Ha CbpLeTo 1 Genoapo6bHaTa apTepys, KaKkTo I
CbC CbBMECTUM KOMMIOTBP 32 CbpAeyeH Ae6UT 3a HenpekbcHaTo
13MepBaHe Ha CbpaeuHna aebut. Mopenute 744F75, 746F8, 774F75 n 777F8
CbLLO Taka N03BONABAT U3MEPBaHe Ha (MeceHaTa BeHO3Ha KUUTOPOAHA
c@rypauna.

KoraTo ce #3non3Bat cbC CbBMeCTVIM KOMIOTP 3a CbpAeUeH AebuT, Mopenute
177F75N, 774F75 v 777F8 no3sonABaT u3MepBaHe 1 Ha BOSYMETPUYHI
napameTpy, BKIIOYUTENHO GPaKLVA Ha U3TNACKBaHE Ha JiACHATa Kamepa i
KpaeH AuactoneH obem.

MNokasanua

OcHoBHWTe Noka3aHuA 3a kateTpuTe Swan-Ganz CCO 3a Tepmoaunyuma
BK/IOYBaT:

« 0ctpa CbpaeyHa HeloCTaTbuHOCT

« Texka xunoBonemus

+ KomnneKcHy LupKynaTopHu cutyaumu

+ MeanumHeKM CewHm CoCroaHma

+ Bb3pactoB pecnupaTopeH AUCTPeC CHAPOM

. rpaM-HeraTMBEH cencnc
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«  JlekapcTBeHa MHTOKCUKALMA

« Ocrpa 6b6peyHa HeoCTaTbYHOCT

« XemoparuyeH nankpeatut

« VHTpa- n nocTonepaTvBHO SieueHie Ha BICOKOPUCKOBY MaLneHTy
« Wctopus Ha 6enoapo6Ho unn copaieuHo 3abonasaxe

- [lpepa3snpeseneHue Ha TeyHocTUTe (Hanp. 06LIMPHI
NHTPaab0MUHaNHK onepawyun)

« JleueHve Ha NaLMeHTY C BUCOK aKyLLIEPCKM PUCK
« JlnarHoctvumpaHo cbpeyHo 3abonasatxe

« Tokmko3a

«  lpexzeBpemeHHO 0TNeNBaHe Ha NnaLeHTaTa

«  Onpepenanua Ha CbpaeyHnA aebut

« [ndepeHunanta Anario3a Ha MUTPanHa perypruTauva u pyntypa
Ha KamepHaTa nperpaga

« JluarHo3asa (bpAeyHa TamnoHaAa

MopenuTe c Bb3MOXHOCTY 33 HenpeKbCHaT KpaeH AuacToneH obem (CEDV)
(a M0Ka3aHM CbLLO 1 33 00eMHY U3MepBaHHA.

BropuuuTe noKasaHua BKNIOYBAT CNEAHOTO:
«  B3emaHe Ha KpbBHI Npo6u

« BnusaHe Ha Gu3monoruyeH pasTBop U AEKCTPO3HY PasTBOPU

MpoTuBonokasaxua

MaumeHTn peuuanBMpaLL cencuc unm Cxunepkoarynonatus, npu KouTo
KaTeTbpbT 61 Morbn fa 1YW KaTo OrHULLE 38 oﬁpasyBaHe Ha CenTu4H1
(uld I.'l06pOKal<I€(TB€HVI Tp0M6VI, He TpﬂﬁBa Aa (e CYNTaT 3a KaHanaaTn

3a 6anoHeH nnasaly KaTeTbp.

Te3u npoayKTi CbAbPXKAT MeTankyu KomnoewT. [la HE ce u3nonssat
B MarHuTHope3oHaHcHa (MP) cpepa.




Cneundukauumn Mopenu kateTpu u GyHKuMM N3uncmTenHmn KOHCTaHTH
T;;ﬁ's" ';‘m‘;"s" "m:;“ 130F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 77788 3a u3non3sane c TeMnepaTypHi COHAY 3a BaHa
177”5"‘ 774F75, 777F8, 1C0 X X X X X X 139F75,177F75N  746F8,
«o X X X X X X Mopenu 744F75n774F75  777F8
LIBaT Ha TAnoTo Kont Kont Xont Temn. na 06em na
N X X X X .
Mone3Ha AbmiiHa (cm) 110 110 110 2 MHXEKTUPAHOTO MHXEKTUPAHOTO  M34MCINTENHM KOHCTaHTH
TANO Ha KaTeTbpa 75F(,5mm)  7,5F(2,5mm)  8F (2,7 mm) VIP X X X X BemecrBo (°C)  Bewectso (ml) (cope
fivamerp va pasayr ceov X X X 0-5 10 0,564 0,550
6anox (mm) 13 13 13 5 0:257 0:256
Heobxoaum pasmep 3 0,143 —
Ha UHTPOAoCepa 8,5F(2,8mm) 85F(2,8mm)  9F(3,0mm) AMOKCHAL € NPENOpBLUHTENHOTO BeLLeCTBO 32 pasfiyBake nopaak 19-22 10 0'582 0.585
wnn 9F (3,0 mm) 6bp3ata My a6cop6uua B KpbBTa B C1yyaii Ha cnyKBaHe Ha 6anoHa ’ g
PasyBaHe Ha 6anoka, B KpbBoo6paiLeHueTo. BbrnepogHuaT guoKcup ce pasceiiBa npes 5 0,277 0,282
Bmectumoct (ml) 15 15 15 nateKkcoBUA 6anoH, HamanaBaiku cnoco6HOCTTa 3a HacouBaHe 3 0,156 —
' ! ' Ha 6anoHa oT N0ToKa, 2 40 3 MUHYTH C1ef} pa3ayBaHeTo. 23-25 10 0,594 0,600
Pa3croAHve oT AucTannua
BpDBX (cM) He ocTaBsiiTe kaTeTbpa B N0CTOAHHA BKNMHEHa no3uuua. OcBeH 5 0.283 0.292
Tepmincrop 4 4 4 ToBa u36ArBaiiTe NPOXLMKUTENHO PasayBaHe Ha Ganowa, pokaTo N3uncnuTenHn KOHCTaHTM 3a CUCTEeMa
TeDMUYHO BNaKHO 14-25 14-25 14-25 KaTeTbpbT e BbB BKINHEHA NO3NLUA; Ta3M OKNY3NBHA MaHeBpa !
HOI:)T 32 MHKEKTIPAHO MoXxe fia noeae Ao 6enoapo6en MHpapKT. 3a gocrasse (0-Set+
BELLECTBO 26 26 26 MpocnenaBaHeTo Ha HenpekbcHaTUA cbpaeyeH ae6ur (CC0) BuHarn 6-12°C 10 0574 0559
VIP nopt 30 - 30 TpAGBa Aa ce NpeKpaTABa, KOraTo NPUTOKLT HA KPbB OKONO 8-16°C 5 0,287 0,263
Pa3cToAHMe MexXy TepPMUYHOTO BNAKHO CNpe, 3a fia ce u36erHe TONNNHHO HapaHABaHe 18-25°C 10 0,595 0,602
MapkupoBKuTe (cm) 10 10 10 Ha TbKaHTa. KNUHUYHWUTE CUTYaLVK, NPV KOUTO NPOCIeAABaHETo 5 0,298 0,295
06w Ha nymetue (mL) Ha (CO Tpa6Ba Aa ce NpeKpaTH, BKIOYBAT, HO He ce OrpaHuyaBar jo: (= (1,08)G(60)(V,)
[Nlncranen nymen 0,96 0,96 0,90 +  BpemeBu nepuoay, KoraTo nauyueHTHbT e Ha KapAUONYNMOHaneH
JlyMeH 3a MHXKeKTUpaHo 6aiinac,
BelLLeCTBO 038 0,95 0,85 - YacTHuHO M3TerNAHE HA KATETbPA Taka, Ye TEPMUCTOPBT 7. (TepunHa cuctema 3a NpOMUBaHe 1 TPAHCAIOCEPH 33 HanAraHe
Tlymen 3a utgysua 0.95 ) 110 He e B 6enoapo6Hata apTepus, unu 8. (ucrema 3a cnefeHe Ha Hanaraneto u EKT npu nernoto
CKopocT Ha nHy3ma*
(mL/min) M3BaxpaHe Ha KaTeTbpa OT NaLveHTa. 9. Moaxopawwm EKI,nogumnHeHn" kabenu 3a MOAENM C Bb3MOKHOCT 3a
Aucranes nymen 6 6 4 ToBa yCTPOIACTBO € NPOEKTUPAHO, NPeAiHA3HAYEHO U ce CEDV (177F75N, 774F75  777F8)
JlymeH 32 uXKekTMpaHo pa3npocTpaHABa camo 3a eAHOKpPaTHa ynoTpeba. He crepunuzupaiire (OcBeH ToBa CleAHUTE eneMeHTy TpAGBa 1 6bAaT BUHary Ha pasnonoxexue,
BeLLeCTBo 9 14 9 NOBTOPHO 1 He U3N0N3BaiiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOIACTEO. aKO Bb3HVMKHAT YUI0XKHEHUA N0 BpeMe Ha BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa:
VIP nymeH 16 - 16 Hama ganHu B NoAKpena Ha CTepUNHOCTTa, HENUPOreHHOCTTa QHTUAPUTMIYHI NIeKapCTBa, AedubpunaTop, pecniupaTopHo NOMOLLHO
(bBMECTUM TeNeH Bojjay, 1 YHKUNOHANHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO CeA MoBTOpHa o6paboTka. 060py/iBaHe 1 Cpe/iCTBa 3 BPEMeHHO NeiicupaHe.
Avamersp 0,025" 0,018" 0,018" TouncTBaHeTO 1 CTEPUAM3NPAHETO Le HapyWaT LenocTTa Ha -
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) nateKkcoBus 6anoH. l';ospengra Mo»l(li na :ey e su:uma no Bpeme Hactpoiika Ha MoHUTOpa 1 KanuGpupane
YectoteH 0TroBop Ha pyTUHHA NpoBepKa. 3a “pomeAﬂBaHe Ha (MeceHaTa BeHO3Ha
V|3KpI/IBﬂBaH€ npn 10 Hz K“moponua caTypa“"a
[luctanes nymen <3dB <3dB <3dB Mpennasun mepku
ChDMHLLOBKA 32 To31 pazzen ce 0THACA (amo 3a CIeAHNTE MOAENH, KOUTO pa3nofarat ¢
pUHL HeBb3M0XHOCTTa Ha 6anoHHMA NNaBaLy KaTeTbp Aa BNie3e B AACHaTa Bb3MOKHOCT 32 V0 744F75, 7A6F8, 774F75 u 777F8.
pa3jyBate Ha GanoHa 3mL, 3mL, 3mL, Kamepa i Genoapo6HaTa apTepus e pATKO ABMEHIe, HO MOXe fia ce 2 e
OFpaHNYeHo  OrpaHUYeHo  OrpaHnyeHo HabnioAaBa NPy NALMEHTY € yBENMYEHO AACHO MPEACHPANE WM KaMepa, (CbBMECTUMIAT KOMMIOTBP 33 CbpAeYeH eOUT MoXe Aa ce kanubpupa
101,5mL a0 1,5mL no01,5mL 0c06€HO aK0 CbP/eUHIAT JeOUT e HICHK WK MY Hanuve Ha TPUKYCNZanHa npeau BbBEXaHe Ha KaTeTbpa Ype3 U3BbpLUBaHe Ha in vitro kanubpupake.
BCuuKit CeLuQuKaLui ca AaieHI B HOMUHATIHY CTOIRHOCTI, unu 6enogpo6Ha HepoCTaTbUHOCT, Ui GenogpobHa xuneptoHua. ibnbokoto Korato ussbpuusare in vitro kanubpupane, Hanpasere ro npeay aa

*[pn n3non3paHe Ha HopmaneH ¢M3I/IOI'IOFMHEH Pa3TBOP Ha CTaiiHa
Temneparypa, 1 m Hap MACTOTO Ha BbBEX/AHe, PAaBUTAuYHO BNIUBAHE.

EnekTpokapavorpagckoTo HabntofeHue Npu NpemMuHaBaHe Ha KaTeTbpa
€ enaTenHo 1 e 0C06eHO BaXHO NP Hanuume Ha HAKOE 0T UleSHUTe
CbCTORHUA:

« [Tbnex na Geapen 610K, NPy KOWTO PUCKBT 0T biieH CbpfeyeH 6ok
[0 U3BECTHA CTeMeH ce yBeNnyaBa.

+ (ungpom Ha Wolff-Parkinson-White u mandopmauus Ha Ebstein,
NPY KOUTO € HaNuLe PUCK OT TaxapuTMuu.

He cbuuectByBaT abcontoTHU NPOTMBONOKa3aHWA 3a ynoTpe6aTa Ha KaTeTpu
3a benogpo6Ha apTepus c HacouBaHe T NOTOKA. Bbnpeky ToBa naumeHT
cnaB GeapeH 610k Moxe aa pa3sue feceH beppeH 610K no Bpeme
HaBbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa, B Pe3yNTaT Ha KOETo Aa ce NONyyy MbiieH
CbpaeyeH 6nok. lpu TakinBa naLmMeHTH BUHarM TpAabBea Aa a Ha
PasnonoxeHve BpeMEHHM PEXUMI Ha neiicupare.

Te3u npopyKTv CbAbPXKAT MeTanHu KomnoxeHTy. fla HE ce n3non3gat
B MarHuTHope3oHaHcHa (MP) cpepa.

Mpepynpexpenns

He mopau¢uumpaiite u He npomeHsAliTe NPOAYKTa N0 HUKAKbLB HaUMH.
MpomaAnaTa unu MoAupUKaLMATa MOXe A1a ce 0TPA3AT Ha paboTata
Ha npopayKTa.

HuKora He TpA6Ba fja ce U3M0N3Ba Bb3AYX 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa
B CUTYaLuA, NP1 KOATO Bb3AYXbT MOME ia NPOHUKHE B apTepuanHara
LUPKYNauua, Hanp. NP1 BCUYKM NeANATPUYHN NALMEHTH U NPU
Bb3PaCTHN CbC CbMHEHMe 3a AACHO-NAB NHTPaKapAuaneH unm
VHTpanynmMoHaneH WHT. QUATpupaH ot 6akTepun BbInepoaeH

BANLLIBAHE OT CTPAHA Ha NALIVEHTa N0 BPEME Ha BbBEXAHETO CbLLO MOXe
/13 YECHI NPEMUHABAHETO.

Knukuumcrute, u3non3gaium y(TpOI;ICTBOTO, TpﬂﬁBa [la (a 3ano3HaTu CHero
nnpa pa36V|paT HEroBuUTe NPUNOXeHNUA, Npean Aa ro U3nonsear.

MpenopbuuntenHo o6opyaBaHe

Mpepynpexpenue: CbotBetcrBueTo ¢ IEC60601-1 ce nopabpKa
(aMo KOraTo KaTeTbpbT MM COHAATA (YACT B KOHTAKT C NaLyeHTa,
vn CF, cbe 3aimTa ot aedmbpunauums) ca (Bbp3aHn KbM NaLueHTCKu
MOHUTOp Unu o6opyaBaHe ¢ BxopeH Konektop, Tun CF, cbc 3amuta
oT Aedpubpunauma. Ako Bb3HamepABaTe 4 U3N0ON3BaTe MOHUTOP
unu o6opyABaHe Ha TpeTa CTpaHa, NpoBepeTe Npy NPOU3BOAUTENs
Ha MOHUTOpa unu 06opyABaHeTo, 3a a rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE
cIEC60601-1 1 CbBMeCTUMOCT ¢ KaTeTbpa UK COHAATa. AKo He
rapaHTupare cboTBETCTBME Ha MOHUTOPA UNK 060pyABaHeTO
¢IEC60601-1 1 CbBMECTUMOCT C KaTeTbpa UNK COHAATA, TOBA MOXe
ia yBeNNYM pUCKa OT TOKOB yAap 3a NaLueHTa/oneparopa.

1. Katetbp Swan-Ganz
2. TlepkyTaHHO MHTPOAIOCEPHO Zie3Vne i LLUT NPOTYUB 3aMbpCABaHe

3. Monwuop Vigilance 3a HenpekbcHaTo U3MepBaHe Ha CbpAieueH AebuT,
CMeceHa BeHO3Ha KUCNOPOAHA aTypaLya 1 KpaeH AnactoneH obem
(N Apyr CoBMECTUM KOMMIOTBP 33 CbPAeYEH Je6uT 33 M3MepBaHe
Ha Cbp/ieyeH Jebut no MeToaa Ha TepmoAunyLUA ¢ bonyc)

4. (oHpa 3a HabM0ZieHME HA TEMMIEPATYPaTa Ha MHXKEKTUPAHOTO BELLECTBO
(aKo ce n3BbpLUBaT p upe3 Tep yuna ¢ 6onyc)

5. (Bbp3BaLy kabenu

6. Mogen OM2 unu ontuuen mogyn OM2E (mopenu 744F75, 746F8,
T14F75n 777F8)
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NOATOTBYUTE KaTeTbpa (T.e. MPeA NPOMUBAHE Ha yMeHUTe). BbpXbT
Ha KaTeTbpa He TpAGBa Aia ce MOKpY Npeay U3BbPLUBAHE Ha
in vitro kanu6pupane. Heob € in vivo Kanubpupake, ako He
€ U3BbPLLUEHO in Vitro Kanubpupane. In vivo kanubpupate Moxe Aa
Ce 13MoN13Ba 3a NeproANYHo pekanubpupaxe Ha MoHUTOpa. Binkte
PbKOBOZACTBOTO Ha OMepaTopa Ha MOHUTOPA 3a NOAPOGHI MHCTPYKLUN
3a Kanubpupate.

MoproToBKa Ha KaTeTbpa
W3non3BaiiTe acenTMYHa TEXHUKA.
3abenexka: ﬂpenopwsa (e u3non3BaHe Ha 3alliTHa 00BVBKa Ha KaTeTbpa.

NpepnasHa mapka: 1136arBaiite cunHoto 3a6bpc3aHe Wn pasTtAraHe Ha
KaTeTbpa npu TecTBaHe U NoYUCTBaHE, 3a ia He (e (KbCa NPOBOAHNKOBATA
Bepura Ha TepMIUCTOpa 1 Aa He (e pa3KayaT NpOBOAHNLNTE Ha TEPMIUYHOTO
BJIAKHO OT ApyruTe KOMMOHEHTW Ha BepuraTa, ako IMa TaknBa.

Mpenv BbBeXAaHe Ha KaTeTbpa Ce/iBaiiTe NpoLeAypaTa 3a NoAroToBKa
no-pony:

1. U3BbpLuere in vitro kanubpupake (Mpu U3MepBaHe Ha CMeceHa BeHO3Ha
KMCOPOAHA CaTypaums).

2. 3aja 0TBOPHTE KaTeTbpa 3a kanubpupatxe, OTCTpaHeTe ropHarta NAsa
NepopupaHa YacT Ha Kanaka i CrbHETe N0 AMaroHan Cropes NyHKTUpaHata
MUHUA. 33 i NOyYwTe AOCTBI 10 NIYMEHUTE Ha KAaTETbPa 3a IPOMUBaHe,
OTCTPAHETE Kanaka oT rOpHMA AeceH brbil Il CrbHeTe Mo NyHKTUpaHata
NMHUA UK OTNENeTe LeNUA Kanak Ha TaBMYKATa, Kato ro 0TCTpaHuTe oT
AONHUA fieceH brbAt. TpomuiiTe NyMeHUTe Cbe cTepuneH Gusnonornyex
Pa3TBOP W Pa3TBOP Ha AKCTPO33, 33 Aa FapaHTUpaTe NPOXOANMOCT
1 A2 OTCTPaHNTE Bb3AyXa.

3. BHMMaTenHO NOBAUTHeTe KATETbpa HArope 1 ro U3BAETe 0T CUIMKOHOBOTO
3axBaLyaLyo npucnocobnetue (BX. crp. 109, dur. 1, crbnka 1).



4. (nep KaTo KaTeTbPbT € OTCTPaHEH OT CUNMKOHOBOTO 3aXBaLLALLO
npucnocobnenve, u3gbpnaiite 6anoxa ot kanubpaTopHaTa vallka
11 U3BafieTe KaTeTbpa OT TaBuuKata (Bx. crp. 109, dur. 1, crbnka 2).

3abenexka: 3a ja u3berxere noBpexaaxe Ha 6anoHa, He ro gbpnaiite
T1pe3 CUNMKOHOBOTO 3aXBaLLALLO MPUCTIOCO6EHNe.

5. MposepeTe LeAoCTTa Ha 6anoHa, Kato ro paayeTe A0 NPeNoPbLUMTENHIA
o6em. MpoBepeTe 3a Hanuuve Ha roNiAMa aCAMETPHA 1 33 U3THYaHe
yYpe3 noTansHe B crepusieH GU3MONIOTMYEH Pa3TBOP WK BOAA.
113npasHete 6anoHa npeay BbBeXaaHe.

6. (Bbpxere JIYMEHUTE Ha KaTeTbpa 3a NPoCNeAaBaHe Ha HanAraHeTo
1'3a NHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO KbM C1CTeéMaTa 3a NpOMUBaHe
W TPaHCAKCEPUTE 3a HanAraHe. yBepeTe (e, 4ye B IuHUnTE
N TpaHcatocepuTe HAMa Bb3AYX.

7. TecTBaiiTe efleKTpUYECKaTa HeNPeKbCHATOCT Ha TepMIACTOPA Npeai
BbBeX/aHe. (BbpKeTe TePMUCTOPa KbM MOHUTOPA U NPOBEpeTe
[Nt He ce N0ABABAT CbOBLLEHNA 33 HeN3NPaBHOCT.

8. Ako u3non3gare CbBMECTM KOMMIOTbP 33 CbpAeueH aebut
33 HeNpeKbCHATO U3MepBaHe Ha CbpieyHna AebuT, cBbpxeTe
TEPMUCTOPA U TEPMUYHOTO BAAKHO KbM MOHUTOPA 1 Luie ce
Habniofasa cnegHoTo CbobLuenme: ,Press START to begin CCO
monitoring” (Hatucxete CTAPT, 3a fa 3anouHete mMonuTopuHr Ha CC0).

9. Ako u3non3garte CbBMeCTUM KOMMIOTbP 3a CbpAeyeH Aebut 3a
13MepBaHe Ha HeNpeKbCHaTUA KpaeH AuactoneH obem (CEDV),
CBBPXETE TEPMUCTOPA 1 TEPMUYHOTO BAKHO KbM MOHUTOpA I Luie Ce
Habniofasa cnefHoTo cbobLuenme: ,Press START to begin CCO monitoring”
(Hatuctete CTAPT, 3a pa 3anoutete MoHuTopuHr Ha (C0).

3abenexka: Ako e n3BbpLueHo npasunHo EKI ,noguuHaBane”,
LLie 3aM0YHe M3MePBAHETO Ha HEMPeKbCHATUA KpaeH ANacToneH
o6em (CEDV).

Mpouenypa Ha BbBeXpaHe

KaTETpMTe Swan-Ganz moraT /ja ce BbBeXpaT NpW NernoTo Ha naynexTa
6e3 nomoLL(Ta Ha 4)J'IyOpOCKOI'IVIFI, Haco4BaHI 0T HeNpekbCHaTo NPoUIeAABaHe
Ha HanAraHeTo.

MpenopbuBa ce eiHOBPEMEHHO NPOCTE/iABaHe Ha HaNAraHeTo OT AVCTanHuA
nymeH. lpn BbBeXAaHe BbB emopanHaTa BeHa ce npenopbysa
dnyopockonua.

3a6enexKa: AKo KaTeTbpbT M3UCKBa BTBBbP/ABAHE N0 BpeMe Ha BbBEX/aHe,
6aBHo obneifTe KaTeTbpa ¢ 5 40 10 ML cTyeH cTepuneH Gusnonoruuex
Pa3TBOp WM 5% JieKCTP03a, AOKATO KaTeTbpbT Ce MPUABINKBA Npe3
nepudepeH Cba.

3abenexka: KarerbpbT Tp68a 42 MUHaBA NecHo Npe3 AdcHaTa kamepa
1 6en10apo6HATa apTepHA 1 BbB BKIMHEHa NO3ULMA 33 10-MAKO OT MUHYT.

anpeKu Ye Morar Ja 6bAaT M3non3BaHu Hali-pa3fnyHN TEXHUKN 33
BbBeX/aHe, UiejHUTe HaCOKM (a NPeA0CTaBeH B NOMOLL Ha NeKapA:

1. BbBepeTe KaTeTbpa NepkyTaHHO BbB BeHaTa Npe3 MHTPOLI0CepHO
Ze3une, KaTo 3non3gare MoAUGULIMPaHa TexHuKa Ha Seldinger.

2. Tlpu HenpeKbCHATO NPOCNeaABaHe Ha HaNATaHeTo, CbC W 6e3
NOMOLLTa Ha (IyOPOCKONKSA, BHUMATENHO NPUABIKETE KaTeTbpa
Hanpes B AACHOTO NpeAcbp/ue. BNn3aHeTo Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa
B [PbAHNA KOLL Cé CUTHANU31pa C MOBIULLEHO PeCnupaTopHo Konebanme
B HanAraneto. Ourypa 2 (Ha cTp. 109) noka3Ba xapakTepHuTe KPUBI Ha
MHTPaKapAUaNHoTO HaNAraHe v HanaraxeTo B 6enoapo6bHara aptepus.

3a6enexka: Korato KaTeTbpbT e B 67130CT 10 Bb3ena Ha AACHOTO
NpeACbPAVE 1 ropHaTa NN J0NHAT KyXa BeHa Ha TUMYHWA Bb3pacTeH
nNaLueHT, BbPXHT e NpuABIXeH Ha 0kono 40 cm ot AacHaTa wam 50 cm
0T NIABaTa aHTeKybuTanHa AMKa, 15 40 20 cm oT torynapHata BeHa,
10 po 15 ¢cm 0T noAKNIouNYHaTa BeHa A okono 30 cm ot
(emopanHaTa BeHa.

3. (nomoLwTa Ha NpefoCTaBeHaTa CNPUHLIOBKa pa3gyiite 6anowa ¢ (0,
WIN Bb3AIYX 0 MaKCAManHua npenopbunteneH obem. He nsnonssaiite
TeyHocr. 06bpHeTe BHIUMaHIe, Ye U3MeCTeHaTa CTPenKa Ha BXOZHUA
KnanaH nocousa ,3aTBOPeH0” NonoXeHue.

3ab6enexka: Pa3pyBaHeTo 060MKHOBEHO e (BbP3BA C yCellaHe 3a
cbnpotuBnenue. Mpu 0cBo60XAABaHe ByTanoTo Ha CPUHLOBKaTa
061KHOBEHO TPAGBA J1a NPYXMHUPa Ha3aA. AKo He ce Habniogasa
CbNPOTUBNEHIE NP Pa3flyBaHe, CeBa Aa ce npueme, ye 6anoHbT

e cnykaH. HesabasHo npeyctaHoeTe paspayBaHeTo. M3non3satero

Ha KaTeTbpa C LieNl XeMOAMHAMUUeH MOHUTOPUHT MOXe A NPOLBIXU.
Bce nak He 3a6paBsiiTe fa B3eMeTe Npezna3Hin MepKY 3a NPeSOTBpaTABaHE
Ha NPOHNKBAHETO Ha Bb3/lyX W TEYHOCT B SIyMeHa 3a 6anoHa.

Mpepynpexpenne: Morat aa Bb3HMKHAT 6enoApo6HN yU10MHEHUA
Npy HenpaBuNHa TeXHUKa Ha pa3pyBaHe. 3a fia ce usberxe
yBpexpaaHe Ha Genoapo6HaTa apTepus u Bb3MOKHO CNyKBaHe
Ha 6anoHa, He pa3pyBaiiTe Hap NpenopbYUTENHUA 06eMm.

4. TlpuaBwxeTe KaTeTbpa Hanpez, AOKATO Ce NOCTUTHE OKTY3UOHHO
Hanaraxe Ha 6enoppo6Hara aptepus (PAOP), cnes Koeto nacuBHoO
u3npasHete 6anoHa, kaTo OTCTPaHUTE CNPUHLOBKATa OT BXOAHUA
KknanaH. He acnupupaiiTe CuniHo, Tbil KaTo ToBa MOXe fia noBpeau
6anoHa. (nef ¥3npasBaHe Ha 6anoHa (BbpKeTe 0THOBO CMPUHLIOBKATA.

3abenexka: /136arpaiite npoALMAKUTENHN MaHeBpPH 33 NOCTUTaHe
Ha BKIMHEHO HanAraHe. AKO CPELLHETe TPYAHOCTI, OTKAXKeTe ce
0T, BKINHABaHETO".

3a6enexka: [peay nosTopHo pasaysate ¢ (0, Un Bb3AYX HAMbAHO
u3npasHeTe 6anoHa upe3 npemaxsaHe Ha CNPUHLIOBKATa 1 0TBapAHe Ha
BXOAHUA KNanaH.

Mpeana3na mApka: lpenopbyBa ce NpefiocTaBeHaTa CNPUHLOBKA
[} Ce (BbPXKe 0THOBO KbM BXOAHUA KNanaH Cef u3npassaxeTo

Ha 6anoHa, 3a 1a ce NPeOTBPATH CYYaliHO MHXEKTUPAHE Ha TEUHOCTI
B /lyMeHa 3a 6anoa.

MpepnasHa mapka: Ao Bce oLLe ce Habnloasa npocneaABaHe

Ha HanAraHeTo B JiACHaTa Kamepa Clief NPUABIKBaHe Ha kaTeTbpa
HAKONKO CAHTUMETPa CNlefl TouKaTa, B KOATO ce e Habniofasano
MbPBOHAYANHOTO NPOCTEAABAHE Ha HANATAHETO B ACHATa Kamepa,
Moxe ja ca ce 06pa3yBany NPUMKI Ha KaTeTbpa B AACHaTa kamepa,
K0eTo MOXe Aa fj0Be/e A0 YCyKBaHe N 06payBaHe Ha Bb3en Ha
KaTeTbpa (BX. ,YcnoxHeHua”). 3npasHete 6anoHa u usrernete
KaTeTbpa B AACHOTO NpeAchbpzane. loBTOpHO paszyiiTe 6anoka

11 PUABIDKETE KaTeTbpa 10 BKVHeHa no3uuya B 6enofpobHata
apTepus, Cef KoeTo u3npasHete GanoHa.

Mpepnasna mapka: Moxe Aa ce 06pa3yBaT NpUMKI Ha KaTeTbpa
NpU BbBEX/AHe Ha NpeKoMepHa AbIKIHA, KOeTo MoXe Aa JloBeae

[0 yCyKBaHe unu 06pasyBaHe Ha Bb3en (BX. ,YcnoxHeHua").

AKo JificHaTa Kamepa He e AOCTUrHaTa Clefi NPUABIKBAHE Ha KaTeTbpa
Ha 15 cm cnep BNU3aHeTo B AACHOTO NPeACbPAKe, MOXe Aa ca ce
06pasyBany NPUMKI Ha kaTeTbpa Ui BbPXbT MOXe /a Ce e 3axBaHan
B 06N1aCTTa Ha LUKiikaTa Ha BeHaTa 1 CaMo NPOKCUMANHUAT LWadT fa ce
MpUABIKBA KbM CbpLETO. M3npa3HeTe 6anoHa 1 u3Ternete KateTbpa,
J0KaTo MapKupoBKara 20 cm” craHe Buguma. loBTOpHO pasayiite
6anoHa v npuaBIKeTe KateTbpa.

5. Hamanete unu npemaxHeTe npekoMepHaTa Ab/mKuHa WM NpUMKa
B AACHOTO NPeACbpANe A KaMepa, KaTo 6aBHO U3AbpnaTe KaTeTbpa
Ha3af C okono 2—3 cm.

Mpepna3sna mapka: He u3gbpngaiite kateTbpa npe3 benoapobHata
Knana, 4oKaTo 6anoHbT e paszyT, 3a 4a u3berHeTe noBpeaa Ha knanara.

6. MoBTOpHO paspyiite 6anoHa, 3a 4a onpeaenuTe MUHUMaNHUA 0bem
Ha pa3flyBaHe, He06X0ANM, 3a Aa Ce NOCTUTHe NPoCeAABaHe Ha
,BKIMHEHO" HanAraHe. AKO ce Noay4y BKIMHABAHE C N0-Mambk
0T NpenopbyaHia MakcmaneH obem (BuxTe TabnuuaTa cbe
cneLuduKaLmM 33 BMeCTUMOCT 3a pasfiyBaHe Ha 6anoHa), KaTeTbpbT
TpAGBa Aa Ce M3TernK 40 NO3WLYA, B KOATO MU THAHUA 06eM Ha
paspyBaHe ce nonyyaBa NpocieAABaHe Ha BKAMHEHO HanAraHe.

Mpeanasna mApka: Mpe3atAraHeTo Ha NPOKCUMaNHVA apanTep
Tuohy-Borst Ha LuuTa NpoTMB 3aMbPCABaHE MOXE A HapyLLIW
QYHKUVATA Ha KaTeTbpa.

7. TloTBbpAETE OKOHYATENHATA NO3MLMA HA BbPXa Ha KaTeTbpa upe3
peHTreHorpadua Ha rpbaHNA KOLU.

3a6enexka: (nef u3npa3BaHe Ha 6anoHa BbPXbT Ha kaTeTbpa MoXe Aa
Ce 0TAPbNHe KbM 6enogpobHaTa knana 1 Aa ce Nb3He 06paTHO B AACHaTa
Kamepa, KOeTo M3UCKBA KaTeTbPBT Aa Ce PENo3ULMOHIpa.

3abenexka: Ako U3non3sare LWUT NPOTUB 3aMbPCABAHE, YAbIKETE
AVICTANHUA Kpaii KbM MHTPOAI0CEpHaTa Kiana. YAbKeTe NPOKCUMANHIA
Kpaii Ha LLKTa NPOTUB 3aMbPCABaHE Ha KaTeTbpa A0 XenaHata AbmkiHa
10 QUKCHpaiiTe.

MNopapbkKa v n3non3saue in situ

Katetbpbt TpﬂﬁBa Jla 0CTaHe BbBeJEeH Ha MACTO Camo TOJIKOBA, KONIKOTO
€ HeoOX0AMMO CbrTaCcHO CHCTOAHNETO Ha NaLIMEHTa.

I'Ipennasua MApKa: Yecrotata Ha YUI0XHEHNATa (e yBeNnyaBa 3HaUNTeNHO
npu nepuoau Ha nocTaBeH KaTeTbp, No-Abark o1 72 vaca.

Mo3uuyua Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[JlpbKTe BbpXa Ha KaTeTbPa LIEHTPANHO PA3NONOXKEH B OCHOBHOTO
pa3krnoHeHue Ha benoapobHata apTepus B 6130CT A0 Xunyca Ha benuTe
Zpo6oBe. He npuasuxBaite Bbpxa TBbPAE Hanpes KbM nepudepusta.
BbpxbT TpA6Ba Aa ce 3abPKY TaM, KbAETO € Heo6X0AMM MbAeH nin
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N0YTY MbJIeH 06em Ha pa3ayBaHe 3a NOCTUTaHe Ha NPOCTeAABaHe
Ha BKIHEHO HanAraxe. BbpxbT MUrpupa KbM nepudepuata no Bpeme
Ha paszyBaHe Ha 6anoHa.

BbBexpaHeto Ha TePMUYHOTO BNIaKHO OTBBA 6enonp06HaTa Knana moxe
Aa AoBeJie 10 NOrpeLlHo HenpekbCHaTo U3MepBaHe Ha CbpAieyeH nebur.

Murpaumsa Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

MpeaBuaETE CNOHTaHHA MUTPALLYIA HA BbPXA HA KaTeTbpa KbM Nepudepuata
Ha 6enogpo6HoTO Nerno. HenpekbeHaTo CiefieTe HanAraHeTo B AUCTanHua
NyMeH, 3a 1a NOTBbPAWTE N03ULMATA Ha BbPXA. AKO Ce Habntogasa
NPOCNeAABaHE Ha BKNMHEHO HaNlATaHe, KOraTo 6anoHbT e u3npasHeH,
u3TerneTe KateTbpa Hazaa. Morar a Bb3HUKHAT yBPeXAaHUA Npu
NPOABKUTENHO 3anyLLUBAHeE WY NPU MPEKOMEPHO PasLLNpABaHe

Ha CbAa B Cyyaii Ha MOBTOPHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa.

Mo Bpeme Ha kapavonynmoHaneH 6aiinac HacTbNBa CMOHTaHHA MUTPaLA
Ha BbpXa Ha kaTeTbpa KbM nepudepuata Ha 6enus pob. Tpadea aa ce
06MUUTIN YaCTYHO U3TETTIAHE Ha KaTeTbpa (0T 3 A0 5 cm) TOYHO npeau
6aiinaca, Til KaTo TOBa MOXe a IOMOTHE 3 HAMaNABaHe Ha AUCTaNHaTa
MUrPaLKA v NPeAOTBPATABAHE Ha MOCTOSHHO BKAMHABAHE Ha KaTeTbpa
onefl Gaiinaca. (e npekparABaHe Ha Gaiinaca MoXe Aa Ce U31CKBa
peno3vumoHypaHe Ha kateTbpa. [poBepeTe AUCTANHOTO NPOCTeAABaHe
Ha 6enoppo6HaTta apTepua npefn paspyBaHe Ha 6anoxa.

Mpeanasxa maApKa: Mpe3 onpesenet nepros oT Bpeme BbPXbT Ha KaTeTbpa
MOXe ia MUrpupa KbM nepudepuaTa Ha benoapobHoTo nerno v Aa ce
Pa3nonoXm B ManbK cbA. Morat Aa Bb3HUKHAT yBpeXAaH!A npu
NPOABMKUTENHO 3anyLLUBaHe UK NPU NPeKOMEPHO paslLMpABaHe Ha Cbaa
B CJTyyail Ha MOBTOPHO pa3AyBaHe Ha OanoHa (BX. ,YcnoxHenna”).

Hanaramara Ha PA (6enoapoGHa apTepus) TpA6Ba Aa ce cieaaT HenpekbeHaTo
CMapameTbpa 3a anapma, HaCTPOEH 3a Pasno3HaBaHe Ha PU3NONOTUYHI
NPOMEHM, KaKTO 11 CIOHTAHHO BKAMHABAHe.

Pasnynaue Ha 6anoHa n U3MepBaHe Ha BK/INHEHOTO Ha/iAraHe

MoBTOPHOTO pasayBaHe Ha GanoHa TpAGBa Aa ce M3BbPLUBA NOCTENEHHO
11 CMPOCIEAABAHE Ha HaNATaHWATa. Pa3jlyBaHeTo 06MKHOBEHO Ce (BbP3Ba
CycellaHe 3a CbNPOTUBAEHUE. AKO He ce HabloaBa CbpOTUBIIeHNe,
1e/1Ba /1 Ce NpueMe, Ye 6anoHbT e cnykaH. He3abasHo npeycraHoseTe
pa3ayBaHeTo. KateTbpbT MOXe 2 NPOABIAXIA A Ce U3N0N3Ba 32
XEMOZMHaMIYeH MOHUTOPUHT, HO BCe NaK He 3a6paBsiiTe a B3emeTe
NPeANnasHi MepKy 3a NPeAoTBPaTABAHE Ha MPOHUKBAHETO Ha Bb3AYX WK
TeYHOCTM B SlyMeHa 3a 6anowa. My HOPMAHO M3M0/13BaHe Ha KaTeTbpa
[IPbXTe CPUHLOBKATA 32 Pa3AyBaHe NPUKPENeHa KbM BXOAHIA KanaH,
32 /Ja NPeJI0TBPATUTE CTYYaIIHO MHKEKTUPAHE Ha TEYHOCT B lyMeHa

3a pazfiyBae Ha 6anoHa.

/3mepBaiiTe BKNMHEHOTO HanAraHe Camo KOraTo e HeobXoAMMO 1 Camo
KOraTo BbPXbT € NPaBUIHO NO3ULMOHNPaH (BX. no-rope). 36arsaiite
MPOABIKUTENHN MAHEBPU 3 NOCTUTaHe Ha BKIMHEHO HanAraHe

11 OrpaHuyeTe BPEMeTo Ha BKNMHABAHE 10 MUHVMYM (fiBa AUXaTeNHu
umKkbaa ummn 10-15 cekyHau), ocobeHo npu naumenTy ¢ 6enospobHa
XUNepToHNA. AKO CpeLLHeTe TPYAHOCTI, peyCTaHOBeTe U3MepBaHUATA Ha
BKNMHEHO HanAraHe. ITpy HAKOY NaLyeHTV KpaitHoTo NACTONHO HanAraHe
Ha 6enoapo6HaTa apTepua YecTo Moxe Aa Gbae 3aMeHeHo ¢ BKIUHEHOTO
HanAraHe Ha benogipo6HaTa apTepus, ako HanAraHUATa ca NOYTM UAEHTUYHY,
36ArBaiikin HeoO6XOAMMOCTTA OT MHOTOKPATHO paayBaHe Ha 6anoHa.

CNOHTaHHO BKNNHABAHE Ha BbpXa

KaTeTbpbT MoXe a MUrpUpa B AuCTanHata benoapobxa aprepus u Moxe
11 Bb3HVKHE (TOHTAHHO BKNMHABAHE Ha BbpXa. 3a i ce u3berte Topa
YCI0XHeHWe, HanAraHeTo B 6enoapo6HaTa apTepua TpAbaa Aa ce cean
HenpeKbCHaTo C TPAHCAIOCEP 3a HaNATaHe 1 MOHUTOP.

Hukora He TpflﬁBa [la (e Hacunea NpuABKXBaHe Hanpen, ako ce ycetn
CbNpoTuBNEHNE.

Mpoxoaumoct

Bcuuku nymeHy 3a npocnenABaHe Ha HanAraHeto TpA6Ba Aa ce HambaBar
CbC CTEpUNEH XenapuHu3npaH duavonornyen pasrop (Hanp. 500 LU.
XxenapuH B 500 mL ¢u3monorinyeH pa3rBop) U Aa ce NpoMMBAT Hail-Manko
Be/HbXK Ha BCeKV MONIOBYH Yac N 4 ce NpaBu HenpekbCHata 6aBHa
UHGY3uA. AKo Bb3HIKHe 3ary6a Ha MPOXOAMMOCT, KOATO He MOXe

J1a ce KOpUrupa upe3 NpoMIBaHe, KaTeTbpbT TpAGBa Ja ce U3BaaN.

06wy yKasaHua

MopabpxaiiTe NYMEHUTE 33 NPOCTEAABAHE Ha HANATaHETo NPOXOANMI
ype3 NepuoANYHO NPOMIUBAHE WM HENPEKbCHATO 6aBHO BAMBaHE Ha
XenapuHu3upaH GusnonoruyeH pastop. He ce npenopbysa BnBaHeTo
Ha BYCKO3H Pa3TBOPY (HaNp. LANA KPbB MW anbyMIK), Thil Kato TeXHUAT
NIOTOK € TBbPAe 6aBeH 1 NYMEHBT Ha KaTeTbpa Moxe Aa ce 3anyLuy.

Mpepynpexpenne: 3a pa usbernete paskbcaaHe Ha GenoppobHata
apTepua, HUKOra He NPOMMBAIiTe KaTeTbpa, KOraTo 6anoHbLT
e BKNWHeH B 6enoapo6Hata aprepua.



llepuoanyxo nposepagaiite |V nuHUMTe, NUHUMTE 33 HaNATaHe

1 TPaHCAIoCepHTe, 3a Jia vl NOAAbPXKaTe 6e3 Hanuume Ha Bb3AYX.
(bLL0 TaKa e yBepeTe, Ye CBbP3BALLMTE IMHUI 1 CNUPATENHUTE
KpaHueTa ca 34paBo npuKkpenexin.

N3mepBaHe Ha cbpaeuHua pebut
HenpekbcHaro

HenpekbcHaToTo U3MepBaHe Ha CbpieuHuA ebuT ce U3BbPLIBA upe3
NepUoAMYHO 3aTONNAHE Ha KpbBTA B AACHOTO NPeACbPAMe WK Kamepa
CU3BECTHO KONMYECTBO TOMMNMHA. TePMUCTOPBT Ha KaTeTbpa pasno3HaBa
MankaTta NpomAHa B TeMnepaTypaTa Ha KpbBTa HafoNy no Bepurata

11 CbBMeCTUMUAT KOMMIOTBP 3a CbpAeUeH AebUT M3uncnABa KpuBata

Ha AunyLmA upe3 MOAMGULMPAHO ypaBHeHNe Ha Stewart-Hamilton 3a
WHAMKaTOpa Ha AunyLua. Tasu TexHuKa 3a U3mMepBaHe ce U3BbpLLBa be3
LOMbAHUTENHO KanubpupaHe Ha anapaTa, NOATOTOBKA Ha MaTepuani uim
Hameca Ha onepaTop. AKo ce cuuTa 3a HeoBX0ZUMO NOTBBPXAABAHETO Ha
N0Ka3BaHaTa CTOMHOCT Ha HeMpeKbCHaTo U3MepBaHe Ha CbpaeuHuA aebuT,
Ce NpenopbyBa M3MepBaHe Ha CbpAeuHIA AebuT upe3 TepmoAunyLMA

¢ 6onyc. 3a noeye MHGOPMaLWA HanpaBeTe cNpaBka B PbKOBOACTBOTO
Ha oriepaTopa Ha CbBMeCTMMA KOMMIOTbP 3a CbpAeYeH fiebuT.

MeTtop Ha Tepmogunyuusa ¢ 6onyc

I3mepBaHe Ha copaeuHua aebut upes repmogunyuua (TD) c 6onyc

Ce U3BBPLLBA UPE3 UHKEKTUPAHE HA TOUHO KONMYECTBO GU3MONOTUYEH
pa3TBop (¢u3ronoruyeH pasTeop Ui AeKCTpo3a) ¢ U3BECTHa TeMnepaTypa
B ACHOTO NPeACbPANE UK TOPHATA KyXa BEHA 11 Upe3 M3MON3BaHe Ha
Tepmuctopa B 6enoapo6bHata apTepua 3a pano3HaBaHe Ha nonyyeHata
NpoMAHa B TemnepaTypata Ha kpbBTa. CopAeuHuAT 4ebuT e 0bpaTHo
MpoNopLoHaneH Ha NnowTa nof KpuBaTa Temneparypa/speme. TouHocTTa
Ha TO311 METOZ} 3aBIICK OT TOUHOCTTA, C KOATO Ca U3BECTHU KONMYECTBOTO

1l TeMNepaTypaTa Ha UHXEKTUPAHOTO BELLeCTBO. TOUHOCTTA Ha MeToAa Ha
TEepMOAMAYLIAA KOpenupa Jo6pe C TEXHUKATa Ha Pa3pexpaHe Ha OLBETUTEN
11 ¢ AMpeKTHNA MeTog Ha Fick.

Komntotpute 3a copzeueH aebut Ha Edwards Lifesciences usucksar ga

Ce 113M0N3Ba U3YNCINTENHA KOHCTAHTa 3a KOPUTMpaHe Ha NOBYLLAaBaHETo
Ha TemnepaTypaTa Ha UHXeKTIPaHOTO BeLLECTBO NpK NpeMiHaBaHeTo

My NIpe3 KaTeTbpa. 3uncautenHata KoHCTaHTa e yHKLMA Ha 0bema

Ha IHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO, TeMnepaTypaTa 1 pa3smepuTe Ha kaTeTbpa.
M3uncnuTentuTe KOHCTaHTI, U36POEHM B CneunduKaLmMuTe, ca onpeseneHn
invitro.

HenpekbcHaTo 06eMHO U3MepBaHe

HenpekbcHaTuTe 06emHY M3MepBaHWA Ce U3BLPLLBAT Upe3 NepuonyHO
3aTONAAHe Ha KPbBTA B AACHOTO NPeAChbPAKE UK Kamepa C U3BECTHO
KONMYeCTBO TONAMHA U Ype3 NPpocneAABaHe Ha Cbp/ieyHaTa YecToTa oT
nogunne” EKT curHan (BuxTe CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO Ha OnepaTopa
33 MHOOPMALWA OTHOCHO TEXHUKUTE Ha ,MOAYMHABaHE"). TepMUCTOPBT
Ha KaTeTbpa pa3no3HaBa MaikaTa NpoMsAHa B TeMnepaTypata Ha KpbBTa
Hazlony No Bepurara it CbBMECTUMUAT KOMMIOTBP 33 CbpAeyeH ebut
u34ncnABa (pakunATa Ha U3TackBaHe Ha 6asaTa Ha NpUHLMNNTE Ha
Tepmoaunyuua. (nef Toa oT M3MepBaHIATA Ha GPaKLMATA Ha U3TNAcKBaHe
1 CbpAeYHNA Ae6UT Ce NonyyaBaT M3uUNCIEHNATA Ha HeNpeKbCHaT yAapeH
06em, KpaeH acToneH 1 kpaeH cucToneH 06em, KakTo cnefiBa:

(SV=CCO/HR

CEDV = (SV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kbpero:

(SV = HenpekbCHaT yaapeH obem

(CO = HenpekbcHat cbpaeyeH febut

HR = CbpaeuHa yectota

CEF = HenpekbcHaTa ¢pakuna Ha u3tnacksate
CEDV = HenpekbcHart KpaeH auactone obem
CESV = HenpekbcHat KpaeH cuctoneH 0bem

Ta3u TexHIKa 3a U3MepBaHe ce U3BbPLLBA Ge3 JOMbAHUTENHO KanuBpupane
Ha anapara, NOAroTOBKa Ha MaTepUanki Wi Hamea Ha onepatop. 3a noseye
UHGOPMaLMA HaNpaBeTe (NPaBKa B PbKOBOACTBOTO Ha 0NepaTopa

Ha CbBMECTVIMIA KOMIOTB 33 CbpfieveH Ae6uT.

WHpopmanua 3a MarHUTHOpe30HaHCHa
Tomorpadusa (MPT)

He6e3onacHo npu maruuteH pesoHauc (MP)

YcrpoiicBoTo Swan-Ganz e Hebe3onacHo Npu MarHuTeH pesoHac (MP)
nopaau $aKTa, Ye Ch/ibpxa MeTanHut KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT A0
PaZNoYecTOTHO MHAYLIMPaHO HarpABaHe B cpefia Ha MPT; cnepoBateno
YCTPOICTBOTO Cb3/1aBa ONACHOCTM BbB BCUYKY cpean Ha MPT.

YcanoxHeHus

/HBa3MBHUTE NPOLIEAYPY Ca CBbP3aHI C ONPEAENEHI PUCKOBE 3a NaljueHTa.
BbNpekt ue Cepro3HUTE YCIOKHEHUS € OTHOCUTENHO PejKY, Ha NieKapA
ce NpenopbyBa, NPeai Aa pelun Aa U3N038a WM BbBEX/A KaTeTbpa,

/12 06MUCTIV OTEHLMANHUTE MOAI3Y CPAMO EBEHTYATHUTE YCIOKHEHNA.,
TexHUKUTe 33 BbBEX[aHe, METOAUTE 33 U3M0/13BAHE HA KATETbpa

32 N0N1yYaBaHe Ha MHGOPMALIMA OT aHHUTE Ha NaLVeHTa U NosiBaTa

Ha yUI0XHeHUd ca 06pe ONucaHu B UTepaTypara.

CTPVIKTHOTO npuabpXaHe KbM T€3N NHCTPYKL UK 1 0CBEOMEHOCTTA
OTHOCHO PUCKOBETE HaManABaT YecToTaTa Ha yUI0XKHEHUATA. Hakon
W3BECTHN Y(UN0XKHEHUA BKNIOYBAT:

Nepgopauus Ha 6enoppobHata apTepus

(OakTopuTe, CBbP3aHM € daTanHo pakbCBaHe Ha GenoapobHara aprepus,
BKI0YBAT Genogpo6Ha XunepToHus, HanpeaHana Bb3pact, CbpaeuHa
XMPYPIUA C XUNOTEPMUA M AHTUKOAryNaLyAs, MUTPaLIMA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa
JAUCTanHo, 06pa3yBaHe Ha apTepUOBEHO3Ha GUCTYNa U APYTY CbAOBM TPABMU.

Tpa6Ba Ja ce B3eMaT BCUUKI Bb3MOXHI NPEANa3HI MEPKU NPH U3MepBaHe
Ha BK/MHEHOTO HaNAraHe Ha 6enoapo6HaTa apTepus Npu naueHTH

¢ G6enoapo6Ha xuneptoHua. lpu BCYKM NaLmeHTV pasayBaHeTo Ha
6anoHa TpA6Ba Aa 6bie OrpaHNyeHo A0 ABA AVXATENHN UNKDBAA WK

10 o 15 cekyHpm.

LleHTPanHoTO MeCTONosI0XeHMe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B 6u3oct
[0 xunyca Ha Genua 4po6 moxe Aa npesoTepatin nepdopauma
Ha 6enoppo6Hata apepus.

Benoppo6eH nuHpapkr

Murpauya Ha Bbpxa CbC CMOHTAHHO BKIMHABAHE, Bb3AyLIHA
em601A 1 TpOMBOEMOONN3bM MOraT ia AOBEaT A0 UHGAPKT
Ha 6enogpo6Hata aprepus.

CbpaeyHun apuTmMumn

Mo Bpeme Ha BbBeX/jaHe, U3BaX/IaHe 1 Peno3uLMoHIpaHe Morat

/i Ce NOABAT CbPAEUHI aPUTMUK, HO Te 061KHOBEHO ca NpexofH

11 CAMOOrpaHnyaBaLLy ce. MpexaeBpemMeHHITe KaMepHY KOHTPaKLMK

(a Haii-yecto HabniopaBaHuTe aputMuy. (bobLLaBa Ce 3a kamepHa
TaxvKapAua u npeAcbpAHa Taxikapana. Tpabea aa ce obmucn
13N0N3BAHETO Ha NPOUNAKTUYEH NUAOKANH 3 HaManABaHe Ha
yecToTaTa Ha KamMepHUTe apuTMuy i Katetepu3auua. Mpenopbysat
ce npouiefABaHe Ha EKT 1 Henocpe/icTBeHa HANMYHOCT Ha AHTUAPUTMUYHM
NeKapcTBa 1 060pyABaHe 3a Aedubpunauma.

06pa3yBaHe Ha Bb3NK

(o6LLaBa ce, Ye rbBKaBMTE KaTeTPU 06Pa3yBaT Bb3NM, Haii-4ecto

B PE3YNITaT Ha NPUMKA B AACHATa CbpfieyHa kamepa. loHAKora Bb3enbT
Moe A Gbe NPe0AoNAH Upe3 BbBEX/AHE Ha NOAXOAALL TeNleH BOAAY 1
MaHUNYAMpaHe Ha KateTbpa nog (nyopocKonus. AKO Bb3ebT He BKIIYBA
HIKAKBM MIHTPaKapAMAHI CTPYKTYPH, TOV MOMKe NIeKo Aa Ce 3aTerHe u
KaTeTbpbT /1 Ce U3TENNH NIPe3 MACTOTO Ha BbBEX/AHE.

Cencnd/Undekuua

(b06114aBa ce 32 NONOKUTENHM KyNTYPH 110 BbPXa Ha KaTeTbpa, NoNyyeHu
0T 3aMbPCABAHE U KOMOHM3ALLYA, KAKTO 1 32 ClyYaut Ha CeNTUYEH 1 acenTuyeH
pacTex B AACHaTa YacT Ha CbpueTo. MoBHLIEHUTE PUCKOBE OT CenTULEMMA
1 6aKTePUEMMA Ca (BbP3aHM C B3EMaHE Ha KPbBHI IPO6K, BIMBaHE

Ha TEYHOCTU 1 (BbP3aHa C KaTeTbpa Tpom6o3a. Tpa6Ba aa ce B3emar
NPEBAHTUBHIN MEPKY 3a NIPeANa3BaHe 0T MHEKLWA.

Llpyrun ycnoxHeHus

[lpyruTe ycnoxxHeHua BKMouBaT feceH GefpeH 610K, MbAeH CbpaeveH
6n10K, yBpeXAaHe Ha TpUKyCnuZanHata u 6enogpobHara knana,
Tpom6oLUTONEHNS, NHEBMOTOPAKC, TpombodnebuT, abcopbuua Ha
HUTpOrAMLEpUH v TPOM603a. OcBeH TOBA ce CbobLLABA 33 anepruyHi
peakumM KbM natekc. Jlekapute TpAbBa Aa MAEHTUGULMPAT NaLMeHTUTe
C UyBCTBUTENIHOCT KbM NaTeKC 1 Aa 6baiaT NOArOTBEHU 3a He3abaBHO
NeYEHMe Ha aneprinyHm peakLmy.

ﬂ'bnrocpoqeu MOHUTOPUHI

TTpOABMIKUTENHOCTTA Ha KaTeTepu3aLuaTa TpA6Ba Aa Gbae MUHUManHaTa
32 KNMHUYHOTO CbCTOAHME HA NALIMEHTA, Thil KaTO PUCKBT 0T PasBUTHE Ha
TPOMBOEMOOINYHY 1 UHAEKLIMO3HI YUIOKHEHNS e YBENYaBA C BPEMETO.
YectoTata Ha yCnoxHeHUATa Ce YBENMYABA 3HAUUTENHO NPY NEPUOAY Ha
N0CTaBeH KaTeTbp, NO-AbAry 0T 72 vaca. Tpabea Aa ce 0bmucn
NPOGUNAKTUYHA CUCTEMHA AHTUKOAryNaLMs U aHTMBMOTUYHA 3alywTa,
KOraro ce U31cKkBa AbAroCPOYHa KaTetepusauns (.e. Haj 48 yaca), KakTo u
B (1YYl Ha MOBYLLIEH PUCK OT 00a3yBaHe Ha ChCAPELY U UHOEKUNS.
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Kak ce pocraBa

CbbPKAHMETO € CTEPUIHO U HEMUPOTeHHO, aKO ONaKOBKaTa e HeOTBOPEHa
1l HenospezieHa. [1a He ce U3n0138a, aKo ONaKOBKaTa e 0TBOPEHa Wit
noBpezeHa. Jla He ce CTepunv3ypa noBTopHo.

OnakoBKaTa e npejHa3HaueHa 3a npefioTBpaTABaHe Ha C(MayKkBaHeTo
Ha KaTeTbpa 11 3a 3aLuTa Ha 6anoHa oT u3naraHe Ha aTMoCHepHM yCoBUA.
3aT0Ba e NPenopbyBa KaTeTbpbT 1a 0CTaHe BbTPE B ONaKOBKaTa

710 MOMEHTa Ha U3M0N3BaHeTO My.

(bXpaHeHue

Jla ce CbXpaHsBa Ha XnaJiHo 1 CyX0 MACTO.

OrpaHuueHus 3a Temnepartypa/snaxHoct: 0—40° C, 5-90% oTHocuTenHa
BRAXHOCT

YcnoBusa 3a usnon3paxe

MpeaHa3HaueH fa ce M3n0n38a Npu GUIMONOTUYHN CHCTOAHNA

Ha YOBELLKOTO TANO.

CpoK Ha rogHoCT

TpenopbYMTENHIAT CPOK Ha FORHOCT € 0TOENA3AH Ha BCSKA OMAKOBKA.
(CbXpaHeHue cnefl NpenopbyuaHia Cpok Moxe A A0BeZe 10 BOLLIABaHe
Ha KauecTBaTa Ha 6anoHa, Thil KaTo aTMOCHEPHHUTE YCIOBIA BAUAAT

Ha eCTeCTBEHIA NaTeKC B 0aoHa v BOLUIABAT KauecTBOTO My.

3abenexka: I'IosTopHaTa (Tepunn3aumna HAMa Aa yAbIKN CPOKa Ha roAHOCT.

TexHnyecka nomoly,

3a TexHuyecka nomoly ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenegou:
+420221602 251.

N3xBbpnaHe

(71 KOHTAKT € NALVeHTa TPETUPAIITe YCTPOIACTBOTO KaTo GHONOrMYHO
onaceH 0TNAAbK. 3xBbpreTe CbracHo Npasunara Ha evebHoTo
3aBeJjEHNIE 1t MECTHUTE pasnopeaou.

LleHuTe, CneuuduKaLMMTe 1 HATMYHOCTTA Ha MOAENUTE MOANEXAT Ha
npomsaHa 6e3 yBegomneHue.

Te31 NpopyKTY ca NPON3BEAEHM 11 Ce NPOAABAT CbIMACHO eANH UM NoBeye
ot cnepHute natenTn B CALLL: natent B CALL N 6,036,654; 6,045,512 1
CbOTBETCTBALLMTE Yy AECTPAHHM NATEHTH.

BukTe nerenpata Ha cumBonuTe B KpaA Ha TO3U J0OKYMEHT.



Rom

(Catetere cu termodilutie pentru debit cardiac continuu Swan-Ganz:

Catetere CCO: 139F75
Catetere CCO/Sv0,: 744F75
Catetere CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Catetere CCOV CCO/CEDV: 177F75N

Catetere CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV: 774F75
Catetere CCOmbo V CCO/SvO,/CEDV/VIP: 777F8
A se utiliza cu un calculator de debit cardiac compatibilt

Inainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare, precum si toate avertismentele si masurile de
precautie induse.

Atentie: acest produs contine cauciuc natural (din latex) care poate
cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta
Pentru figurile 15i 2, vd rugam sd consultati pagina 109.
Descriere

Cateterele cu termodilutie pentru debit cardiac continuu Swan-Ganz sunt
catetere pentru artera pulmonard directionate prin flux, proiectate sa permita
monitorizarea presiunilor hemodinamice si sd asigure un debit cardiac continuu.
Lumenul distal pentru artera pulmonara (AP) se termina la varful distal.
Lumenul de injectare proximal se termind intr-un port aflat la 26 cm

de varful distal. Cand vérful distal este situat in artera pulmonard, portul

de injectare proximal se va afla in atriul drept sau in vena cavd, permitand
realizarea injectiilor in bolus pentru debitul cardiac, monitorizarea presiunii
in atriul drept, prelevarea de probe de sdnge sau perfuzarea solutiilor.

(Cand este utilizat cu un calculator de debit cardiac compatibil, cateterul cu
termodilutie pentru debit cardiac continuu (CCO) Swan-Ganz (modelele
139F755i 177F75N) permite calcularea si afisarea continud a debitului
cardiac. Pentru masurarea continud a debitului cardiac, un calculator de
debit cardiac compatibil utilizeazd energia termica emisd de filamentul
termic amplasat pe cateter pentru a calcula debitul cardiac prin metoda
termodilutiei. Alternativ, debitul cardiac se poate mdsura prin metoda
traditionala a termodilutiei cu bolus.

Cand este utilizat cu un calculator de debit cardiac compatibil, cateterul
(C0/Sv0, Swan-Ganz (modelele 744F75, 774F75) permite calcularea si
afisarea continud a debitului cardiac si a saturatiei in oxigen a séngelui venos
mixt. Lumenul pentru oximetrie (conectorul modulului optic) se termind la
vérful distal. Acest lumen contine fibrele care transmit lumina la artera
pulmonara pentru masurarea saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt.
Saturatia fn oxigen a sangelui venos mixt este monitorizatd

prin spectrofotometrie de reflectantd cu fibra opticd. Cantitatea de lumina
absorhitd, refractatd si reflectatd depinde de cantitétile relative de hemoglobina
oxigenata si deoxigenata din sange.

Cateterul CCO/Sv0,/VIP (modelele 746F8, 777F8) este prevazut cu un
lumen suplimentar (VIP) care permite perfuzarea continud. Lumenul VIP
(lumen de injectare proximal) se termind intr-un port aflat la 30 cm de
varful distal. Acest port permite perfuzarea de solutii, monitorizarea
presiunii sau prelevarea de probe de sdnge.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, CCOmbo, CCOmbo V,
(0 Set, CO Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance si VIP sunt mérci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation.

Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

1 Caracteristicile de masurare (respectiv CC0, CCO/Sv0, sau CCO/Sv0,/CEDV)
ale calculatorului de debit cardiac compatibil variaza in functie de numarul
modelului. Asigurati-va cd monitorul utilizat este capabil sa masoare
parametrii doriti.

Conector de Conector termistor

filament termic . .
Valvé de umflare a balonului

pentru injectare

Conector modul optic Racord lumen VIP

Racord distal al lumenului AP

Racord proximal al lumenului

) DC2133-2a
Termistor
la4cm Filament termic
Balon

Lumen distal AP

PortVIP1a30 cm Port proximal de

injectare la 26 cm

Cateter TD CC0/Sv0, /CEDV/VIP Swan-Ganz (modelul 777F8)

I afara de caracteristicile enumerate mai sus, modelele 177F75N, 774F75 si
777F8 sunt proiectate sa asigure un volum telediastolic continuu (CEDV) atunci
cand sunt utilizate cu un calculator de debit cardiac compatibil. Pentru
masurarea continua a volumului telediastolic, calculatorul de debit cardiac
compatibil utilizeaza energia termica emisa de filamentul termic amplasat
pe cateter si un semnal de monitor ECG (de preferintd, in configuratia Lead
1) configurat ca ,slave” pe calculatorul de debit cardiac compatibil
(consultati manualul de utilizare corespunzétor pentru informatii privind
tehnicile de configurare ,slave”) pentru a calcula fractia de ejectie utilizand
metoda termodilutiei. CEDV este apoi calculat pe baza fractiei de ejectie si
avalorilor masurate ale debitului cardiac.

Domeniu de utilizare

Seria de catetere cu termodilutie CCO/CEDV se utilizeaza la pacienti care
necesitd monitorizare hemodinamica. Aceste catetere sunt concepute pentru a
fi utilizate in combinatie cu echipamente clinice de monitorizare a presiunii
pentru masurarea presiunilor intracardiaca dreaptd si din artera pulmonard,
precum si cu un calculator de debit cardiac compatibil pentru masurarea
continud a debitului cardiac. Modelele 744F75, 746F8, 774F75 5i 777F8
masoard, de asemenea, saturatia in oxigen a sangelui venos mixt.

Cand sunt utilizate cu calculatorul de debit cardiac compatibil, modelele
177F75N, 774F75 5i 777F8 mdsoard, de asemenea, parametrii volumetrici,
inclusiv fractia de ejectie a ventriculului drept si volumul telediastolic.

Indicatii

Printre indicatiile principale ale cateterelor cu termodilutie CCO Swan-Ganz
se numdra urmatoarele:

« insuficienta cardiacd acuta

+ hipovolemie severa

« situatii circulatorii complexe

+  urgente medicale

« sindrom de deficientd respiratorie acuta la adulti
+ sepsisul cu germeni gram-negativi

+  intoxicatie cu medicamente

+ insuficientd renald acuta

+  pancreatitd hemoragicd
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+managementul intra- si post-operatoriu al pacientilor cu risc ridicat
- istoric de afectiuni pulmonare sau cardiace

- migrarea fluidelor (de exemplu, in cazul procedurilor intra-abdominale
majore)

- managementul pacientelor cu risc obstetric ridicat

- pacienti diagnosticati cu afectiuni cardiace

- toxemie

- separarea prematurd a placentei

« mdsurdri ale debitului cardiac

- diagnostic diferential de requrgitare mitrala si rupturd de sept ventricular
- diagnostic de tamponada cardiaca

Modelele cu functii CEDV sunt, de asemenea, indicate pentru determinari
volumetrice

Printre indicatiile secundare se numdra urmatoarele:
« prelevarea de probe de sange

- perfuzarea de solutie salind si solutii de dextrozé

Contraindicatii

Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care cateterul poate
servi ca punct central pentru formarea unui tromb septic sau aseptic, nu trebuie
considerati candidati pentru cateterul cu balon flotant.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un mediu
pentru rezonanta magnetica (RM).

Monitorizarea electrocardiografica in timpul introducerii cateterului este
incurajata si este extrem de importantd in oricare dintre urmatoarele conditii:

« bloc complet de ramurd stangd, in care riscul de bloc cardiac complet
este oarecum crescut.

- sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein, in care este
prezent riscul de producere a tahiaritmiilor.




Spedificatii Modele si functii ale cateterelor Constante de calcul
Modelel Modelel Modelel A se utiliza cu sonde de temperatura de baie
139F75, 744F75, 746F8,
177F15N 714F75 777F8 139F75 177F75N 744F75 T74F75 T4GF8  777F8 139F75, 177F75N, 74688,
" Modele 744F755i774F75  777F8
Culoarea corpului galben galben galben 1C0 X X X X X X I o Volumd -
Lungimea util3 (cm) 110 110 110 o X X X X X X emperatura Volum ce -
Corpul cateterului 75F25mm)  75F25mm)  8F(2,7mm) 0, X X X X deinjectare (°C) injectare(ml)  Constante de calcul (CC)
Diametrul balonului vIP X X X X 05 10 0,564 0,550
umflat (mm) 13 13 13 5 0,257 0,256
Dimensiunea necesara Ceov X X X 3 0,143 —
a dispozitivului 19-22 10 0,582 0,585
de introducere 8,5F(28mm)  85F(28mm)  9F(3,0mm) Monitorizarea CCO trebuie intrerupta intotdeauna cand debitul 5 0277 0,282
sau 9F (3,0 mm) sanguin din jurul filamentului termic este oprit, pentru a evita 3 0,156 _
Capacitate de umflare eventualele leziuni termice ale tesutului. Situatiile clinice in care 23-25 10 0,594 0,600
balon (ml) 15 15 15 este necesara intreruperea CCO includ, dar nu sunt limitate la: 5 0,283 0292
Distantd de la varful . L . < - . 4
distal (cm) : f:r’"if:::::“:fl;m" in care un pacient se afl in bypass Constante de calcul pentru sistemul
Termistor 4 4 4 . n.’ 152 cateterului astfel incat termistoru de administrare C0-Set+
Filament termic 14-25 14-25 14-25 + retragerea partiala a cateterului astfel incat termistorul —
. sa nu se afle in artera pulmonara sau 6°C-12°C 10 0,574 0,559
Port de injectare 26 26 26 8C- 16°C 5 0287 0263
. Port \{IP 30 - 30 - extragerea cateterului din corpul pacientului. 18°C- 25 10 0,595 0,602
Dmtang intre Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv pentru 0,298 0,295
marcaje (cm) 10 10 10 unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. = (L0860
Volume lumen (cc) Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua Eatealigiald
Lumen distal 0,96 0,96 0,90 sa fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare.
Lumen de injectare 08 095 0385 Efectuarea operatiunilor de curatare si resterilizare va afecta . . s . .
Lumen de perfuzare 0,95 - 1,10 integritatea balonului din latex. Este posibil ca deteriorarea Configurarea si calibrarea monitorului pentru
Vi(tezli de |)Jerfuzare* s& nu fie evidentd in timpul inspectiei de rutina. monitorizarea saturatiei in oxigen a sangelui
ml/min .
Lumen distal 6 6 4 Precautii venos mixt
Lumen de injectare 9 14 9 Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in ventriculul drept A::Zalzt; s;c:a":{:;;tceavsa‘lgb"; ; :F?; ! ?Zg;gu ;;TF?? z:irt;l%rlr:\g dele, care
Lumen VIP 16 - 16 sau in artera pulmonara este rara, dar poate surveni la pacientii cu atriul sau P 3 P ? :
Diametru fir de ghidaj ventriculul drept marit, in special dacd debitul cardiac este redus, precum Calculatorul de debit cardiac compatibil poate fi calibrat anterior inserarii
compatibil 0,025in 0,018in 0,018in siin prezenta insuficientei tricuspidiene sau pulmonare, ori a hipertensiunii cateterului prin efectuarea unei calibrari in vitro. Cand efectuati o calibrare
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) pulmonare. Trecerea poate fi usurata daca i se cere pacientului sd inspire invitro, faceti acest lucru inainte de pregatirea cateterului (respectiv, spalarea
Réspuns in frecventa adancin timpul avansérii dispozitivului. lumenelor). Varful cateterului nu trebuie sa se ude inainte de a se
Distorsiune la 10 Hz Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie s fie familiarizati cu acesta si sa efectua calibrarea in vitro. Daca nu se efectueaza calibrarean itro este
Lumen distal <3dB <3dB <3dB fiingeleaga aplicafile nainte de utilzare obligatorie o calibrare in vivo. Calibrarea in vivo poate i folosita pentru
Serings de umflare ; ’ ’ recalibrarea periodicd a monitorului. Consultati manualul de utilizare
a baglonului 3ml 3ml 3ml Echipament recomandat al monitorului pentru instructiuni detaliate privind calibrarea.
limitatila 1,5 mi II;'T?:I g'?i?:; Avertisment: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este mentinuta Pregatirea cateterului

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.
* Folosind solutie salind normald la temperatura camerei, la 1 m deasupra
locului de introducere, cu scurgere prin gravitatie.

Nu existd contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor directionate
de flux destinate arterei pulmonare. Cu toate acestea, este posibil ca un
pacient cu bloc de ramurd stanga sa dezvolte un bloc de ramurd dreaptd in
timpul introducerii cateterului, ceea ce determina un bloc cardiac complet.
Pentru acesti pacienti trebuie sé fie imediat disponibile moduri de stimulare
cardiaca temporard.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un mediu
pentru rezonantd magnetica (RM).

Avertismente

A nu se modifica sau transforma in niciun fel produsul. Transformarea
sau modificarea poate afecta performanta produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului,

ori de cate ori exista posibilitatea patrunderii aerului in sistemul
circulator arterial, de exemplu la toti pacientii pediatrici si la
adultii cu suspiciune de sunturi intracardiace sau intrapulmonare
dreapta-stanga. Mediul de umflare recomandat este dioxidul de
carbon filtrat bacterian, datorita absorbtiei rapide a acestuia

in sdnge in eventualitatea spargerii balonului in sistemul
circulator. Dioxidul de carbon difuzeaza prin balonul din latex,
reducand capacitatea de directionare pe flux a balonului dupa
2-3 minute de la umflare.

Nu lisati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. In plus, evitati
s lasati balonul umflat pentru mult timp in vreme ce cateterul
se afla in pozitia de blocare; aceasta manevra ocluziva poate duce
lainfarct pulmonar.

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 rezistenta la 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
1EC60601-1 si compatibilitatea cu cateterul sau sonda. Neasigurarea
conformitatii monitorului sau a echipamentului cu standardul
1EC60601-1 si a compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate
creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

1. Cateter Swan-Ganz
2. Dispoxzitiv de introducere cu teaca percutanata si protectie la contaminare

3. Monitor Vigilance pentru méasurarea debitului cardiac continuu,
a saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt si a volumului telediastolic
continuu (sau un alt calculator de debit cardiac compatibil pentru
masurarea debitului cardiac prin metoda termodilutiei cu bolus)

4. Sonda de determinare a temperaturii solutiei injectate (dacd se
efectueaza masuratori prin metoda termodilutiei cu bolus)

5. Cabluri de conectare

6. Modul optic model OM2 sau OM2E (modelele 744F75, 746F8, 774F75 si
777F8)

7. Sistem de spalare steril si traductoare de presiune
8. Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului

9. (abluri ,slave” pentru ECG corespunzatoare pentru modelele CEDV
(177F75N, 774F75 5i 777F8)

In plus, urmatoarele articole trebuie s fie imediat disponibile in cazul in care
apar complicatii fn timpul introducerii cateterului: medicamente antiaritmice,
defibrilator, echipament de asistenta respiratorie si mijloace de stimulare
cardiaca temporard.
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Folositi tehnica aseptica.
Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a cateterului.

Precautie: evitati stergerea sau intinderea fortatd a cateterului pe
durata testarii si a curdtarii, pentru a nu deteriora circuitele cablajului
termistorului si a nu desprinde firele filamentului termic de la celelalte
componente de circuit, dacd este instalat.

Tnainte de introducerea cateterului, se va respecta urmatoarea procedura
de pregatire:

1. Efectuati calibrarea in vitro (la mdsurarea saturatiei in oxigen a sangelui
venos mixt).

2. Pentrua deschide cateterul pentru calibrare, dezlipiti portiunea perforata
din stanga sus a capacului si pliati-o pe diagonald, urmand linia de pliere
punctatd. Pentru a obtine acces la lumenele cateterului pentru spélare,
dezlipiti capacul incepand din coltul din dreapta sus si pliati-l conform
liniei de pliere punctate; alternativ, dezlipiti complet capacul tavii incepénd
din coltul din dreapta jos. Spalati lumenele cu o solutie sterila sau o solutie
de dextrozd pentru a le asigura permeabilitatea si a inlatura aerul.

3. Ridicati usor cateterul si scoateti-| din suportul de silicon (consultati
pagina 109, Fig. 1, pasul 1).

4. Dupd ce cateterul a iesit din dispozitivul de prindere din silicon, trageti
balonul din cupa de calibrare si extrageti cateterul din tavita (consultati
pagina 109, Fig. 1, Pasul 2).

Nota: pentru a evita deteriorarea balonului, nu l trageti prin dispozitivul
de prindere din silicon.

5. Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la volumul
recomandat. Verificati sa nu existe asimetrii majore si scurgeri prin
scufundarea in solutie salind sterila sau in apd. Dezumflati balonul
inainte de introducere.



6. 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.

7. Testati continuitatea circuitului electric al termistorului fnainte de
introducere. Conectati termistorul la monitor si verificati sa nu apara
mesaje de eroare.

8. Dacd utilizati un calculator de debit cardiac compatibil pentru masurarea
continud a debitului cardiac, conectati termistorul si filamentul termic
la monitor si urmati instructiunea din mesajului urmator: ,Press START
to begin CCO monitoring.” (Apasati pe START pentru a incepe
monitorizarea C0.)

9. Daca utilizati un calculator de debit cardiac compatibil pentru masurarea
CEDV, conectati termistorul si filamentul termic la monitor si urmati
instructiunea din mesajului urmator: ,Press START to begin CCO
monitoring.” (Apasati pe START pentru a incepe monitorizarea CC0.)

Nota: dacd a fost implementat cablul ,slave” pentru ECG corespunzdtor,
va fi initiatd masuratoarea CEDV.

Procedura de introducere

Cateterele Swan-Ganz pot fi introduse la patul bolnavului, féra asistentd
fluoroscopicd, ghidarea realizandu-se prin monitorizarea continud a presiunii.

Se recomandd monitorizarea simultana a presiunii de la lumenul distal.
Se recomanda ca insertia in vena femurald sa fie realizata cu asistenta
fluoroscopica.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea cateterului in
timpul introducerii, perfuzati lent cateterul cu 5 pand la 10 ml de solutie
salind sterild rece sau de solutie de dextroza 5% in timp ce cateterul
avanseaza printr-un vas sangvin periferic.

Nota: cateterul trebuie sa treacd fara dificultate prin ventriculul drept
si artera pulmonara si sd ajungd intr-o pozitie de blocare in mai putin
de un minut.

Chiar daca pentru inserare se poate folosi o gama largd de tehnici, punem
la dispozitia medicului urmdtoarele linii directoare in scop orientativ:

1. Introduceti percutanat cateterul in vena printr-o teaca de introducere
cu ajutorul tehnicii Seldinger modificate.

2. Monitorizand continuu presiunea, cu sau fara asistentd fluoroscopica,
introduceti incet cateterul in atriul drept. Patrunderea varfului cateterului
in torace este semnalata printr-o crestere a fluctuatiei presiunii respiratorii.
Figura 2 (de la pagina 109) prezinta formele de unda caracteristice ale
presiunii intracardiace si pulmonare.

Nota: atunci cand cateterul se afld in apropierea jonctiunii atriului drept
Cu vena cava superioara sau inferioard la pacientul adult tipic, varful
aavansat cu aproximativ 40 cm fatd de fosa antecubitala dreapta sau

50 cm fatd de fosa antecubitald stangd, 15-20 cm fatd de vena jugulara,
10-15 cm fatd de vena subdlaviculara sau circa 30 cm fata de vena femurala.

3. Utilizand seringa furnizata, umflati balonul cu €0, sau cu aer la volumul
maxim recomandat. Nu utilizati lichid. Retineti faptul cé sageata
de compensare de pe valva glisantd indica pozitia ,inchis”.

Nota: de requla, umflarea este asociatd cu o senzatie de rezistentd.

La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de requld, sa revind instantaneu
la loc. Dacd nu se intdmpina nicio rezistenta la umflare, se va presupune
c balonul s-a spart. Incetati imediat umflarea. Cateterul poate sé fie
folosit in continuare la monitorizarea hemodinamica. Totusi, asigurati-vd
cd luati masurile de precautie necesare pentru a preveni patrunderea
aerului sau lichidului in lumenul balonului.

Avertisment: o tehnica necorespunzatoare de umflare a balonului
poate conduce la complicatii pulmonare. Pentru a evita
producerea de leziuni ale arterei pulmonare si posibila rupere

a balonului, nu umflati balonul peste volumul recomandat.

4. Avansati cateterul pand la atingerea presiunii de ocluzie in artera
pulmonara (PAOP), apoi dezumflati in mod pasiv balonul scoténd
seringa din valva glisantd. Nu aspirati fortat, deoarece acest lucru
poate deteriora balonul. Dupd dezumflare, atasati la loc seringa.

Nota: evitati manevrele prelungite pentru obtinerea presiunii de blocare.
Dacd intdmpinati dificultdti, renuntati la ,blocare”.

Nota: anterior unei noi umflari cu C0, sau aer, dezumflati complet
balonul prin indepartarea seringii si deschiderea valvei glisante.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda reatasarea
seringii fumizate la valva glisantd pentru a preveni injectarea accidentald
alichidelor in lumenul balonului.

Precautie: daca incd se observa un traseu al presiunii in ventriculul
drept dupd introducerea cateterului cu cativa centimetri dincolo de
punctul in care s-a observat traseul initial al presiunii din ventriculul
drept, cateterul poate sa formeze o bucla in ventriculul drept, ceea ce
poate duce la résucirea sau innodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). Dezumflati balonul si retrageti cateterul in atriul drept.
Umflati din nou balonul si avansati din nou cateterul intr-o pozitie

de blocare a arterei pulmonare, apoi dezumflati balonul.

Precautie: cateterul poate sa formeze o bucla dacd a fost introdus la
0 lungime excesiva, ceea ce poate duce la résucirea sau innodarea acestuia
(consultati sectiunea Complicatii). In cazul in care cateterul nu a intrat
in ventriculul drept dupd avansarea cu 15 cm dincolo de punctul de intrare
in atriul drept, este posibil ca acesta sa fi format o bucla sau ca vérful
sd fie prins intr-o vend de la nivelul gétului si numai axul proximal sa
avanseze in cord. Dezumflati balonul si retrageti cateterul pana cand
este vizibil marcajul de 20 cm. Umfiati din nou balonul si avansati cateterul.

5. Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesiva sau bucla din atriul
sau ventriculul drept retrdgand 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. Daca se obtine blocarea cu
un volum mai mic decat volumul maxim recomandat (consultati tabelul
cu specificatii pentru informatii despre capacitatea de umflare a balonului),
cateterul trebuie retras intr-o pozitie in care volumul maxim de umflare
sd creeze un traseu de blocare.

Precautie: strangerea prea puternicd a adaptorului proximal Tuohy-Borst
al protectiei la contaminare poate afecta negativ functionarea cateterului.

7. Confirmati pozitia finald a vérfului cateterului prin radiografie toracica.

Nota: este posibil ca, ulterior dezumflarii balonului, varful cateterului
sd prezinte tendinta de repliere spre valva pulmonard si sa alunece inapoi
in ventriculul drept, facdnd necesard repozitionarea cateterului.

Nota: dacd utilizati o protectie la contaminare, extindeti capatul distal catre
valva dispozitivului de introducere. Extindeti capdtul proximal al protectiei
la contaminare a cateterului la lungimea dorita i fixati-l.

intretinereassi utilizarea in situ

(ateterul trebuie Idsat in corpul pacientului numai atat timp cat o cere
starea acestuia.

Precautie: Incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul perioadelor
de mentinere de peste 72 de ore.

Pozitia varfului cateterului

Mentineti varful cateterului pozitionat central, intr-o ramura principala

a arterei pulmonare, in apropierea hilului pulmonar. Nu avansati prea mult
vérful intr-o pozitie perifericd. Varful trebuie mentinut in locul in care este
necesar un volum de umflare complet sau aproape complet in vederea
obtinerii unui traseu de blocare. Pe durata umflarii balonului, varful
migreaza periferic.

Introducerea filamentului termic dincolo de valva pulmonara poate duce
la valori eronate ale masurdtorilor debitului cardiac continuu.

Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a vérfului cateterului inspre periferia patului
pulmonar. Monitorizati continuu presiunea lumenului distal pentru a verifica
pozitia varfului. Dacd la dezumflarea balonului se observa un traseu de blocare,
retrageti cateterul. Ocluzia prelungitd sau distensia excesiva a vasului
sangvin la reumflarea balonului poate provoca leziuni.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontané a varfului
cateterului catre periferia plaméanului. Trebuie avuta in vedere retragerea
partiald a cateterului (3-5 cm) chiar inaintea bypassului, deoarece astfel

se poate reduce migrarea distald si se poate preveni blocarea permanentd
a cateterului dupd bypass. Dupd terminarea bypassului, poate fi necesard

o repozitionare a cateterului. Verificati traseul arterei pulmonare distale
fnainte de a umfla balonul.

Precautie: dupd o perioadd de timp, varful cateterului poate migra spre
periferia patului pulmonar i se poate opri intr-un vas sangvin de dimensiuni
mici. Ocluzia prelungita sau distensia excesiva a vasului sangvin la reumflarea
balonului poate provoca leziuni (consultati sectiunea Complicatii).

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, cu parametrul de alarma setat
sd detecteze atdt modificdri fiziologice, precum si blocarea spontand.

n

Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Reumflarea balonului trebuie sa se faca treptat, monitorizand in acelasi timp
presiunile. de reguld, umflarea este asociatd cu o senzatie de rezistentd.
Dacd nu se intdmpina nicio rezistenta, se va presupune cd balonul s-a spart.
Incetati imediat umflarea. Cateterul poate fi utilizat in continuare pentru
monitorizare hemodinamicd; totusi, luati masuri de precautie impotriva
patrunderii de aer sau de lichide in lumenul balonului. In timpul utilizarii
normale a cateterului, mentineti seringa de umflare atasata la valva glisanta
pentru a preveni injectarea accidentald de lichid in lumenul de umflare

a balonului.

Mésurati presiunea de blocare numai atunci cand este necesar si cand varful
este corect pozitionat (consultati informatiile de mai sus). Evitati manevrele
prelungite de obtinere a presiunii de blocare si reduceti la minimum timpul
de blocare (doud cicluri respiratorii sau 10-15 secunde), mai ales la pacientii
cu hipertensiune pulmonara. Daca intdmpinati dificultati, intrerupeti
masuratorile in zona de blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolica

in artera pulmonard poate fi frecvent inlocuitd cu cea de ocluzie a arterei
pulmonare daca valorile acestora sunt similare, eliminandu-se necesitatea
umfldrii repetate a balonului.

Blocarea spontani a varfului

Cateterul poate migra fn artera pulmonard distala si se poate produce
blocarea spontand a varfului. Pentru evitarea acestei complicatii, presiunea
arterei pulmonare trebuie monitorizatd continuu cu ajutorul unui traductor
de presiune si al unui monitor cu afisaj.

Dacd se intampina rezistentd la inaintare, nu trebuie sa fortati niciodata
avansarea.

Permeabilitatea

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu o solutie
salina sterild heparinizatd (de exemplu, 500 U.I. heparind in 500 ml solutie
salina) si spalate cel putin o datd la jumatate de ora sau prin perfuzare lentd
continud. Dacd se produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate

fi corectatd prin spalare, cateterul trebuie eliminat.

Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sd riménd permeabile, acest
lucru realizandu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin perfuzare lentd
si continua cu solutie salind heparinizatd. Nu se recomanda perfuzarea unor
solutii vascoase (de exemplu, sange integral sau albumind), deoarece acestea
au o curgere prea lentd si pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

Avertisment: pentru a evita ruptura de artera pulmonara, nu spalati
niciodata cateterul in timp ce balonul este in ocluzie in artera
pulmonara.

Verificati periodic liniile de acces intravenos, liniile de presiune si traductoarele
pentru a preveni patrunderea aerului. De asemenea, asigurati-vd cd tubulatura
de racord si robinetele riman fixate etans.

Masurarea debitului cardiac
Continua

Masurarea continud a debitului cardiac se realizeaza prin incalzirea periodica
asangeluiin AD sauin VD cu o cantitate de caldura cunoscuta. Termistorul
cateterului detecteaza mica variatie a temperaturii sangelui in aval,

iar calculatorul de debit cardiac compatibil calculeaza o curbd de dilutie
printr-o ecuatie Stewart-Hamilton modificata pentru substante indicator.
Aceasta tehnica de masurare se aplica fara calibrarea suplimentara
ainstrumentelor, pregatirea materialelor sau interventia operatorului.
Dacd se considerd necesara confirmarea valorii afisate a debitului cardiac
continuu, se recomanda efectuarea unei masurari a debitului cardiac prin
termodilutie cu bolus. Consultati manualul de utilizare a calculatorului

de debit cardiac compatibil pentru mai multe informatii.

Metoda termodilutiei cu bolus

Masurarea debitului cardiac prin metoda TD cu bolus se realizeaza prin
injectarea unei cantitati exacte de solutie fiziologica (salind sau de dextroza)
cu o temperatura cunoscuta in atriul drept sau in vena cava superioard si
prin utilizarea termistorului din artera pulmonara pentru a detecta variatia
rezultatd a temperaturii sangelui. Debitul cardiac este invers proportional
cu aria de sub curba temperatura-timp. Acuratetea acestei metode este
data de precizia cu care sunt cunoscute cantitatea si temperatura solutiei
injectate. Precizia metodei termodilutiei ofera o buna corelare cu tehnica

de dilutie a unui colorant si cu metoda Fick directa.



(alculatoarele Edwards Lifesciences pentru determinarea debitului cardiac
necesita utilizarea unei constante de calcul pentru a corecta cresterea
temperaturii solutiei perfuzabile in timpul trecerii acesteia prin cateter.
Constanta de calcul este o functie determinata de volumul de solutie
perfuzabild, temperaturd si dimensiunile cateterului. Constantele de calcul
mentionate in specificatii au fost determinate in vitro.

Masurarea volumetrica continua

Masuratorile volumetrice continue se realizeaza prin inclzirea periodica

a sangelui din atriul sau ventriculul drept cu o cantitate de caldura cunoscuta
si prin detectarea pulsului cu ajutorul unui semnal ECG ,slave” (consultati
manualul de utilizare corespunzator pentru informatii privind tehnicile

de configurare ,slave”). Termistorul cateterului detecteazd mica variatie

a temperaturii sangelui in aval, iar calculatorul de debit cardiac compatibil
calculeazd o fractie de ejectie prin metoda termodilutiei. Ulterior, volumul
bataie continuu, volumul telesistolic si volumul telediastolic sunt calculate
pe baza fractiei de ejectie si a valorilor masurate ale debitului cardiac, dupd
cum urmeazd:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Unde:

(SV = volum bétaie continuu

(CO = debit cardiac continuu

HR = frecventd cardiacd

CEF = fractie de ejectie continua
CEDV = volum telediastolic continuu
CESV = volum telesistolic continuu

Aceastd tehnica de masurare se aplica fard calibrarea suplimentard
ainstrumentelor, pregatirea materialelor sau interventia operatorului.
Consultati manualul de utilizare a calculatorului de debit cardiac compatibil
pentru mai multe informatii.

Informatii IRM

@ Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonanta magneticd din cauza
componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de imagistica prin
rezonantd magneticd 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
grave sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca, inainte de a lua decizia de
ainsera sau a utiliza cateterul, sd evalueze beneficiile potentiale in raport

cu complicatiile posibile. Tehnicile de introducere, metodele de utilizare

a cateterului pentru obtinerea datelor despre pacient si frecventa complicatiilor
sunt descrise corespunzator in literatura de specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea riscurilor reduc
incidenta complicatiilor. Printre complicatiile cunoscute se numara:

Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu ruperea fatald a arterei pulmonare includ hipertensiunea
pulmonard, vérsta inaintatd, interventii chirurgicale pe cord cu hipotermie
si anticoagulare, migrarea distala a varfului cateterului, formarea de fistule
arteriovenoase si alte traume vasculare.

Masurarea presiunii de ocluzie a arterei pulmonare se va efectua cu maxima
atentie la pacientii cu hipertensiune pulmonard. in cazul tuturor pacientilor,
perioada de timp in care balonul riméne umflat trebuie sa fie limitatd la doua
cicluri respiratorii sau la 10-15 secunde.

Amplasarea centrald a varfului cateterului langa hilul pulmonar poate
preveni perforarea arterei pulmonare.

Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu ocluzie spontand, embolia gazoasd si tromboembolismul
pot duce la infarctul de artera pulmonara.

Aritmii cardiace

Aritmiile cardiace pot surveni in timpul introducerii, al retragerii si al
repozitiondrii, dar sunt, de reguld, tranzitorii si dispar spontan, fara
tratament. Contractiile ventriculare premature sunt aritmiile cel mai
frecvent intalnite. Au fost semnalate cazuri de tahicardie ventriculard

si tahicardie atriald. Trebuie luatd in considerare administrarea profilactica
de lidocaind pentru reducerea incidentei aritmiilor ventriculare fn timpul

cateterizdrii. Se recomanda monitorizarea prin ECG si disponibilitatea
imediatd a medicamentelor antiaritmice si a aparaturii de defibrilare.

Innodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, cel mai adesea

ca rezultat al unei bucle formate in ventriculul drept. Uneori nodul poate
fi rezolvat prin introducerea unui fir de ghidaj adecvat si manevrarea
cateterului sub control fluoroscopic. Daca nodul nu implica nicio structura
intracardiacd, acesta poate fi strans usor, iar cateterul poate fi retras prin
locul de intrare.

Sepsis/infectie

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare
a contaminarii si colonizarii, precum si incidenta unor vegetatii septice i
aseptice in partea dreaptd a inimii. Riscul crescut de septicemie si bacteriemie
afost asociat cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si
tromboza asociatd cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor
trebuie adoptate mésuri preventive.

Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta, blocul cardiac complet,
leziuni ale valvelor tricuspide si pulmonare, trombocitopenia,
pneumotoraxul, tromboflebita, absorhtia nitroglicerinei si tromboza. De
asemenea, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii trebuie sa
identifice pacientii cu sensibilitate la latex i sa fie pregatiti pentru a trata
prompt reactiile alergice.

Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizarii trebuie sa fie durata minima impusd de starea clinica

a pacientului, deoarece riscul de complicatii tromboembolice si infectioase
creste in timp. Incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul perioadelor
de mentinere de peste 72 de ore. Trebuie avute in vedere anticoagularea
sistemica profilactica si protectia cu antibiotice atunci cand este necesara
cateterizarea pe termen lung (si anume, 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 dacd ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul interior este conceput astfel incat sa previna strivirea cateterului
si sd protejeze balonul fatd de expunerea la factorii atmosferici. In consecintd,
se recomandd pastrarea cateterului in ambalaj pana la utilizare.
Depozitare

A 'se depozita intr-un loc rece si uscat.

Limitdri de temperatura/umiditate: 0° - 40°C, umiditate relativd 5% - 90%

Conditii de operare

Destinat operdrii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandatd este inscrisa pe fiecare ambalaj.
Pastrarea produsului dupd termenul recomandat poate duce la deteriorarea
balonului, deoarece factorii atmosferici actioneaza asupra cauciucului
natural din latex din care este confectionat balonul, avand ca efect
deteriorarea acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor
pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului
si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate féra
notificare prealabild.

Aceste produse sunt fabricate si comercializate sub unul sau mai multe
dintre urmatoarele brevete S.U.A.: brevet S.U.A. nr. 6,036,654; 6,045,512 si
brevetele corespunzdtoare din alte tdri.

Consultati legenda simbolurilor de la sfarsitul acestui document.
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Siidame minutimahtu pidevalt jalgida voimaldavad termodilutsioonikateetrid Swan-Ganz

(CO kateetrid: 139F75
(CO/Sv0, kateetrid: 744F75
CCO/Sv0,/VIP kateetrid: 746F8

CCO V CCO/CEDV kateetrid: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV kateetrid: 774F75
(COmbo V CCO/SvO,/CEDV/VIP kateetrid: 777F8
Kasutamiseks koos siidame minutimahu iihilduva arvutigat

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt koiki kasutusjuhendeid
ning neis olevaid hoiatusi ja ettevaatusabinousid.

Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset kummilateksit, mis vaib
pohjustada allergilisi reaktsioone.

Méeldud tihekordseks kasutuseks
Joonised 1ja 2 leiate lehtedelt 109.
Kirjeldus

Siidame minutimahtu pidevalt jélgida voimaldavad termodilutsioonikateetrid
Swan-Ganz on vooluga suunatavad kopsuarteri kateetrid hemodiinaamilise
rohu ja siidame minutimahu pidevaks jalgimiseks. Kopsuarteri distaalne
valendik Iopeb distaalse otsa juures. Proksimaalne siistelahuse valendik
|6peb pordis 26 cm kaugusel distaalsest otsast. Kui distaalne ots asub
kopsuarteris, asub proksimaalne siistelahuse ava paremas kojas voi
d0nesveenis, mis voimaldab booluse siistimist siidame minutimahu
maédramiseks, jélgida parema koja rohku, vdtta vereproove voi
infundeerida lahuseid.

Swan-Ganz Continous Cardiac Output (CCO) termodilutsiooni kateetriga
(mudelid 139F75ja 177F75N) on vdimalik siidame minutimahtu pidevalt
arvutada ja kuvada, kui kasutada kateetrit koos sobiva siidame minutimahu
arvutiga. Siidame minutimahu pidevaks mdatmiseks peab sobiv siidame
minutimahu arvuti kasutama kateetril asetseva hadgniidi eraldatud
soojusenergiat, et arvutada termodilutsiooni pahimétteid jérgides siidame
minutimaht. Teise vimalusena vdib siidame minutimahtu méota
traditsioonilise booluse termodilutsiooni meetodi abil.

Swan-Ganz CC0/Sv0, kateetriga (mudelid 744F75 ja 774F75) on vdimalik
siidame minutimahtu ja segavenoosset hapnikukiillastust pidevalt arvutada ja
kuvada. Oksiimeetriavalendik (optilise mooduli liitmik) Iopeb distaalse otsa
juures. See valendik sisaldab kiude, mis edastavad valguse kopsuarterisse,
et moota segatud veenivere hapnikukiillastust. Segatud veenivere
hapnikukiillastust jalgitakse kiudoptilise peegeldus-spektrofotomeetriaga.
Neeldunud, murdunud ja peegeldunud valguse hulk oleneb oksiigeenitud ja
desoksiigeenitud hemoglobiini suhtelisest kogusest veres.

CCO/Sv0,/VIP kateetril (mudelid 746F8 ja 777F8) on veel iiks (VIP) valendik,
mille abil on vdimalik teha pidevat infusiooni. VIP-valendik (proksimaalne
infusioonivalendik) Iapeb pordis 30 cm kaugusel distaalsest otsast. See port
vdimaldab infundeerida lahuseid, jélgida rohku ning vdtta vereproove.

Lisaks eespool nimetatud omadustele on mudelid 177F75N, 774F75 ja
777F8 projekteeritud pideva ja diastoolse mahu (CEDV) vimaldamiseks, kui
kasutada kateetrit koos sobiva sidame minutimahu arvutiga. Siidame
minutimahu pidevalt madtmiseks kasutab siidame minutimahu dhilduv
arvuti soojusenergiat, mida eraldab kateetril asuv termoniit ja EKG-monitori
signaali (eelistatavalt Il elektroodi konfiguratsioonis), mis on alistatud
ihilduvasse siidame minutimahu arvutisse (teavet alistamistehnikate kohta
vaadake asjakohastest kasutusjuhenditest), et arvutada termodilutsiooni
pohimétteid jargides valjutusfraktsioon. Seejarel tuletatakse
véljutusfraktsioonist ja sidame minutimahu madtmisest CEDV.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance ja VIP on ettevtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.

Koik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

1 Uhilduva siidame minutimahu arvuti mastmisvimalused (s.t CCO,
€C0/Sv0, vdi CCO/Sv0,/CEDV) on mudeliti erinevad. Veenduge,
et kasutatava monitoriga saaks mdta soovitud parameetreid.

Termistori konnektor

Termoniidi

konnektor Ballooni téiteklapp

valendiku jaotur

Proksimaalne siistelahuse

. DC2133-2a

Termistor

4cm juures Termoniit
Balloon

Kopsuarteri distaalne valendik

VIPava 30 cm juures  Proksimaalne siistelahuse

Optilise mooduli VIP valendiku jaotur ava 26 cm juures
liitmik
Kopsuarteri distaalse valendiku jaotur
Swan-Ganz CC0/Sv0, /CEDV/VIP TD kateeter (mudel 777F8)
Sihtotstarve Mitraalregurgitatsiooni ja vatsakese vaheseina rebendi eristusdiagnoos

(CO/CEDV termodilutsiooni kateetrite sari on mdeldud kasutamiseks
patsientidel, kelle hemodiinaamikat peab jalgima. Kateetrid on mdeldud
kasutamiseks koos Kliinilise rohu jélgimisseadmetega, et mgdta siidame- ja
kopsuarteri diget rohku, ning koos sobiva siidame minutimahu arvutiga pideva
stidame minutimahu mddtmise eesmargil. Mudelid 744F75, 746F8, 774F75 ja
777F8 moddavad ka segavenoosset hapnikukillastust.

Mudelid 177F75N, 774F75 ja 777F8 mdddavad ka mahulisi parameetreid, kui
kasutada kateetreid koos sobiva siidame minutimahu arvutiga.

Naidustused

Termodilutsioonikateetrite Swan-Ganz CCO peamised ndidustused on muu
hulgas jargmised.

Age siidamepuudulikkus

Raske hiipovoleemia

Keerukad vereringega seotud olukorrad

Meditsiinilised hédaolukorrad

Taiskasvanu respiratoorse distressi siindroom
Gramnegatiivne sepsis

Ravimimiirgistus

Age neerukahjustus

Hemorraagiline pankreatiit

Suure riskiga patsientide operatsiooniaegne ja -jargne ravi
Varasem kopsu- vdi siidamehaiguse esinemine

Vedeliku likumine (nt ulatuslikud kohu(dne)operatsioonid)
Suure riskiga siinnitusabipatsientide ravi

Diagnoositud siidamehaigus

Tokseemia

Platsenta enneaegne eraldumine

Stidame minutimahu méaaramine
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Diagnoositud siidame tamponaad
CEDV-vdimalustega mudeleid kasutatakse ka mahu méaaramiseks
Teisesed ndidustused on jargmised.

Vereproovide votmine

Fiisioloogilise lahuse ja dekstroosilahuste infundeerimine

Vastunadidustused

Ballooni téitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb korduvat
sepsist voi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter vdib toimida septilise voi
healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jalgimist ja see on eriti
tahtis, kui esineb moni jérgmistest tingimustest.

Kimbu vasaku sadre téielik blokaad, mille korral siidame taieliku blokaadi
oht on monevdrra suurenenud.

Wolff-Parkinson-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia, mille korral
on olemas tahhiiariitmia oht.

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate kopsuarteri kateetrite
kasutamiseks puuduvad. Siiski vdib vasaku kimbu séére blokaadiga patsiendil
tekkida kateetri sisestamisel parema kimbu sdare blokaad, mille tulemuseks
on tdielik sidameblokaad. Selliste patsientide puhul peaks olema vdimalik
kasutada viivitamatult ajutisi riitmurireziime.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).




Tehnilised andmed Kateetri mudelid ja funktsioonid Arvutuskonstandid
Mudelid Mudelid Mudelid Kasutamiseks koos temperatuurisondidega
139F75, 74475, 746fs, 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8 P 9
177F75N 774F75 777F8 1C0 X X X X X X 139F75,177F75N 746F8,
Korpuse vérv kollane kollane kollane 0 X X X X X X N[Udehd - TAAFTS, TTAFTS T77F8
Kasutatav pikkus (cm) 10 110 110 S0, X X X X Siistelahuse Sustﬁlahulse vonstandid (€1
Kateetri korpus 7,5F(25mm)  7,5F(2,5mm)  8F(2,7 mm) VIP X X X X femperatuur (‘Q) _maht (mi) Arvutuskonstandid (CC
Taidetud ballooni CEDV X X X 0-5 10 0,564 0550
Ibimg3t (mm) 3 13 3 5 0.257 0.256
Sisestusseadme (e 3 0,143 —
vajalik suurus 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)  9F(3,0mm) Ettevaatusabinoud 19-22 10 0,582 0,585
v0i 9F (3,0 mm) Ballooni téitmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse vdi kopsuarterisse 5 0,277 0,282
Ballooni tiitmise nurjub harva, kuid see vdib juhtuda patsientidel, kelle parem koda vdi vatsake 3 0,156 _
maht (ml) 1,5 15 1,5 on suurenenqd, eriti kUI sudame_z_ mlnutlmah{on véike vmﬁ[lkusp}daaylr Vi 23-25 10 0,594 0,600
Kaugus distaalsest kopsupuuduhkkuselvm k'o;35u hupertgnswom kor'ral. Eda§|l||kym|st voib 5 0283 0292
otsast (cm) kergendada ka patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal. - - - -
Termistor 4 4 4 Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja mdistma selle Arvutuskonstandid paigaldussiisteemile C0-Set+
Termoniit 14-25 14-25 14-25 kasutusviise enne kasutamist. 6-12°C 10 0,574 0,559
Siistelahuse ava 26 26 26 . 8-16°C 5 0,287 0,263
VP ava 30 i 30 Soovitatud seadmed 18-25°C 10 0,595 0,602
Kaugus mérgiste Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, 5 0,298 0,295
vahel (cm) 10 10 10 kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel) e (= (1,08)G60)(V)
. N . . Y . R =\ T !
Valendiku maht (ml) on iihendatud patsiendimonitori voi seadmega, millel on CF-tiiiipi
Distaalne valendik 0,96 0,96 0,90 defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada
Siistelahuse valendik 08 0,95 0,85 kolmanda poole monitori véi seadet, kiisige monitori véi seadme punkteeritud joont. Selleks et saada kateetri valendikele loputamiseks
Infusioonivalendik 0,95 i 110 tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja juurdepésu, timmake kaant iilemisest parempoolsest nurgast ja
Infusiooni Kiirus* iihildub I.(ateetrl voi 5°[|d|93~ K“] monitori voi seadme vastavus voltige, jargides punkteeritud joont. Vdite ka kogu kaane eemaldada,
(ml/min) standardile IEC60601-1 ja kateetri voi sondi ihilduvus pole tagatud, tommates seda alumisest parempoolsest nurgast. Loputage valendikke
! ) voib see suurendada elektrildggiohtu patsiendile/kasutajale. steriilse fiisioloogilise lahuse véi dekstroosiga, et tagada labitavus
Distaalne valendik 6 6 4 ja eemaldada ohk.
Siistelahuse valendik 9 14 1. Kateeter Swan-Ganz . o o .
VIP valendik 16 - 16 2. Nahakaudne kaniiili sisestusseade ja saastumiskaitse 3. Tostke kat.eetelr ornalt ulgs ja eemaldage see slikoonist haaratsi kijest
Ohilduv jubtetraat o . i o . (vt 1k 109 joonise 1 etappi 1).
Labimaot 0,025 tolli 0,018 tolli 0,018 tolli 3 Mom'tor V_!gllance p|dey akssu_dam_e mnnutnmahu,seg@tuq veemvere 4. Kui kateeter on silikoonist haaratsi killjest eemaldatud, tommake balloon
(©0,64mm) (0,46 mm) (0,46 mm) hapnikukiillastuse ja pideva loppdiastoolse mahu madtmiseks (voi muu Kalibreerimi Alai dade k luselt (vt Ik 109
. ! ! ! tihilduv siidame minutimahu arvuti siidame minutimahu madtmiseks kall 'reenmlsanlumast valja ja eemaldage kateeter aluselt (vt
i;gedUSkafo " booluse termodilutsiooni meetodiga) Joonise 1 etappi2).
oonutus 10 Hz juures 4 ivi ise viltimiseks drae t6 i 3bi
Distaalne valenjdik <3dB <348 <348 4. Siistelahuse temperatuuri tajumissond (booluse termodilutsiooni mfk::(()t:lstBlﬂaI:roaTs:l igastamise valtimiseks arge tommake ballooni abi
Ballooni taitesiistal 3ml, 3ml, 3ml, mootmiste) )
piiratud maht ~ piiratud maht  piiratud maht 5. {henduskaablid 5. Kontrollige, kas balloon on terve, tdites selle soovitatud mahuni.
15ml 1,5ml 15ml Veenduge, et poleks markimisvadrset asimmeetriat ega lekkeid,

Koik tehnilised andmed on antud nimivaartustega.
* Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine Tm
sisestuskohast kdrgemal, raskusjoul infusioon.

Hoiatused

frge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine vib mdjutada toote
toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada dhku ballooni taitmiseks mis tahes
olukorras, kus see vdib sattuda arteriaalsesse vereringesse,
ntiihelgi pediaatriapatsiendil ja taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse
paremalt vasakule ulatuvat intrakardiaalset voi kopsusunti.
Soovituslik tditmismeetod on bakteritest puhastatud
siisinikdioksiid selle kiire absorbeerumise tottu verre ballooni
rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid hajub labi
lateksballooni, vihendades ballooni vooluga suunamise

voimet 2-3 minutit parast taitmist.

Arge jiitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige ballooni
pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis; selle ummistava
meetodi tagajarg voib olla kopsuinfarkt.

CCO-jalgimine tuleb alati lopetada, kui verevool termoniidi iimber
peatub, et véltida termokoe vigastust. Kliinilised olukorrad,

kus CCO-jalgimine tuleb lopetada, on muu hulgas, kuid mitte
ainult jargmised.

Ajavahemikud, kui patsiendile tehakse kardiopulmonaarset
Sunteerimist

Kateetri osaline valjatombamine, kui termistor ei ole kopsuarteris
Kateetri eemaldamine patsiendilt

See seade on qudud, 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.

6. Mudel OM2 vdi OM2E optiline moodul (mudelid 744F75, 746F8, 774F75
ja777k8)

7. Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid
8. Palatimonitori EKG ja rohujélgimissiisteem
9. Sobivad EKG kaablid CEDV mudelite jaoks (177F75N, 774F75 ja 777F8)

Peale selle peavad olema kohe kattesaadavad jargmised vahendid,
kui kateetri sisestamise kaigus ilmneb tiisistusi: ariitmiavastased ravimid,
defibrillaator, hingamist toetavad seadmed ja ajutised riitmurseadmed.

Monitori seadistamine ja kalibreerimine segatud
veenivere hapnikukiillastuse jalgimiseks

Kdesolev jaotis kehtib ainult jargmiste Sv0, vdimsusega mudelite kohta:
T44F75, T46F8, T74F75ja T77F8.

Unilduvat siidame minutimahu arvutit saab kalibreerida enne kateetri
sisestamist, tehes in vitro kalibreerimise. In vitro kalibreerimisel tehke seda
enne kateetri ettevalmistamist (s.t valendike loputamist). Kateetri ots ei
tohi enne in vitro kalibreerimist marjaks saada. /n vivo kalibreerimine
on ndutav, kui in vitro kalibreerimist pole tehtud. /n vivo kalibreerimist véib
kasutada monitori requlaarseks taaskalibreerimiseks. Uksikasjalike
kalibreerimissuuniste saamiseks vt monitori kasutusjuhendit.

Kateetri ettevalmistamine
Kasutage aseptilist tehnikat.
Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekandli.

Ettevaatusabindu: véltige kateetri jouga piihkimist voi venitamist
proovivdtu ja puhastamise ajal, et termistori juhtmeringi mitte katkestada
ega eemaldada termoniidi juhtmeid muude ringide komponentide kiiljest
(kui on olemas).

Enne kateetri sisestamist tuleb jérgida jargmist ettevalmistamise protseduuri.

1. Tehke in vitro kalibreerimine (segatud veenivere hapnikukiillastuse
mddtmisel).

2. Kateetri avamiseks kalibreerimise jaoks tommake kaane iilemist
vasakpoolset perforeeritud osa ja voltige see diagonaalselt, jargides
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kastes ballooni steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse vi vette.
Tiihjendage balloon enne sisestamist.

6. Uhendage kateetri siistelahuse ja rohu jalgimise valendikud
loputussiisteemi ja rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes
ja andurites poleks dhku.

7. Kontrollige enne sisestamist termistori elektriiihendusi. Uhendage
termistor monitoriga ja veenduge, et ei kuvataks veateateid.

8. Kuikasutate iihilduvat siidame minutimahu arvutit siidame minutimahu
pidevaks madtmiseks, iihendage termistor ja termoniit monitoriga ning
vaadake jérgmist teadet: ,Press START to begin CCO monitoring”
(CCO-jélgimise alustamiseks vajutage nuppu START).

9. Kui kasutate iihilduvat siidame minutimahu arvutit CEDV mddtmiseks,
tihendage termistor ja termoniit monitoriga ja vaadake jargmist teadet:
,Press START to begin CCO monitoring” (CCO-jalgimise alustamiseks
vajutage nuppu START).

Markus. Kui rakendatud on dige EKG alistamine, algab CEDV mddtmine.

Sisestamisprotseduur

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma fluoroskoopiata,
juhindudes pidevast rohu jalgimisest.

Soovitatav on samal ajal jalgida 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 labi perifeerse veresoone.

Markus. Kateeter peab liikuma hdlpsalt abi parema vatsakese ja kopsuarteri
kiiluasendisse vahem kui minutiga.

Kuigi sisestamiseks voib kasutada mitmeid tehnikaid, on jérgmised
suunised arstile abiks.

1. Sisestage kateeter veeni Iabi kaniilli sisestusseadme, kasutades
nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri tehnika abil.

2. Jalgige pidevalt rohku ja lilkake kateeter drnalt paremasse kotta
(fluoroskoopia abil vdi ilma selleta). Kateetri otsa sisenemisest rindkerre



annab mérku rdhu suurenenud respiratoorne kdikumine. Joonisel 2
(Ik 109) on néha intrakardiaalsed ja kopsu iseloomulikud lainekujud.

Markus. Kui kateeter on tavalise taiskasvanud patsiendi puhul parema
koja ja tilemise voi alumise donesveeni iihenduskoha 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 vdi ligikaudu 30 cm reieveenist.

3. Kasutades kaasasolevat siistalt, tditke balloon CO, vdi 6huga maksimaalse
soovitatud mahuni. Arge kasutage vedelikku. Kontrollige, et siibril
olev nool nditaks suletud asendit.

Markus. Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vabastamisel
peaks siistla kolb tavaliselt tagasi hiippama. Taitmise ajal vastupanu
puudumisel tuleks eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage kohe
tditmine. Kateetrit vdib jatkuvalt hemodiinaamiliseks jalgimiseks
kasutada. Kuid votke tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida ohu voi
vedeliku sattumist ballooni valendikku.

Hoiatus. Vale taitmistehnika kasutamisega voivad kaasneda
kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise ja ballooni véimaliku
rebenemise valtimiseks arge téitke soovitatud mahust rohkem.

4. Viige kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri ummistuse rohk
(PAOP), seejarel tiihjendage balloon, eemaldades siistla siibrist.

Arge aspireerige joudu kasutades, kuna see vdib ballooni kahjustada.
Pérast tiihjenemist kinnitage siistal tagasi.

Markus. Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu saavutamiseks.
Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust.

Markus. Enne €0, vdi dhuga uuesti téitmist tiihjendage balloon
téielikult, eemaldades siistla ja avades siibri.

Ettevaatusabinou: kaasasolev siistal soovitatakse pérast ballooni
tiihjendamist uuesti siibriga iihendada, et vltida 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 rohu muster, voib kateeter

olla paremas vatsakeses moodustanud aasad, mis vdib pohjustada
kateetri keerdumise ja solmede moodustumise (vt jaotist Tiisistused).
Tiihjendage balloon ja tommake kateeter paremasse kotta.

Taitke balloon uuesti ja viige kateeter uuesti kopsuarteri kiilu
asendisse, seejdrel tiihjendage balloon.

Ettevaatusabindu: kui sisestatud osa on liiga pikk, vib kateeter
aasasid moodustada, mis omakorda toob kaasa keerdumise ja solmede
moodustumise (vt jaotist Tiisistused). Kui kateetrit parast paremasse
kotta sisenemist 15 cm vorra edasi liikates ei siseneta paremasse vatsakesse,
vdivad kateetris olla dtkud vdi ots vdib olla kaelaveeni kinni jaanud,

nii et siidamesse liigub ainult proksimaalne vars. Tiihjendage balloon

ja tommake kateeter vélja, kuni 20 cm mérk on naha. Téitke balloon
uuesti ja liikake kateetrit edasi.

5. Vahendage pikkust vdi eemaldage kateeter paremast kojast voi
vatsakesest, tommates aeglaselt kateetrit tagasi ligikaudu 2—3 cm.

Ettevaatusabinou: drge tommake kateetrit iile pulmonaalklapi,
kui balloon on téidetud, et valtida klapi kahjustamist.

6. Téitke balloon uuesti, et maarata minimaalne téitemaht, mis on vajalik
kiilu mustri saavutamiseks. Kui kiil saavutatakse maksimaalsest soovitatud
mahust véiksema mahuga (vt tehniliste andmete tabelist ballooni
tditemahtu), tuleb kateeter tbmmata tagasi asendisse, kus téismaht
tekitab kiilu mustri.

Ettevaatusabinou: saastumiskaitse proksimaalse adapteri Tuohy-Borst
iilekeeramine vdib kahjustada kateetri toimivust.

7. Kinnitage kateetri otsa 1plik asukoht rindkere réntgenuuringuga.

Markus. Parast tiihjendamist vdib kateetri ots keerduda uuesti
pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse,
mistdttu on vaja kateeter imber paigutada.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalotsa sisestusklapi poole.
Pikendage kateetri saastumiskaitse proksimaalots soovitud pikkuseni
jakinnitage.

Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jaama paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi olukorda
arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu: tiisistuste esinemissagedus suureneb oluliselt,
kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.

Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pdhiharu keskel kopsude ava ldheduses.
Arge liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele. Otsa tuleb kogu aeg hoida
asendis, kus kiilu mustri tekitamiseks on vajalik téismaht véi peaaegu
téismaht. Ots nihkub ballooni téitmise ajal perifeerses suunas.

Termoniidi sisestamine pulmonaalklapist kaugemale vdib pdhjustada
valesid tulemusi pideva siidame minutimahu madtmisel.

Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude vélispinna suunas.
Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et kontrollida otsa asendit.

Kui tiihjaks lastud ballooniga taheldatakse kiilu mustrit, tommake kateeter
tagasi. Veresoone pikaajaline ummistus véi liigne paisumine vdib ballooni
uuesti taitmisel kahjustuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa spontaanne
paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda tuleks kateetri osalist
tagasitbmbamist (3—5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna see véib
aidata véhendada distaalset paigaltnihkumist ja valtida kateetri piisivat
kiilumist pérast Sunteerimist. Pérast Sunteerimise Iopetamist vdib kateeter
vajada iimberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni téitmist distaalse
kopsuarteri mustrit.

Ettevaatusabinou: aja jooksul vdib kateetri ots nihkuda kopsude vélimise
0sa suunas ja sattuda vaikesesse veresoonde. Veresoone pikaajaline ummistus
voi liigne paisumine voib ballooni uuesti taitmisel kahjustuse tekitada

(vt jaotist Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jlgida, nii et alarmiparameeter on seatud
tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset kiilu.

Ballooni taitmine ja kiilurohu méotmine

Ballooni tuleb uuesti téita jark-jérqult, jalgides samal ajal rohku. Ballooni
taitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu puudumisel tuleks
eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage kohe téitmine. Kateetrit
voib endiselt kasutada hemodiinaamiliseks jalgimiseks, kuid olge
ettevaatlik, et 6hk voi vedelikud ei satuks ballooni valendikku. Kateetri
tavaparase kasutamise ajal hoidke taitmissistal siibri kiiljes, et véltida
vedeliku kogemata siistimist ballooni téitmisvalendikku.

Maadtke kiilu rhku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on diges asendis
(vt iilalt). Valtige pikaajalisi mangdvreid kiilu rohu saavutamiseks ja hoidke
kiluaeg minimaalsena (kaks hingamistsiiklit vdi 1015 sekundit), eriti kopsu
hiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb tdrkeid, Iapetage kiilu mdtmised.
Manel patsiendil saab kopsuarteri Ioppdiastoolse rohu asendada sageli
kopsuarteri kiilurohuga, kui rdhud on peaaegu identsed, mis valistab
ballooni korduva téitmise vajaduse.

Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter vdib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida véib otsa
spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse véltimiseks tuleb rohuanduri
ja monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jalgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole likuda.
Labitavus

Koik rohujélgimisvalendikud tuleb téita steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega (nt 500 Gihikut hepariini 500 ml fiisioloogilises lahuses) ja loputada
vahemalt kord iga poole tunni tagant vdi pidevalt aeglase infusioonina.

Kui abitavus kaob ja seda ei saa loputamisega parandada, tuleb kateeter
eemaldada.

Uildine

Hoidke rohu jélgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt véi pideva
aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Viskoossete
lahuste (nt taisvere voi albumiini) infusioon pole soovitatav, kuna need
voolavad liiga aeglaselt ja vdivad kateetri valendiku ummistada.

Hoiatus. Kopsuarteri purunemise véltimiseks drge kunagi loputage
kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, rahuvoolikuid ja andureid,
et neis poleks dhku. Samuti kontrollige, et ihendusvoolikud ja kraanid
oleksid tihedalt iihendatud.
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Siidame minutimahu moétmine
Pidev

Pidevat siidame minutimahu modtmist tehakse korrapéraselt, soojendades
verd paremas kojas voi vatsakeses teadaoleva soojushulgaga. Kateetri termistor
tuvastab véikese muudatuse vere temperatuuris sellest kohast edasi ja ihilduv
siidame minutimahu arvuti arvutab Stewarti-Hamiltoni indikaatori
lahusevdrrandi kaudu lahusekdvera. See maatmistehnika toimib seadme
taiendava kalibreerimise, materjali ettevalmistamise ja kasutaja sekkumiseta.
Kui kuvatud pideva siidame minutimahu vaartuse kinnitamine on vajalik,
on soovitatav mddta booluse TD siidame minutimahtu. Lisateabe saamiseks
vaadake dihilduva siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendit.

Booluse termodilutsiooni meetod

Booluse TD siidame minutimahu madtmine toimub, kui siistite tapse koguse
kindla temperatuuriga fiisioloogilist lahust (soolalahust vdi dekstroosi)
paremasse kotta vi iilemisse ddnesveeni, ja kasutab vere temperatuuri
muutuse tuvastamiseks kopsuarteris termistori. Stidame minutimaht on
pddrdvardeline temperatuuri ja aja kovera all oleva alaga. Selle meetodi
tapsus soltub siistelahuse koguse ja temperatuuri tapsusest. Termodilutsiooni
meetodi tapsus annab hea korrelatsiooni varvilahuse tehnika ja otsese

Ficki meetodiga.

Ettevotte Edwards Lifesciences siidame minutimahu arvutitega tuleb
kateetrit labiva siistelahuse temperatuuri tusu parandamiseks kasutada
arvutuskonstanti. Arvutuskonstant on siistelahuse mahu, temperatuuri ja
kateetri mgdtmete funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid
on méaratud in vitro.

Pidev mahu méétmine

Pidevat mahu mogtmist tehakse, soojendades korrapéraselt verd
paremas kojas vdi vatsakeses teadaoleva soojushulgaga ja tajudes alistatud
EKG-signaalist sidame 16gisagedust (teavet alistamistehnikate kohta
vaadake asjakohastest kasutusjuhenditest). Kateetri termistor tuvastab
vdikese muudatuse vere temperatuuris sellest kohast edasi ja iihilduv
siidame minutimahu arvuti arvutab termodilutsiooni pohimétteid jérgides
véljutusfraktsiooni. Seejarel tuletatakse véljutusfraktsioonist ja siidame
minutimahu mddtmistest pidev 166gi, loppsiistoolne ja oppdiastoolne
maht jargmiselt:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kus:

(SV = pidev lodgimaht

(CO = pidev siidame minutimaht
HR = siidame 16dgisagedus

CEF = pidev valjutusfraktsioon
CEDV = pidev Ippdiastoolne maht
CESV = pidev loppsiistoolne maht

See mddtmistehnika toimib seadme taiendava kalibreerimise, materjali
ettevalmistamise ja kasutaja sekkumiseta. Lisateabe saamiseks vaadake
tihilduva siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendit.

MRT-d puudutav teave

@ MR-ohtlik

Seade Swan-Ganz on MR-ohtlik, kuna sisaldab metallkomponente,
mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad; seetdttu
kaasnevad seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.

Tiisistused

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad méoned ohud patsiendile. Kuigi rasked
tiisistused on iisna harvad, soovitatakse arstil enne kateetri kasutamise voi
sisestamise otsuse langetamist vdtta arvesse vdimalikke eeliseid vdrreldes
vdimalike komplikatsioonidega. Sisestamise meetoditest, kateetri kasutamise
tehnikatest patsiendi andmete kogumiseks ja tisistuste tekkimisest

on pohjalikult rédgitud kirjanduses.

Nende juhtnddride range jargimine ja riskide tundmine vahendab tiisistuste
esinemissagedust. Teadaolevad tiisistused on muu hulgas 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.

Kopsuarteri kiilurohu maatmisel pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel
tuleb olla dérmiselt ettevaatlik. Kdigil patsientidel tuleb ballooni taitmist
piirata kahe hingamistsiikli voi 10 kuni 15 sekundiga.



Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava laheduses, vdib see kopsuarteri Neid tooteid valmistatakse ja miitiakse iihe voi mitme jérgmise USA
perforatsiooni véltida. patendi alusel. USA patendid numbritega 6,036,654; 6,045,512 ja

Kopsuinfarkt vastavad valisriikide patendid.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi Iopust.

STERILE

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt, véib dhuemboolia ja trombemboolia
tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

Siidame riitmihaired

Stidame riitmihaired vdivad iimneda sisestamise, eemaldamise ja
uuestipaigaldamise ajal, kuid on tavaliselt mddduvad ja taanduvad.
Enneaegsed vatsakese kokkutdmbed on kdige sagedamini taheldatud
ariitmia. Esinenud on ventrikulaarset tahhiikardiat ja kodade tahhiikardiat.
Ventrikulaarse ariitmia esinemise vahendamiseks kateetri paigaldamise
ajal voib kasutada profiilaktilist lidokaiini. Soovitatakse EKG jélgimist ja
riitmihdiretevastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete olemasolu.

Sélmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad slmi, enamasti paremas
vatsakeses tekkivate [5tkude tdttu. Mdnikord saab solme avada, sisestades
sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit fluoroskoopia abil. Kui solm ei holma
tihtegi siidame struktuuri osa, véib solme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu valja tommata.

Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja baktereemia riske

on seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pdhjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb votta tarvitusele ennetavaid meetmeid.

Muud tiisistused

Voimalikud tisistused on jargmised: parema kimbu saare blokaad, taielik
stidameblokaad, trikuspidaal- ja pulmonaalklapi kahjustus,
trombotsiitopeenia, pneumotooraks, tromboflebiid, nitrogliitseriini
imendumine ja tromboos. Samuti on teavitatud allergilistest
reaktsioonidest, mis on tingitud lateksist. Raviarstid peaksid kindlaks
tegema lateksile allergilised patsiendid ning leidma otsekohe ravi
allergiliste reaktsioonide vastu.

Pikaajaline jalgimine

Kateteriseerimise kestus peab olema minimaalne aeg, mis on vajalik patsiendi
Kliinilist seisundit arvestades, kuna trombemboolsete ja nakkuslike tiisistuste
oht suureneb ajaga. Tiisistuste esinemissagedus suureneb oluliselt,

kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi. Siisteemset profiilaktilist
antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitset tuleb kaaluda suurenenud
riskide ja pikaajalise kateeterdamise (enam kui 48 tundi) juhtudel, samuti
suurenenud hiiiibimis- vai infektsiooniohu korral.

Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata
ja kahjustamata. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Pakend takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni dhuga kokkupuutumise
eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter jdks kuni selle kasutamiseni
pakendisse.

Sailitamine

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud: 040 °C, suhteline 6huniiskus 5-90%
Todtingimused

Ette ndhtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

Sailivusaeg

Soovitatav séilivusaeg on margitud igale pakendile. Séilitamine iile soovitatava
aja voib tuua kaasa ballooni kahjustumise, kuna 6hk mdjutab ja kahjustab
ballooni looduslikku kummilateksit.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote séilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku jadtmena.
Kasutuselt kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke méaéruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus voivad ette
teatamata muutuda.
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»~Swan-Ganz” nuolatinio Sirdies minutinio turio termodiliucijos kateteriai:

(CO kateteriai: 139F75

(C0/Sv0, kateteriai: 744F75

(CO/Sv0,/VIP kateteriai: 746F8

CCO V CCO/CEDV kateteriai: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV kateteriai: 774F75

(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP kateteriai: 777F8

Skirta naudoti su suderinamu Sirdies minutinio turio matavimo prietaisut

Prie$ naudodami $j gaminj atidziai perskaitykite $ia naudojimo
instrukdijq ir visus joje pateiktus jspéjimus ir atsargumo priemones.

Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje yra natiiralaus kauciuko latekso,
kuris gali sukelti alergines reakdijas.

Tik vienkartiniam naudojimui
1ir2 pav. zr. 109 psl.
Aprasymas

,Swan-Ganz" nuolatinio Sirdies minutinio tario termodiliucijos kateteriai yra
tékme nukreipiami plauciy arterijos kateteriai, skirti jgalinti hemodinaminio
spaudimo stebéjima ir uztikrinti nuolatinj Sirdies minutinj tarj. Plauciy arterijos
(PA) distalinis spindis baigiasi ties distaliniu galiuku. Proksimalinis leidZziamo
tirpalo spindis baigiasi ties anga, kuri yra 26 cm nuo distalinio galiuko.

Kai distalinis galiukas yra plauciy arterijoje, proksimaliné leidziamo tirpalo
anga bus desiniajame priesirdyje arba tusciojoje venoje, todél galima atlikti
boliuso Sirdies minutinio tario injekcijas, stebéti deSiniojo priesirdZio spaudima,
imti kraujo méginius arba infuzuoti tirpalus.

Kai naudojamas su suderinamu Sirdies minutinio tario kompiuteriu,
,Swan-Ganz” nuolatinio Sirdies minutinio tario (CCO) termodiliucijos
kateteris (modeliai 139F75 ir 177F75N) leidZia nuolat apskaiciuoti ir rodyti
Sirdies minutinj tarj. Siekiant nuolat matuoti Sirdies minutinj tarj,
suderinamas irdies minutinio tario kompiuteris naudoja Silumine
energija, kuria skleidZia kateteryje esantis Silumos sitlas. Taip Sirdies
minutinis taris apskaiciuojamas remiantis termodiliucijos principais. Arba
Sirdies minutinj tarj galima iSmatuoti taikant tradicinj boliuso
termodiliucijos metoda.

Kai naudojamas su suderinamu Sirdies minutinio tario kompiuteriu,
,Swan-Ganz CC0/Sv0," kateteris (modeliai 744F75, 774F75) leidzia
nuolat apskaiciuoti ir rodyti Sirdies minutinj tiirj bei maisyto veninio
kraujo deguonies saturacija. Oksimetrijos spindis (optinio modulio
jungtis) baigiasi ties distaliniu galiuku. Siame spindyje yra skaiduly, kurios
perduoda $viesa j plauciy arterija, kad baty iSmatuotas maiSyto veninio
kraujo prisotinimas deguonimi. MaiSyto veninio kraujo prisotinimas
deguonimi stebimas naudojant skaidulinés optikos atspindzio
spektrofotometrija. Sugertos, lauztos ir atspindétos Sviesos kiekis priklauso
nuo santykinio oksihemoglobino ir dezoksihemoglobino kiekio kraujyje.

CCO/Sv0,/VIP kateteris (modeliai 746F8, 777F8) turi papildoma (VIP) spindj,
per kurj galima atlikti nepertraukiama infuzija. VIP spindis (proksimalinis
infuzijos spindis) baigiasi ties anga, kuri yra 30 cm nuo distalinio galiuko. Sig
anga galima naudoti tirpalams infuzuoti, spaudimui matuoti arba kraujo
méginiams imti.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,CCOmbo”,
,(COmbo V*, €O Set”, ,CO Set+", ,Swan”, ,Swan-Ganz“, ,Vigilance” ir
VIP yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.

Visi kiti prekés Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

1 Suderinamo Sirdies minutinio tdrio matavimo prietaiso matavimo
galimybeés (t. y. CCO, CCO / Sv0, arba CCO / Sv0, / CEDV) skiriasi
priklausomai nuo modelio numerio. Jsitikinkite, ar naudojamas
monitorius gali matuoti pageidaujamus parametrus.

Terminio Termistoriaus jungtis

sitlo jungtis

spindzio jungtis
Optinio modulio
jungtis

VIP spindzio jungtis

PA distalinio spindzio jungtis

Proksimaliné leidziamo tirpalo

L D(2133-2a
Termistorius

ties4cm Terminis sidlas

Balionélio pripildymo voztuvas

Balionéljs

/

VIP anga ties 30 cm  Proksimaliné leidziamo tirpalo
anga ties 26 cm

PA distalinis spindis

Swan-Ganz CC0/Sv0, /CEDV/VIP TD kateteris (modeliai 777F8)

Salia pirmiau iévardyty galimybiy, modeliai 177F75N, 774F75, 777F8 yra skirti
nuolatiniam galinio diastolinio tiirio (CEDV) matavimui, kai naudojami kartu su
suderinamu $irdies minutinio tiirio kompiuteriu. Kad galéty nuolatos matuoti
galinj diastolinj tarj, suderinamas Sirdies minutinio tario matavimo
prietaisas naudoja termine energija, kuria spinduliuoja kateteryje esantis
terminis sidlas, ir EKG monitoriaus signala (geriausia Il derivacijos
konfigiracijos), prijungta prie suderinamo Sirdies minutinio tairio matavimo
prietaiso (informacija apie prijungimo metodikas skaitykite atitinkamame
operatoriaus vadove), kad apskaiciuoty isstamimo frakcija pagal
termodiliucijos principus. Tuomet CEDV gaunamas remiantis iSstimimo
frakcijos ir Sirdies minutinio trio matavimais.

Numatytoji naudojimo sritis

CCO/CEDV termodiliucijos kateteriy serija yra skirta naudoti pacientams,
kuriems reikalingas hemodinaminis stebéjimas. Jie skirti naudoti kartu su
klinikine spaudimo stebéjimo jranga, norint iSmatuoti deginiosios Sirdies pusés
bei plauciy arterijos spaudima, ir su suderinamu Sirdies minutinio tdrio
kompiuteriu, skirtu nuolat matuoti Sirdies minutinj tarj. Modeliai 744F75,
746F8, 774F75 ir 777F8 taip pat matuoja maisyto veninio kraujo deguonies
saturacija.

Kai naudojama su suderinamu Sirdies minutinio tario kompiuteriu, modeliai
177F75N, 774F75 ir 777F8 taip pat matuoja volumetrinius parametrus,
jskaitant deiniojo skilvelio i¥stimimo frakcija ir galinj diastolinj tiirj.
Indikacijos
Pirminés ,Swan-Ganz” CCO termodiliucijos kateteriy indikacijos yra Sios:

Umus Sirdies nepakankamumas

Sunki hipovolemija

Sudétingos apytakos situacijos

Skubiis medicininiai atvejai

Suaugusiyjy kvépavimo distreso sindromas

Gramneigiamas sepsis

Intoksikacija vaistais

Umus inksty nepakankamumas

Hemoraginis pankreatitas

Intraoperacinis ir pooperacinis didelés rizikos pacienty gydymas
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Anksciau buvusi plauiy arba Sirdies liga

Skysciy poslinkis (pvz., didelés apimties intraabdominalinés operacijos)
Didelés rizikos aku3eriniy pacienciy gydymas

Diagnozuota Sirdies liga

Toksemija

Pirmalaikis placentos atsiskyrimas

Sirdies minutinio tirio nustatymai

Mitralinio voztuvo nesandarumo ir tarpskilvelinés pertvaros plysimo
diferenciné diagnozé

Sirdies tamponados diagnozé
CEDV galimybes turintys modeliai taip pat skirti volumetriniams matavimams
Antrinés indikacijos yra Sios:

Kraujo méginiy émimas

Fiziologinio ir dekstrozés tirpaly infuzija
Kontraindikacijos

Pacientai, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba hiperkoagulopatija,
neturéty bati laikomi kandidatais naudoti balioninj flotuojantj kateterj,

nes kateteris tokiu atveju gali tapti sepsio arba trombo dariniy
susidarymo vieta.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

|vedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj stebéjima,
kuris yra ypa¢ svarbus esant bet kuriai i Siy bukliy:

Visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai esant padidéja
visiskos Sirdies blokados rizika.

Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija, kuriems esant
kyla tachiaritmijos rizika.




Specifikacijos Kateteriy modeliai ir funkcijos Skaiciavimo konstantos
Modeliai ~ Modeliai  Modeliai 139F75 177F75N 744F75 T774F75 746F8 T777F8 Naudojimui su vonelés temperatiiros zondais
R T s T S
o X X X X X X Modeliai 744F75ir 774F75 777F8
Korpuso spalva geltona geltona geltona Leidziamo
Naudingas ilgis (cm) 110 110 10 S0, X X X X Leidziamo tirpalo  tirpalo
Kateterio korpusas ~~ 7,5F(25mm)  7,5F(2,5mm)  8F (2,7 mm) vip X X K K temp. (°C) taris(ml)  Skaiiavimo konstantos (CC)***
Pripildyto balionélio CEDV X X X 05 10 0,564 0,550
skersmuo (mim) B B B 5 0257 0,256
Reikiamas jvediklio 3 0183
kalibras 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)  9F(3,0mm) Kai kraujotaka apie terminjsiiila sustoja, CCO stebéjima reikia visada ' —
arba nutraukti, kad bity iSvengta audiniy terminio pazeidimo. Klinikinés 19-22 10 0,582 0,585
9F (3,0 mm) situacijos, kai CCO stebéjima reikia nutraukti, be kita ko, yra Sios: 5 0,277 0,282
Balionélio iSplétimas " L AP . . 3 0,156 —
taris (ml) 15 15 15 laikotarpiai, kai pacientui taikoma dirbtiné kraujotaka; 2325 10 0,594 0,600
Atstumas nuo distalinio dalinis kateterio iStraukimas, kad termistorius nebity plauciy 5 0,283 0,292
i arterijoje; arba Ty -
gz}'::;‘i;%:tg . . . ol Skaiciavimo konstantos, skirtos ,C0-Set+"
kateterio iStraukimas iS paciento. s L . .
Terminis sidlas 14-25 14-25 14-25 S5 rictal ktuotas. skirtas irteki dot tiekimo sistemai
- is prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti N
Le;?ru:ln;gn a % 2% % tik viena karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso 6-12 OC 10 0574 0,559
VP P 9 30 30 pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, 8-16°C 3 0,287 0,263
anga - nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. 18-25°C 10 0,595 0,602
Atstumas tarp 5 0,298 0,295
zenklinimy (cm) 10 10 10 Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus paZeistas latekso balionélio — ! !
Spindsiy tirai (m) vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima pazeidimo galima (C=(1,08)G(60)(V))
Distalinis spindis 096 096 090 ir nepastebéti.
Le;(;?;adrirlo tirpalo 08 095 085 Atsargumo priemonés Suderinama minutinio Sirdies tirio matavimo prietaisg galima kalibruoti
Infuzijos spindis 01195 _ 1:10 Atvejai, kai nepavyksta jvesti balioninio flotuojancio kateterio j desinjjj skilvelj Lialtlr)legv‘edustkqtjterll?,tatllgk? Ir(lttlntV/{ro kallbr3V|m(q£ Jei athkdsjtte ”; w{ro )
o arba plautiy arterija, reti, taciau taip gall atsitikti pacientams, kuriy desinysis albravimg, tai arykite pries kateterlo paruosima {L. y. spindziy piovima).
Infuzijos greitis*
ml /Jmir? ) priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypat jei 3irdies minutinis tiris mazas, :"Ie; atliekant in vrtrgkkillbrav!ma, Il:atete?rkj galiukas '}(e?,zl' sudrékti.
o arba esant triburio voztuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai. alibravimas in vivo reikalingas, jei nebuvo atliktas in vitro kalibravimas. -
Dls‘tavll|n|ssp|ndls 6 6 4 Kateterj stumti gali biti lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkveps. In wvokahbrgwmgsgqhbut| tﬁlko!nasmqnltpnm regull_alnal perkalibruoti.
Leidziamo Smulkias kalibravimo instrukcijas Zr. monitoriaus naudojimo vadove.
tirpalo spindis 9 14 Prietaisa naudojantys gydytojai turi bati susipaZine su prietaisu ir pries . .
VIP spindis 16 _ 16 naudodami jj privalo suprasti jo panaudojimo badus. Kateterio paruosimas
Suderinamas . : Taikykite sterily metoda.
kreipiamosios vielos Rekomenduo;ama lranga ! ! ) ? ) - .
skersmuo 0,025 col. 0,018 col. 0,018 col. |spéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsauginj kateterio apvalkala.
(0,64mm) (0,46 mm) (0,46 mm) tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo su pacientu besiliecianti Atsargumo priemoné. Tikrindami ir valydami stipriai nesluostykite
Dazninés charakteristikos dalis, atspari defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento irnetampykite kateterio, nes taip galite nutraukti termistoriaus grandine
iSkraipymas esant 10 Hz monitoriaus arpa Irangos, turindios CFtipo deﬁ!)nIm}on'ausvlm.pulsams arba atskirti terminio sidlo kontaktus nuo kity grandinés komponenty,
Distalinis spindis <3dB <3dB <3dB atsp'atrlq.lvesgle.sjungtl. Je.'tk?““;.tte naudoti _":(]°5|°5t$a||es . jeiqu tokie yra.
Balionalio pripild monitoriy arba jranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys L R " o
ivlﬁrlz:llaos pripidymo 3l apribotas 3 m), apribotas 3 ml, apribotas atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arha Prie jvedant kateter] reikia atlikti $ia paruosimo procedira:

iki1,5ml iki 1,5 ml iki 1,5ml

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.
* Naudojant kambario temperatiros fiziologinj tirpala, 1 m vir$ jvedimo
vietos, lasinant gravitacine lasine.

Absoliuciy kontraindikacijy naudoti tékme nukreipiamus plauciy arterijos
kateterius néra. Taciau jvedant kateterj pacientams, kuriems yra kairiosios
Hiso pluosto kojytés blokada, gali iSsivystyti desiniosios Hiso pluosto kojytés
blokada ir sukelti visos Sirdies blokada. Tokiems pacientams turi biti numatyta
galimybé nedelsiant panaudoti laikinojo sti imo rezimus.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

Ispéjimai
Gaminio jokiu bidu nemodifikuokite ir neperdirbkite.

Perdirbimas arba modifikavimas gali turéti neigiamos jtakos
jo eksploatacinéms savybéms.

Oro negalima naudoti balionéliui pripildyti jokiomis aplinkybémis,
kai jis gali patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams

ir suaugusiems pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis
intrapulmoninis kraujo nuosrivis i$ desinés j kaire. Kaip uzpildymo
terpe rekomenduojama naudoti anglies dioksida, i$ kurio isfiltruotos
bakterijos, nes jis buty greitai absorbuotas j krauja, jei budamas
kraujotakos sistemoje balionélis trikty. Anglies dioksidas skverbiasi
per latekso balionélj ir po pripildymo praéjus 2-3 minutéms
sumazina balionélio nukreipimo tékme geba.

Nepalikite kateterio nustate j ilgalaike pleisto padétj. Be to, ilgai
nelaikykite pripildyto balionélio, kai kateteris yra pleisto padétyje;
Sis okliuzinis manevras gali sukelti plauciy infarkta.

zondui. Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto
1EC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir
(arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.

1. ,Swan-Ganz" kateteris
2. Perkutaninis movinis jvediklis ir apsauga nuo uzterSimo

3., Vigilance” monitorius nuolatiniam Sirdies minutinio tdrio, maisyto
veninio kraujo prisotinimo deguonimi ir nuolatiniam galinio diastolinio
tlrio matavimui (arba kitas suderinamas Sirdies minutinio tario
matavimo prietaisas Sirdies minutiniam tiriui matuoti pagal boliuso
termodiliucijos metoda)

4. Leidziamo tirpalo temperatiira jauciantis zondas (jeigu atliekami
boliuso termodiliucijos matavimai)

5. Jungiamieji laidai

6. Modelis OM2 arba OM2E optinis modulis (modeliai 744F75, 746F8,
T74F75ir 777F8)

7. Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

8. Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

9. Tinkami EKG prijungiamieji laidai, skirti CEDV modeliams (177F75N,
T14F75ir 777F8)

Be to, turéty bti paruostos Sios priemonés, kad issivyscius komplikacijoms
kateterio jvedimo metu biity galima nedelsiant jas panaudoti: antiaritminiai
vaistai, defibriliatorius, pagalbiné kvépavimo jranga ir laikino
stimuliavimo priemoné.

Monitoriaus konfigiracija ir kalibravimas maisyto
veninio kraujo prisotinimo stebéjimui

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems modeliams, turintiems Sv0,
qalimybe: 744F75, 746F8, 774F75ir 777F8.
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1. Atlikite in vitro kalibravima (matuodami maiSyto veninio kraujo
prisotinima deguonimi).

2. Norédami atidaryti kateterj kalibravimui, atlupkite virdutine kairiaja
perforuota dangtelio dalj ir jstrizai sulenkite palei taskin lenkimo linija.
Norédami prieiti prie kateterio spindziy ir juos praplauti, atlupkite dangtelj
nuo virsutinio desiniojo kampo ir sulenkite palei tasking lenkimo linija;
antraip nulupkite visa padéklo dangtelj, pradédami nuo apatinio deiniojo
kampo. Praplaukite spindZius steriliu fiziologiniu arba dekstrozés tirpalu,
kad bty uZtikrintas praeinamumas ir pasalintas oras.

3. Atsargiai pakelkite kateterj ir iStraukite jj i silikoninio laikiklio (zr. 109 psl.,
1pav., 1 veiksmas).

4. Kai kateteris issilaisvins iS silikoninio laikiklio, iStraukite balionél; i$
kalibratoriaus taurelés ir iSimkite kateterj i$ padéklo (zr. 109 psl., 1 pav.,
2 veiksmas).

Pastaba. Kad nepazeistuméte balionélio, netraukite jo pro silikoninj
laikiklj.
5. Patikrinkite balionélio vientisuma, pripasdami jj iki rekomenduojamo
tario. Patikrinkite, ar néra didelés asimetrijos arba protékiy, panardindami
ji steriliame fiziologiniame tirpale arba vandenyje. Pries jvedima
subliuskinkite balionélj.

6. Prijunkite kateteriu leidZiamo tirpalo ir spaudimo stebéjimo spindZius
prie plovimo sistemos bei spaudimo keitikliy. Jsitikinkite, ar linijose
ir keitikliuose néra oro.

7. Pried jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés vientisuma.
Prijunkite termistoriy prie monitoriaus ir jsitikinkite, kad néra
trikéiy pranesimy.

8. Jeigu naudojate suderinama Sirdies minutinio tiirio matavimo prietaisa
nuolatiniam Sirdies minutinio tario matavimui, prijunkite termistoriy
ir terminj sidlg prie monitoriaus ir sulaukite $io pranesimo:

,Press START to begin CCO monitoring” (paspauskite START,
kad pradétuméte CCO stebéjima).



9. Jeigu naudojate suderinama Sirdies minutinio trio matavimo prietaisa
CEDV matavimui, prijunkite termistoriy ir terminj sidla prie monitoriaus
ir sulaukite Sio pranesimo: ,Press START to begin CCO monitoring”
(paspauskite START, kad pradétuméte CCO stebéjima).

Pastaba. Jeigu jrengtas tinkamas EKG pavaldumas, bus pradétas
CEDV matavimas.

|vedimo procediira

,Swan-Ganz” kateterius galima jvesti lovoje gulinciam pacientui, nenaudojant
fluoroskopijos, bet nuolatos stebint spaudima.

Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima is distalinio spindzio.
|vedant pro $launies vena, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.

Pastaba. Jei jvedant kateterj reikia sustandinti, létai leiskite kateteriu
5-10 ml 3alto sterilaus fiziologinio tirpalo arba 5 % dekstrozés, stumdami
kateterj periferine kraujagysle.

ir pasiekti pleiSto padétj per maZiau nei minute.

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos gairés,
kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

1. Jveskite kateterj j vena per movinj jvediklj, naudodami perkutaninj
jvedima ir taikydami modifikuota Seldingerio metodika.

2. Nuolat stebédami spaudima — su fluoroskopija arba be jos — atsargiai
stumkite kateterj j desinjjj priesirdj. Apie tai, kad kateterio galiukas
pasieké kratinés Iasta, signalizuoja padidéjes respiracinis spaudimo
svyravimas. 2 pav. (109 psl.) parodytos intrakardiniam ir plauciy
spaudimui badingos kreivés.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko suaugusio paciento
desiniojo priesirdzio ir virSutinés ar apatinés tusciosios venos jungties,
kateterio galiukas bana jstumtas apytiksliai 40 cm nuo desiniosios

ar 50 cm nuo kairiosios alkiininés duobutés, 15-20 cm nuo jungo venos,
1015 cm nuo poraktikaulinés venos arba apie 30 cm nuo Slaunies venos.

3. Pateiktu Svirkstu pripildykite balionélj CO, arba oro iki maksimalaus
rekomenduojamo tario. Nenaudokite skyscio. Atkreipkite démesj,
kad poslinkio rodyklé ant sklendés turi rodyti padétj ,Uzdaryta“.

Pastaba. Paprastai pripildymas siejamas su pasipriesinimo pojuciu.
Atleidus Svirksto stimoklis paprastai turéty atSokti. Jei pripildant néra
pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida, kad balionélis trako. IS karto
nutraukite pildyma. Kateterj galima toliau naudoti hemodinaminiam
stehéjimui. Taciau batinai imkités atsargumo priemoniy, kad j balionélio
spindj nebaty jleista oro arba skyscio.

Ispéjimas. Dél netinkamos pripildymo metodikos gali kilti plauciy
komplikacijy. Nepildykite daugiau kaip iki rekomenduojamo
tario, kad iSvengtuméte plauciy arterijos pazeidimo ir galimo
balionélio tritkio.

4. Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauciy arterijos galinis diastolinis
spaudimas (PAOP), tada pasyviai subliuskinkite balionélj, iStraukdami
Svirksta iS sklendés. Neméginkite iSsiurbti dujy forsuotai, nes galite
pazeisti balionélj. Subliuskine halionélj, vél pritvirtinkite Svirksta.

Pastaba. Venkite uZsitesusiy pleisto spaudimo sudarymo manevry.
Susidire su sunkumais, atsisakykite pleisto sudarymo.

Pastaba. Pries i$ naujo prileisdami CO, arba oro, nuéme Svirksta
ir atidare sklende, visiskai subliuskinkite balionélj.

Atsargumo priemoné. Subliuskinus balionélj rekomenduojama prie
sklendés vél prijungti pateikta Svirksta, kad j balionélio spindj netycia
nebity suleista skysciy.

Atsargumo priemoné. Jeigu jstimus kateterj kelis centimetrus uZ tasko,
ties kuriuo buvo pirma kartg pastebéta deginiojo skilvelio spaudimo
kreivé, desiniojo skilvelio spaudimo kreivé tebéra matoma, tai gali
reiksti, kad kateteris lenkiasi j kilpa desiniajame skilvelyje, todél jis gali
susisukti arba susimazgyti (zr. Komplikacijos). Subliuskinkite balionélj
iriStraukite kateterj j desinjjj priesirdj. IS naujo pripildykite balionélj ir
vél stumkite jj j plauciy arterijos pleiSto padétj, tada subliuskinkite balionélj.
Atsargumo priemoné. |vedus per ilga kateterio atkarpa, gali susidaryti
kilpa, todél kateteris gali susisukti arba susimazgyti (zr. Kemplikacijos).

jstriges kaklo venoje ir  Sirdj stumiamas tik proksimalinis vamzdelis.
Subliuskinkite balionélj ir iStraukite kateterj, kol pasimatys 20 cm Zymé.
Vél pripildykite balionélj ir jstumkite kateterj.

5. Sumafinkite arba panaikinkite nereikalinga ilgj arba kilpa desiniajame
priesirdyje arba skilvelyje, létai atitraukdami kateterj apie 2-3 cm.

Atsargumo priemoné. Netraukite kateterio per plautinj voztuva,
kol balionélis pripildytas, kad nepazeistuméte voztuvo.

6. Vel pripildykite balionélj, kad nustatytuméte minimaly pripildymo tirj,
reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleiStas gaunamas naudojant mazesnj
uz didziausia rekomenduojama tarj (balionélio pripildymo geba nurodyta
specifikacijy lenteléje), kateterj batina atitraukti j padétj, kurioje visiskai
pripildZius balionélj gaunama pleisto kreivé.

Atsargumo priemoneé. Per stiprus apsaugos nuo uztersimo
proksimalinio , Tuohy-Borst” adapterio priverzimas gali pabloginti
kateterio funkcionavima.

7. Patvirtinkite galutine kateterio galiuko padétj, padare kratinés
rentgenograma.

Pastaba. [Sleidus orq is balionélio, kateterio galiukas gali suktis

pakeisti kateterio padétj.

Pastaba. Jei naudojate apsauga nuo uztersimo, istempkite distalin gala
iki jvediklio voztuvo. Proksimalinj kateterio apsaugos nuo uztersimo
gala istempkite iki reikiamo ilgio ir pritvirtinkite.

PrieZiiira ir naudojimas in situ
Kateteris turi bati laikomas jvestas tik tiek, kiek batina atsizvelgiant
j paciento bakle.

Atsargumo priemoné. Kai kateterio jvedimo laikotarpis ilgesnis
kaip 72 val., reikSmingai iSauga komplikacijy daznis.

Kateterio galiuko padétis

Laikykite kateterj centrinéje padétyje, pagrindinéje plauciy arterijos Sakoje
prie plauciy varty. Nestumkite galiuko per daug toli periferiskai. Galiukas turi
bati laikomas ten, kur pleisto kreivei gauti reikalingas visiskas arba beveik
visiskas pripildymo tris. Balionélio pripildymo metu galiukas migruoja

periferijos link.

|vedus terminj siiil3 uZ plauciy voztuvo, nuolatinio Sirdies minutinio tario
matavimo rezultatai gali bati klaidingi.

Kateterio galiuko migracija

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy kapiliary

tinklo periferijos link. Nuolatos stebékite distalinio spindzio spaudima,
kad patikrintuméte galiuko padétj. Jeigu subliuskinus balionélj stehima
pleisto kreivé, atitraukite kateterj. Dél uZsitesusios okliuzijos arba dél
kraujagyslés pertempimo pakartotinai pripildzius balionélj galimas suzeidimas.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant
dirbtine kraujotaka. Reikéty apsvarstyti dalinj kateterio iStraukima (3—5 cm)
pries pat pradedant taikyti dirbtine kraujotaka, nes tai gali padéti sumazinti
distaline migracija ir iSvengti kateterio jsispraudimo po dirbtinés kraujotakos
taikymo. Baigus taikyti dirbtine kraujotaka, gali tekti pakeisti kateterio padétj.
Pries pripildydami balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos kreive.

Atsargumo priemoné. Laikui bégant kateterio galiukas gali migruoti
plaudiy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti smulkioje kraujagysléje.
Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés pertempimo pakartotinai
pripildZius balionélj galimas suzeidimas (zr. Komplikacijos).

Reikia nuolatos stebéti PA spaudima, taip nustacius aliarmo parametra,
kad biity galima aptikti fiziologinius pokycius ir savaiminj pleista.

Balionélio pripildymas ir pleisto spaudimo matavimas

Balionélj reikia i$ naujo pripildyti laipsniskai, sykiu matuojant spaudima.
Paprastai pripildymas siejamas su pasipriesinimo pojiciu. Jeigu nejauciama
pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praply3o. I$ karto nutraukite
pildyma. Galima ir toliau naudoti kateterj hemodinamikai stebéti, taciau
imkités atsargumo priemoniy, kad  balionélio spindj nebity prileista oro
arba skysciy. |prasto kateterio naudojimo metu bkite pritvirting prie sklendés
pripildymo virksta, kad taip uzkirstuméte kelia netyciniam skyscio jSvirkStimui
j balionélio pripildymo spindj.

PleiSto spaudima matuokite tik tada, kai reikia ir kai galiukas tinkamai
nustatytas (Zr. informacija pirmiau). Mégindami gauti pleisto spaudima,
venkite ilgy manevry ir Zidirékite, kad pleisto trukmeé baty kuo trumpesné
(du kvépavimo ciklai arba 10—15 sekundziy), ypa¢ jeigu pacientui diagnozuota
plautiné hipertenzija. Jeigu iskyla sunkumy, nutraukite pleisto matavimus.
Kai kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleiSto spaudimo pakaitala
galima naudoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima, jeigu spaudimo
vertés heveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai pildyti balionélio.

Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleiSto padétj

Kateteris gali migruoti j distaline plauciy arterija ir galiukas gali savaime
[sisprausti j pleisto padétj. Siekiant iSvengti Sios komplikacijos, reikia nuolatos
stebéti plauciy arterijos spaudima, naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.

Pajautus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.
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Praeinamumas

Visi spaudimo stebéjimo spindZiai turi bati uzpildyti steriliu, heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu (pvz., 500 TV heparino 500 ml fiziologinio tirpalo)

ir praplaunami bent karta per pusvalandj arba nuolatos i$ léto infuzuojami.
Jeigu praeinamumas prarandamas ir praplovimas nepadeda jo atkurti,
kateterj reikia iStraukti.

Bendri nurodymai

I8laikykite spaudimo stebéjimo spindZiy pralaiduma periodiskai juos plaudami
arba nuolat per juos létai infuzuodami fiziologinj tirpala su heparinu.
Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly (pvz., visos sudéties kraujo
ar albumino), nes jie teka pernelyg létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.

Ispéjimas. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis jspraustas
i plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy arterijos trikio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliy aptakuose
nebiity oro. Taip pat sitikinkite, ar jungiamosios linijos ir ¢iaupai tvirtai sujungti.

Sirdies minutinio tario matavimas
Nuolatinis

Nuolatinis Sirdies minutinio tdrio matavimas atliekamas periodiskai pasildant
krauja desiniajame priesirdyje arba skilvelyje Zinomu Silumos kiekiu. Kateterio
termistorius aptinka maz3 kraujo temperatiros pasikeitima tékmés kryptimi,
ir suderinamas Sirdies minutinio tdrio matavimo prietaisas apskaiciuoja
diliucijos kreive pagal modifikuota Stewart-Hamilton indikacinés diliucijos
lygtj. Siam matavimo metodui nereikia papildomo instrumenty kalibravimo,
medziagy paruosimo arba operatoriaus jsikisimo. Jeigu manoma, kad reikia
patikrinti rodoma nuolatinio Sirdies minutinio tirio verte, rekomenduojama
atlikti boliuso TD irdies minutinio tdrio matavima. Daugiau informacijos
skaitykite suderinamo Sirdies minutinio tario matavimo prietaiso
operatoriaus vadove.

Boliuso termodiliucijos metodas

Boliuso TD Sirdies minutinio tiirio matavimas atliekamas jSvirksciant j desinjjj
priesirdj arba virSuting tusciaja vena tiksly Zinomos temperatdros fiziologinio
tirpalo (druskos arba dekstrozés) kiekj ir plauciy arterijoje naudojant
termistoriy susidariusiam kraujo temperatiiros skirtumui aptikti. Sirdies
minutinis taris yra atvirksciai proporcingas plotui po temperatros ir laiko
kreive. Sio metodo tikslumas priklauso nuo to, kokiu tikslumu yra Zinomas
leidziamo tirpalo kiekis ir temperatra. Termodiliucijos metodo tikslumas
gerai koreliuoja su dazo skiedimo metodu ir su tiesioginiu Fiko metodu.

Naudojant , Edwards Lifesciences” Sirdies minutinio tdrio matavimo prietaisus,
butina naudoti skaiciavimo konstantg ir pakoreguoti pagal leidziamo tirpalo
temperatdros pakilima, jam tekant kateteriu. Skaiciavimo konstanta yra
leidZiamo tirpalo tirio, temperatiros ir kateterio matmeny funkcija.
Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

Nuolatinis volumetrinis matavimas

Nuolatiniai volumetriniai matavimai atliekami periodiskai pasildant krauja
desiniajame priesirdyje arba skilvelyje Zinomu Silumos kiekiu ir fiksuojant
Sirdies susitraukimy daznj pagal prijungto EKG signala (informacija apie
prijungimo metodikas skaitykite atitinkamame operatoriaus vadove).
Kateterio termistorius aptinka maza kraujo temperatros pasikeitima
tékmés kryptimi, ir suderinamas Sirdies minutinio tirio matavimo
prietaisas apskaiciuoja isstimimo frakcija pagal termodiliucijos principus.
Tada nuolatinio smiginio, galinio sistolinio ir galinio diastolinio tdrio
matavimai yra iSvedami i iSstamimo frakcijos ir Sirdies minutinio tario
apskaiciavimo toliau nurodytu budu:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kur:

(SV = nuolatinis smaginis taris

CC0 = nuolatinis Sirdies minutinis tiris

HR = Sirdies susitraukimy daznis

CEF = nuolatiné isstimimo frakcija

CEDV = nuolatinis galinis diastolinis tdris

CESV = nuolatinis galinis sistolinis taris

Siam matavimo metodui nereikia papildomo instrumenty kalibravimo,
medziagy paruosimo arba operatoriaus jsikisimo. Daugiau informacijos
skaitykite suderinamo Sirdies minutinio tirio matavimo prietaiso
operatoriaus vadove.



MRT informacija

,Swan-Ganz" prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy sudedamujy
daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD), $yla; todél
prietaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

Komplikacijos

Invazinés procedaros kelia pacientams tam tikry pavojy. Nors sunkios
komplikacijos yra santykinai nedaznos, gydytojui, prieS nusprendziant jvesti
arba naudoti kateterj, patariama palyginti potencialia nauda su galimomis
komplikacijomis. Jvedimo technika, kateteriy naudojimo metodai,
siekiant gauti paciento duomen, ir komplikacijy pasireiskimas yra placiai
aprasyti literatdroje.

Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai laikosi $iy
instrukcijy ir iSmano gresiancias rizikas. Kai kurios Zinomos komplikacijos
iSvardytos toliau.

Plauciy arterijos pradurimas

Veiksniai, siejami su mirtinu plauciy arterijos plySimu, yra plautiné
hipertenzija, senyvas amzius, Sirdies chirurgija esant hipotermijai ir
antikoaguliacijai, distalinio kateterio galiuko migracija, arterioveninés
fistulés susidarymas ir kitos kraujagysliy traumos.

Reikia bti itin atsargiems matuojant plauciy arterijos pleisto slégj
pacientams, kuriems diagnozuota plauciy arterijos hipertenzija. Visiems
pacientams balionélio pripildymas neturi trukti ilgiau kaip du kvépavimo
ciklus arba 10-15 sekundziy.

Plauciy arterijos pradarimo galima iSvengti kateterio galiukg jvedus
i centring padét] prie plauciy varty.

Plauciy infarktas

Galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro embolija ir tromboembolija
gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

Sirdies aritmijos

Sirdies aritmijos gali pasireiksti jvedimo, istraukimo ir padéties keitimo
metu, taciau jos paprastai yra laikinos ir savaime praeinancios. Dazniausiai
stebima aritmija yra pirmalaikiai skilvelio susitraukimai. Taip pat pranesta
apie skilveliy tachikardijq ir priesirdziy tachikardija. Siekiant sumazinti
skilveliniy aritmijy tikimybe kateterizacijos metu, deréty apsvarstyti
galimybe profilaktiskai skirti lidokaino. Rekomenduojama stebéti EKG ir
turéti pasiruosus antiaritminiy vaistiniy preparaty bei defibriliacijos jranga.

Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai dél kilpy
susidarymo desiniajame skilvelyje. Kartais mazga galima atmegzti jvedus
tinkama kreipiamaja viel ir manipuliuojant kateteriu stebint fluoroskopiskai.
Jei j mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktiiros, mazga galima
atsargiai uzverzti, o kateterj iStraukti per jvedimo vieta.

Sepsis ir (arba) infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultary ant kateterio galiuko
tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo, taip pat apie sepsinés
ir aseptinés vegetacijos desiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi sepsio
ir bakteremijos rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija

ir su kateteriu susijusia tromboze. Siekiant apsisaugoti nuo infekcijos, batina
imtis prevenciniy priemoniy.

Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos yra deiniosios Hiso pluo3to kojytés blokada, visiska
Sirdies blokada, triburio ir plautinio voztuvy pazeidimas, trombocitopenija,
pneumotoraksas, tromboflebitas, nitroglicerino absorhcija ir trombozé. Be
to, buvo pranesta apie alergines reakcijas dél latekso. Gydytojai turéty
nustatyti lateksui jautrius pacientus ir biti pasirenge skubiai gydyti
alergines reakcijas.

ligalaikis stebéjimas

Kateterizacijos trukmé, atsizvelgiant j paciento kliniking bukle, turéty bati
kuo trumpesné, nes laikui einant didéja tromboemboliniy ir infekciniy
komplikacijy rizika. Kai kateterio jvedimo laikotarpis ilgesnis kaip 72 val.,
reikSmingai iSauga komplikacijy daznis. Kai reikalinga ilgalaiké
kateterizacija (. y. daugiau nei 48 valandy), taip pat tais atvejais, kai yra
padidéjusi kre3éjimo ar infekcijos rizika, reikéty apsvarstyti galimybe
profilaktiskai skirti sisteminius antikoaguliantus ir antibiotikus.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Pakuotés vidus sukurtas taip, kad kateteris nebiity suspaustas, o balionélis
biity apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama, kad iki
naudojimo Kateteris likty pakuotéje.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatros / drégnio apribojimai: 0—40 °C, 5-90 % SD
Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotes.
Laikant ilgiau nei rekomenduojama gali pablogéti balionélio savyhés, nes
natiralig balionélio latekso guma veikia atmosferos salygos ir ja gadina.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas tinkamumo laikas.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali keistis be jspéjimo.

Sie gaminiai gaminami ir parduodami pagal viena ar daugiau i 3iy JAV
galiojanciy patenty: JAV patentai Nr. 6,036,654; 6,045,512 ir atitinkami
uzsienyje galiojantys patentai.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

STERILE
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Swan-Ganz pastavigas sirds izsviedes termodilucijas katetri:
CCO katetri: 139F75

(CO/SvO0, katetri: 744F75

CCO/Sv0,/VIP katetri: 746F8

CCO V CCO/CEDV katetri: 177F75N

C(COmbo V CCO/SvO,/CEDV katetri: 774F75

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP katetri: 777F8

Lietosanai ar saderigu sirds izsviedes datorut

Pirms izstradajuma izmantosanas ripigi izlasiet Sis lietosanas
instrukcijas un visu tajas ietverto ar bridinajumiem un piesardzibas
pasakumiem saistito informaciju.

Uzmanibu: sis izstradajums satur dabisko kaucuka lateksu, kas var
izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai
1. un 2. attélu skatiet 109. lappuse.
Apraksts

Swan-Ganz pastavigas sirds izsviedes termodilicijas katetri ir plismas vaditas
pulmonalas artérijas katetri, kas paredzéti hemodinamiska spiediena
uzraudzibai un pastavigas sirds izsviedes nodrosinasanai. Pulmonalas
artérijas (PA) distalais lamens beidzas distalaja gala. Proksimala injektata
limens beidzas pieslégvietd, kas atrodas 26 cm no distala gala. Kad distalais
gals atrodas pulmonalaja artérija, proksimala injektata pieslégvieta paliks
labaja priekSkambari vai dobaja véna, laujot veikt sirds izsviedes bolus
injekdijas, uzraudzit laba priek$kambara spiedienu, nemt asins paraugus

vai veikt Skidumu infiiziju.

Swan-Ganz nepartrauktas sirds izsviedes (Continous Cardiac Output —
(C0) termodilucijas katetru (modeli 139F75 un 177F75N) izmantojot kopa
ar saderigu sirds izsviedes datoru, ir iespéjams nodrosinat sirds izsviedes
nepartrauktu aprékinadanu un paradisanu. Lai nepartraukti méritu sirds
izsviedi, saderigs sirds izsviedes dators izmanto uz katetra novietota
termiska kvéldiega izstaroto termisko energiju, aprékinot sirds izsviedi
péc termodiliicijas principiem. Sirds izsviedi var alternativi mérit,
izmantojot tradicionalo holus termodilucijas metodi.

Swan-Ganz CCO/Sv0, katetru (modeli 744F75 un 774F75) izmantojot kopa
ar saderigu sirds izsviedes datoru, ir iesp&jams nodrosinat sirds izsviedes
un venoza skabekla piesatinajuma nepartrauktu aprékinasanu un
paradisanu. Oksimetrijas lumens (optiska modula savienotajs) beidzas
distalaja gala. Sis limens ietver Skiedras, kas raida gaismu uz pulmonalo
arteriju, lai izméritu jaukto venozo asinu skabekla piesatinajumu. Jaukto venozo
asinu skabekla piesatinajuma uzraudziba tiek veikta, izmantojot Skiedru
optisko atstarosanas spektrofotometrijas metodi. Absorbétas, refraktétas
un atstarotas gaismas daudzums ir atkarigs no relativa oksigenéta un dezoksidéta
hemoglobina limena asinis.

C€CO/Sv0y/VIP katetri (modeli 746F8 un 777F8) nodrosina papildu (VIP)
limenu, kas lauj veikt nepartrauktu infaziju. VIP lamens (proksimalais
infiizijas lamens) beidzas pieslégvieta, kas atrodas 30 cm no distala gala. Si
pieslégvieta paredzéta Skidumu infiizijai, spiediena uzraudzibai un asins
paraugu nemsanai.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CCOmbo, (COmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance un VIP ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.

Visas citas preu zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

1 Saderigu sirds izsviedes datoru mérisanas iespéjas (t.i., CCO, CCO/Sv0,
vai CC0/Sv0,/CEDV) ir atkarigas no modela numura. Parliecinieties,
ka izmantotais monitors sp&j izmérit vajadzigos parametrus.

Te[m|_ska Termistora savienotajs
kvéldiega
savienotajs Balona uzpildes varsts

Optiska modula
savienotajs

VIP limena pieslégvieta

PA distala limena pieslégvieta

Proksimala injektata
limena pieslégvieta

Termistors D(2133-2a
eda Termiskais kvéldiegs
Balons

PA distalais limens

VIP pieslégvieta
@30cm

Proksimala injektata
pieslégvieta @ 26 cm

Swan-Ganz CC0/Sv0, /CEDV/VIP TD katetrs (modeli 777F8)

Papildus iepriekSminétajam iesp&jam modeli 177F75N, 774F75 un 777F8 ir
veidoti, lai nodrosinatu nepartrauktu diastoles beigu tilpuma (continuous end
diastolic volume — CEDV) mérisanu, darbojoties kopa ar saderigu sirds
izsviedes datoru. Lai nepartraukti méritu beigu diastolisko tilpumu, saderigs
sirds izsviedes dators izmanto siltuma energiju, ko izstaro uz katetra novietots
termiskais kvéldiegs, ka ari EKG monitora signalu (vélams pievada

I konfiguracija), kas “pakartots” saderigam sirds izsviedes datoram

(lai iegutu informaciju par “pakartosanas” metodém, skatiet athilstoso
lietosanas rokasgramatu) izsviedes frakciju aprékinasanai, izmantojot
termodiltcijas principus. CEDV tad tiek atvasinats no izsviedes frakcijas

un sirds izsviedes mérijumiem.

Paredzetais lietojums

CCO/CEDV sérijas termodiliicijas katetri ir paredzéti pacientiem, kuriem
nepiecieSama hemodinamiska stavokla parraudziba. Tie ir paredzéto
lieto3anai kopa ar klinisko spiediena parraudzibas aprikojumu labas sirds
un plausu artérijas spiediena mérisanai un nepartrauktai sirds izsviedes
mérisanai (izmantojot kopa ar saderigu sirds izsviedes datoru). Modeli
744F75, TA6F8, 774F75 un 777F8 méra ari venozo skabekla
piesatinajumu.

Jamodeli 177F75N, 774F75 un 777F8 tiek izmantoti kopa ar saderigu sirds
izsviedes datoru, tie méra arf tilpuma parametrus, tostarp laba kambara
izsviedes frakciju un diastoles beigu tilpumu.

Indikacijas

Swan-Ganz CCO termodilacijas katetriem ir talak noradrtas primaras indikacijas.

Akata sirds mazspéja

Smaga hipovolémija

Kompleksas asinsrites situacijas
Mediciniskie arkartas gadijumi
Pieauguso respiratora distresa sindroms
Gramnegativa sepse

Narkotisko vielu intoksikacija

Akiita nieru mazspéja

Hemoragiskais pankreatits
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Darbs ar augsta riska pacientiem operacijas laika un péc operacijas
Plausu vai sirds slimibu vésture

Skidrumu parliesanas (piem., lielas védera dobuma operacijas)
Darbs ar augsta riska dzemdniecibas pacientiem

Sirds slimibu diagnosticésana

Toksémija

Priekslaiciga placentas atslanosanas

Sirds izsviedes noteiksana

Mitralas regurgitacijas un ventrikularas starpsienas plisuma
diferenciala diagnoze

Sirds tamponades diagnoze
Modeli ar CEDV funkiju tiek indicéti ari tilpuma noteiksanai
Sekundaras indikacijas ietver talak uzskaititas.

Asins paraugu nemsana

Fiziologiska skiduma un dekstrozes Skidumu infizija
Kontrindikacijas

Pacientus ar atkartotu sepsi vai ar hiperkoagulaciju, kur katetrs var darboties
ka septiska vai aseptiska tromba veidosanas centrs, nedrikst uzskatit par
balona peldosa katetra procedras kandidatiem.

Sie izstradajumi satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vidé.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko uzraudzibu,
un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no talak uzskaititajiem
apstakliem.
Hisa kalisa kreisa zara pilniga blokade — $ada gadijuma ir palielinats
pilnigas sirds blokades risks.

Wolff-Parkinson-White sindroms un Ebsteina anomalija — $ada
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.




Katetru modeli un funkcijas

Specifikacijas
Modeli Modeli Modeli
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Korpusa krasa dzeltens dzeltens dzeltens

lzmantojamais
garums (cm) 110 110 110

Katetra korpuss 7,5F(2,5mm)  7,5F(2,5mm)  8F(2,7 mm)
Uzpildita
balona diametrs 13 13 13
NepiecieSamais
ievadtaja izmérs 85F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)  9F(3,0mm)
vai 9F (3,0 mm)
Balona uzpildes
ietilpiba (ml) 15 15 15
Attalums no distala
gala (cm)
Termistors 4 4 4
Termiskais kvéldiegs 14-25 14-25 14-25
Injektata pieslégvieta 26 26 26
VIP pieslégvieta 30 - 30
Attalums starp
markejumiem (cm) 10 10 10
Ldmenu tilpumi (ml)
Distalais limens 0,96 0,96 0,90
Injektata limens 0,8 0,95 0,85
Infuzijas [imens 0,95 - 1,10
Infiizijas atrums*
(ml/min)
Distalais limens 6 6 4
Injektata limens 9 14
VIP limens 16 - 16
Saderiga vaditajstiga
Diametrs 0,025 collas 0,018 collas 0,018 collas
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvencu raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz
Distalais limens <3dB <3dB <3dB
Balona uzpildes Slirce 3ml, 3ml, 3ml,

ierobezots idz  ierobezots lidz  ierobeZots lidz
15ml 15ml 15ml

139F75 177F75N  744F75 774F75 746F8 777F8

[ X X X X X X
0 X X X X X X
50, X X X X
vIP X X X X
CEDV X X X

(€0 uzraudziba vienmer ir japartrauc gadijuma, kad tiek apturéta
asins plisma ap termisko kvéldiegu, lai nepielautu termiskas audu
traumas. Kliniskas situacijas, kuras ir japartrauc (CO uzraudziba,
var but $adas (bet ne tikai):

- laika periods, kura pacientam tiek nodrosinata
kardiopulmonara maksliga asinsrite;

- daléja katetra izvilkSana, lai termistors butu arpus
pulmonalas artérijas;

« katetra izvilksana no pacienta.

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai
lietosanai. lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu,
kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati
pécatkartotas apstrades.

Tirot un atkartoti sterilizejot, tiek bojata lateksa balona integritate.
Bojajums var nebut konstatéjams ar parastajam parbaudém.

Piesardzibas pasakumi

Gadrjumi, kad balona peldoso katetru neizdodas ievadit labaja kambari
vai pulmonalaja artérija, ir reti, bet tadi var rasties pacientiem, kuriem ir
palielinats labais priekskambaris vai kambaris, it pasi, ja sirds izsviede ir maza
vai pastav trisviru varstula vai plausu mazspéja vai plausu hipertensija.
levietoSana var tikt atvieglota, ja virzisanas laika pacients dzili ieelpo.

Arstiem, kas lieto $o ierici, ir japarzina $T ierice un pirms lietosanas ir jaizprot
tas funkcijas.
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

Visas noraditas specifikacijas ir nominalas vértibas.
* |zmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatira 1 m virs
ievadisanas vietas pilienveida infazija.

Nepastav absolutas kontrindikacijas attieciba uz plismas vaditu pulmonalas
artérijas katetru lietoSanu. Tomér pacientiem ar Hisa kilisa kreisa zara
blokadi katetra ievietosanas laika var rasties laba zara blokade, izraisot
pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai Sadiem pacientiem nekavéjoties
biitu pieejamas pagaidu kardiostimulésanas metodes.

Sie izstradajumi satur metaliskas dajas. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vide.

Bridinajumi
Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit.

Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekméta
izstradajuma veiktspéja.

Balona uzpildei nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja, ka Sis gaiss
var ieplust arterialaja asinsrité, pieméram, gaisu nedrikst lietot
nevienam pediatriskajam pacientam un pieaugusajam pacientam,
kam pastav aizdomas par intrakardialajiem vai intrapulmonalajiem
Suntiem no labas puses uz kreiso. leteicamais uzpildes lidzeklis

ir bakteériju filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma, ja balons parplist
asinsrité, oglekla dioksids strauji uzsiicas asinis. Oglekla dioksids
izplatas cauri lateksa balonam, péc 2-3 uzpildes minitém mazinot
balona virzisanu ar plismu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kiléSanas pozicija. Turklat centieties

balonu neuzpildit ilgstosi, kamér katetrs atrodas kilésanas pozicija;
$ads nosprostojoss manevrs var izraisit pulmonalo infarktu.

monitoram vai aprikojumam ar CF tipa pret defibrilaciju izturigu
nominalas ievades savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot treso pusu
monitoru vai aprikojumu, parbaudiet, vai monitora vai aprikojuma
razotajs nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1 prasibam un
saderibu ar katetru vai zondi. Ja monitora vai aprikojuma atbilstiba
standarta IEC 60601-1 prasibam un saderiba ar katetru vai zondi
nav nodrosinata, pacients/operators var tikt paklauts paaugstinatam
elektriskas stravas trieciena riskam.

1. Swan-Ganz katetrs
2. Perkutans apvalka ievaditajs un aizsargs pret inficéSanu

3. Vigilance monitors nepartrauktai sirds izsviedes, jaukto venozo asinu
skabekla piesatinajuma un nepartrauktai beigu diastoliska tilpuma
mérisanai (vai cits saderigs dators sirds izsviedes mérisanai, izmantojot
bolus termodilicijas metodi)

4. Injektata temperatras sensora zonde (ja veicat bolus termodilicijas
merisanu)
5. Savienojosie kabeli

6. Optiska modula modelis OM2 vai OM2E (modeliem 744F75, 746F8,
774F75 un 777F8)

7. Sterila skalosanas sistéma un spiediena parveidotaji

8. Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena uzraudzibas sistéma
9. Atbilstosi EKG paligkabeli CEDV modeliem (177F75N, 774F75 un 777F8)
Turklat ir jabat nekavéjoties pieejamiem Sadiem priekSmetiem, ja katetra
ievietosanas laika rodas komplikacijas: antiaritmiskie medikamenti,
defibrilators, elposanas paligaprikojums un lidzekli pagaidu kardiostimulésanai.
Monitora uzstadisana un kalibrésana jaukto
venozo asinu skabekla piesatinajuma uzraudzibai

Si sadala attiecas tikai uz talak noraditajiem modeliem ar Sv0, iespgjam:
T44F75, 7A6F8, 7T74F75 un 777F8.

Saderigos sirds izsviedes datorus var kalibrét pirms katetra ievietosanas,
veicot in vitro kalibrésanu. In vitro kalibréana ir javeic pirms katetra
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Aprekina konstantes
Lietosanai ar vannas temperatiiras zondém
139F75,177F75N, 746F8,
Modeli 744F75, 774F75 777F8
Injektata Injektata
temp. (°C) tilpums (ml) Aprékina konstantes (CC)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Aprékina konstantes C0-Set+ injektata
ievadiSanas sistéemai

6-12°C 10 0,574 0,559
8-16°C 5 0,287 0,263
18-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

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

sagatavosanas (t.i., pirms limenu skalo3anas). Katetra galu nedrikst
samitrinat, pirms tiek veikta in vitro kalibrésana. /n vivo kalibrésana
ir javeic tad, ja in vitro kalibréSana nav veikta. In vivo kalibréSanu var izmantot,
lai requlari atkartotu monitora kalibréSanu. Lai iegiitu detalizétas instrukcijas
par kalibrésanu, skatiet monitora lietosanas rokasgramatu.

Katetra sagatavosana
levérojiet aseptiku.
Piezime: ieteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums: testéSanas un tirisanas laika centieties katetru
neslaucit ar spéku un neizstiept, lai nesalauztu termistora vadojumu

un neatvienotu termiska kvéldiega pievadus no citam kédes sastavdalam,
ja tadasir.

Pirms katetra ievietosanas ir jaizpilda talak aprakstita sagatavosanas procedra.

1. lzpildiet in vitro kalibré3anu (ja mérat jaukto venozo asinu skabekla
piesatinajumu).

2. Laikatetru atvértu kalibrésanai, nonemiet augséjo kreiso perforéto
vacina dalu un diagonali nolokiet atbilsto3i punktétajai locisanas linijai.
Lai piek|itu katetra lameniem un veiktu skalo3anu, nonemiet vacinu
no augséja laba stira un nolokiet atbilstosi punktétajai locisanas linijai,
pretgja gadijuma nonemiet visu paplates vacinu, nonemot vacinu no
apakséja laba stira. Skalojiet lamenus ar sterilu fiziologisko Skidumu,
|ai nodrosinatu to caurlaidibu un izvaditu gaisu.

3. Uzmanigi paceliet katetru uz augsu un iznemiet to no silikona
stiprinajuma (skatiet 109. Ipp., 1. att., 1. darbibu).

4. Kad katetrs ir iznemts no silikona stiprinajuma, izvelciet balonu
no kalibratora kausina un iznemiet katetru no paplates (skatiet 109.
Ipp., 1. att., 2. darbibu).

Piezime: lai balonu nesabojatu, to nedrikst vilkt caur silikona
stiprinajumu.

5. Parbaudiet balona stavokli, uzpildot to lidz ieteicamajam tilpumam.
Parbaudiet, vai nav ipasas asimetrijas un noplides, iemércot to sterila
fiziologiskaja $kiduma vai iden. IztukSojiet balonu pirms ievietosanas.

6. Pievienojiet katetra injektata un spiediena uzraudzibas lamenus pie
skalosanas sistémas un spiediena parveidotajiem. Parliecinieties,
ka caurulités un parveidotajos nav gaisa.

7. Pirms ievietosanas parbaudiet, vai termistora elektriskaja kédé nav
parravumu. Pievienojiet termistoru pie monitora un parliecinieties,
ka netiek paradits neviens klumju zinojums.

8. Jalietojat saderigu sirds izsviedes datoru nepartrauktai sirds izsviedes
mérisanai, tad termistoru un termisko kvéldiegu savienojiet ar monitoru,
un ievérojiet 3adu zinojumu: “Press START to begin CCO monitoring”
(Nospiediet START, lai saktu CCO uzraudzibu).

9. Jalietojat saderigu sirds izsviedes datoru CEDV mérisanai, termistoru un
termisko kvéldiegu savienojiet ar monitoru, un ievérojiet $adu zinojumu:
“Press START to begin CCO monitoring” (Nospiediet START, lai saktu CCO
uzraudzibu).



Piezime: ja ir ieviests pareizs EKG “pakartojums”, tad sakas CEDV
meérijums.

levietoSanas procediira

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas, bez fluoroskopijas
paliglidzekliem, vadoties péc nepartrauktas spiediena uzraudzibas.

leteicams vienlaikus veikt spiediena uzraudzibu no distala limena.
levietosanai augsstilba véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime: ja ievietosanas laika katetram ir nepiecieSama stiprinasana,
eni parklajiet katetru ar 5-10 ml auksta sterila fiziologiska Skiduma vai
ar 5% dekstrozes, kamér katetrs tiek virzits caur periféru asinsvadu.

Piezime: katetram vajadzétu viegli izbidities cauri labajam kambarim
un pulmonalajai artérijai un ieslidét kilésanas pozicija mazak neka vienas
minites laika.

Kaut gan ievieto3anai varat izmantot dazadas metodes, talak sniegtie

noradijumi arstiem tiek piedavati ka ieteikumi.

1. levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot perkutano
ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

2. Veicot nepartrauktu spiediena uzraudzibu, izmantojot fluoroskopijas
paliglidzeklus vai bez tiem, uzmanigi virziet katetru labaja priekSkambari.
Par katetra gala ievadisanu kraskurvi liecina elposanas spiediena svarstibu
palielinasanas. 2. attéla (109. Ipp.) ir paraditas tipiskas intrakardiala
un pulmonala spiediena liknes.

Piezime: kad katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur tipiskam
pieaugusajam pacientam labais priekSkambaris sastopas ar augsejo

vai apakséjo dobo vénu, tad gals ir virzits aptuveni par 40 cm no laba vai
par 50 cm no kreisa antekubitala padzilinajuma, par 15-20 cm no jiiga
vénas, par 1015 cm no zematslégas kaula vénas vai par aptuveni 30 cm
no augsstilba vénas.

3. Izmantojot komplektacija ieklauto $lirci, uzpildiet balonu ar C0,
vai gaisu lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam. Nedrikst
izmantot Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta uz slégvarsta
norada poziciju “slégts”.

Piezime: uzpilde parasti ir saistita ar pretestibas sajusanu. Péc atlaiSanas
Slirces virzulim parasti vajadzétu atlékt atpakal. Ja uzpildes laika nejutat
pretestibu, ir jauzskata, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet
uzpildi. Katetru var turpinat izmantot hemodinamikas uzraudzibai.
Tacu noteikti veiciet piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gaisa vai
Skidruma ieplusanu balona limena.

Bridinajums: ja izmantojat neatbilstosu uzpildes metodi, varat
izraisit plausu komplikacijas. Lai nebojatu pulmonalo artériju
un neizraisitu balona plisumu, nedrikst uzpildit vairak par
ieteikto tilpumu.

4. Virziet katetru, lidz ir iegiits pulmonalas artérijas oklizijas spiediens
(PAOP), péc tam pasivi iztukSojiet balonu, iznemot Slirci no slégvarsta.
Balonu nedrikst iztukSot ar spéku, jo ta balonu var sabojat. Péc iztukSosanas
pievienojiet slirci no jauna.

Piezime: kila spiediena iegisanai centieties neizmantot ilgstosus
manevrus. Ja rodas gratibas, atmetiet “kila” procedaru.

Piezime: pirms no jauna uzpildiet ar C0, vai gaisu, iztuk3ojiet balonu
pilniba, iznemot Slirci un atverot slégvarstu.

Piesardzibas pasakums: péc balona iztukSosanas ir ieteicams
slégvarstam no jauna pievienot komplektacija ieklauto Sirci,
lai nepielautu, ka balona limena netii tiek injicéts kads Skidrums.

Piesardzibas pasakums: ja laba kambara spiediena trasésana
joprojam ir novérojama ari péc katetra pavirzisanas par daziem
centimetriem aiz punkta, kur tika novérota sakotnéja laha ventrikulara
spiediena trasé3ana, tad iesp&jams, ka katetrs labaja kambari veido
cilpu, un tas var izraisit katetra sapisanos vai samezglosanos (skatiet
sadalu Komplikacijas). |ztukSojiet balonu un atvelciet katetru labaja
priekskambari. Uzpildiet balonu no jauna un atkal virziet katetru uz
pulmonalas artérijas kilésanas poziciju un péc tam iztukSojiet balonu.

Piesardzibas pasakums: ja ir ievietots parlieks garums, tad var rasties
katetra cilpas, kas var izraisit sapi3anos vai samezglo3anos (skatiet sadalu
Komplikacijas). Ja katetrs nav ievietots labaja kambari ari péc tam,
kad katetrs ir virzits par 15 cm aiz ievadisanas labaja priekSkambari,
tad, iespéjams, katetrs veido cilpu, vai ta gals ir ievadits kakla véna
un tikai viens proksimalais spals tiek virzits sirdr. Iztuk3ojiet balonu
un atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime. Uzpildiet balonu
no jauna un virziet katetru uz prieksu.

5. 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 uzpildits.

6. Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildes tilpumu, kads
ir nepiecieSams kila trasésanas iegsanai. Ja kili izdodas iegut, izmantojot
mazak par maksimalo ieteicamo tilpumu (skatiet tabulu Specifikacijas,
lai uzzinatu balona uzpildes ietilpibu), tad katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai,
kur kila traséSanu rada pilnigs uzpildes tilpums.

Piesardzibas pasakums: ja pretinfekciju aizsarga proksimalo
Tuohy-Borst adapteri pievelkat parak stingri, varat apgratinat
katetra darbibu.

7. Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot kriskurvja
rentgenattélu.

Piezime: péc iztukSo3anas katetra gals var saritinaties pulmonala varstula
virziena un ieslidét atpakal labaja kambari, tadéjadi izraisot nepiecieSsamibu
mainit katetra poziciju.

Piezime: ja lietojat apvalku aizsardzibai pret infekcijam, izvérsiet distalo
galu ievaditaja varstula virziena. lzvirziet katetra pretinfekciju apvalka
proksimalo galu nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.

Apkope un lietosana in situ
Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepieciesams pacienta stavoklim.

Piesardzibas pasakums: komplikaciju radanas risks ievérojami paaugstinas,
ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.

Katetra gala pozicija

Katetra galam ir jabat centrali novietotam pulmonalas artérijas galvenaja
zara, plausu vartu tuvuma. Galu nedrikst virzit parak talu periféra virziena.
Galam ir jaatrodas vieta, kur kila traséSanas radisanai ir nepieciesams
pilns vai gandriz pilns uzpildes tilpums. Balona uzpildes laika gals migré
periférijas virziena.

Ja termisko kveldiegu ievietojat talak par pulmonalo varstuli, varat izraisit
kladainus nepartrauktos sirds izsviedes mérijumus.

Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migrésanai uz plausu kapilaru tikla
perifériju. Nepartraukti uzraugiet distala limena spiedienu, lai parbauditu
gala poziciju. Ja kila trasesana tiek novérota, kad balons ir iztukSots, pavelciet
katetru atpakal. Bojajumu var izraisit ilgstosa okluzija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti.

Kardiopulmonaras Suntéanas laika notiek spontana katetra gala migrésana
plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru dalgji atvilkt (par 3-5 cm)
tiesi pirms Suntésanas, jo tadéjadi iespéjams mazinat distalo migrésanu
un nepielaut, ka péc Suntésanas katetrs atradisies pastavigaja ila pozicija.
Kad Sunt&sana ir pabeigta, var bt jamaina katetra pozicija. Pirms balona
uzpildes parbaudiet distalo pulmonalas artérijas trasésanu.

Piesardzibas pasakums: laika gaita katetra gals var migrét plausu audu
kapilaru tikla periférijas virziena un iesprist maza asinsvada. Bojajumu var
izraisit ilgstosa okliizija vai asinsvada parmériga izplesana, kad balons tiek
uzpildits atkartoti (skatiet sadalu Komplikacijas).

PA spiediena uzraudziba ir javeic nepartraukti, iestatot trauksmes parametru
konstatét fiziologiskas izmainas, ka ari spontanu nostasanos kila pozicija.

Balona uzpilde un kila spiediena mérijums

Balonu atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus uzraugot spiedienu.
Uzpilde parasti ir saistita ar pretestibas sajusanu. Ja nejutat pretestibu,

ir jauzskata, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru
joprojam var izmantot hemodinamikas uzraudzibai, tacu veiciet piesardzibas
pasakumus pret gaisa vai Skidrumu iepildisanu balona limena. Parastas
katetra lietosanas laika uzpildes 3lirci neatvienojiet no slégvarsta, lai nepielautu,
ka balona uzpildes limena netisi tiek injicéts kads skidrums.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepieciesams un ja gala pozicija ir pareiza
(skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstoSus manevrus, lai iegatu kila
spiedienu, un izmantojiet minimalu kila laiku (divi elpo3anas cikli vai
10-15 sekundes), it ipasi pacientiem ar plausu hipertensiju. Ja rodas
gritibas, partrauciet kila mérijumus. Noteiktiem pacientiem pulmonalas
artérijas Kila spiedienu bieZi vien var aizstat ar pulmonalas artérijas

gala diastoles spiedienu, ja spiediens ir gandriz identisks, ta novérSot
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 $o komplikaciju, ir nepartraukti javeic
pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba, izmantojot spiediena devéju
un displeja monitoru.

Jairjutama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku.
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Caurlaidiba

Visi spiediena uzraudzibas lameni ir jauzpilda ar sterilu, heparinizétu fiziologisko
$kidumu (piem., 500 I.U. heparina uz 500 ml fiziologiska $kiduma) un jaskalo
vismaz vienu reizi ik péc pusstundas vai ar nepartrauktu lénu infiiziju. Ja rodas
caurlaidibas zudumi un tos nevar novérst ar skalosanu, katetrs ir jaiznem.

Visparigi
Spiediena uzraudzibas lumenos uzturiet caurpliidi, izmantojot skalo3anu
ar partraukumiem vai nepartrauktu lénu infiiziju ar heparinizétu fiziologisko

Skidumu. Viskozu Skidumu (pieméram, asins vai albumina) infizija nav
ieteicama, jo to plisma ir parak 1&na un var nosprostot katetra limenu.

Bridinajums: lai nepielautu pulmonalas artérijas plisumu,
katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas pulmonalas artérijas
kila pozidija.

Regulari parbaudiet IV sistémas linijas, spiediena caurulites un parveidotajus,
lai tajos neiepliistu gaiss. Tapat ari nodroSiniet, lai savienojuma linijas

un noslégkrani visu laiku bitu ciesi savienoti.

Sirds izsviedes mérisana
Nepartraukta

Nepartraukta sirds izsviedes mérisana tiek veikta, periodiski uzsildot asinis
labaja priekskambari vai kambari ar zinamu daudzumu siltuma. Katetra
termistors konstaté nelielas izmainas lejupstraumes asins temperatira,

un saderigs sirds izsviedes dators aprékina atskaidisanas likni, izmantojot
mainitu Stjuarta-Hamiltona indikatora atskaidisanas vienadojumu.

St mérisanas metode tiek veikta bez papildu instrumenta kalibrésanas,
materialu sagatavosanas vai operatora iejauksanas. Ja tiek uzskatits,

ka ir nepieciesams parliecinaties par paradito nepartrauktas sirds izsviedes
vertibu, ieteicams veikt bolus TD sirds izsviedes mérijuma. Plasaku informaciju
skatiet saderiga sirds izsviedes datora lieto3anas rokasgramata.

Bolus termodiliicijas metode

Bolus TD sirds izsviedes mérijums tiek veikts, precizu daudzumu noteiktas
temperatiras $kiduma (fiziologiska Skiduma vai dekstrozes) ievadot labaja
priekskambari vai augséja dobaja véna, un izmantojot termistoru pulmonalaja
artérija, lai noteiktu rezultata iegatas asins temperataras izmainas. Sirds
izsviede ir apgriezti proporcionala apgabalam zem liknes “temperatra pret
laiku”. Sis metodes precizitate ir atkariga no ta, cik precizi ir zinams injektata
daudzums un temperatira. Termodiliicijas metodes precizitate nodrosina
labu korelaciju ar krasas $kidinasanas metodi un ar tieo Fick metodi.

Edwards Lifesciences sirds izsviedes datoriem ir nepiecieSams, lai injektata
temperatras palielinasanas (injektatam plistot caur katetru) korigésanas
noliikos tiktu izmantota aprékina konstante. Siaprékina konstante ir injektata
tilpuma, temperatiras un katetra izméru funkdija. Specifikacijas uzskaititas
aprékina konstantes ir noteiktas in vitro.

Nepartraukta tilpuma mérisana

Tilpuma nepartraukta méridana tiek veikta, periodiski uzsildot asinis labaja
priekskambari vai kambarf ar zinamu daudzumu siltuma, ka ari, nosakot
sirdsdarbibas atrumu no “pakartota” EKG signala (lai iegutu informaciju

par “pakartosanas” metodém, skatiet atbilsto3o lietosanas rokasgramatu).
Katetra termistors konstaté nelielas izmainas lejupstraumes asins temperatira,

un saderigs sirds izsviedes dators aprékina izsviedes frakcijas péc termodiliicijas
principiem. Péc tam nepartrauktas izsviedes, gala sistoles un beigu diastoliska
tilpuma mérijumi no izsviedes frakcijas un sirds izsviedes mérijumiem tiek
iegati, ka noradits talak.

SV =CCO/HR

CEDV = (SV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kur:

(SV = Continuous Stroke Volume (Nepartrauktas izsviedes tilpums)

(CO = Continuous Cardiac Output (Nepartraukta sirds izsviede)

HR = Heart Rate (Sirdsdarbibas atrums)

CEF = Continuous Ejection Fraction (Nepartraukta frakcijas izsviede)

CEDV = Continuous End Diastolic Volume (Pastavigs beigu diastoliskais tilpums)
CESV = Continuous End Systolic Volume (Pastavigs beigu sistoliskais tilpums)

Simérisanas metode tiek veikta bez papildu instrumenta kalibrésanas,
materialu sagatavosanas vai operatora iejauksanas. Plasaku informaciju
skatiet saderiga sirds izsviedes datora lietoSanas rokasgramata.



Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu (MRI)

@ Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vidé, jo $i ierice satur metaliskas dalas,
kuras MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to $i ierice izraisa briesmas visas
MRI vidés.

Komplikacijas

Invazivas procedras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai gan nopietnas
komplikacijas rodas relativi reti, pirms izlemsanas ievietot vai izmantot katetru
arstiem ir ieteicams apsvért potencialas prieksrocibas attieciba pret
iesp&jamajam komplikacijam. levietosanas panémieni, katetra lietoanas
metodes, lai iegiitu informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju rasanas
iespéjamibas ir labi dokumentétas.

Stingri ievérojot Sos noradijumus un apzinoties riskus, tiek samazinats
komplikaciju rasanas biezums. Vairakas zinamas komplikacijas ietver
talak uzskaititas.

Pulmonalas artérijas perforacija

Ar letalu pulmonalas artérijas plisumu saistitie faktori tostarp ir plausu
hipertensija, liels vecums, sirds operacijas ar hipotermiju un antikoagulaciju,
distala katetra gala migracija, arteriovenozo fistulu veidoSanas un citas
asinsvadu traumas.

Ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas kila spiediena mérijumus
tadiem pacientiem, kam ir pulmonalas artérijas hipertensija. Visiem pacientiem
balona uzpildi drikst izpildit tikai divu elpoSanas ciklu ilguma vai

10-15 sekundes.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plausu vartu tuvuma var novérst
pulmonalas artérijas perforacijas iesp&jamibu.

Pulmonalais infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migréSana ar spontanu nostasanos
kila pozicija, gaisa embolija un trombembolija.

Sirds aritmija

Sirds aritmija var rasties ievietosanas, iznemsanas un pozicijas mainas laika,
bet parasti ta ir parejo3a un paierobezojosa. Priekslaicigas ventrikularas
kontrakcijas ir visbiezak novérojama aritmija. Ir zinots par ventrikularas
tahikardijas un atrialas tahikardijas gadijumiem. Lai samazinatu ventrikularas
aritmijas gadijumus katetrizé3anas laika, apsveriet iespé&ju lietot profilaktisku
lidokainu. leteicams izmantot EKG uzraudzibu un nodrosinat, ka nekavéjoties
ir pieejami antiaritmiskie medikamenti un defibrilacijas aprikojums.

Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — visbiezak tas notiek péc cilpu
veido3anas labaja kambari. Reizém mezglu var at3ketinat, ievietojot piemérotu
vaditajstigu un veicot manipulacijas ar katetru fluoroskopijas uzraudziba.
Jamezgls neietver nekadas intrakardialas struktras, tad mezglu var
uzmanigi savilkt ciesak un katetru var izvilkt caur ievadisanas punktu.

Sepse/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultdram, ko rada piesarnojums
un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un aseptiskas vegetacijas gadijumiem
sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un bakteriémijas risks tiek saistits
ar asins paraugu nemsanu, Skidrumu infaziju un ar katetriem saistitu trombozi.
Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodroinatu aizsardzibu pret infekcijam.

Citas komplikacijas

Citas komplikacijas ietilpst Hisa kali3a laba zara blokade, pilniga sirds
blokade, trisviru un pulmonala varstula bojajumi, trombocitopénija,
pneimotorakss, tromboflebits, nitroglicerina absorhcija un tromboze.
Turklat ir sanemti zinojumi par alerdisku reakciju pret lateksu. Arstiem ir
jaidentificé pacienti ar paaugstinatu jutibu pret lateksu un jabat gataviem
atbilstosi readét alergiskas reakcijas gadijuma.

ligstosa uzraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jabat minimalajam pacienta kliniskajam stavoklim
nepiecieSamajam ilgumam, jo palielinoties laikam, palielinas art
trombembolijas un infekciju komplikaciju risks. komplikaciju rasanas risks
ievérojami paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.
Jair nepiecieSsama ilglaiciga katetrizacija (ilgaka par 48 stundam), ka ari
gadijumos, kad pastav paaugstinats trombu veidoSanas vai inficésanas risks, ir
jaapsver profilaktiska sistémiska antikoagulantu un antibiotiku terapija.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atveérts vai bojats.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizgjiet atkartoti.

lepakojums ir izstradats, lai nepielautu katetra saspiesanu un aizsargatu
balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai. Tadél ir ieteicams katetru
neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas bridim.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras/mitruma ierobezojumi: 040 °C, relativais mitrums 5-90%

Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks i noradits uz katra iepakojuma. Ja izstradajums
tiek glabats ilgak par ieteikto laiku, balonam rodas bojajumi, jo atmosféra
iedarbojas uz balonu veidojoo dabisko lateksa kaucuku un to boja.

Piezime: atkartota sterilizéSana nepagarina $i izstradajuma
uzglabasanas laiku.
Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences
pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Iznicinasana
Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski

bistamiem atkritumiem. lerice ir jaizmet saskana ar slimnicas noteikumiem
un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez ieprieksgja
bridingjuma.

Sie izstradajumi tiek razoti un pardoti saskana ar vienu vai vairakiem $adiem
ASV patentiem: ASV patenti Nr. 6,036,654 un 6,045,512, ka ari attiecigie
arzemju patenti.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

STERILE
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Swan-Ganz Siirekli Kalp Debisi Termodiliisyon Kateterleri:

(CO Kateterleri: 139F75
(CO/SvO0, Kateterleri: 744F75
(CO/Sv0,/VIP Kateterleri: 746F8

CCO V CCO/CEDV Kateterleri: 177F75N

C(COmbo V CCO/SvO,/CEDV Kateterleri: 774F75
(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP Kateterleri: 777F8
Uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi monitorizasyon sistemleriyle kullanima yoneliktir 1

Buiiiriinii kullanmadan 6nce, sunulan kullanma talimatlarini ve
iceriginde yer alan tiim uyar ve onlemleri dikkatle okuyunuz.

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilen Dogal Kauguk
Icermektedir.

Yalnizca Tek Kullanim I¢indir
Sekil 1 ve 2 i¢in 109. sayfa bakiniz.
Tanim

Swan-Ganz Siirekli Kalp Debisi termodiliisyon kateterleri, hemodinamik
basinclarin monitdrizasyonuna olanak tanimak ve siirekli kalp debisini
saglamak iizere tasarlanmig olan akimla yonlendirilen pulmoner arter
kateterleridir. Pulmoner arter (PA) distal limeni distal ucta sona ermektedir.
Proksimal enjektat liimeni, distal uca uzakhidi 26 cm olan bir portta sona
ermektedir. Distal ug pulmoner arterde oldugunda, proksimal enjektat portu
sag atriyum veya vena kavada bulunacak ve bolus kalp debisi enjeksiyonlarina,
sa atriyum basincinin monitdrizasyonuna, kan medgi alinmasina ya da
¢ozeltilerin infiizyonuna olanak saglayacaktir.

Uyumlu bir kalp debisi bilgisayanyla kullanildiginda Swan-Ganz Siirekli Kalp
Debisi (CCO) termodiliisyon kateteri (139F75 ve 177F75N Modelleri), siirekli
hesaplamaya ve kalp debisinin gériintiilenmesine olanak tanir. Kalp debisini
siirekli 6lgmek icin, uyumlu bir kalp debisi bilgisayan, termodiliisyon ilkelerini
kullanarak kalp debisini hesaplamak iizere kateter iistiinde yer alan termal
iplikcikten yayilan termal enerjiyi kullanir. Alternatif olarak, kalp debisi,
geleneksel bolus termodiliisyon yontemiyle de dliilebilir.

Uyumlu bir kalp debisi bilgisayariyla kullanildiginda Swan-Ganz CCO/Sv0,
kateteri (744F75, 774F75 Modelleri); siirekli hesaplamaya, kalp debisini
goriintiilemeye ve karisik vendz oksijen satiirasyonuna imkan tanir. Oksimetri
limeni (optik modiil konektdrii) distal ucta sona ermektedir. Bu liimen,
mikst vendz oksijen satiirasyonunun dlgiilmesi icin 15131 pulmoner artere
ileten fiber teller icermektedir. Mikst vendz oksijen satiirasyonu, fiber optik
yansima spektrofotometrisiyle izlenmektedir. Emilen, kinlan ve yansitilan
15tk miktari, kandaki rdlatif oksijenlenmis ve oksijensiz hemoglobin
miktarina baglidir.

(CCO/Sv0,/VIP kateteri (746F8, 777F8 Modelleri), siirekli infiizyona imkan
tantyan bir ek (VIP) limene sahiptir. VIP limeni (proksimal infiizyon limeni),
distal uca uzakligi 30 cm olan bir portta sona ermektedir. Bu port ¢ozelti
infiizyonuna, basing monitdrizasyonuna ve kan drnegi alinmasina olanak
tanimaktadir.

Yukarida listelenen dzelliklere ek olarak 177F75N, 774F75, 777F8
modelleri, uyumlu kalp debisi bilgisayariyla kullanildiginda siirekli
diyastol sonu hacmi (CEDV) saglamak iizere tasarlanmistir. Uyumlu
bilgisayar destekli kalp debisi monitdrizasyon sistemi, diyastol sonu
hacmini siirekli olarak 6l¢mek icin kateter iizerinde bulunan isi filamentinin
yaydigi isi enerjisini, termodiliisyon prensiplerinden yararlanarak ejeksiyon
fraksiyonunu hesaplamak icin ise uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi
monitdrizasyon sistemine “baglanmis” olan (tercihen elektrot Il

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance ve VIP,
Edwards Lifesciences Corporation'in ticari markalandir.

Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
1 Uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi monitdrizasyon sisteminin
olciim kapasitesi (6rnegin CCO, CCO/Sv0, veya CCO/Sv0,/CEDV),

model numarasina gore degisiklik gdstermektedir. Kullanilmakta
olan monitdriin istenen parametreleri dl¢ebildiginden emin olunuz.

Termistor Konektorii

Isi Filamenti

Konektori Balon Sisirme Valfi

Optik Modiil

VIP Liimen Gdbegi
Konektorii

PA Distal Liimen Gobegi

S
&~ Proksimal Enjektat Limeni Gdbedi

Termistor D(2133-2a
4cm'de ) )
Isi Filamenti
Balon

PA Distal Liimeni

VIP Portu
(30 cm uzaklikta)

Proksimal Enjektat Portu
(26 cm uzaklikta)

Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP TD Kateteri (777F8 Modelleri)

konfigiirasyonuyla) bir EKG monitdrii sinyalini kullanmaktadir (“bagl birim
olusturma” tekniklerine iliskin bilgi icin uygun kullanim kilavuzuna bakiniz).
Daha sonra ejeksiyon fraksiyonu ve kalp debisi 6lciimlerinden CEDV elde
edilmektedir.

Kullanim Amaa

CCO/CEDV termodiliisyon kateteri serisi, hemodinamik monitdrizasyonun
gerektigi hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Klinik basing
monitdrizasyon ekipmaniyla birlikte kullanilarak sag kalp ile pulmoner
arter basina dl¢iimii yapmak ve uyumlu bir kalp debisi bilgisayaryla
siirekli kalp debisi dlciimii yapmak iizere tasarlanmistir. 744F75, 746F8,
774F75 ve 777F8 modelleri ayrica karisik vendz oksijen satiirasyonunu da
dlcer.

Uyumlu bir kalp debisi bilgisayariyla kullanildiginda 177F75N, 774F75 ve
777F8 modelleri aynica sag ventrikiler ejeksiyon fraksiyonu ve diyastol sonu
hacmi dahil olmak iizere voliimetrik parametreleri de dlcer.

Endikasyonlar

Swan-Ganz CCO termodiliisyon Kateterlerinin birincil endikasyonlari
asagidakileri icermektedir:

Akut kalp yetmezligi

Siddetli hipovolemi

Kompleks dolasim durumlan

Tibbi acil durumlar

Eriskinlerdeki solunum sikintisi sendromu

Gram negatif sepsis

ila intoksikasyonu

Akut bobrek yetmezligi

Hemorajik pankreatit

Yiiksek risk tagiyan hastalarin intra-operatif ve post-operatif tedavisi
Akciger ya da kalp hastaligi dykiisi

Sivilarin yer degistirmesi (drnegin yaygin intraabdominal operasyonlar)
Yiiksek risk tasiyan obstetrik hastalarin tedavisi

Tani konmus kalp hastaligi
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Toksemi
Plasentanin erken ayrilmasi
Kalp debisi dlgiimleri
Mitral regiirjitasyon ve ventrikiiler septum riiptiiriiniin ayina tanisi
Kalp tamponadi tanisi
CEDV dzellikli modeller, volimetrik dl¢timler icin de endikedir
kincil endikasyonlar asagidakileri icermektedir:
Kan Ornegi Alimi

Serum fizyolojik ve dekstroz ¢bzeltilerinin infiizyonu

Kontrendikasyonlar

Kateterin septik ya da bland trombiis olusumu icin odak noktast islevi gordiigii
hiperkoagiilopatisi ya da rekiirran sepsisi olan hastalar, balon flotasyon
kateteri icin aday olarak degerlendirilmemelidir.

Bu iiriinler metalik bilegenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYINIZ.

Kateterin gegisi sirasinda elektrokardiyografik monitdrizasyon tavsiye
edilmektedir ve asadida belirtilen bozukluklardan herhangi biri mevcut
oldugunda bu monitdrizasyon dzellikle Gnemlidir:

Tam kalp bloku riskinin oldukga biiyiik bir artis gosterdigi tam sol
dal bloku.

Tasiaritmi riskinin s6z konusu oldugu Wolff-Parkinson-White sendromu
ve Ebstein malformasyonu.

Akimla yonlendirilen pulmoner arter kateterlerinin kullanimi konusunda
kesin kontrendikasyonlar mevcut degildir. Ancak, sol dal bloku olan bir
hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal bloku gelisebilmekte
ve bu da tam kalp blokuna yol acabilmektedir. Bu tiir hastalarda,
gegici pacing modlart her an kullanima hazir bulundurulmalidir.

Bu iiriinler metalik bilegenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYINIZ.




Spesifikasyonlar Kateter Modelleri ve Fonksiyonlari Hesaplama Sabitleri
139F75, T44F75, 746F8, Banyo sicakligindaki problarla kullanilmak igin tasarlanmigtir
177F75N 778F75 77758 139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8
numaral numarah numarah 1o X X X X X X 139F75, 177F75N 746F8,
modeller modeller modeller o X X X X X X Modeller TAAFT5, T14FT5 77788
Govde Rengi Sari Sar Sar V0, X X X X Enjektat Enjektat
Kullanilabilir VIP X X X X Sicakhgi (°C) Hacmi (ml) Hesaplama Sabitleri (CC)***
Uzunluk (cm) 110 110 110 CEDv X X X 0-5 10 0,564 0,550
Kateter Govdesi 7,5F(2,5mm)  7,5F(2,5mm)  8F (2,7 mm) 5 0,257 0,256
Sigirilmis Olan Balonun 3 0,143 —
Capt (mm) 13 13 13 kullanmayiniz. Tekrar islemden gegirilmesinden sonra cihazin 19-22 10 0,582 0,585
Gereken Introdiiserin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islev gormesini destekleyen 5 0,277 0,282
Boyutu 85F(2,8mm) 85F(2,8mm)  9F(3,0mm) veriler mevcut degildir. 3 0,156 —
oF (;eoy ?nm) Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun biitiinligiine 23-25 10 0,594 0,600
Balonun Sisme ! zarar verecektir. Hasar, rutin kontrol sirasinda agik¢a 5 0,283 0,292
Kapasitesi (mL) 15 15 15 goriilemeyebilmektedir. €0-Set+ iletim Sistemi icin Hesaplama Sabitleri

Distal Ucfa l{zakllk(cm) Onlemler 69C-12°C 10 0,574 0,559
Termistor 4 4 4 s - N o o
Ist Filamenti 1425 1425 1425 Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere girisinin 8°C-16°C 5 0,287 0,263

. basarisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp debisinin diisiik olmasi ya da 18°C-25°C 10 0,595 0,602

Enjektat Portu % 2% 2% trikiispit veya pulmoner yetmezlik (inkompetans) veya pulmoner hipertansiyon 0,298 0,295
) VIP Portu 30 - 30 mevcut olmasi durumunda, ozellikle sag atriyumu ya da ventrikiili geniglemis 5 (( = (1,08)Cr(60)(V)
Isaretler Arasindaki olan hastalarda ortaya gikabilmektedir. ilerletme sirasinda hastanin derin o

Mesafe (cm) 10 10 10 nefes almasi da gegise yardimar olabilmektedir.
Lumen Hacimleri (mL) Cihazt kullanan klinis once i
; yenler, kullanmadan dnce cihazi tanimali ve .

Distal Lumen 0,96 0,96 0,90 uygulamalarini 6grenmelidir. Kateterin Hazirlanmasi

Enjektat Lumeni 038 0,95 0,85 0 ilen Eki Aseptik teknik kullaniniz.

; Jnfuzyon I;umem 0. ) 110 nerilen tkipman Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi onerilmektedir.

Infuz'yon Hiz* (mL/dk.) Uyani: [EC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da Gnlem: | i fiber i kabl
Distal Lumen 6 6 4 probun (Defibrilasyona dayanikli CF tipi hastaya temas eden parga), Onlem: Meveut o mkaAs|Adurumunda 9p|tl iberler ve/ \Leya terq(mtor ablo
Enjektat Lumeni 9 14 defibrilasyona dayanikli CF tipi olarak siniflandinimis giris konektorii devresini bozmamak icin test ve temizleme sirasinda kateteri kuvvet
VIP Lumeni 16 . 16 olan bir ekipman veya hasta monitériine baglandiginda devam uygulayarak silmekten veya germekten kagininz.

Uyumlu Kilavuz etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitér ya da ekipman Kateterin yerlestirilmesinden dnce asagida belirtilen hazirlik prosediirii

Tel Cap 0,025 ing 0,0181ng 0,018ing kullaniminin denenmesi durumunda, 1EC 60601-1 standartlarina izlenmelidir:
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) uygunlugunu ve kateter ya da probla uyumlulugunu kesinlestirmek o ) o I

Frekans Tepkis icin monitdr ya da ekipmanin iireticisine danigiimalidir. Monitariin 1. Invitro kalibrasyon yapiniz (mikst vendz oksijen satiirasyonu dliildiiiide).

10 Hz'de Bozulma veya ekipmanin [EC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob 2. Kateteri kalibrasyon amaciyla agmak igin kapagin sol iistiindeki delikli

Distal Lumen <3d8 <3d8 <348 ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda, hasta/operatdr kismini geriye dogru kaldirniz ve noktali katlama cizgisine gdre diyagonal

Balon Sisirme Enjektéri 3mL 3mL 3mL igin elektrik carpmasiriski artabilmektedir. olarak katlayiniz. Yikama amaciyla kateter limenlerine erismek igin

1,5mLilesinirli 1,5 mLilesimirh 1,5 mLile sinirl

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.
* 0da sicakliginda, yerlestirme bdlgesinin 1 m istiinde yercekimiyle
damlatma yéntemiyle normal serum fizyolojik kullanilarak.

Uyarilar

Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyiniz ve degistirmeyiniz.
Modifikasyonlar ya da degisiklikler iiriiniin performansini
etkileyebilmektedir.

Ornegin sagdan sola intrakardiyak veya intrapulmoner sant
siiphesi bulunan tiim pediatrik hastalarda ve eriskinlerde oldugu
gibi havanin arteriyel dolagima girebilecegi durumlarda balonun
sisirilmesi icin kesinlikle hava kullaniimamalidir. Balonun dolagimda
yirtilmasi durumunda hizla kana karismasi nedeniyle, sisirme
maddesi olarak bakteri filtresinden gegirilmis karbondioksit
kullanilmasi onerilmektedir. Karbondioksit, lateks balondan
yayilarak 2 ila 3 dakikalik sismeden sonra balonun akimla
yonlendirilme kapasitesini azaltmaktadir.

Kateteri siirekli olarak wedge konumunda birakmayiniz. Bunun
yani sira, kateter wedge konumundayken balonu uzun siire
sisirmekten kagininiz. Bu okliizif manevra, pulmoner infarktiise
yol acabilmektedir.

Termal doku hasarini 6nlemek iin 1si filamentinin cevresindeki kan
akimi durdugunda, her zaman CCO monitdrizasyonu
durdurulmalidir. CCO monitdrizasyonunun durdurulmasi gereken
Klinik durumlar agagidakileri icermekte, ancak bunlarla sinirh
kalmamaktadir:

Bir hastaya kardiyopulmoner bypass uygulanan donemler,

Kateterin kismen geri cekilmesi sonucu termistdriin pulmoner
arterde olmadigi durumlar veya

Kateterin hastadan ¢ikarilmasi.

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim igin tasarlanmis, bir kez
kullamimasi planlanmigtir ve bu sekilde kullanmilmak iizere
dagitilmaktadr. Cihazi tekrar sterilize etmeyiniz veya tekrar

1. Swan-Ganz kateteri
2. Perkiitan kilifli introdiiser ve kontaminasyon muhafazasi

3. Siirekli kalp debisi, mikst vendz oksijen satiirasyonu ve siirekli diyastol
sonu hacim 6lciimi icin Vigilance monitdrii (veya bolus termodiliisyonu
yontemiyle kalp debisi dl¢iimiine yonelik uyumlu bagka bir bilgisayar
destekli kalp debisi monitérizasyon sistemi)

4. Enjektat sicakhdini algilayan prob (bolus termodiliisyon dl¢iimleri
yapilmasi durumunda)

5. Baglanti kablolari

6. OM2 Modeli veya OM2E Optik Modiil (744F75, 746F8, 774F75 ve 777F8
Modelleri)

7. Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri
8. Hasta basi EKG ve basing izleme sistemi

9. CEDV modelleri (177F75N, 774F75 ve 777F8) icin uygun EKG “slave”
(bagimlr) kablolan

Buna ek olarak, kateterin yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya
¢ikmasi olasiligina karsi, asadida belirtilen materyaller her an kullanima
hazir bulundurulmalidir: antiaritmik ilalar, defibrilatdr, solunum destek
ekipmani ve bir gegici pacing cihazi.

Mikst Vendz Oksijen Satiirasyonu Monitorizasyonu
Icin Monitor Kurulumu ve Kalibrasyonu

Bu bdliim yalnizca Sv0, dzelligine sahip asagidaki modellere yoneliktir:
T44F75, TA6F8, T74F75 ve 777F8.

Uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi monitdrizasyon sistemi, kateterin
yerlestirilmesinden dnce in vitro kalibrasyon yapilarak kalibre edilebilmektedir.
In vitro kalibrasyon yapilirken, bu islem hazirliktan (yani limenlerin yikanmasi)
once gerceklestirilmelidir. In vitro kalibrasyonun yapilmasindan dnce
kateter ucu islak olmamalidir. /n vitro kalibrasyonun yapiimamasi
durumunda in vivo kalibrasyon gereklidir. Monitdriin periyodik olarak tekrar
kalibre edilmesi iin in vivo kalibrasyon kullanilabilmektedir. Kalibrasyon
hakkinda ayrintili bilgi iin monitdriin kullanim kilavuzuna bakiniz.
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kapagi sag st kosesinden kaldiriniz, noktali katlama cizgisine gore
katlayiniz veya kapagi sag alt kdsesinden geriye dogru kaldirarak, tepsi
kapaginin tamamini soyunuz. Patensi saglamak ve havayi bosaltmak
icin limenleri steril serum fizyolojik ya da dekstroz ¢ozeltisiyle yikaymiz.

3. Kateteri hafifce kaldinniz ve silikon tutucudan gikariniz (bkz. sayfa 109,
Sekil 1, Adim 1).

4. Kateteri silikon tutucudan ayirdiktan sonra, balonu kalibratdr kabinin
digina cekiniz ve kateteri tepsiden gikariniz (bkz. sayfa 109, Sekil 1, Adim 2).

Not: Balonun hasar gormesini dnlemek icin balonu silikon tutucusundan
cekmeyiniz.

5. Balonu dnerilen hacme ulagincaya kadar sisirerek balonun saglamligini
kontrol ediniz. Steril serum fizyolojik veya suya daldirarak sizinti varligini
ve 6nemli bir asimetri olup olmadigini ve kontrol ediniz. Yerlestirme
isleminden dnde balonu sondiiriiniiz.

6. Kateterin enjektat ve basing monitorizasyon liimenlerini yikama sistemine
ve basing transdiserlerine baglaymniz. Kanallarda ve transdiiserlerde
hava olmadigindan emin olunuz.

7. Yerlestirme isleminden dnce termistdriin elektrik akimi siirekliligini test
ediniz. Termistorii monitdre baglayiniz ve herhangi bir hata mesajinin
gorilmediginden emin olunuz.

8. Siirekli kalp debisi dlciimdi icin uyumlu olan bilgisayar destekli bir kalp
debisi monitdrizasyon sistemi kullaniyorsaniz, termistorii ve isi filamentini
monitdre baglayiniz ve asagidaki mesajin goriinmesini bekleyiniz:

“(CO izleme iglemine baglamak icin BASLAT (START) diigmesine basin.”

9. CEDV dl¢iimdi icin uyumlu olan bilgisayar destekli bir kalp debisi
monitdrizasyon sistemi kullaniyorsaniz, termistori ve isi filamentini
monitdre baglayiniz ve su mesajin goriinmesini bekleyiniz: “CCO izleme
islemine baslamak icin BASLAT (START) diigmesine basin.”

Not: Uygun EKG “bagli sistemi” donaniminin olmasi halinde CEDV
olclimii baslayacaktir.



Yerlestirme Prosediirii

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi yardimi olmadan
ve siirekli basing monitdrizasyonu yoluyla yonlendirilerek yerlestirilebilmektedir.

Eszamanli olarak distal limenden basing monitdrizasyonu dnerilmektedir.
Femoral vene yerlestirme icin floroskopi dnerilmektedir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin gerginlestirilmesi gerekiyorsa, periferik
damarda ilerletildikge, katetere yavas yavas 5 mL ila 10 mL soguk steril serum
fizyolojik ya da %5 dekstroz perfiizyonu uygulayiniz.

Not: Kateter, sag ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca ge¢meli ve bir
dakikadan kisa bir siire icinde wedge konumuna ulasmalidir.

Yerlestirme icin cesitli tekniklerin kullanilabilecek olmakla birlikte, hekime
yardima olmak amaciyla asagidaki kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

1. Modifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanarak ve perkiitan
yerlestirme kullanarak, kateteri kilifli introdiiser araciligiyla damara
yerlestiriniz.

2. Siirekli basing monitdrizasyonu kosullan altinda, floroskopi yardimiyla
ya da floroskopi destedi olmaksizin, kateteri sag atriyuma dogru hafifce
ilerletiniz. Basingtaki solunum degiskenliinin artigi, kateter ucunun
toraksa girdigini belirten bir gdstergedir. Sekil 2'de (sayfa 109) karakteristik
intrakardiyak ve pulmoner basing dalga formlan gdriilmektedir.

Not: Tipik bir eriskin hastada, kateter sag atriyum ve superior veya
inferior vena kava bileskesine yaklastiginda, kateterin ucu, antekiibital
fossanin sagindan yaklasik 40 cm veya solundan 50 cm, juguler venden
15-20 cm, subklavyen venden 10-15 cm ya da femoral venden yaklagik
30 cm ilerletilmistir.

3. Verilen enjektorii kullanarak, balonu dnerilen maksimum hacme kadar
(0, veya havaile sisiriniz. Stvi kullanmayiniz. Giris valfi iizerinde
bulunan karsi ok isaretinin “kapali” konumu gdsterdidini unutmayiniz.

Not: Sisirme islemi genellikle bir diren hissedilmesiyle baglantilidir.
Serbest birakildiginda, enjektor pistonu cogunlukla geriye gelmektedir.
Sisirmeye karsi herhangi bir direncle karsilasiimamasi halinde, balonun
yirtildigi kabul edilmelidir. Bu durumda sisirme islemini derhal durdurunuz.
Kateterin hemodinamik monitdrizasyon igin kullanimina devam
edilebilmektedir. Ancak balon liimenine hava ya da sivi infiizyonunu
onlemek icin gereken dnlemleri aldiginizdan emin olunuz.

Uyari: Yanhs sisirme teknigi pulmoner komplikasyonlara yol
acabilmektedir. Pulmoner arter hasarini ve balonun olasi
yirtilmasin onlemek icin balonu 6nerilen hacimden fazla
sisirmeyiniz.

4. Pulmoner arter okliizyon basincini (PAOP) elde edinceye kadar kateteri
ilerletiniz ve ardindan enjektori giris valfinden ¢ikararak balonu pasif
olarak sondiiriiniiz. Balona zarar verebilmesi nedeniyle, zorlayarak
aspire etmeyiniz. Balonu sondiirdiikten sonra enjektorii tekrar takiniz.

Not: Wedge basincini elde etmek icin uzun siireli manevralardan kagininiz.
Giigliiklerle karsilagilmasi durumunda, “wedge” konumundan ayriliniz.

Not: C0, veya hava ile tekrar sisirmeden 6nce enjektorii ¢ikarip girig
valfini acarak balonu tamamen sondiiriiniz.

Onlem: Balon liimenine yanlilikla sivi enjekte edilmesini Gnlemek igin
balon sondiriildiikten sonra, iiriinle birlikte verilen enjektoriin tekrar
giris valfine takilmasi onerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basina trasesinin gozlemlendigi ilk
noktanin birkag santimetre Gtesine ilerletilmesinden sonra sag ventrikiil
basina trasesi hale gdzleniyorsa, kateterin sag ventrikiilde dolanmig
olahilmekte ve bu da, kateterin biikiilmesine ya da diigiimlenmesine yol
acabilmektedir (bkz. Komplikasyonlar). Balonu sndiiriiniiz ve kateteri
sag atriyuma dogru cekiniz. Balonu tekrar sisiriniz, kateteri ilerleterek
yeniden pulmoner arter wedge konumuna getiriniz ve ardindan balonu
sondiiriiniiz.

Onlem: Yerlestirilen kateter cok uzun oldugunda Kateterde Dolanma
ortaya ¢ikabilmekte ve bu da biikiilme ya da diigiimlenmeye yol
acabilmektedir (bkz. Komplikasyonlar). Kateterin sag atriyuma giris
noktasini 15 cm gegecek sekilde ilerletilmesinden sonra sag ventrikiile
girilmiyorsa, kateter looping olmasi ya da yalnizca proksimal saftin kalbe
dogru ilerletilmesiyle bir boyun veninde takilmis olmasi miimkiindiir.
Balonu sondiiriiniiz ve 20 cm isareti gériiliinceye kadar kateteri cekiniz.
Balonu tekrar sisiriniz ve kateteri ilerletiniz.

5. Kateteri yavas yavas yaklagik 2-3 cm geriye cekerek sag atriyum ya da
ventrikiildeki fazla uzunlugu veya sarmali azaltiniz ya da ortadan kaldinniz.

Onlem: Kapagin zarar gormesini 6nlemek icin balon sismis durumdayken
kateteri pulmoner kapaktan cekmeyiniz.

6. Wedge trasesini elde etmek icin gereken minimum sisirme hacmini
belirlemek icin balonu tekrar sisiriniz. Wedge trasesinin dnerilen

maksimum hacimden diisiik bir diizeyde elde edilmesi durumunda
(balonun sisme kapasitesi icin spesifikasyonlarin yer aldii tabloya
bakiniz), kateter, tam sisme hacminin wedge trasesi olusturdugu bir
konuma ¢ekilmelidir.

Onlem: Kontaminasyon muhafazasinin proksimal Tuohy-Borst
adaptdriiniin asin sikilmasi kateterin fonksiyonunu bozabilmektedir.

7. Gogiis rontgeni cekerek kateter ucunun son konumunu dogrulayiniz.

Not: Balonun sondiiriilmesinden sonra, kateterin ucu pulmoner kapak
yoniinde recoil ve sag ventrikiil yoniinde geriye dogru kayma egilimi
gosterebilmektedir; bu durumda kateterin tekrar konumlandinimasi gereklidir.

Not: Kontaminasyon muhafazasi kullanilmasi durumunda, distal ucu
introduser vanasina dogru uzatiniz. Kateter kontaminasyon muhafazasinin
proksimal ucunu istenen uzunluga getirerek sabitleyiniz.

In situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdidi siirece hastanin viicudunda
birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasl,
komplikasyonlarin ortaya ¢ikma insidansini anlamli dl¢iide arttirmaktadir.

Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner hilusun yakinindaki bir pulmoner arter ana dalinin
merkezine yerlestiriniz. Kateter ucunu periferik olarak cok fazla ilerletmeyiniz.
Wedge trasesinin olusmas! icin kateter ucu, tam veya tama yakin sisme
hacminin gerekli oldugu bir konumda tutulmalidir. Balonun sisirilmesi
sirasinda kateter ucu perifere dogru yer degistirmektedir.

Isi filamentinin pulmoner kapagin ilerisine yerlestirilmesi, kalp debisi
dl¢iimlerinin hatali olmasina yol acabilmektedir.

Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun spontan olarak pulmoner yatagin periferine dogru yer
degistirecegini goz oniinde bulundurunuz. Kateter ucunun konumunu
dogrulamak icin distal limen basincini siirekli olarak izleyiniz. Balon
sondiriildiigiinde wedge trasesi gozleniyorsa kateteri geri cekiniz. Balonun
yeniden sisirilmesi sonucunda, damarda agin distansiyon ya da uzun siireli
okliizyon nedeniyle hasar olusabilmektedir.

Kardiyopulmoner bypass sirasinda kateter ucu spontan olarak akcigerin
periferine dogru hareket etmektedir. Distal yer degisikliginin azalmasina
katkida bulunabilmesi ve bypass sonrasinda kateterin siirekli olarak wedge
konumunda kalmasini dnleyebilmesi nedeniyle, bypass prosediiriinden
hemen dnce kateterin kismen (3l 5 cm) geriye cekilmesi diisiiniilmelidir.
Bypass prosediiriiniin sona ermesinden sonra kateterin yeniden
konumlandinimasi gerekebilmektedir. Balonu sisirmeden dnce distal
pulmoner arter trasesini kontrol ediniz.

Onlem: Kateterin ucu zaman iginde pulmoner yatagin periferine dogru yer
degistirebilmekte ve kiiciik bir damara yerlesebilmektedir. Balonun yeniden
sisirilmesi sonucu uzun siireli okliizyon veya asin distansiyon nedeniyle
hasar olusabilir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden wedge konumuna
gecmeye ayarlanarak PA basinglan siirekli izlenmelidir.

Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Olgiimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinglar izlenerek ve kademeli olarak
gerceklestirilmelidir. Sisirme islemi genellikle bir direnc hissedilmesiyle
baglantilidir. Hi¢ direncle karsilasiimamasi durumunda balonun yirtildigi
kabul edilmelidir. Bu durumda sisirme islemini derhal durdurunuz. Kateter
yine de hemodinamik monitdrizasyon icin kullanilabilmektedir; ancak balon
limenine hava ya da sivi infiizyonuna karsi 6nlem alinmalidir. Normal kateter
kullanimi sirasinda, balonun sisirme limenine yanliglikla sivi enjeksiyonunu
onlemek icin sisirme enjektorii girig valfine takilmis olarak kalmalidir.

Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter ucu dogru
konumda oldugunda (yukanidaki bdlime bakiniz) dlgiiniiz. Wedge basincini
elde etmek icin uzun siireli manevralardan kagininiz ve ozellikle pulmoner
hipertansiyonu olan hastalarda, wedge siiresini minimum diizeyde (iki solunum
dongiisii ya da 10-15 saniye) tutunuz. Giicliiklerle karsilagilmasi durumunda,
wedge basinci 8l¢iimiinii durdurunuz. Bazi hastalarda, basinlarin neredeyse
ayni olmasi halinde, pulmoner arteryel diyastol sonu basinci siklikla pulmoner
arter wedge basina yerine kullanilabilmekte ve bu da, balon sisirme islemini
tekrarlama gerekliligini ortadan kaldirabilmektedir.

Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve ucu spontan
olarak wedge konumuna gecebilmektedir. Bu komplikasyonu dnlemek icin
bir basing transduseri ve gdriintiileme monitdrii kullanilarak pulmoner arter
basina siirekli olarak izlenmelidir.

Direngle karsilagiimasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin kesinlikle gii¢
uygulanmamalidir.
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Patens

Tiim basing monitdrizasyon liimenleri steril, heparinize serum fizyolojik
¢ozeltisiyle (9rnedin 500 mL serum fizyolojik icinde 500 I.U. heparin)
doldurulmali ve en az yanim saatte bir veya siirekli yavas infiizyonla
yikanmalidir. Patens kaybinin gerceklesmesi ve yikama ile diizeltilememesi
durumunda kateter ¢ikanimalidir.

Genel

Heparinize serum fizyolojik ¢ozeltisiyle aralikl ylkama ya da heparinize serum
fizyolojik ¢ozeltisiyle siirekli yavas infiizyon yoluyla basing monitérizasyon
limenlerinin patensi korunmalidir. Akiglarinin ¢ok yavas olmasi ve kateter
limenini tikayahilmeleri nedeniyle, viskoz ¢ozeltilerin (6rnegin tam kan

ya da albumin) infiizyonu dnerilmemektedir.

Uyari: Pulmoner arter riiptiiriinii onlemek icin balon pulmoner
arterde wedge konumunda oldugunda kateteri kesinlikle
yikamayiniz.

iclerinde hava kalmamasini saglamak icin IV setlerini, basing setlerini
ve transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol ediniz. Ayrica baglanti setleri
ve vanalarinin sikica takildigindan da emin olunuz.

Kalp Debisi Olciimii
siirekli

Siirekli kalp debisi 8l¢iimi, sag atriyum veya ventrikil icerisindeki kanin
bilinen bir 1s1 miktari ile belirli araliklarla 1sitilmas yoluyla yapiimaktadir.
Kateter termistdri kan basincindaki degisikligi asagi akim yoniinde
belirlemekte ve uyumlu bir bilgisayar destekli kalp debisi monitérizasyon
sisteminde, modifiye edilmis Stewart-Hamilton gdstergesi dilisyon
denklemi yoluyla bir diliisyon egrisi hesaplanmaktadir. Bu dl¢iim teknigi,
herhangi bir ilave cihaz kalibrasyonu, malzeme hazirligi veya operatér
miidahalesi olmaksizin uygulanmaktadir. Goriintiilenen siirekli kalp debisi
degeri icin dogrulanmanin gerekli gdriilmesi durumunda, bolus TD kalp
debisi dl¢iimii yapilmasi dnerilmektedir. Daha fazla bilgi icin uyumlu
bilgisayar destekli kalp debisi monitdrizasyon sisteminin kullanim
kilavuzuna bakiniz.

Bolus Termodiliisyon Yontemi

Bolus TD kalp debisi dl¢iimii, kan sicakliginda ortaya cikan dedisikligi saptamak
icin pulmoner arterde termistdr kullanarak sag atriyum veya superior vena
kavaya bilinen sicaklikta belirli bir miktar fizyolojik dzelti (serum fizyolojik
veya dekstroz) enjekte edilmesi yoluyla yapiimaktadir. Kalp debisi, sicaklik-
zaman egrisinin altinda kalan alanla ters orantilidir. Bu yontemin dogrulugu,
enjektat miktarinin ve sicakliginin dogru olarak bilinmesine baglidir.
Termodiliisyon yonteminin dogrulugu, boya diliisyon teknigi ve dogrudan
Fick yontemiyle iliski icerisindedir.

Bilgisayar destekli Edwards Lifesciences kalp debisi dl¢iim sistemlerinde,
kateterden gegerken Isinan enjektat icin diizeltme amacyla bir hesaplama
sabitinin kullanilmasi gereklidir. Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi
ve kateter boyutlarinin bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen
hesaplama sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.

Siirekli Voliimetrik Ol¢iim

Siirekli voliimetrik 6lctimler, sag atriyum veya ventrikiildeki kanin, belirli bir
1s1 miktariyla belirli araliklarla isitilmasi ve “bagli sistem” konumundaki bir
EKG sinyalinden kalp atim hizinin algilanmasiyla gerceklestirilir (bagl sistem
konumuna getirme teknikleri konusunda bilgi edinmek icin ilgili kullanim
kilavuzuna bakiniz). Kateter termistori, kan basincindaki degisikligi asagiya
akim yoniinde saptamakta ve uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi
monitdrizasyon sistemiyle, termodiliisyon ilkelerine dayanarak ejeksiyon
fraksiyonu hesaplanmaktadir. Sonug olarak ejeksiyon fraksiyonu ve kalp
debisi 8l¢imlerinden, asagidaki belirtildigi sekilde siirekli atim, sistol sonu
ve diyastol sonu hacim liimleri elde edilmektedir:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Bu denklemlerde:

SV = Siirekli Atim Hacmi

CCO = Siirekli Kalp Debisi

HR = Kalp Atim Hizi

CEF = Siirekli Ejeksiyon Fraksiyonu
CEDV = Siirekli Diyastol Sonu Hacmi
CESV = Siirekli Sistol Sonu Hacmi

Bu dl¢iim teknidi, herhangi bir ilave cihaz kalibrasyonu, malzeme hazirhg:
veya operator miidahalesi olmaksizin uygulanmaktadir. Daha fazla bilgi icin
uyumlu bilgisayar destekli kalp debisi monitdrizasyon sisteminin kullanim
kilavuzuna bakiniz.



Manyetik Rezonans Goriintiilemeye iliskin Bilgiler

@ MR Sirasinda Giivenli Degildir

MR Gériintiileme ortaminda RF kaynakli 1sinmaya maruz kalan metalik
bilesenler icermesi nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR sinasinda giivenli

degildir; bu nedenle cihaz, tim MR Griintiileme ortamlarinda tehlike

olusturmaktadir.

Komplikasyonlar

infazif prosediirler hasta icin bazi riskler icermektedir. Ciddi komplikasyonlar
rolatif olarak nadir gériilmekle birlikte, hekimlere, kateteri yerlestirmeye

ya da kullanmaya karar vermeden dnce, potansiyel yararlari olasi
komplikasyonlarla karsilastirarak degerlendirmeleri tavsiye edilmektedir.
Yerlestirme teknikleri, hasta verileriyle ilgili bilgileri elde etmek icin kateter
kullanma yantemleri ve komplikasyonlarin meydana gelmesi, literatiirde
tam olarak tanimlanmaktadir.

Bu talimatlara tam olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi, komplikasyon
insidansini azaltmaktadir. Bilinen cesitli komplikasyonlar asagidakileri
icermektedir:

Pulmoner Arter Perforasyonu

Fatal pulmoner arter riiptilriiyle baglantili faktorler; pulmoner hipertansiyon,
ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyon iceren kardiyak cerrahi, katerin distal
olarak yer degistirmesi, arteriyovendz fistiil olusumu ve diger vaskiiler
travmalan icermektedir.

Bu nedenle, pulmoner arter hipertansiyonu olan hastalarda pulmoner
arter wedge basinci l¢imi sirasinda son derece dikkatli davraniimalidir.
Balonun sisirilmesi, tim hastalarda iki solunum déngiisii veya

10ila 15 saniyeyle sinirli olmalidir.

Kateter ucunun pulmoner hilus yakininda merkezi bir konumda olmasi
pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilmektedir.

Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna ge¢mesiyle olusan yer degisikligi,
hava embolisi ve tromboembolizm, pulmoner arter infarktiisiine yol
acabilmektedir.

Kardiyak Aritmiler

Kateterin yerlestirilmesi, ¢ikarilmasi ve konumunun degistirilmesi sirasinda
kalp aritmileri ortaya ¢ikabilmektedir; ancak bu aritmiler cogunlukla gegici
ve kendi kendini simirlayiai niteliktedir. Prematiire ventrikiil kontraksiyonlari
en yaygin olarak gozlenen aritmilerdir. Ventrikiiler tasikardi ve atriyal tasikardi
bildirilmistir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler aritmi insidansini azaltmak
icin profilaktik lidokain kullanimi diisiiniilmelidir. EKG monitdrizasyonunun
yani sira, antiaritmik ilaclar ve defibrilator ekipmaninin hemen kullanima
hazir bulundurulmasi dnerilmektedir.

Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendidi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim
¢oziilehilmektedir. Diigiimiin herhangi bir intrakardiyak yapr icermemesi
durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter, giris bolgesinden
cekilebilmektedir.

Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter ucu
kiiltiirlerinin yani sira, sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslari
bildirilmigtir. Septisemi ve bakteremi riskindeki artisin, kan 6rnegi alimi,

sifi infiizyonlar ve kateterle iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmistir.

Enfeksiyona karsi koruma igin dnleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.
Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar arasinda sag dal bloku, tam kalp bloku, trikiispit ve
pulmonik kapak hasar, trombositopeni, pndmotoraks, tromboflebit,
nitrogliserin absorpsiyonu ve tromboz bulunur. Aynica latekse karsi alerjik
reaksiyonlar da bildirilmistir. Doktorlar, latekse karsi duyarliligi olan
hastalan belirlemeli ve alerjik reaksiyonlari derhal tedavi etmek icin
hazirlikli olmalidir.

Uzun Siireli Monitorizasyon

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlar riskinin zamanla artmasi
nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik durumun gerektirdigi
minimum siireyle sinirl olmalidir. Kateterin viicutta kalma siiresinin 72
saatten fazla olmasi, komplikasyonlarin ortaya ¢ikma insidansini anlamli
dlciide arttirmaktadir. Uzun siireli kateterizasyon (yani 48 saatten uzun
siireli) gerektiginde ve pihtilasma ya da enfeksiyon riskinin artisiyla ilgili

durumlarda profilaktik olarak sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotik
koruma saglanmasi disiiniilmelidir.

Sunulus Bicimi

Acilmamis ve zarar gérmemis olmasi durumunda, ambalajin icerigi sterildir
ve nonpirojeniktir. Ambalaji acilmis ya da hasarli olan iriinleri kullanmayiniz.
Tekrar sterilize etmeyiniz.

ic ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu atmosfere maruz
kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle, kullanilincaya
kadar kateterin ambalajinda tutulmasi dnerilmektedir.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde saklayiniz.
Sicaklik/Nem Sinirlari: 0 ° — 40 °C, %5 — %90 BN

Kullanim Kogullan

insan viicudunun fizyolojik kosullar altinda kullanima yéneliktir.

Raf Omrii

Onerilen raf mri her bir iiriin ambalajinin iizerinde belirtilmektedir.
Balonun yapisindaki dogal lateks kaucugun atmosferden etkilenerek
bozulmasi nedeniyle, dnerilen siireden daha uzun bir dnemde saklanmasi
balonun bozulmasina yol acabilmektedir.

Not: Tekrar sterilizasyon uygulanmasi raf dmriinii uzatmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak
islem gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun
olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden
bildirilmeksizin dedistirilebilir.
Bu iiriinler, su ABD patentlerinin biri veya daha fazlasi kapsaminda

iiretilmekte ve satiimaktadir: ABD patent No. 6,036,654; 6,045,512 ve buna
karsilik gelen yabanai patentler.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakiniz.
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TepMOAW'IIOI.IVIOHHbIe KaTeTrepbl Swan-Ganz gna HenpepbiBHOrro N3mepeHnaA cepaeyHoro Bb|6poca

Katetepbi CCO: 139F75
Katetepbi CCO/Sv0,: 744F75
Kartetepbi CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Katetepbi CCOV CCO/CEDV: 177F75N

Katetepbi CCOmbo V CCO/SvO,/CEDV: 774F75
Katetepbl CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP: 777F8
Jina ncnonb30BaHKA ¢ COBMECTUMbIM annapaTom U3MepeHus cepAevHoro Bbibpocat

Hepen WUCNoNb30BaHMEM AAHHOTO U3AeNINA BHUMaTENIbHO
NPoUTUTE 3TN MHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHUI0 1 cofiepXaLLeca B HUX
npepynpexaeHua U Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH.

Mpepocrepexenue. ITo U3penne COAPKUT HaTYpanbHblii NaTeKc,
KOTOPbIii MOXeT BbI3bIBaTb annepruyeckue peakumm.

TonbKo AnA 0fHOPa3oBoro
1UCnonb30BaHKA

PucyHkin 11 2 cm. Ha cTpanmuax 109.
Onucanune

TepmoaMoLMOHHbIe KaTeTepbl Swan-Ganz 1A HenpepbIBHOTO U3MepeHHA
CepAeyHoro Bblbpoca NpecTaBAAIOT coboil HanpaBnAemble NOTOKOM
KateTepbl ANA NeroyHoii apTepuk, C NOMOLLIbI0 KOTOPbIX MOXHO BbINOMHATH
MOHUTOPYH reMOfHAMIYECKOr0 aBMEHNA 1 HenpepbiBHOE onpefieneHite
o6bema cepfieyHoro Bbibpoca. IuctanbHblil npocBeT neroyHoii aptepun
(1NA) 3aKaHuMBaeTCA Ha ANCTanbHOM KoHuMKe. lpoKcumanbHblii npocseT
ZAnA BBOAVIMOTO PacTBOPa 3aKaHUNBAETCA Yy NOPTa, PacnoNoxeHHOro Ha
PaCCTOAHMM 26 CM OT AUCTaNBHOTO KOHYMKA. KOra NCTANbHDIA KOHYMK
HaX0AUTCA B NIErOYHO apTepiy, NPOKCUMANbHbI NOPT ANA BBOAVMOTO
pacTBopa OyAeT pacnonoxeH B NpaBoM Xenyouke Uni nonoii Bexe,
6narofiapa Yemy MOXHO 0CyLLIeCTBAIATD GONIOCHOE BAMBAHUE ANA U3MePeHUs
Cep/ieyHoro BbIOPOCa, MOHUTOPYH JaBNEHUA B IPABOM XKenyAouKe,
B3ATIe 06pa3L0B KPOBY UNN BAMBaHIE PACTBOPOB.

Tpu MCnoNb30BaHIY C COBMECTUMbIM arnapaTom U3MepeHIa CepaeuHoro
BbI6POCA TEPMOAWIOLIMOHHIiA KaTeTep Swan-Ganz A HenpepbIBHOTO
u3mepenua cepaeutoro Bbibpoca (CCO) (wogenu 139F75 u 177F75N) no3gonset
BbINOMHATH HEMPEPbIBHbIii PACYET CEPAEUHOr0 BbIGPOCA U BbIBOJUTb €70
Pe3ynbTaThl Ha 3KpaH. B Lienax HenpepbIBHOTO U3MepeHa cepAeuHoro
BbIGPOCA B COBMECTUMOM annapare U3MepeHIa cepAeyHoro Bbipoca
UCNONb3YeTCA TENNOBaA SHEPIIA, UCTYCKaeMas HUTbHO Hakana, pacnoNoXeHHoi
Ha KaTeTepe; pacyeT CepAeYHoro BbIOPOCa OCyLLECTBAETCA Ha OCHOBAHIN
MPUHLVINOB TEPMOANIOLMM. ATIbTEPHATUBHBIM CIOCO6OM 3MepeHIs
CepZeUHOr0 BbIPOCa ABNAETCA TPAAULIMOHHbIA METOZ 60MI0CHOI
TepmopunoLMY.

Mpy MCNonb30BaHNH C COBMECTUMBIM annapaToM U3MepeHIs cepaeyHoro
Bbl6poca KateTep Swan-Ganz CCO/SvO, (mopenu 744F75 n 774F75)
M03BONAET BbINONHATH HEMPEPbIBHbIN PACUET CEPALYHOro0 BbIOPOCa 1
CTENEHI HACbILLEHIA CMELLAHHOI BEHO3HOI KPOBM KICOPOAOM 1
BbIBOAWTb Pe3yNbTaTbl pacyeTa Ha 3kpaH. OKCcuMeTpuyeckiii npocseT
(pa3bem AnA oNTYECKoro MOAyNA) 3aKaHUMBAETCA Y ANCTANIbHOTO
KOHUMKA. ITOT NPOCBET COAEPXKUT BONOKHA, KOTOPbIE NepealoT (BeT

K NeroyHoii apTepuu AnA U3MepeHus cTeneHin HacbileHa CMeLLaHHoi
BEHO3HOI KPOBI KNCNOPOAOM. [N MOHUTOPUHTA CTeneHI HacbilLeHUa
CMELLAHHOIT BEHO3HOI KPOBY KUCTIOPOAOM UCTIONb3YETCS ONTOBONOKOHHAS
oTpaxaTenbHas cnekTpodoTomeTpua. Konuyecrso nornoLLeHHoro,

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunusosanHoii 6yksoii E,
(COmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance u VIP
ABNAKTCA TOBAPHDIMM 3HaKaMy KopropaLi

Edwards Lifesciences Corporation.

Bce npouve ToBapHble 3HaKu ABNAKTCA C0OCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHOLLMX BNAZeNbLEB.

1 OyHkumm n3mepenua (Hanpumep, CCO, CCO/Sv0, unu CCO/Sv0,/CEDV)
COBMECTIIMOr0 annapara u3mepeHua cepAeyHoro BbIGpoca oTanYaloTea
B 33BUCUMOCTI OT HOMeEPa Mozienyt. YoeauTech B ToM, 4To UCToNb3yemblil
MOHUTOP MOXET U3MepATL HEOOXOANMbIE NapaMeTpbl.

Pasbem Pa3bem Tepmuctopa

TepModunamenTa

Knanat ana HazyBaHua 6annoHa

Pa3bem npokcumanbHoro npocseta

LN BBOAMMOTO pacTBopa
Pasvem ana Pasbem npocseta VIP
ONTUYECKOTO
moaynsa Pasbem aucranbHoro npocseta ana JIA

D(2133-2a

Tepmuctop

Ha PaccTonHnn 4 cm TepmogunameHt

bannou

[lnctanbHbiit npocsert anda JIA

Mopt VIP, Ha paccTosHii  MpokcumanbHbiit nopt
30em ANA BBOAUMOr0 pacTeopa,
Ha paccToaHm 26 cm

TepmopuniounonHblit Katetep Swan-Ganz CCO/Sv0,/CEDV/VIP (mopenu 777F8)

NPeNoMIEHHOr0 1 0TPpaXKeHHOro CBeTa 3aBMCUT OT OTHOCUTENIbHOTO
KONNYeCTBa OKCUreHNPOBAHHOTO M A€0KCUTeHUPOBAHHOIO
remorno6uHa 8 KpoBu.

Karerep CCO/SvO,/VIP (mopenu 746F8 n 777F8) umeeT AONOAHUTENbHbIiA
npocget (VIP), no3BonaioLwii BbINOHATb HenpepbiBHoe BBaHue. Mpocset
VIP (npokcuManbHblii NpocseT ANA BNBaHNA) 3akaHUMBAETCA y NOPTa,
PACMIONOXEHHOr0 Ha PACCTOAHMM 30 CM OT ANCTaNbHOTO KOHYMKA. 3TOT NopT
N03BONAET OCYLLECTBAATD BNUBAHIE PACTBOPOB, MOHUTOPUHT JaBeHNA U
B3ATYE 06pa3Li0B KPOBY.

B fiononHeHue K xapakTepucTikam, onucaHHbIM Bbile, B Mopensax 177F75N,
774F75n 777F8 peanu3oBaHa GyHKLWA HeMPepbIBHOTO N3MePeHIs KOHeUHo-
anacronnyeckoro o6bema (CEDV) npu ux ucnonb3oBaxni ¢ CoBMeCTUMbIM
annapaTom U3mepeHIa cepAeuHoro Bbibpoca. 1A HenpepbiBHOMO
13MepeHua KoHeuHo-auacTonnyeckoro obbema (CEDV) coBmecTumblit
annapat u3mepeHna cepeyHoro Bbibpoca UCnonb3yet Tennosyt
JHeprutio, U3nyyaemylo pacronoXeHHbIM Ha kateTepe
TepMmodunameHTom, i curian IKI-monuTopa (MpeanouTuTenbHO

B KOHdUrypaumv otesenua ), nogaBaemblil B COBMeCTUMBbIIA annapat
13MepeHuA cepaeyHoro BbI6poca B pexiume «BefOMblii» (MHGopMaLmio

0 Cnocobax NoAauY CUrHana «BeOMOr0» YCTPOIICTBA CM. B COOTBETCTBYIOLEM
PYKOBOACTBE N0 IKCMNyaTawun). Takum 06pa3om paccunTbiBaeTca
dpaKuma Bblbpoca MeToZ0M TepMoANNioLMiA. TMocne 3Toro 3xauetne CEDV
BbIUMCTIACTCA HA OCHOBAHMM M3MepeHHbIX 3HaueHNii pakLmm Bbibpoca

11 CepieyHoro Bbibpoca.

HasHauenue

Cepua TepmopnntoumorHbIx katetepos (CO/CEDV npeaHasHaueHa ana
CNONb30BAHMA B TeX CyyYasX, KOra naLyeHTam TpebyeTca MOHUTOPUHT
reMoMHaMuKu. OHU NpeHa3HaueHbl ANA NCTI0Nb30BaHIA B COUETAHIN
KIMHINYECKUM 060pYLOBAHUEM ANA MOHUTOPUHTA JABNEHUA B LieNaX
13MepeHis JaBNEHIA B NPaBbIX KaMepax CepALa U B NETOUHOI apTepuu, a
TaKXe B COYETaHUM C COBMECTUMbIM annapaTom U3MepeHia cepAeyHoro
BbIOPOCa B LieNAX HeNpepbIBHOTO U3MepeHNsA CepAeuHoro Bbibpoca.
KateTepbl Mogeneii 744F75, 746F8, 774F75 n 777F8 Takxe ucnonb3yiotca
LA N3MepeHNsA CTENeHM HaCbILLEHNA CMELLAHHOI BEHO3HOI KpOBY
KNCN0POSOM.

Tpu cnonb30BaHMM € COBMECTUMbIM annapaTom M3MepeHIs epAieUHoro

BblOpoca KateTepbl Mofieneii 177F75N, 774F75 n 777F8 Takxe no3gonaior

1U3MepATb BOTIOMETPUYECKMe napamMeTpbl, B TOM uate hpaKLuio Bbiopoca
TIPaBOro XeNy/04Ka i ero KOHeYHO-ANACToNMYeCKHii 06bem.
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Moka3zauua

K nepBuyHbIM NMoKa3aHAM K npuMeHeHMio TEpMOAUTIOLIMOHHBIX
KkatetepoB Swan-Ganz CCO oTHocATcA:

0CTpas (epfeyHas HefloCTaTouHOCTb;

TAXENas runoBonemus;

KOMMNeKCHble HapyLueHya KpoBooGpaLLeHs;

HEOTNOXHbIE COCTOAHMS;

CUHAPOM OCTPOTO PACCTPOICTBA AbIXaHUA Y B3POTIbIX;

CenuC, BbI3BaHHbI FPAMOTPULIATENbHBIMU MUKPOOPTaHU3MaMI;
NeKapCTBEHHAA UHTOKCUKALNS;

0CTpast NM0YEYHas HEOCTaTOUHOCTD;

remopparuyeckuil naHkpeaTur;

WHTPa- 1 nocneonepalnoHHoe BefjeHie NaLuneHToB ¢ BbICOKOI
(TeneHbio pucka;

paHee nepeHeceHHble 3aboneBaHnA nerkux unm Cepaua;

nepemeLLeHie XUaKoCTeil B 0praHu3me (Hanpumep, paclunpeHHble
BHYTPUOPIOLLHbIE onepaLn);

BEZIEHIE POKEHIAL C BbICOKOI CTENeHbI0 PUCKa;
[AMArHoCTpoBaHHoe 3a6oneBanue cepaLa;
TOKCEMUS;

NpexaeBPeMEHHOE 0TAENEHIE NNALEHTb;
onpezenetie o6bema cepaieuHoro Bbipoca;

AnddepeHumanbHas AUarHoCTiKa MUTPNbHOI perypruTauum
11 a3pbiBa MEXKENYH0UKOBOV NEPEropoaKky;

JANArHOCTUKa TamnoHaAbl cepaua.

Mogenv ¢ pyHKumeii usmeperna CEDV Takxe npegHasHayeHbl ana
onpepeneHns 06bEMHbIX NapamMeTpoB.

K BTOPMYHBIM NOKa3aHNAM OTHOCATCA:

B3ATIE 06Pa3LOB KPOBM;

B/IBaHIe CONIeBOr0 pacTBOpa 1 pacTBOpa AEKCTPO3bl.




TeXHNYecKme XapaKTepUCTUKN

Mopenu u dyHKuum KatetTepoB

PacueTHble NOCTOAHHDIE

Mogenu Mopenu Mogenu
139F75n 744F75n 746F8 n
177F75N T74F75 777F8
LIger kopnyca Kentblit KenTblit KenTblit
Pa6oyas anuxa (cm) 110 110 110
Kopnyc katetepa 7,5F(2,5mm)  7,5F(2,5mm)  8F(2,7 mm)
[llnametp HapyToro
6annoa (Mm) 13 13 13
Heobxoaumblit pasmep
MHTPOAbIOCEPA 8,5F(2,8mm)  8,5F(2,8mm)  9F(3,0mm)
unn 9F (3,0 mm)
061bem HapyBaHusA
6annowa (mn) 15 15 15
PaccrosHue ot
ANCTanbHOro
KOHuMKa (cm)
Tepmuctop 4 4 4
TepmodunameHt 14-25 14-25 14-25
[opt Ans BBOAMMOTO
pacTBopa 26 26 26
Mopr VIP 30 - 30
PaccroaHue mexay
OTMeTKamu (cm) 10 10 10
06bembl npocseToB (M)
[JInctanbHbiit npocseT 0,96 0,96 0,90
Mpocset pna
BBOAVMOrO PacTBopa 08 0,95 0,85
Mpocser ana
B/NBaHUA 0,95 - 1,10
CKopocTb BAMBaHUA*
(Mn/muH)
[lnctanbHbii npocseT 6 6 4
Mpocget ana
BBOAVMOrO PacTBOpa 9 14
Mpocset VIP 16 - 16
[llnameTp coBmecTmoro
NpOBOAHMKA 0,64 Mmm 0,46 Mm 0,46 Mm
(0,025 mroitma) (0,018 mroitma) (0,018 Atoiima)
UckaxeHwe yacToTHol
XapaKTepucTuKkin
npu 10Ty
[JlncranbHblit npocget <3pmb <3ab <3pb
LLinpuy anA HapyBaHuA
GannoHa 3mn, 3mn, 3mn,
orpaHuyeH orpaHuyeH orpaHinyeH
A0 1,5mn Ao01,5mn no1,5mn

Bce npuBeieHHble TeXHMYECKMe XapaKTePUCTUKI ABNAIOTCA HOMUHANbHBIMU.
* Jicnonb3ya Gu3monornueckuii pacTBop Npu KOMHaTHoOi Temneparype
(BbicoTa T M Ha MecToM KanefibHoe amoTeKom).

"pOTI/IBOHOKa3aHm|

Jcnonb3oBakve 6annoHHOro NnaBatowLero Katetepa MoXeT ObiTb
MPOTUBONOKA3aHO NALMEHTAM C PELIMAMBIPYIOLLMM CENCUCOM NN
runepKoarynonarueii, Kora Katetep MOXeT CpoBoLMpoBaTb
HOPMUPOBAHKE CENTYECKUX NI ACBNTUYECKMX TPOMOOB.

3TV u3genua cogepxar metannuyeckue komnoHeHTbl. SATNPELAETCA
11CNONb30BaTh UX B YUIOBMAX MarHUTHOTO pe3oHaHca (MP).

Bo Bpema BBeeHuA kaTeTepa pekoMeHAYeTcA NpoBoANTb SKI-MOHUTOPUHT.
OH 0CO6EHHO BaXeH MPY HaNMYMK CleayHLLIX YCOBHIA:

+  nonHas 6nokapa neBoil HOXKI MyyKa [1ca, NPy KOTOPOIA B HEKOTOPOIA
CTeneHI BO3PaCTaeT puck NONHOIA 6110KaAbl CepaLia;

« cunppom Wolff-Parkinson-White v 6one3Hb 36iwTeiiHa, npy KOTopbIX
CyLLeCTBYeT PUCK TaXMapUTMUM.

ABCONKTHBIX I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIl7I K TPUMEHEHNI0 HanpaBnAeMbIX NOTOKOM
KaTeTepos Ana NeroyHoit apTepun HeT. 0pHako Yy nayyexToB ¢ 6nokapoii
NeBOV HOXKM nyyka [ncaBo BpeMA BBEAEHUA KaTeTepa MOXET pa3BUTbCA
6nokaga npasoﬁ HOXKW nyyKka lnca, uto moxer npuBecTn K nonHoii 6nokase
cepAaua. [InA TaKkuX naumeHToB AoMKHA 6bITb 06eCneyeHa BO3MOXKHOCTb
HeMeZ/IeHHOro npoBeAeHna Bpemeuuoﬁ umynaumnm.

3TV u3genua coepxar metannuyeckue komnoHeHTbl. SATNPELAETCA
11CNONb30BaTh UX B YCIOBMAX MAarHUTHOO pe3oHaHca (MP).

139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8

Ico X X X X X X
() X X X X X X
S0, X X X X
vIP X X X X
CEDV X X X
Mpeaynpexpaenns

3anpeLuaerca Kakum-n160 06pa3om M3MeHATb UM MoAUPULMpPOBaTD
u3penue. 3meHeHusA unn MoAUQUKaLMA MOTYT HeTaTUBHO NOBAUATL
Ha pa6oume XxapaKTepuCTUKN U3penus.

3anpeuaerca ucnonb3oBaTb BO3AYX ANA HafyBaHUA 6annoHa

B CUTYaLMAX, KOT/ia CYLLIeCTBYET PUCK MONafaHuA Bo3ayXa

B apTepuanbHblii KOHTYP, HANPUMep Y BCeX NaLNEHTOB AETCKOro
BO3pacTa 1 B3poUIbIX C OA03PEHNEM Ha Hanuune BHYTPUNEroYHoro
UnK BHYTpUcepae4Horo c6poca cnpaBa Haneso. B Takom cnyyae
peKomMeHyeTcA UCnonb3oBathb ANA HafyBaHNA OYMLLIEHHbII OT
GaKTepuil yrneKnablii ra3, NOCKoNbKy oH 6bICTpo BcacbiBaeTca

B KPOBb NpY pa3pbiBe 6a/noHa B cucTeme KpoBooGpalieHns.
Yrnekucnbiii ra3 pacceMBaeTca yepes naTekcHblii 6annoH, cHmkas
nnasaioLLyio cnoco6HocTb GannoHa yepes 2—3 MUHYTLI Nocie
HapyBaHma.

3anpewaercsa 0CTaBAATb KaTeTep B NOMOKEHUM NOCTOAHHOTO
3aKnuHNBaHuA. Kpome Toro, He fonyckaiite AnUTENbHOro
HapyBaHuA 6annoHa, noka KateTep HaXOAUTCA B NONOKEHUN
3aKNMHMBAHMA, NOCKObKY 3TO OKKNIO3MOHHOE BMeLIaTeNbCTBo
MOJeT NPUBECTH K UHAPKTY Nerkoro.

B cnyyae npekpalieHns Toka KpoBM BOKpYF TepmodunameHTa
cnefiyet octaHoBUTb MoHUTOpUHT (CO Bo n36eaHue TennoBoro
NoBpeXAeHNA TKaHU. B unCno KNMHNYECKUX CUTYaLmil,

B KOTOPbIX Heo6XoAUMo npeKpaTuTb MoHuTopuHr CCO,
BXO/AAT, CPeAy Npoyero, ciepylowyme:

« nepuoabl npoBeAeHUA cepAevHO-NeroYHoro WyHTUPOBaHUsA;

* YacTU4yHoe U3BJIeYEHUe KaTeTepa, B pe3ynbTaTe KOTOporo
TepmMucTop BbIXOAUT U3 neroyHon apTepuu;

* YAaneHue KaTeTepa U3 opraHusmMa nauueHTa.

310 yCTpoiicTBO paspaboTaHo, NpeAHa3HaueHO U PacnpoCTpaHAeTca
TONbKO /1 0AHOPA30BOro Mcrob30BaHus. MoBTOpHas crepunusauus
1 IOBTOPHOE MCNONb30BaHNE 3TOT0 YCTPOIiCTBa 3anpeLleHbl.
HeT AaHHbIX, NOATBEPHKAAIOLIMX CTEPUNBHOCTD, HEMUPOTEHHOCT
1 GYHKLMOHANbHOCTD YCTPOIiCTBA NOCNEe NOBTOPHOI 06paboTKu.

B pe3synbTare 04NCTKU U nosTopHoﬁ crepunusalumn Hapyluaerca
LieNoCTHOCTb NaTeKcHoro 6annowa. Mpu 3TOM NoBpexaeHNe MOXeT
0Ka3aTbA He3amMe4eHHbIM B Xo/ie 06bIYHOr0 ocmoTpa.

Mepbi npegocropoxHoCTH

Henonapakve 6annoHHoro nnasatolLero kaTetepa B Npasblii Xenyaouek
NN NETOYHYI0 APTEPUIO CTTYYAETCA PEKO, HO MOXET MPOUCXOANTD

¥ NALVIEHTOB C YBENMYEHHDIM NPABbIM NPeACEPAUEM WU XKeNyA0UKOM,

B YaCTHOCTM MPY YUT0BUM HU3KOTO CEPAEUHOTO BbIGPOCa, MPU HaNNYm
HeL0CTaTOYHOCTI TPEXCTBOPYATOrO KNanaHa wim Knanaka fIerouHoit
apTepui UM NerouHoii runeptex3u. [y6oKwil BLOX NawveHTa Bo Bpems
NIPOABUKEHNS KATETEPa MOXKET 06NErUTH MPOXOKAEHNUE.

ﬂepe,u NpuUMeHeHnem y(TpOﬁCTBa Bpayuu AOMXKHbI 03HAKOMUTBCA CHUM
W NOHATb NPUHLMNbI €r0 NPUMEeHeH!A.

Pekomengyemoe o6opynoBaHue

Mpenynpexpenne. CootBetcrBue cranpapty IEC60601-1
obecneynBaeTcA TONbKO B TOM CTy4ae, €1 KaTeTep Uiu 30HA
(pa6ouas yactb Tuna CF ¢ 3awuroit o1 pa3paaa aepubpunnatopa)
No/icoeAMHEH K MOHUTOPY NaLeHTa unu 060pyAoBaHuio, KoTopoe
OCHaLLeHo BXoAHbIM pasbemom Tuna CF ¢ awuroii o1 paspapa
nedubpunnaropa. B cnyyae ucnonb3oBaHus MoHUTOpa

unu o6opyaoBaHUsA Apyroro npousBoguTens obpatureco

K COOTBETCTBYIOLLEMY NPOM3BOAUTENIO, 4TO6bI y6eauTbCA

B COOTBETCTBUM cTaHAapTy IEC 60601-1 u coBMecTUMOCTH
CKaTeTepom unu 30HAoM. B pesynbrate HecooTBeTCTBUA
MOHuUTOpa Unu 060pypoBaHuA cranpapty IEC 60601-1

1 HECOBMECTUMOCTY C KaTeTepom UM 30HAOM MOXKET NOBbICUTLCA
PUCK NOpaKeHNA NaLyeHTa UNK onepaTopa SNeKTPUYeckuMm TOKOM.

90

ANA UCNONb30BaHNUA € 30HAAMM ANA U3MePeHUs TemnepaTypbl
B BaHHOuKe

139F75,177F75N,  777F8n
Mopenu T44F75 n T74F75 777F8
Temnepatypa 06bem
BBOAUMOro BBOAUMOro
pactBopa (°C) pactBopa (mn) PacueTHble nocrosiHHbIe (PM)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

PacyeTHble NOCTOAHHDIE JNiAA CUCTEMbI
nocraBku C0-Set+

6-12°C 10 0,574 0,559
8-16°C 5 0,287 0,263
18-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

# PN = (1,08)G(60)(V)

1. Karerep Swan-Ganz.

2. HTpoAbIOCep C YPECKOKHOI TUNb30/ 1 3ALUUTHBIM IKPAHOM
0T 3arpA3HeHUs.

3. Monuop Vigilance ana HenpepbIBHOTO U3MepeHus cepAeyHoro BbI6poca,
U3MepeHuA CTeneHI HacblLLeHUA CMeLlaHHOi BeHO3HO! KpoBU
KVCNIOPO/I0M 1 HeMpepbIBHOTO 3MepeHIA KOHeUH0-ANacToNnyecKoro
o6bema (unu Apyroii COBMeCTUMBIil annapaT U3MepeHus CepAeYHoro
BbI6pOCa AANA U3MepeHUs CepfieuHoro Bbibpoca MeTofom 60ocHoi
TepMoaAIoLN).

4. 30HZ AnA U3MepeHNa TemnepaTypbl BBOAMMOT0 pacTBopa
(npu u3mepeHn MeToZoM 60NIOCHOI TepMOAMIOLMH).

5. CoepuHuTenbHble Kabenu.

6. OnTuyeckmit mogynb mogeny OM2 unu OM2E (ana mogeneii 744F75,
T46F8, 774F75 n 777F8).

7. (TepunbHas cuctema And NPOMbIBaHNA U JATUNKN JaBREHNA.
8. MpukpoBaTHaa cvicrema An cHATMA KT 1 MOHUTOPUHTA AABNEHUA.

9. Moaxopauime «BcnomoratenbHbie» KI-kabenu Ans mogeneir CEDV
(177F75N, 774F75 n 777F8).

Kpome Toro, Ha cnyyail BO3HIKHOBEHWA OCTIOXHEHNIl NpY BBEAEHNN
KaTeTepa 0MKHbI 6bITb JOCTYNHbI AN1A HEMeZNIEHHOr0 UCNoNb30BaHNA
ClepyloLLme CpeACTBa v YCTPOIACTBA: MPOTUBOAPUTMUYECKHE PEnapaTl,
ZnedubpunnaTop, 060pyoBaHe ANA NOAAEPKAHUA AbIXaHUA U (PEACTBA
BPEMEHHOI CTUMYNALMM.

Hacrpoiika 1 kKanu6poBKa MOHUTOpa ANA
MOHUTOPUHFA CTeNEeHN HaCbILLEHNsA CMELIAHHOI
BEHO3HOii KPOBU KUCTOPOAOM

(BeneHus, NpuBeZeHHble B JaHHOM pa3zene, THOCATCA TOMbKO K
CneflyloLum MoZenam ¢ yHKuueit nuamepenns Sv0,: 744F75, 746F8,
T74F75n 777F8.

CoBMeCTUMblii annapat u3Meperua cepfiedHoro Bbibpoca MoXHO
0TKanM6poBaTb 10 BBEAEHNA KaTeTepa. [iA 3T0r0 HeOOXOAMMO BbIMONHUTD
KkanubpoBky in vitro. Kanubposky in vitro cnepyeT NPOBOAWTL A0 MOATOTOBKY
Kateepa (T. e. 0 (POMbIBaHIA NPocBeToB). [lo NpoBeAeHUA Kanu6poBKN
in vitro KOHUMK KaTeTepa AOMKeH ocTaBaTbcA cyxum. Kannbposka

in vivo TpebyeTca B TOM Clyuae, e He 6bina BbINONHEHa KannbpoBKa

in vitro. Kanu6posky in vivo MOXHO NpoBOANTD ANA NepUOANYECKOi
nepekanu6poBku MoHUTOpa. MogpodHble MHCTPYKLWMK NO KanMOPOBKe CM.
B PYKOBO/CTBE N0 IKCMAyaTaLyil MOHUTOpA.



MoproToBKa KaTeTepa

Ucnonb3yiite MeToAMKy, HeobXoaumylo Ana cobnoeHnA
acenTuyeckux yooBuit.

Hpumeuanue. PEKOMeHﬂyET(ﬂ NCnonb30BaTh 3alLUTHYIO Tb3Y KaTeTepa.

Mepa npepocropoxHocTy. Bo u36exatie paspbisa snektpoueni
TEPMIUCTOPA WM OTAENEHIS HEKTPOA0B TepMOdUNAMEHTA OT ApYIUX
KOMOHEHTOB LieMHt He CIEAYET CTMLIKOM UHTEHCUBHO NPOTUPATD WK
PacTArUBaTh KateTep BO BPEMA TECTUPOBAHIA U OYUCTKM.

Nepea KareTepa Heob Bt
npoLeaypy NoAroToBKM.

Tb NPUBEAEHHYI0 Aanee

1. BbinonHuTe KanubpoBKy in vitro (Mpu W3MepeHIM CTENEHH HaCbILEHUS
CMeLLaHHOI BEHO3HOI KPOBU KUCTOPOAOM).

2. Y100bl OTKpbITb KaTeTep ANA KANUBPOBKW, OTOTHUTE BEpXHIOk N1EBYl0
nepOPUPOBAHHYI0 YACTb KPBILLIKM U CIOXKNTE KPILUKY M0 AMaroHany
110 MYHKTUPHOI MHMM CTM6a. YTo6bI MONyuNTL AOCTYN K NPOCBETaM
KaTeTepa And NPOMbIBaHI, OTOTHUTE NPaBbIii BEPXHUI YTON KPbILUKM
11 CNOXWTE KPbILLKY MO MYHKTUPHOI NHUM cruba inbo oTcoesuHuTe
KPILLKY 10TKA LieNMKOM (HauiHas ¢ HUKHero npagoro yrna). Mpomoiite
NPOCBETbI CTEPUIbHBIM COMEBLIM PACTBOPOM I PACTBOPOM JEKCTPO3bl,
4T06bI 06eCneynTs NPOXOANMOCTb U YLANUTL BO3AYX.

3. OCTOpOXXHO NPUNOAHIMNUTE KaTeTep U U3BNIEKUTE €r0 13 CUNMKOHOBBIX
3aMMOB (M. Wwar 1 Ha puc. 1Ha cTpaxuue 109).

4. Tlocie U3BNeYeHIs KateTepa U3 CUMKOHOBbIX 3KIIMOB BbITAHUTE
0annoH U3 vawum Kanubpatopa u JOCTaHbTe KaTeTep U3 N0TKa
(M. war 2 Ha puc. 1 Ha ctpaxuye 109).

Mpumeuanne. Bo nzbexanue nospexaeHua 6annona He BbITArvBaiite
€10 Yepe3 CUNUKOHOBbIE 3aXUMbl.

5. TlpoBepbTe LenocTHoCTb 6annoHa, Hazys ero 4o peKoMeHyemoro
obbema. lorpy3ute 6annoH B CTepUAbHbIi CONEBOIA PACTBOP W
CTepUbHYI0 BOAY 1 YOeauTeCh B OTCYTCTBYY 3HAUUTENbHOI aCIMMETPUN
nyTeyek. Mepes BBeAeHUEM GannoH HeOOXOANMO CAYTb.

6. MMoacoepnHute NpocBeTbl And BBOAUMOr0 pactBopa ! MOHUTOPUHTA
[aBNEHNA K cucTeme 1A NPOMbIBaHNA U JaTYKKaM AaBNEHNA.
Y6enutech B OTCYTCTBWW BO3ZlyXa B AaTUYMKaX AaBNEHNA N TNHNAX
CUCTeMbl NPOMbIBAHNA.

7. Mepen BBeAeHMeM NPoBepbTE LLLNOCTHOCTb JEKTPOLIeNy TepMIUCTOPa.
TozicoeAnHUTE TEPMUCTOP K MOHUTOPY U Y6eauTeCh B OTCYTCTBUN
C0061LIEHNIT 06 oLLINOKaX.

8. B cnyyae ncnonb3oBaHuA COBMeCTUMOrO annapata u3mepeHusa
Cep/ieyHoro BbIOPOCa ANA HENpepbIBHOTO U3MepeHNs CepfieyHoro
BbIOPOCa NM0AICOAMHITE TEPMODUAAMEHT 1 TEDMICTOP K MOHUTOPY.
Oto6pazutca coobuiexue Press START to begin CCO monitoring
(Haxmure «MYCK» ana 3anycka moHutopunra CCO).

9. B cnyyae ncnonb3oBaHuA COBMECTUMOrO annapara U3mepenua
cepaeuHoro Bblbpoca ana usmepenus CEDV nopcoeaunute
TepMOGUNaMeHT 1 TepMUCTOp K MoHUTOpY. OTo6pa3uTca coobiienne
Press START to begin CCO monitoring (Haxmute «MYCK» ana 3anycka
MoHuTopuHra (C0).

TMpumeyanue. Ecm nofcoeAHeHo Haanexallee «Befomoe»
IKI-ycrpoiicTBo, HauHeTca u3mepene CEDV.

Mpouenypa BBeAeHus

KaTETprI Swan-Ganz MoXXHO BBOAUTb HenocpeaCTBeHHO Y KpoBaTh
nav1eHTa, BbINONHAA Npu 3TOM H(-‘:I'IpeprBHbIVI MOHUTOPUHT AaBNeHnA
6e3 peHTreHockonuu.

PeKoMeHAYyeTCA 0iHOBPEMEHHO BbIMONHATL MOHUTOPUHT AaBMeHNA
B AUCTNbHOM NpoCBeTe. BBOAWTH KaTeTep uepe3 GeapeHHyto BeHy
PEKOMEHAYETCA N0/ PEHTTEHOCKOMUYECKIM KOHTPONIEM.

Mpumeyanue. Ecin Bo BpemA BBeeHIA NOTPe6yeTCA (ienaTh kateTep
6onee ecTKIM, MezieHHO MponycTuTe Yepes Hero 5—10 M XonogHOro
CTEPWILHOTO CONEBOTO PACTBOPA UM 5%-T0 PACTBOPA AEKCTPO3bI N0 Mepe
NPOABUKEHNA N0 NEPUGePUYECKOMY COCYAY.

Mpumeyanne. Katetep gonxke 6ecnpensTcTBeHHO NPOIATH uepe3 Npasblit
KENY/AO0UEK U NIErouHylo apTepiio 1 BCTaTb B NONOXKeEHMe 3aKNHIBAHUA
MeHee YeM 3a 0fHY MIHYTY.

HecmoTpA Ha T0, 4T0 MOXKHO NPUMEHATD Pa3NNUHbIE METOAMKY BBEAEHUA
KaTeTepa, Bpauy pekoMeHzyeTcA NPUAEPKUBATLCA NPUBEAEHHDIX
Jnanee yKkasaHuii.

1. BBeauTe KateTep B BEHy YEPE3 UHTPOALIOCED C YPECKOKHOI FUNb30i,
UCNONb3yA U3MeHeHHYIo MeToANKY CenbanHrepa.

2. OcTOpOXHO NPOABMHbTE KaTeTep B NPaBoe NpeAcepAve, BbINOAHAS
HenpepbIBHbI MOHUTOPUHT AABIIEHNS C PEHTTEHOCKONel W
6e3 Hee. 0 BBEAEHUM KOHUIKA KaTeTEPa B FPYAHYI0 KIETKy byaet
(BUAETENbCTBOBATD YBENNYEHIE aMMIUTYAbI AbIXaTeNbHbIX Konebanuii
fAaBnenua. Ha pucyke 2 (crpaiua 109) nokasaH xapakTepHblii Bug
KPVBbIX BHYTPUCEPEUHOTO 1 JIETOYHOTO AABNIEHNA.

Mpumeyanue. Korpa KateTep AoCTUrHeT 061aCTV PAZOM C MECTOM
COeAAMHeHMA NPaBOro NPefCepAUA U BEPXHEi U HIKHEI NoNOoi BeHbl
B OpraHu3me 06bI4HOr0 B3pOCNIOr0 NaLuenTa, 3710 6y/eT 03Havatb,
4T KOHUMK KaTeTepa 6bin NpoABUHYT NPUBAN3NTENbHO Ha 40 cm oT
npaBoii unw Ha 50 Cv 0T NeBoii NOKTEBOM AMKY, Ha 15—-20 cv 0T APeMHOIA
unm Ha 10—15 cv 0T NoAKNI0YNYHOIE BeHbl 60 npumepHo Ha 30 cm
0T 6e/ipeHHOIi BeHbl.

3. TlopaiiTe B 6ann0H MaKcMManbHblil peKoMeHzyeMblil 06bem Bo3ayxa
unu €0, c nomoLybto npesoctasnaemoro wnpuua. He ncnonb3yiite
MNAKOCTb. 06paTuTe BHIMaHUE Ha To, UTO NOBEPHYTas CTPeNKa
Ha 3aN0pHOM KnanaHe 0003HauaeT «3aKpbIToe» NONIOXKeEHHE.

Tpumeyanue. 06bIuHO NpY HAYBaHNY OLLLYLIAETCA CONPOTUBTIEHMUE.
Ecm oTnycTuTb nopLueHb WhpuLa, oH 0MKEH OTAPYXUHUTD Ha3ag.
Ecm conpoTvBneHme HagiyBaHmio OTCYTCTBYET, CIeAyeT NPeANoNoKUT,
4T0 NPOM30LLEN Pa3pbiB 6annoHa. B 3om yyae HapyBaHue HeobXoMMO
HeMeZIeHHO NPeKpaTUTh. KateTep MOXHO NPOAOMXATL MCNONb30BATh
JANA TeMOAMHAMUYECKOro MOHUTOPHHTA. MpU 3TOM ClIeayeT NPUHATL
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTI BO M3BexaHie nonafaHua Bosayxa uim
KMAKOCTY B NPOCBET BannoHa.

Mpepynpexpexue. HenpaBunbHoe HapyBaHue 6annona moxer
NPUBECTU K NETOYHbIM 0COXKHEHNAM. Bo nsbexanue
NOBPEK/AECHNA NETOYHOI apTEPUN 1 BO3MOXKHOTO paspblBa
6annoHa He npeBbiwaiiTe pekoMeHAyeMblii 06beM HapyBaHUA.

4. TpogguraiiTe KateTep, NoKa He Gy/ieT AOCTUTHYTO OKKMIO31OHHOE
JaBneHve B nerouHoii aptepun (ofIJ1A). 3atem cayiite 6anno
NacCUBHbIM 06pa3om, 0CTaB WPHL U3 3aMOPHOT0 KNanaxa.

He BbInoAHAITe NPUHYAUTENbHYI0 ACUPaLMIo, NOCKOAbKY 3T0
MOXET NPUBECTY K NoBpexeHuto 6annoHa. Mocne cayBaHus CHoa
MI0ACOBAMHITE WNPHL.

TMpumeuanue. Cneayer u3beratb ATUTENbHbIX MAHUNYAALMIE ANA
1IoNyyeHA AaBNeHINA 3aKNHUBAHWA. B clyuae BO3HUKHOBEHMA
3aTpPyHEHNii NpeKpaTuTe MOMbITKM NOMYYUTb AABNEHIE 3aKNNHUBAHUS.

Mpumeyanue. Nepes N0BTOPHbIM HaAyBaHuem Boayxom unn (0,
MONHOCTbIO CAYiiTe 6anNoH. [InA 3TOro M3BNeKuTe WNPUL 1 OTKpOiTe
3aMOPHbIif KnanaH.

Mepa npefocropoxHocTI. Bo U36exaHue C1yyaiiHoro BpbICKMBaHNA
MAKOCTY B NPOCBET GaNnoHa peKoMeHAYeTCA CHOBA NOACOEAMHUTD
NPefOCTaBAAEMbIVi LMPHL K 3aM0PHOMY KNanaHy Mocie CayBaHuA 6anioka.

Mepa npegocTopoxHocTy. ECv AaBNeHe B NPaBOM Xenyhouke
BCe eLLe perucTpupyeTca noce NPOABIKEHNA KaTeTepa Ha HeckonbKo
CaHTVIMETPOB 3a TOYKY Hayana perucTpaLmy AaBNeHa B NpaBom
XenypouKe, katetep Mor 06pa3oBaTb NeT/0 B NPaBOM XeNyZouke,
4TO MOXET CTaTb MPUYNHOIA BOSHUKHOBEHUA Nepern6oB uni y3nos
Kkatetepa (cm. pasgen OcnoxHenus). (ayiite 6annoH v otBeauTe
KaTeTep Ha3ap B npaBoe npeacepane. CHoBa HagyiiTe 6annoH

11 NOBTOPHO NPOABUHBTE KaTeTep B NONOKEHME 3aKIMHIBAHIA

B NIErOYHOIA apTepuu, Nocne yero cayiite 6annon.

Mepa npefocTopoxHOCTH. B Clyuae BBEAEHIA KaTeTepa Ha GIALLKOM
60nbLLIOE PACCTOSHIE OH MOXET 06pa30BbIBATL NETAN U, KaK CNEACTBIE,
nepern6bl v y3nbl (cM. paspen OcnoxHenns). Ecm nocne npoaBiKeHna
KaTeTepa Ha 15 cM 3a MecTo BX0/ia B NpaBoe Npeficepave yCTpoiicTBO
He GypeT BBeeHO B NPaBblil XenyAouek, Morna 06pa3oBatbea nema
Nn60 KOHUUK KaTeTepa MOoT 3aCTPATb B YCTbe BeHbI, B pe3y/bTate
4ero B cepfLie MPOABUTaeTcA TONbKO MPOKCUMANbHAA YacTb CTEPXKHA.
Cpyiite 6annoH 1 0TBOAWTE KaTeTep Ha3az AO TeX NOp, NOKa He NOABUTCA
oTMmeTKa 20 cm. CHoBa HazyiiTe 6annoH U NPoABMHbTE KaTeTep Brepes.

5. CokpaTuTe M36bITOUHYI0 ANMHY VNV YAanUTe NeTAN B NPaBoM
MIpefiCcepANM UK Xenya0uKe, MefNeHHO BbITAHYB KaTeTep Ha3aj
NpUMEPHO Ha 2-3 M.

Mepa npefocTopoxHOCTH. Bo 136exaHue NoBpexaeHIs 1erouHoro
Knanaka 3anpeLLaeTca TAHYTb Yepes HEro Katetep, Koraa GannoH HaayT.

6. CHoBa HapyiiTe 6annoH, uTobbl onpeaenuTh, Kakoil MUHUMANbHbIN
001bem HaJlyBaHUA He0OX0AUM ANA TOT0, YT0BbI PErucTpUpoBanoch
[aBNeHue 3aKNHNBaHNA. ECv nonoXxenue 3aknHUBaHNA JOCTUTHYTO
C00GbEMOM HiXKe MaKCMaINbHOTO peKoMeHzyemoro (00bem HaayBaHuA
6annoHa cm. B TabnuLe TeXHUUECKNX XapaKTepueTyk), Heobxoaumo
0TBECTY KaTeTep Ha3az 10 NONOXEHNA, B KOTOPOM JaBneHue
3aKMMHUBAHIA PErCTPUPYETCA NpU NONHOM 06beme HayBaHuA 6annoHa.
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Mepa npepocTopokHOCTH. B pe3ynbTaTe Ype3mepHoro 3aTAruBaHma
NPOKCUMANBbHOTO NepexoHmKa Tuohy-Borst 3aLuTHoro 3kpaHa ot
3arPA3HEHIA MOXET ObITb HapyLIEHa GYHKLUMOHANbHOCT KaTeTepa.

7. I'Iposepre OKOHYaTeNbHOE NOJIOXKeHNe KOHYMKa KaTeTepa nyTem
peHTreHockonun rpynHon KNeTku.

Mpumeyanue. Mocne ¢ayBaHuA GannoHa KOHUUK KaTeTepa MOXeT
OTKNOKUTLCA B CTOPOHY NIEFOYHOTO KanaHa 1 COCKONb3HYTb B NPaBblii
enypouek. B 3Tom Cyyae noTpeGyeTcA NOBTOPHO PasMecTuTh KateTep
B HE0OX0AUMOM MONOXEHMN.

Tpumeyanme. B aryyae UCnonb3oBaHNA alLUTHOTO SKPaHa OT 3arpA3HeHNA
BbIABUHbTE €70 AUCTabHBIi KOHEL| M0 HaNPaBNIEHMI0 K KNanaHy UHTPOAblocepa.
BbiABUHbTE MPOKCUMANbHBIN KOHEL, 3aLLUTHOT0 SKpaHa oT 3arpaAsHeHma
KareTepa Ha Heo6XoAuMyto ANMHY U 3apUKCUpyiiTe ero.

Texo6cnyxuBaHue u ucnonb3obanue in situ

KaTeTep BOJIXEH 0CTaBaTbCA B OpraHu3me He foNibLUe, YeM 3TOr0 TpeﬁyeT
(0CTOAHME NaLneHTa.

Mepa npeaocTopoxHoOCTI. EC YCTPOIICTBO HAXOANTCA B OpraHu3me
6onbLue 72 YacoB, BEPOATHOCTb BOSHUKHOBEHIA OCTIOXHEHMIA 3HAUUTENbHO
BO3pacTaer.

Monoxenne KoHYMKa KaTeTepa

(nenwTe 3a Tem, YT0GbI KOHYUK KaTeTepa pacnionaranca no LEHTPY 0CHOBHOA
BETBI NIETOYHO/ apTepuu PAAOM C BopoTamu nerkux. He npoaguraiite
KOHUMK CIMLLKOM Janeko K nepudepuut. Yaepxusaite KoHUMK KateTepa

B NONOXEHUH, NPU KOTOPOM ANA PErUCTPALMM AABNEHIA 3aKNUHUBAHNA
TpebyeTca NoHOe WY NOYTY NOMHOE HaZyBaHue 6annoHa. Bo Bpema
HayBaHUA 6anNoHa KOHYMK CAMONPOU3BOBHO CMELLAETCA

B HanpaBMeHuy nepudepum.

Pa3MeLLieHve TepMOQUNAMENTa 3a KNaNaHOM N1EroYHOI apTepu MoXeT
CTaTb NPUYMHOIA TOTO, YTO HENPEPbIBHOE U3MEpEHIIe CEpAEYHOTO BbIGPOCa
6yA€T BbINONHATLCA HENPABIBHO.

(MmelLieHNe KOHYNKA KaTeTepa

He paBaiite KOHUMKY KaTeTepa CaMONPOU3BONLHO CMeLLaTbCA

B HanpaBneHUN Nepudepyy NerouHoro COCYAUCToro pycna. Boinonuaiite
HenpepbIBHbIit MOHUTOPUHT AABNEHUA B AUCTANbHOM NPOCBETE ANA
NPOBEPKIN NONIOXKEHIS KOHYMKA KaTeTepa. ECTu aBneHme 3aKMHUBaHMA
perucTpupyetca, Korga 6annoH cayT, NOTAHMTE KaTeTep Ha3aa. JnutenbHas
OKKNKO31A UMY Ype3MepHOe PacTAXKeHMe COCYAa MU NOBTOPHOM
HayBaHWu 6annoHa MOTyT NPUBECTI K NOBPEXZEHINI0.

Camonpou3BobHOE CMeLLieHMe KOHUMKA KaTeTepa B HanpasneHu nepudepun
NIerkoro NPoMCXoANT TaKkXKe NPy cepAieYHO-NEroyHOM LyHTUPOBAHNI.
CnefiyeT paccMoTpeTh BO3MOXHOCTb YaCTUYHOTO 0TBE/IeHNUA KaTeTepa
Ha3afl (Ha 35 cv) niepeg LyHTMPOBaHMeM, TaK Kak 3T0 03BOAMUT YMeHbLLTL
JANCTanbHoe CMeLLieHie 1 MPeA0TBPATUTb NOCTOAHHOE 3aKNMHUBaHIe
KaTeTepa nocne WyHTMpoBaHuA. Mocie 3aBepLueHits WyHTVPoBaHUA
MOXeT NoTpe6oBaTbcA NOBTOPHO Pa3MecTUTb KateTep B HeobxoauMom
nonoxeHun. llepes HapyBaHvem 6annoHa npoBepbTe, peructpupyerca

W AaBNeHue B AUCTANbHOI YacTU NEroyHoi apTepun.

Mepa npefocTopoHOCTH. Yepe3 Kakoe-To BpeMs KOHUMK KaTeTepa
MOXET CMECTUTLCA B HaNPABNEH Y neprdepuin IEroYHoro CocyAUCToro
pycna v nonacTb B Manblit CocyA. luTenbHan OKKI031A WM upeamepHoe
pacTsxeHue cocyAa npu NOBTOPHOM HazlyBaHuY 6annoHa MoryT npuBecTu
K noBpexzaeHnio (. paaen 0cnoxHeHus).

Heo6xoaumo BbINOMHATL HenpepbIBHbIA MOHUTOPUHT AaBneHus B JIA
INA BE Du3nonornYeckuX u i M CAMONPOM3BONBHOTO
3aKNMHVBAHWA, YCTAHOBYB COOTBETCTBYIOLLIME NapaMeTPbl N0AaYY
CUrHanoB Tpesoru.

Hanysauue 6annoHa u U3MepeHue faBneHnaA 3aKNUHNBaHUA

I'IosTopHoe HajyBaHue 6annoHa Cneayet BbIMONHATD NOCTENEHHO

W 0CTOPOXHO, OTCNEXIBAA NPU 3TOM flaBNeHNe. 06b14HO npy HajyBaHUK
OLLyLaeTCa conpoTUBNEHNE. Ecm ConpoTuBNEHNE OTCYTCTBYET, CNeayeT
NpeanonoXnTb, YTo NPON3OLLIEN pa3pbiB 6annoHa. B 3rom (lyyae HapyBaHue
HeobX0AMMO HemezNeHHo npekpaTutb. Xota KaTeTep MOXHO UCMoNb30BaTbh
Aanblue Ana remouHaMnyeckoro MOHUTOPKHIA, NpUMUTE Mepbl
NPeA0CTOPOXHOCTW ANA TOrO, 4yTo6bI BO3AYX UNN XNAKOCTW HE onanwn

B npocset 6annoHa. Yto6bl He AonycTutb (J'Iy‘ml;lHOI'O nonajaxua
KWAKOCTU B NPOCBET ANA HaflyBaHUA 6annoHa npu HopmasbHOM
ncnonb3oBaHun KateTepa, WNpUL AnAa HaflyBaHUaA AOMKeH 6bITb
NoACOeIMHEH K 3aNOPHOMY KnanaHy.



I13mepsiiTe AaBneHMe 3aKNMHIBAHNA TONbKO B Cyyae Heo6X0AUMOCTH

11 TONbKO TOTA, KT/ KOHUMK PasMeLLieH HajnexalLum 06pasom (CM. Bbilue).
(neyet u36eratb ANUTENbHbIX MAHUNYAALMIA ANA NONYYEHNUA JaBNEHUS
3aKNMHWBAHWA 1 CBOAUTD K MIUHUMYMY BPEMA 3aKNMHUBAHUA (A0 ABYX
AbIXaTenbHbIX LMKNOB A 10—15 cekyHA), 0cobeHHO B Cyuae paboThl

C MALMEHTaMI C NeroYHoii runepTeH3ueil. B cnyuae BO3HUKHOBEHNA
3aTpyAHeHMit NPeKpaTuTe NOMbITKM U3MEPUTb JABNEHIe 3aKNMHUBAHUA.

Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB 3HAYEHNA KOHEUHO-BMACTONMYECKOTO JABNEHUS

B JIETOYHOI APTEPUN BO MHOMUX Cy4asx MOrYT ObiTb 3aMeHeHbI 3HaYEHUAMM
[LABNEHNA 3aKNVHUBAHUA B IETOUHON apTepuM, €CTN OHY NPaKTUYeCKN
ULEHTUYHbIE, YTO 36ABNAET OT HEOBXOAUMOCTY MOBTOPHOTO

HaayBaHuA 6annoHa.

(amonpouzsonbuoe 3aKNMHUBaHMe KOHYMKa KaTeTepa

KaTeTep MOXET CMeCTUTBCA B ANCTaNbHYHO YacTb NeroyHoit aptepuu,

B pe3y/nbTate Yero Moxet I'IpOVIBOI;ITM (aMonpou3BoNbHOE 3aKNHNBaHNe
KOHYlIKa KaTeTepa. Bo 36exaHue 3T0ro 0CnoXHeHNA NOCTOAHHO CneauTe
33 J1aBNeHneM B NIeroyHoi apTepun CNoMOLLbI laTuiKa AaBNeHNA

1 MOHUTOpA.

I'Ipm Hannynn CconpoTUBNIEHUA He CeflyeT npunaratb ycunua ang
NpOABMXKEHUA KaTeTepa Bnepea.

NpoxoanmocTb

Bce npocBeTbl A1 MOHUTOPHUHTA IaBNEHUS CleZlyeT 3aNONHUTD CTePUbHBIM
renapuHI3MPOBaHHbIM CONEBbIM PacTBOpoMm (Hanpumep, 500 ME renapuna
Ha 500 mn coneBoro pacTBopa) 1 NPOMbIBaTb kak MUHUMYM OAMH pa3

B NoNyaca (160 NPoMbIBaTb MX HENMpePbIBHO MyTeM MeAIEHHOT0 BAMBaHIS).
B cniyyae HapyLweHva npoxoZnuMocTy, KOTOpoe Heflb3A YCTPaHUTb NyTem
MPOMBbIBaHNA, KaTeTep CUlefyeT U3BMeub.

061wwan MHpopmauma

nOﬂI.'lep)KVlBal;lTE CBO60L[HyI0 NpoXoAMMOCTb NPOCBETOB /1A MOHUTOPUHIA
[AaBNeHNA NyTeM NepuoANYECKoro NnpoMbiBaHUA TN HEMpPepbIBHOTO
MeANEHHOr0 BIMBaHUA renapuHU3UpoBaHHOT0 CONEBOro pacTBopa.

He peko! yeTCa NpoBOANTL BA3KNX pacTBOPOB (TaKux Kak

HenpepbiBHoe M3MepeHie 06beMHbIX NapameTpoB

[InA HenpepbIBHOrO U3MepeHIA 0GbeMHbIX NapamMeTpoB BbINONHAETCA
nepuoauyeckoe NojiorpeBaniue KPOBY B NPaBoM NPeACePAMM UNK KenyAouKe
33/1aHHbIM KONIMYECTBOM TeNna, a Takie PerucTpupyeTca YactoTa cepfiedHbix
CoKpaLLeHmii oT curHana KT B pexvime «BeoMblii» (MHGOPMaLWio 0 cnocobax
TI0iauvt CUrHana «Bef;oMOro» YCTPOVICTBA CM. B COOTBETCTBYHOLLIEM PYKOBOZCTBE
10 SKcnnyarauyv). TepmucTop KaTeTepa onpepenseT HeGonbLume U3MeHeHNA
TemnepaTypbl KPOBY HUXe N0 NOTOKY, a COBMECTUMBIIt annapart u3mepeHua
CepAeyHoro BbIOpoca paccunTbiBaeT GpakLyio BbIGpoca no metopy
TepmozunioLyu. Mocie 3T0ro 3HaueHIs YapHoro, KOHEUHO-CUCTONMYECKOTO
11 KOHEYHO-AMaCTONNYeCKOr0 06bEMOB HenpepbIBHO BbIUNCNAKTCA

Ha 0CHOBaHMV U3MeEPEHHbIX 3HaueHuii GpaKLuy BbIGPOCa i cepaeuHoro
BbIOpOCa N0 CeyloLLMM GopMynam:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV — CSV

Ipe:

(SV = ynapHblii 06bem (3HaueHue HenpepbIBHOr0 U3MepeHus)

(CO = cepAeuHblil BbIOPOC (3HaUeHMe HenpepbIBHOTO U3MepeHus)
HR = yactoTa ceppieuHbIX COKpaLLeHmil

CEF = dpakuma BbIGpoCa (3HaueHue HenpepbIBHOro U3MepeHus)
CEDV = KoHeuHo-pauacTonuueckiit 06bem (3HaueHue HenpepbiBHOTO
13mepeHnsa)

(CESV = KoHeuHo-cucTonuyeckwii 06bem (3HaueHue HenpepbIBHOro U3MepeHus)

Tpu TaKom cnocobe M3mMepeHitsa AOMONHUTENbHAA KaNMOPOBKA UHCTPYMEHTa,
NOATOTOBKA MaTepuana v BMeLIaTeNbCTBO 0NepaTopa He TpeoylTca.
[lononHuTeNbHyIo MHOPMALWI0 CM. B PYKOBOACTBE N0 IKCMITyaTaLu
COBMECTUMOTO annapara u3MepeHua CepaieuHoro Bbibpoca.

Nudpopmanmsa otHocutenbHo MPT
Heb6e3onacHo B YU10BMAX MarHUTHOr0 pe3oHaHca

Wcnont YCTpoiACTBa SWan-Ganz B YCOBISX MArHUTHOTO Pe30HaHEa

LienbHad KpoBb WM anbOYMIH), TaK KaK OHU TEKYT CIMLLKOM
1 MOrYT 33KynopuTb NPOCBET KaTeTepa.

Mpepynpexnenue. Bo us6exanne paspbiBa nerouHoi aprepun
3anpelyaeTca NpoMbIBaTh KateTep, Koraia 6annoH HaxoauTca
B JIETOYHOI apTepuu B NONOXEHUN 3aKNMHUBAHUA.

ﬂepmonmqecm I'IpOBEpFIﬁTE JIUHUN BHYTPUBEHHOTO BIMBAHUA, TUHWN
U3MepeHNA aBNeHNA U AaTYUKI Ha NpeaMEeT OTCYTCTBUA B HUX BO3AYXa.
TaKxe cnepwTe 3a Tem, YTo0bl coeAMHUTENbHbIE AMHIAN U 3anopHble
KnanaHbl 6biu NNOTHO MPUTHaHbI.

U3mepeHue cepaeuHoro Bbibpoca
HEHPePbIBHOe usmepeHue

[InA HenpepbIBHOrO U3MepeHNs cepAieuHoro BbIGpoca BbINONHAETCA
NepUoAMYECKoe NOZOrPeBaHIE KDOBY B IPABOM NPEACEPAUM W KeNyLouKe
3a/JaHHbIM KONMYECTBOM Tenna. TepmucTop KaTteTepa onpeaenset HebonbLume
U3MeHeHUA TeMnepaTypbl KPOBY HIXKE N0 NOTOKY, 3 COBMECTUMBbIiA annapat
U3MepeHUA CepAeYHOT0 BbIOPOCA PaCCUNTBIBALT KpUBYHO pasBeAeHNsA

Ha 0CHOBE MOANGULMPOBAHHOTO ypaBHEHIA pa3BeLeHNa NHANKATOpa
CrioapTa-TamunbToHa. Mpu Takom cnocobe U3mepeHs JONONHUTENbHAA
KanubpoBKa MHCTPyMeHTa, NOATOTOBKA MaTepiana 1 BMELLATeNbCTBO
onepatopa He Tpe6yiotca. Ecin HeobxoanMo noATBEpANTb 0Tobpaxaemoe
3HayeHe, NoNyyeHHoe B X0/ie HENpepbIBHOTO U3MepeHNA CepAeUHOro
BbIOPOCa, PEKOMEHAYETCA BbINONHUT U3MepeHIe CepAeYHOro Bbibpoca
MeTo/0M 60MocHOi TepmoguAtoLK. lononHuTeNbHYIo MHGopMALMIo (M.
B PYKOBOZCTBE N0 IKCMAyaTaLyi COBMECTMOTO annapaTa u3MepeHus
CepAeuHoro Bbibpoca.

MeTtop 6ontocHoil TepmogunioLum

Y066l onpefenutb 06bem cepaeuHoro BbIGpoca MeTogom GoniocHoi
TepmMoAuNIoLIK, 3a1aHHblit 06bem du3nonornyeckoro pacTBopa (coneBoro
PacTBOpa WY IEKCTPO3bl) 3aAaHHOI TeMnepaTypbl BBOAAT B NpaBoe
npeAcepane Un BEPXHIOK0 NONYI0 BEHY, a NocieaytoLLMe U3MeHeH!a
TeMNepaTypbl KPOBY U3MePAIOT TEPMUCTOPOM B IErOUHOI apTepuu.
CeppeuHblit BbIGpoc 06paTHO NPONOPLMOHaNeH NNOLIaAM NOZ KpUBOIA
3aBUCIMOCTY TEMNEPaTypbi 0T BpeMeHi. TOUHOCTb 3TOr0 METOAA 3aBUCHT
0T TOr0, HACKONbKO TOYHO ONpefENeHbl 06beM 1 TeMNepaTypa BBOAUMOTO
pacTBopa. TOUHOCTb MeTOZA TEPMOANIOLIMM CPABHUMA C TOUHOCTbIO
MeT0/ja pa3BezeHna kpacuteneii n npamoro metoga Fick.

B annapatax u3mepeHus ceppeuroro Bbibpoca Edwards Lifesciences tpebyetca
UCMOb30BATb PACYETHYIO MOCTOAHHY!O AIA BHECeHNA NONPaBOK Ha NoBbILLeHMe
Temnepatypbl BBOAMMOT0 PacTBopa Npy NPOXOXAEHUN Yepe3 KaTeTep.
PacueTHan nocToAHHaA npeacTaBnseT coboil GyHKLMIo ¢ TakIMHU
niepeMeHHbIMM, Kak 06bem BBOAMMOro pacTBopa, Temneparypa v pasmepbl
kaTeTepa. PacueTHble NOCTOAHHbIE, NepeuncieHHble B TEXHUYECKNX
XapaKTepucTvKax, 6binv onpegenetbl in vitro.

Hebe30MacHo, TaK Kak OHO COAEPXUT MeTananyeckne KOMMOHEHTbI,
HarpeBakoLLeca BCe/iCTBIUE BO3/ICTBUA PAAMOYACTOTHOTO U3NyYeHUs,
BO3HWKaloLLiero npu npoesennn MPT. Banepctaue atoro ycrpoiicteo
npezCTaBAALT OMACHOCTb NP MCMONb30BAHNY B IH06bIX YCIOBUAX
nposegexua MPT.

O0cnoxHeHuns

VIHBa3uBHble npotienypbl CONPAXeHbI C ONPeeNeHHbIM PUCKOM ANIA NaLneHTa.
Xota (epbe3Hble 0CU0XHEHNA OTHOCUTENbHO PeAKK, Bpayy pekoMeHAyeTca
yyecTb BO3MOXHbIE NPenmMyLLecTBa U 0UI0XHEHUA, Npex/ie Yem NpUHUMaThL
peLueHne 00 11CMONb30BAHNY UNY BBEAEHUN KareTepa. Metopbl BBeAEHMA
KaTeTepa, BapuaHTbl €ro UCNoib30BaHNA Ana nonyyeHns MH¢opmaumm

0 NaLMeHTax 1 YacToTa 0COKHEHU I'I011p06H0 OMnCaHbl B IUTepartype.

Bnaro,qapﬂ (Tporomy C06MK0AEHMI0 ITUX I/IH(prKLlMVI N 0CBeJOMNEHHOCTN
0 PUCKaX MOMHO CHU3UTb BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA OCNIOMKHEHMIA.
Nanee npuBeAeHbl HeKOTOPble BO3MOXHbIE 0CIOXKHEHUA.

Nepdopauua nerouHoii aprepun

K pakTopam, KoTopble MOTyT MPUBECTM K NIETaNbHOMY UCXOZY BUIRACTBUE
Pa3pbIBa NETOYHO apTEpUH, OTHOCATCA N1ETOUHAA TUMEPTEH3NS, NOXKIION
BO3PACT, OMEpaLIY Ha Cep/LLE C MPUMEHEHUEM TUMOTEPMUN 1 aHTUKOTYNALMY,
(MeLLieHIe NCTANbHOTO KOHUMUK KaTeTepa, 06pa3oBaHme apTepuoBeHO3HOI
GuCTYIbI M APYTHE COCYANCTbIE TPABMbI.

Moatomy cnesyeT cobntopath 0Co6yio 0CTOPOXKHOCTb NP U3MEPEHI
[aBJIEHA 3aKMMHIBAHIA B IErOYHO apTepyVt Y NALMEHTOB C rvnepTeH3veit
neroyHoii apTepun. Bpema HajlyBaHuA 6annoHa Ana BCex NaLMeHToB
JAOMKHO ObITb OrpaHnyeHo ABYMA AbXaTeNbHbIMM LMKNaMu uin

10-15 cexkynaamm.

Bo n3bexaHve nephopawyn nerouHoii aprepun cnegute 3a Tem, 4tobbl
KOHUWK KaTeTepa pacronarasnca no LieHTpy pA/0M C BOPOTaMU NeTKoro.

Wndapkr nerkoro

K uHGapKTy nerouHoit apTepui MOryT NpUBECTY CMELLeHNe KOHYMKa
KaTeTepa ¢ CAMONPON3BONIbHBIM 3aKNMHUBAHWEM, BO3AYLIHASA MO0
1 TpoM603M60NMA.

CepAeyHble apuTMum

CepzeuHble apUTMIM MOTYT BO3HUKATb BO BpeMA BBE/EHNS,
U3BNEYEHNA 1 U3MEHEHIA NIONOXKEHI KaTeTepa, HO 00bIUHO ABAAIOTCA
KpaTKoBPeMeHHbIMII 1 POXOAAT camu. Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIM
TUNOM apUTMUM SBNAETCA NPEXAEBPEMEHHOE COKPALLEHIE KeNyA0UKOB.
Take byl 0TMEYEHbI Uyyan enyaouKOBOiA 1 NPeACepAHOI TaxMKapAMM.
LI CHIKEHS BEPOSTHOCTU BO3HUKHOBEHUS XeNyA0YKOBOI apuTMun

B X0fle KaTeTepyu3aLuu Ciefiyet paccMoTpeTb BapuaHT MpounakTuyeckoro
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npuMeHeHnA NuAoKauHa. Pekomenzyetca npoBoauTb KT -MOHUTOPUHT
11 IMeTb HaroToBe NPOTMBOAPUTMIYECKHe Npenapathl i 06opyaoBaHue
ana gedubpunnauum.

06pa3oBaHue y310B

Bbinu oTMeueHbl clyyan 06pa3oBaHIna Y308 Ha rMOKYX KaTeTepax, 1 yalue
BCEr0 370 NPOUCXOANO U3-32 06Pa30BaHNA NeETeNb B PABOM XKeNyA0uKe.
/1HorAa y3en MoXHo pacnyTaTh, BBe/A NPOBOAHUK NOAXOAALLEr0 AameTpa
11 iepemeLLas KateTep Nog PEHTreHoCKONMUecKIM KoHTponem. Ecm y3en
He 3aXBaTbIBAET KaKie-n16o BHYTPUCEPACUHBIE CTPYKTYPbI, MOXHO
0OCTOPOHO 3aTAHYTb €10 U U3BIeYb KAaTeTep Yepes MecTo BBeaeHNS.

Cencuc u nHpexuma

Bbinv 0TMeueHbI clyuan pocTa KynbTyp Ha KOHUUKE KaTeTepa B pe3ynbTate
€r0 3apaxeHus 1 06pa30BaHyA KONOHMIA, a TakxKe cnyyau cenTuyeckoi

11 CeNTUYECKOIA BEreTaLyuy B NPaBblX OTAeNax cepaua. Baatue o6pasuos
KPOBY, BNMBAHUE XIAKOCTEN U KaTeTepu3aLMoHHbIA TpOM603
CONPOBOX/AKTCA NMOBbILUEHHBIM PUCKOM CENTULLEMUY U BaKTepUemMui.
(niepyeT NpeAnpUHUMATh NPOGUNAKTIAYECKIE MEpbI 1A 3aLLMTbI OT UHGEKLMIA.

Mpoune ocnoxHeHna

[Tpoune ocnoxHeHua BKMioyatoT B ceba 6noKazy npaBoil HOXKN Nyyka
Tca, nonHyto 6nokaay cepAua, NoBPeXzeHIe TPEXCTBOPYATOro 1
NIeroyHoro Knanaxos, TPOMBoLUTONeHUIo, NHEBMOTOPaKC, TpomGodneour,
abcopbumio HUTpornuLEepuHa 1 Tpom603. MomIUMo 370ro, bbIIN OTMEYeHbI
ClyYan pasBuUTUA annepriyeckoii peakLm Ha natekc. Bpaun JomkHbl
BbIAABIATD NALIVIEHTOB C MOBbILLEHHO YyBCTBUTENBHOCTBIO K NaTeKcy U
6biTb FOTOBbI K 0Ka3aHHH0 HEOTNIOXKHOI MOMOLLM NPY Pa3BUTMM
annepriyeckoi peakLmm.

JnuTenbHblit MOHUTOPUHT

[pogonmxuTenbHOCTb KaTeTepu3aLiy JomKHa 6bITb MIUHUMANbHO
He06X0AUMOIl ANA KNUHUYECKOTO COCTOAHUA NaLNeHTa, NOCKONbKY
CyBeNMYEHNEM BpeMeHN KaTeTepu3alini Bo3pactaer puck
TPOM603MOOAMYECKIX M MHOEKLIMOHHBIX OCTOXHeHMiA. Ecim ycTpoiicTeo
HaXOAMTCA B OpraHu3me 6onbLue 72 YacoB, BEPOATHOCTb BOSHUKHOBEHUA
OCOXHEHHIA 3HaUMTeNbHO Bo3pacTaeT. B Tex ciyuanx, Koraa Tpebyetca
[LNuTeNbHas Katetepy3aLna (T. e. NPOAOMKUTENbHOCTbIO Gonee 48 yacos), a
TaKXe NPU HanMYUN NOBbILLIEHHOTO pvcka TPoM6006pa30BaHMA U
UHOULMPOBAHMA CNeAyeT PaccMOTPeTb HeOOXOAMMOCTb NPOdUNAKTUYECKOTO
Ha3HaYeHIA CUCTEMHDIX aHTUKOATYNIAHTOB 1 aHTUOUOTUKOB.

(Oopma nocraBku

Ecnmn ynakoBka He nopex</ieHa 1 He BCKPbITa, ee COAePXKUMOe CTepUbHO
1 HenuporeHo. He VICI'IOJ1b3yl7IT€ u3aenue, e ero ynakoBKa BCKpbiTa uiu
noBpexnaeHa. ﬂOBTOpHaﬂ (Tepuin3auna 3anpeLleHa.

BHyTpeHHAs YacTb ynakoBKM CKOHCTPYMPOBaHa TaKiM 06pa3oM, 4To6bl
3aLUNTUTD KaTeTep OT pa3pyLUEHNs, a 6aniion — oT Bo3aeNcTBUA
atmochepbl. 103ToMy peKoMeHAYeTCA U3BNEKaTb KaTeTep U3 yNaKoBKi
TO/IbKO HENOCPEACTBEHHO NEPe/ UCMIONb30BAHUEM.

XpaHeHue

Xpaane n3penue B Cyxom npoxnagHom mecre.

OrpaHuyeHua no Temnepatype 1 BnaxHoctu: o1 0 4o 40 °C, 0TH. BNaXHOCTb
ot 5 20 90 %.

YcnoBua skcnnyatauum

V|3AEIIME npeJHa3HayeHo And skcnnyartayum 8 ¢M3M0n0I'I/IlIECKI/IX ycnoBuax
yesioBeyeckoro Tesna.

Cpok rogHocTH

PexomeHyemblil CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha Kax/10il ynakoBKe. XpaHeHue
(BbILLIE PEKOMEHYEMOr0 CPOKA MOXET NPUBECTU K YXyALLIeHNI0 pabounx
XapaKTepuCTUK 6annoHa, NOCKONbKY HaTypanbHblii NaTeKCHbIii Kayuyk

B 6annoHe paspyuiaeTca B pesynbTaTe B3aMoeNCTBIA C OKpyXKaloLLjeil

cpepoil.

TMpumeyanue. MoBTOPHaA CTEPUNM3ALMA HE NPOANEBAET CPOK TOAHOCTH
U3Benus.

TexHnyeckas nomoLLb

3a nonyyeHnem TeXHUYECKoi MOMOLLM Npocb6a 06paLLaTbea B 0TAeN
TexHUuYecKoi noaaepxKi komnauun Edwards no cneayiowemy
TenehoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.



Ytunusauua

Mocne KOHTaKTa C OpraHU3MOM NaLjueHTa C YCTPOiiCTBOM CeayeT 0bpatuiatbca
KaK € 610N10rnyecKi onacHbIMi 0TX04aMM. YTAM3UpYIATE YCTPOICTBO

B COOTBETCTBIN C MPUHATBIMYU B MEZMLIMHCKOM YupeXxeHnu npoLedypami
11 MECTHBIMM HOPMAMM.

LeHbl, TexHUYeCKme XapaKTepucTUKN 1 aCCOPTUMEHT JOCTYNHbIX Mopeneit
moryt 6ObITb U3MeHeHbl 6e3 yBeOMINEeHUA.

[laHHble n3aenna npou3BOAATCA 1 peanu3yTca noj OAHUM U
HeckonbKumm 13 cneytowmx natentoB CLUA: natenTol CLUA N2 6,036,654 n
6,045,512, a Takxe COOTBETCTBYIOLLME MHOCTPAHHbIE NATEHTbI.

PaclumdpoBKa yU10BHbIX 0603HaYeHMil NPUBEAEHA B KOHLE 3TOr0
DOKYMeHTa.

STERILE

Swan-Ganz termodilucioni kateteri za neprekidni minutni volumen srca:

CCO kateteri: 139F75

(CO/SvO0, kateteri: 744F75
(CO/Sv0,/VIP kateteri: 746F8

CCO 'V CCO/CEDV kateteri: 177F75N

C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV kateteri: 774F75
C(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP kateteri: 777F8

Za upotrebu sa kompatibilnim racunarima za merenje minutnog volumena srcat

Pre upotrebe pailjivo procitajte uputstva za upotrebu i sva prateca
upozorenja i mere predostroznosti.

Oprez: Ovaj proizvod sadrii prirodni gumeni lateks koji moze
izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Zasslike 112 pogledajte stranu 109.

Opis

Swan-Ganz termodilucioni kateteri za neprekidni minutni volumen srca su
kateteri za pulmonalnu arteriju koji su usmereni protokom krvi dizajnirani
da omoguce pracenje hemodinamskog pritiska i da pruze neprekidni minutni
volumen srca. Distalni lumen u pulmonalnoj arteriji (PA) se zavrSava na
distalnom vrhu. Proksimalni lumen injektata se zavrsava otvorom koji je
udaljen 26 cm od distalnog vrha. Kada se distalni vrh nalazi u pulmonalnoj
arteriji, otvor za proksimalni injektat ce se nalaziti u desnoj pretkomori ili
Supljoj veni, Sto omogucava ubrizgavanje velike kolicine sredstva za minutni

volumen, nadzor pritiska u desnoj pretkomori, uzorkovanje krvi ili
infuziju rastvora.

Kada se koristi sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca,
Swan-Ganz termodilucioni kateter za neprekidni minutni volumen srca
(CCO) (modeli 139F75i 177F75N) omogucava neprekidno izracunavanje i
prikaz minutnog volumena srca. Kompatibilni racunar za minutni volumen
srca za neprekidno merenje minutnog volumena srca koristi toplotnu
energiju koju emituju toplotna viakna koja se nalaze na kateteru,
izracunavajudi minutni volumen srca pomocu principa termodilucije.
Minutni volumen srca moze da se meri i na drugi nacin, klasicnom bolusnom
termodilucionom metodom.

Kada se koristi sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca,
kateter Swan-Ganz CCO/Sv0, (modeli 744F75 i 774F75) omogucava

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance i VIP su Zigovi kompanije
Edwards Lifesciences Corporation.

Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

1 Mogucnosti merenja (tj. CCO, CCO/SvO, ili CCO/Sv0,/CEDV) kompatibilnog
racunara za minutni volumen srca se razlikuju prema broju modela.
Pobrinite se da monitor koji se koristi moze da meri potrebne parametre.

Prikljucak
termalnog
filamenta

Prikljucak termistora

Prikljucak optickog
modula

Prikljucak VIP lumena

Prikljucak PA distalnog lumena

Ventil za naduvavanje balona

74 & & Prikljucak lumena za
\ “~ proksimalni injektat

i DQ2133-2a

Termistor

na4 Termalni filament
Balon

PA distalni lumen

VIP otvor na 30 cm Proksimalni otvor

injektata na 26 cm

Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP TD kateter (modeli 777F8)

neprekidno izracunavanje i prikaz minutnog volumena srca i mesovitu
vensku zasicenost kiseonikom. Oksimetrijski lumen (prikljucak optickog
modula) se zavriava na distalnom vrhu. Ovaj lumen sadrZi viakna koja prenose
svetlost do pulmonalne arterije radi merenja meane venske zasicenosti
kiseonikom. Mesana venska zasicenost kiseonikom se prati putem
spektrofotometrije refleksije optickog viakna. Koli¢ina apsorbovane,
refraktovane i reflektovane svetlosti zavisi od relativnih kolicina oksidiranog
i dezoksidiranog hemoglobina u krvi.

Kateter CCO/Sv0,/VIP (modeli 746F8 i 777F8) sadrzi dodatni (VIP) lumen
koji omogucava neprekidnu infuziju. VIP lumen (proksimalni lumen za
infuziju) se zavrsava u otvoru koji je udaljen 30 cm od distalnog vrha. Ovaj
otvor omogucava infuziju rastvora, nadzor pritiska ili uzorkovanje krvi.

Pored gorenavedenih mogucnosti, modeli 177F75N, 774F75i777F8
projektovani su tako da omogucavaju neprekidno merenje krajnjeg dijastolnog
volumena (CEDV) kada se koriste sa kompatibilnim racunarom za minutni
volumen srca. Da bi se end-dijastolni volumen merio neprekidno, kompatibilni
racunar za minutni volumen srca koristi toplotnu energiju koju emituje
toplotni filament koji se nalazi na kateteru, i signal EKG monitora (najbolje
uvodecoj Il konfiguraciji) koje je ,podreden” u kompatibilnom racunaru

za minutni volumen srca (pogledajte odgovarajudi prirucnik za rukovaoca

za informacije koje se ticu tehnika ,podredivanja”“) radi izracunavanja
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ejekcione frakcije pomocu principa termodilucije. CEDV se zatim izvodi
iz ejekcione frakdije i merenja minutnog volumena srca.

Svrha upotrebe

Serija termodilucionih katetera CCO/CEDV namenjena je za koriscenje kod
pacijenata kod kojih je potrebno hemodinamsko pracenje. Namenjeni su za
upotrebu u kombinaciji sa klinickom opremom za pracenije pritiska kako bi
se izmerio pritisak u desnoj sréanoj i pulmonalnoj arteriji i sa kompatibilnim
racunarom za minutni volumen srca radi neprekidnog merenja minutnog
volumena srca. Modeli 744F75, 746F8, 774F75 i 777F8 mere i meSovitu
vensku zasicenost kiseonikom.

Kada se koriste sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca,
modeli 177F75N, 774F75 i 777F8 mere i volumetrijske parametre,
ukljucujuci ejekcionu frakciju desne komore i krajnji dijastolni volumen.

Indikacije
Primarne indikacije za Swan-Ganz (CO termodilucione katetere su:
Akutni zastoj rada srca

Teska hipovolemija




Specifikacije Modeli i funkcije katetera Racunske konstante
1,2;;';'5' 7'\22:;!'; l;ﬂ::Fesll 139F75 177E75N 74475 774F75 7468 T77E8 Za upotrebu sa temperaturnim sondama za kupatilo
177F75N 774F75 777F8 1C0 X X X X X X Model 139F:5, 177F:5N, 746FF§,
i T44F75, TT4F75 777
Boja tela uta uta iuta 0 X X X X X X T ocel . 2 -
Upotrebljivaduzina (m) 110 110 110 S0, X X X X jemperatira - fapremina ., .
Telo katetera 75FQ5mm) 75F25mm)  8F (2,7 mm) viP X X XX injektata (') _injektata (mi) _Racunske konstante (cm’)
Pre¢nik naduvanog CEDV X X X 0-5 10 0,564 0,550
balona (mm) 13 13 13 5 0,257 0,256
Neophodna veliina 3 0,143 —
uvodnika 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)  9F(3,0mm) Uzorkovanje krvi 19-22 10 0,582 0,585
ili 9F (3,0 mm) . i 5 0,277 0,282
Naduvavanje balona Infuzija slanog i dekstroznog rastvora 3 0156 T
Kapaditet (m) 13 13 13 Kontraindikacije 3-25 10 0594 0,600
Razdaljina od distalnog 5 0,283 0,292
vrha (cm) Pacijenti sa recidivirajucom sepsomli hiperkoagulopatijom, kod kojih kateter = - -
Termistor 4 4 4 moze da sluzi kao 7ariste za formiranje sepse ili mekog tromba, ne smeju Racunske konstante za 0-Set+ sistem isporuke
Termalni filament 14-25 14-25 14-25 da se uzmu u obzir kao kandidati za kateter sa balonom za flotaciju. 6°C-12°C 10 0574 0,559
Otvor za injektat 26 26 26 Ovi proizvodi sadrze metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini 8°C-16°C 5 0,287 0,263
VIP otvor 30 - 30 uredaja za magnetnu rezonancu (MR). 18°C-25°C 10 0,595 0,602
Razdaljina izmedu Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje tokom prolaska 0,298 0,295
oznaka (cm) 10 10 10 katetera, a posebno je vazna u prisustvu bilo kog od sledecih stanja: *ex(C = (1,08)G(60)(V)
Zapremine lumena (ml) o .
Distalni lumen 0,9 0,9 0,90 E;Tgﬁégpoblg‘ll(!s:s grane, kod kojeg je rizik od kompletnog sréanog
Lumen injektata 08 095 085 povecan. inicai ko korst dsto treba da bud dsanimid
Infuzioni lumen 0,95 - 1,10 Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebstein anomalija, kod kojih je ""tcaL' OJt Koriste 0vo Sredstvo treba da budu upoznati sa njim 1 Ga pre
Brzina infuzie* prisutan rizik od tahiaritmija. upotrebe razumeju nacin njegove primene.
(”[‘)V ""ln) | Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih arterijskih Preporucena oprema
istalni 6 6 4 i i
LIS ¢ n|. u.n;(int 9 14 kat?teéa gsrgeaen;)l’; pkro'ijokom. Ipak, koI:i pacuer?ta'sakblokom _Ievelgglje Upozorenje: Usagladenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana
umen injeitata kmozel 2 ode co Obé; kesnKe %r;anke tﬁ om"uvotenjawatletera! posiedicnog samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan
VIPlumen 16 . 16 ompletnog srcanog bloka. fod takvih pacljenata, rezimi za priviement za upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje
Kompatibilna Zica vodica pejsing treba da budu odmah dostupni. stanja padijenta ili opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF
Precnik 0,025 in. 0,018in. 0,018in. Ovi proizvodi sadrze metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm) uredaja za magnetnu rezonancu (MR). koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite
Frekventni odziv sa proizvodacem monitora ili opreme da li postoji usaglasenost
Distorzija pri 10 Hz Upozorenja sa standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost sa kateterom ili
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB I - . e sondom. Neusaglasenost monitora ili opreme sa standardom
Spric za naduvavanje i':ie::(jiti:i:;z;akr:l;;::: m?f;f:';:‘;::t ;‘::I:apt:o'm:::d' zmena 1EC60601-1i nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju
balona 3ml, 3ml, 3ml, : rizik od nastanka elektricnog udara za pacijenta ili operatera.
ograniceno ograniceno ograniceno Nikada ne tre,!)a korls&ltl yazduh za naduvavalpe halgna usituadiji 1. Swan-Ganz kateter
nalsml nal,sml na1,5ml kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod svih pedijatrijskih

Sve date speifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.
* Upotrebom fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 m iznad
mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.

Slozene cirkulatorne situacije

Hitni medicinski slucajevi

Sindrom respiratornih poteskoca kod odraslih

Gram negativna sepsa

Trovanje lekom

Akutni zastoj rada bubrega

Hemoragijski pankreatitis

Intra i post-operativno upravljanje pacijentima sa visokim rizikom
Istorija pulmonalne i srcane bolesti

Menjanje tecnosti (npr. opsezne intra-abdominalne operacije)
Upravljanje porodiljama sa visokim rizikom

Dijagnostikovana bolest srca

Toksemija

Prevremeno odvajanje placente

Odredivanja minutnog volumena srca

Diferencijaina dijagnoza mitralne regurgitacije i pucanja pregrade komore
Dijagnoza sréane tamponade

Modeli sa CEDV mogucnostima su takode namenjeni za zapreminska
odredivanja

Sekundarne indikacije su sledece:

pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja na desno-levi intrakardijalni
ili intrapulmonalni sant. Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane
bakterije se preporucuje kao medijum za naduvavanje zbog brze
apsorpdije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku. Ugljen-dioksid
difunduje kroz balon od lateksa, $to umanjuje mogucnost
usmeravanja balona protokom nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom” polozaju.
Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje balona dok je kateter
u ,zaglavljenom” polozaju; ovaj okluzivni manevar moze izazvati
infarkt pluca.

(CO pracenje treba uvek prekinuti kada se zaustavi protok krvi oko
toplotnog filamenta kako bi se izbegla termalna povreda tkiva.
Klinicke situacije u kojima je potrebno prekinuti CCO pracenje su,
ali nisu ogranicene na:

Vremenski period tokom koga se pacijent nalazi
na kardiopulmonalnom bajpasu,

Delimi¢no izvlacenje katetera tako da se termistor
ne nalazi u pulmonalnoj arteriji, ili

Vadenje katetera iz pacijenta.

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i distribuira se iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost
i funkcionalnost ovog uredaja nakon ponovne obrade.

(iscenje i ponovna sterilizacija ce ostetiti celovitost balona od lateksa.
03tecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog pregleda.

Mere predostroZnosti

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu sréanu
komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moze dogoditi kod pacijenata

sa uvecanom desnom srcanom pretkomorom ili komorom, posebno ako
je minutni volumen nizak ili ako postoji inkompetencija trikuspidne ili
pulmonalne valvule ili pulmonalna hipertenzija. Duboki udah pacijenta
tokom uvodenja takode moze olaksati prolaz.
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2. Perkutana kosuljica uvodnika i Stitnik od kontaminacije

3. Vigilance monitor za neprekidni minutni volumen srca, mesanu vensku
zasicenost kiseonikom i neprekidno merenje end-dijastolne zapremine
(ili neki drugi kompatibilni racunar za minutni volumen srca za merenje
minutnog volumena srca putem bolusne termodilucione metode)

4. Sonda za ocitavanje temperature injektata (ako se obavljaju bolusna
termodiluciona merenja)

5. Kablovi za povezivanje

6. Model OM2 ili opticki modul OM2E (modeli 744F75, 746F8, 774F75 i
777F8)

7. Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska
8. EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za nadzor pritiska

9. Odgovarajuci ,podredeni” EKG kablovi za modele CEDV (177F75N,
T74F75i1777F8)

Takode, sledeci predmeti treba da budu odmah dostupni ukoliko tokom
uvodenja katetera dode do komplikacija: antiaritmicki lekovi, defibrilator,
oprema za pomoc pri disanju i sredstva za privremeni pejsing.

Postavka i kalibracija monitora za pracenje
mesane venske zasicenosti kiseonikom

Ovaj odeljak se odnosi iskljucivo na sledece modele sa SvO, funkcijom:
T44F75, 746F8, T74F751 TTTF8.

Kompatibilni racunar za merenje minutnog volumena srca moZe da se
kalibrise pre unosa katetera obavljanjem in vitro kalibracije. Kada obavljate
in vitro kalibraciju, uradite je pre pripreme katetera (t;. ispiranja lumena).
Vrh katetera ne sme da se ovlaZi pre obavljanja in vitro kalibracije.
Neophodno je da se obavi in vivo kalibracija ako in vitro kalibracija nije
uradena. In vivo kalibracija moZe da se upotrebi za periodi¢nu ponovnu
kalibraciju monitora. Za detaljna uputstva za kalibraciju pogledajte priru¢nik
za rukovaoca monitorom.



Priprema katetera
Koristite sterilnu tehniku.
Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne kouljice katetera.

Mere predostroznosti: Izbegavajte da na silu brisete ili razvlacite kateter
tokom ispitivanja i ¢iscenja da ne biste polomili Zicani sklop termistora ili
odvojili vodove toplotnog filamenta sa drugih komponenata na liniji ako
postoje.

Pre nego $to se kateter unese, potrebno je pratiti sledece procedure pripreme:

1. Obavite in vitro kalibraciju (kada merite meSanu vensku zasicenost
kiseonikom).

2. Da otvorite kateter za kalibraciju, oljustite gornji levi probuseni deo
poklopca i savijte ga dijagonalno u skladu sa tackastom linijom
za savijanje. Da biste imali pristup lumenima katetera radi ispiranja,
oljustite poklopac od gornjeg desnog ugla i savijte ga u skladu sa
tackastom linijom za savijanje; u suprotnom, oljustite ceo poklopac
posude tako Sto cete oljustiti poklopac od donjeg desnog ugla. Isperite
lumene sterilnim rastvorom ili dekstroznim rastvorom da biste osigurali
prohodnost i uklonili vazduh.

3. Blago podignite kateter nagore i izvadite ga iz silikonske hvataljke
(pogledajte stranicu 109, slika 1, korak 1).

4. Kada se kateter vise ne nalazi u silikonskoj hvataljdi, izvucite balon iz
(ase kalibratora i izvadite kateter iz posude (pogledajte stranicu 109,
slika 1, korak 2).

Napomena: Da histe izbegli otecenje balona, ne vucite balon kroz
silikonsku hvataljku.

5. Proverite celovitost balona tako Sto cete ga naduvati do preporucene
zapremine. Proverite da li postoji velika asimetricnost i curenja tako
Sto cete ga potopiti u slani rastvor ili vodu. Pre unosa izduvajte balon.

6. Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na sistem za
ispiranje i pretvarace pritiska. Obezbedite da u linijjama i pretvaracima
nema vazduha.

7. Preuvodenja proverite elektrini kontinuitet termistora. Spojite termistor
sa monitorom i potvrdite da se ne pojavljuju poruke o kvaru.

8. Ako koristite kompatibilni racunar za minutni volumen srca za merenje
neprekidnog minutnog volumena srca, spojite termistor i toplotni
filament sa monitorom, i sledite sledecu poruku: “Press START to begin
(CO monitoring.” (,Pritisnite START da zapocnete COO pracenje.”)

9. Ako koristite kompatibilni racunar za minutni volumen srca za CEDV
merenje, spojite termistor i toplotni filament sa monitorom, i sledite
sledecu poruku: “Press START to begin CCO monitoring.” (, Pritisnite
START da zapocnete CO0 pracenje.”)

Napomena: Ako je primenjen pravilni EKG ,slave” (podredeni),
zapocece se CEDV merenje.

Postupak uvodenja

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta bez upotrebe
fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja pritiska.

Preporucuje se simultani nadzor pritiska sa distalnog lumena. Za unos
u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti kateter,
polako napunite kateter sa 5 do 10 ml hladnog sterilnog slanog rastvora
ili 5% rastvora dekstroze dok kateter prolazi kroz periferni krvni sud.

Napomena: Kateter treba lako da prode kroz desnu komoru i pulmonalnu
arteriju, a zatim u ,zaglavljen” (wedge) poloZaj za manje od jedne minute.

lako se za uvodenje moze upotrebiti vise razlicitih tehnika, sledece smernice
su date kao pomoc lekaru:

1. Kateter uvedite u venu kroz kouljicu uvodnika pomocu perkutanog
uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove tehnike.

2. Uz stalni nadzor pritiska, sa ili bez pomoci fluoroskopije, pazljivo
sprovodite kateter u desnu pretkomoru. Ulazak vrha katetera u grudni
kos se signalizira povecanim respiratornim kolebanjem pritiska.
Slika 2 (na stranici 109) pokazuje karakteristicne intrakardijalne
i pulmonalne talasne funkcije pritiska.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne srcane pretkomore
igornje 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 jugulame vene, 10 do 15 cm od subklavijalne vene ili
oko 30 cm od femoralne vene.

3. Pomocu prilozene brizgalice, naduvajte balon sa C0, ili vazduhom
do maksimalno preporucene zapremine. Ne koristite tecnost.

Obratite paznju da strelica na ulaznom ventilu ukazuje
na ,zatvoreni” polozaj.

Napomena: Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem otpora.
Kada se pusti, klip Sprica se obi¢no vrati unazad. Ako se ne oseti otpor
pri naduvavanju, treba pretpostaviti da je balon pukao. Odmah prekinite
naduvavanje. Kateter se i dalje moZe koristiti za pracenje hemodinamskog
stanja. Ipak, preduzmite mere predostroznosti da sprecite infuziju
vazduha ili tecnosti u lumen balona.

Upozorenje: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika naduvavanja
moize doci do pulmonalnih komplikacija. Da bi se izbeglo
ostecenje pulmonalne arterije i moguce pucanje balona,
nemojte ga naduvavati preko preporucene zapremine.

4. Uvodite kateter dok se ne dobije okluzioni pritisak u pulmonalnoj arteriji
(PAOP), a zatim pasivno izduvajte balon tako $to cete ukloniti brizgalicu
iz ulaznog ventila. Ne obavljajte aspiraciju na silu jer to moze ostetiti
balon. Posle izduvavanja, ponovo spojite brizgalicu.

Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje ,wedge”
pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od dobijanja vrednosti
,wedge” pritiska.

Napomena: Pre ponovnog naduvavanja sa C0, ili vazduhom,
u potpunosti izduvajte balon tako 3to cete ukloniti $prici otvoriti
ulazni ventil.

Mere predostroznosti: Preporucuje se da priloZeni Spric ponovo
prikljucite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja balona radi
sprecavanja sluajnog ubrizgavanja tecnosti u lumen balona.

Mere predostroznosti: Ako nakon prolaska katetera nekoliko
centimetara posle tacke gde je prvobitno uoceno pracenje pritiska

u desnoj komori srca i dalje postoji pracenje pritiska u desnoj komori,
kateter se mozda zapetljao u desnoj komori Sto moze dovesti do
iskrivljenja ili stvaranja cvora na kateteru (pogledajte Komplikacije).
lzduvajte balon i izvucite kateter u desnu pretkomoru. Ponovo naduvajte
balon i ponovo uvedite kateter u ,zaglavljen” polozaj u pulmonalnoj
arteriji, a zatim izduvajte balon.

Mere predostroznosti: MoZe doci do zapetljavanja katetera ukoliko
se uvede prevelika duZina katetera, Sto moze dovesti do iskrivljenja

ili stvaranja cvora (pogledajte Komplikacije). Ako se u desnu sréanu
komoru ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm od ulaska u desnu
srcanu pretkomoru, kateter se mozda zapetljao ili je vrh usao u vratnu
venu, dok samo proksimalna osa ulazi u srce. lzduvajte balon i izvucite
kateter dok oznaka za 20 cm ne postane vidljiva. Ponovo naduvajte
balon i uvedite kateter.

5. Smanijite ili uklonite svu suviSnu duZinu ili zapetljane delove iz desne
pretkomore ili komore tako $to cete polako izvlaciti kateter unazad
priblizno 2 do 3 cm.

Mere predostroznosti: Nemojte vuci kateter preko plucnog zaliska
dok je balon naduvan da ne bi doslo do njegovog ostecenja.

6. Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu zapreminu
naduvavanja neophodnu za pracenje ,wedge” pritiska. Ako se vrednost
,Wwedge” pritiska dobija pri zapremini koja je manja od maksimalne
preporucene zapremine naduvavanja (pogledajte tabelu specifikacija za
kapacitet naduvavanja balona), kateter se mora povuci u polozaj u kome
puna zapremina naduvavanja omogucava pracenje ,wedge” pritiska.

Mere predostroznosti: Prekomerno zatezanje proksimalnog
Tuohy-Borst adaptera za Stitnik od kontaminacije moze da ugrozi
funkcionisanje katetera.

7. Potvrdite konacni poloZaj vrha katetera putem rendgenskog snimka
grudnog kosa.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moZe imati tendenciju
da se vrati ka plucnom zalisku i da sklizne nazad u desnu sréanu komoru,
$to bi zahtevalo promenu poloZaja katetera.

Napomena: Ako koristite titnik od kontaminacije, izvucite distalni kraj
ka ventilu uvodnika. Izvucite proksimalni kraj 3titnika od kontaminacije
katetera do Zeljene duZine i pricvrstite ga.

Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to zahteva
stanje pacijenta.

Mere predostroZnosti: Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava ako
je kateter uveden duze od 72 sata.

Pozicioniranje vrha katetera

Vrh katetera treba da ostane u centralnom poloZaju u glavnoj grani pulmonalne
arterije blizu hilusa pluca. Ne uvodite vrh previse periferno. Vrh treba da
ostane tamo gde je potrebna puna ili skoro puna zapremina naduvavanja
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kako bi se dobilo pracenje ,wedge” pritiska. Vrh se pomera prema periferiji
tokom naduvavanja balona.

Unos toplotnog filamenta van pulmonalnog zaliska moze dovesti do pogresnog
merenja neprekidnog minutnog volumena srca.

Migracija vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu poloZaja vrha katetera ka obodu
sistema plucnih kapilara. Neprekidno pratite pritisak u distalnom lumenu
kako biste potvrdili polozaj vrha. Ako se uoci pracenje ,wedge” pritiska kada
je balon izduvan, povucite kateter unazad. Do ostecenja moze doci usled
dugotrajne okluzije ili preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona.

Spontana promena poloZaja vrha katetera ka obodu pluca dogada se tokom
kardiopulmonalnog bajpasa. Treba razmotriti delimicno povlacenje katetera
(3 do 5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to moze pomoci pri smanjenju distalne
promene poloZaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa.
Po zavrsetku procedure bajpasa, postavljanje katetera u odgovarajuci
polozaj ce mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje distalne
pulmonalne arterije pre naduvavanja balona.

Mere predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze pomeriti
ka obodu sistema kapilara i zaglaviti se u manjem krvnom sudu. Do ostecenja
moze dociili usled dugotrajne okluzije ili usled preterane distenzije krvnog
suda nakon ponovnog naduvavanja balona (pogledajte Komplikacije).

Potreban je neprekidan nadzor PA pritiska sa postavkom parametra za alarm
kako bi se uoile fizioloske promene kao i spontano ,zaglavljenje”.

Naduvavanje balona i merenje ,wedge” pritiska

Ponovno naduvavanje balona treba postepeno da se obavi dok se pritisak
nadzire. Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem otpora. Ako se ne
oseti otpor, treba pretpostaviti da je balon pukao. 0dmah prekinite
naduvavanje. Kateter i dalje moZe da se koristi za hemodinamski nadzor,
medutim, preduzmite mere opreza da ne ubrizgate vazduh ili tenosti

u lumen balona. Tokom uobicajene upotrebe katetera, drZite brizgalicu
za naduvavanje spojenu sa ulaznim ventilom kako biste sprecili slucajno
ubrizgavanje tecnosti u lumen za naduvavanje halona.

lzmerite ,wedge” pritisak samo kada je to potrebno i samo kada je vrh
pravilno pozicioniran (pogledajte iznad). lzbegavajte dugotrajne manevre
kako biste dobili ,wedge” pritisak i odrzali vreme ,zaglavljenja“ na minimumu
(dva respiratorna ciklusa ili 10 - 15 sekundi), posebno kod pacijenata sa
pulmonalnom hipertenzijom. Ako naidete na teskoce, prestanite sa ,wedge”
merenjem. Kod nekih pacijenata, end-dijastolni pritisak pulmonalne arterije
Cesto moze zameniti ,wedge” pritisak pulmonalne arterije ako su pritisci
skoro identicni, pa je onda ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter moze da se pomeri u distalnu pulmonalnu arteriju i moze doci do
spontanog zaglavljenja vrha. Da bi se ova komplikacija izbegla, potrebno
je neprekidno pratiti pritisak pulmonalne arterije sa pretvaracem pritiska
i na displeju monitora.

Ako se naide na otpor nikad ne smete da na silu obavljate uvodenje.
Prohodnost

Svilumeni za pracenje pritiska treba da budu ispunjeni sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 I.U. heparina u 500 ml slanog
rastvora) i isprani najmanje jednom na svakih pola sata ili neprekidnom
sporom infuzijom. Ako dode do prestanka prohodnosti i ona se ne moze
ispraviti ispiranjem, potrebno je izvaditi kateter.

Opste

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim ispiranjem
ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim slanim rastvorom.
Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin) se ne preporucuje posto
oni teku presporo i mogu zacepiti lumen katetera.

Upozorenje: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen
u pulmonalnoj arteriji.

Povremeno proverite infuzione linije, linije za pracenje pritiska i pretvarace
kako u njima ne bi do3lo do pojave vazduha. Takode se uverite da su linije
za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

Merenje minutnog volumena srca
Neprekidno

Neprekidno merenje minutnog volumena srca se postize periodicnim
zagrevanjem krvi u desnoj pretkomori ili komori poznatom koli¢inom
toplote. Termistor katetera detektuje male promene u temperaturi
nishodnog protoka krvi, a kompatibilni racunar za minutni volumen srca
izratunava krivu razredivanja putem modifikovane Stewart-Hamilton-ove



jednacine za indikator razredivanja. Ova tehnika merenja se sprovodi bez
dodatne kalibracije instrumenta, pripreme materijala ili intervencije
rukovaoca. Ako je neophodno da se potvrdi prikazana vrednost neprekidnog
minutnog volumena srca, preporucuje se obavljanje merenja bolusnog
termodilucionog minutnog volumena srca. Za vise informacija pogledajte
prirucnik za rukovaoca kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca.

Bolusna termodiluciona metoda

Mere bolusnog termodilucionog minutnog volumena srca se dobijaju
tako Sto se ubrizga tacna kolicina fizioloskog rastvora (slani ili dekstrozni)
sa poznatom temperaturom u desnu pretkomoru ili gornju Suplju venu

i upotrebom termistora u pulmonalnoj arteriji radi otkrivanja rezultujuce
promene u temperaturi krvi. Minutni volumen je obrnuto proporcionalan
oblasti pod kojom se nalazi kriva temperature u odnosu na vreme.
Tacnost ove metode zavisi od toga koliko ste upoznati sa tacnoscu kolicine
itemperature injektata. Tacnost termodilucione metode se dobro slaze

sa tehnikom razredivanja bojom i sa direktnom Fick-ovom metodom.

Racunari za merenje minutnog volumena kompanije Edwards Lifesciences
zahtevaju koriscenje racunske konstante za korekciju usled povecanja
temperature injektata pri prolasku kroz kateter. Racunska konstanta

je funkcija zapremine injektata, temperature i dimenzija katetera.
Racunske konstante navedene u specifikacijama su odredene in vitro.

Neprekidno zapreminsko merenje

Neprekidno zapreminsko merenje se obavlja periodicnim zagrevanjem krvi
u desnoj pretkomori ili komori sa poznatom kolicinom toplote, i o¢itavanjem
brzine rada srca sa ,podredenog” EKG signala (pogledajte odgovarajuci
prirucnik za rukovaoca radi informacija koje se ticu tehnika ,podredivanja“).
Termistor katetera detektuje male promene u temperaturi nishodnog protoka
krvi, a kompatibilni racunar za minutni volumen srca izracunava ejekcionu
frakdiju na osnovu principa termodilucije. Nakon toga, izvode se merenja
neprekidnog udara, end-sistolne i end-dijastolne zapremine iz ejekcione
frakcije i merenja minutnog volumena srca prema sledecem:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Gde je:

(SV = neprekidni udarni volumen

(C0 = neprekidni minutni volumen

HR = brzina otkucaja srca

CEF = neprekidna ejekciona frakcija

CEDV = neprekidna end-dijastolna zapremina
CESV = neprekidna end-sistolna zapremina

Ova tehnika merenja se sprovodi bez dodatne kalibracije instrumenta,
pripreme materijala ili intervencije rukovaoca. Za vide informacija pogledajte
prirucnik za rukovaoca kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca.

Informacije u pogledu MR

@ Nije bezbedno za MR

Swan-Ganz uredaj nije bezbedan za upotrebu pri upotrebi MR posto sadrZi
metalne komponente koje se greju usled delovanja radio-talasa u okruzenju
MR; stoga ovo sredstvo predstavlja opasnost u svakom okruzenju MR.

Komplikacije

Invazivni postupci ukljucuju neke rizike po pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno neuobicajene, lekaru se savetuje da, pre nego $to
odluci da unese ili upotrebi kateter, razmisli o potencijalnim koristima u vezi
sa mogucim komplikacijama. Tehnike za unos, nacini upotrebe katetera
za dobijanje podataka o pacijentu, kao i pojava komplikacija su dobro
opisani u literaturi.

Striktno pridrzavanje ovih uputstava i svest o rizicima smanjuje slucajeve
komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija su:

Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji su povezani sa fatalnim pucanjem pulmonalne arterije su
pulmonalna hipertenzija, starije osobe, operacija na srcu sa hipotermijom

i antikoagulacijom, distalna migracija vrha katetera, formiranje arteriovenske
fistule i druge vaskularne traume.

Potrebno je biti izuzetno obazriv tokom merenja ,wedge” pritiska

u pulmonalnoj arteriji kod pacijenata sa hipertenzijom pulmonalne arterije.
Kod svih pacijenata, naduvavanje balona treba da bude ograniceno na dva
respiratorna ciklusa, ili od 10 do 15 sekundi.

Centralni poloZaj vrha katetera u blizini hilusa pluca moze spreciti perforaciju
pulmonalne arterije.

Infarkt pluéa

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdusna embolija
i tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne arterije.

Srcane aritmije

Sréane aritmije mogu da se dogode tokom unosa, izvlacenja i ponovnog
pozicioniranja, ali su obi¢no prolazne i samo-ogranicene. Prevremene
kontrakcije komore su aritmije koje se najceSce uocavaju. Prijavljene

su ventrikularna tahikardija i atrijalna tahikardija. Potrebno je razmisliti

o upotrebi profilaktickog lidokaina kako bi se smanjila incidenca ventrikularnih
aritmija tokom kateterizacije. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna
dostupnost antiaritmickih lekova i opreme defibrilatora.

Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali cvorove, najcesce kao posledica
zapetljavanja u desnoj srcanoj komori. Ponekad se stvaranje ¢vora moze
resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice i manipulacijom katetera uz
fluoroskopsko pracenje. Ako ¢vor ne ukljucuje bilo kakve intrakardijalne
strukture, on se moze pazljivo zategnuti, a kateter se moze izvui kroz mesto
uvodenja.

Sepsa/infekcija

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje su posledica
kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septicne i asepticne vegetacije
u desnom srcu. Povecani rizik od septikemije i bakteremije je povezan sa
uzimanjem uzoraka krvi, infuzijom te¢nosti i trombozom koja je posledica
upotrebe katetera. Treba preduzeti preventivne mere protiv infekcija.

Druge komplikacije

Druge komplikacije obuhvataju blok desne grane, kompletni srcani blok,
ostecenje trikuspidnog i pulmonalnog zaliska, trombocitopeniju,
pneumotoraks, tromboflebitis, apsorpciju nitroglicerina i trombozu. Pored
toga, prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lekari moraju da
identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks i da budu spremni da brzo
tretiraju alergijske reakcije.

Dugorocan nadzor

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na potreban minimum prema
klinickom stanju pacijenta jer se rizik od tromboembolicnih i infektivnih
komplikacija povecava tokom vremena. Ucestalost komplikacija se znacajno
uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata. Ukoliko postoji potreba za
dugorocnom kateterizacijom (tj. duzom od 48 sati), kao i u slucajevima kod
kojih postoji povecan rizik od stvaranja ugrusaka ili infekcije, potrebno je
razmotriti mogucnost primene profilakticke sistemske antikoagulacione i
antibiotske zastite.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno.
Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte
ponovo sterilisati.

Unutra3nje pakovanje je osmisljeno da sprei drobljenje katetera i da zastiti
balon od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter do upotrebe
ostane unutar pakovanja.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenja za temperaturu/vlaznost vazduha: 0 ° - 40 °C, 5% - 90% RV
Radni uslovi
Predvideno je da funkcionise pod fizioloskim uslovima unutar ljudskog tela.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju. Skladistenje
preko preporucenog roka trajanja moze dovesti do propadanja balona posto
atmosfera deluje na lateks od prirodne gume u balonu i otecuje ga.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produZiti rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrku na sledeci broj
telefona: 49 89 95475-0.
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Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao bioloski opasan otpad.
Odlozite na otpad u skladu sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Ovi proizvodi se proizvode i prodaju pod jednim ili vise od sledecih patenata
registrovanih u SAD: Br. patenta u SAD 6,036,654; 6,045,512; i odgovarajuci
patenti u inostranstvu.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STERILE | EO|



Swan-Ganz ELEL B ERIEIESE -

0 &E : 139F75
(C0/Sv02 &5 : 744F75
CCO/SvO2/VIP &5 : 746F8

CCOV CCO/CEDV &5 : 177F75N

CCOmbo V CCO/Sv02/CEDV &£ : 774F75
CCOmbo V CCO/Sv02/CEDVNVIP SE5 : 777F8

Ea5HRENCmhETTENESER

(EFAF=mAD , 1P FELA T REARIBLA R FidaY
SREEMESFIN.

MG : FEREBTIRES R SR ERIR AR

{NBREVRfEFT

170 2 1I55 0 109 I,

iz

Swan-Ganz JEERI VI H ERFR RS E AR S Ahzhik
5, TATENMRNDZMEFREESOEE
2. Rk PA) ImimiE b Fifliseis, s EETReE
LT IEES MR 26 am ZER9—NR.,
LBBEMimER Bk |, T EaRimOE
BETAOBHEERIKA . WA TOEHERE
WiE. AUBEMEN. SREMBFSIIFRIR.

SHRAOEHE EAECSERRT , Swan-Ganz 4L
O E (o) PRRESE (BLS 139775 F1 177F75N ) 7T
BFEEtERERUEAHE, EREENE VRN
B, #FRN VB ETENIFRSE LaokhierE
RORREE | RIERRRERERTE ORLE. 8F

A LB SRR RN E DR E.

Sxafmy it EESFERRT | Swan-Ganz 0/
V0, S (B 74475 70 774875 ) I FEETERE
NUSHENBRARIKMEEIE. MEEliE (3%
SHEHIERESS ) IEFinfikin, LIESEEHER
EhEk AN E R SE KIS IBEN ST, B
B KNS ENERB ST ER TP IOE RS
W, R, SR ATHI BEURA T MR hE S ML
ERMREMIEERIETE,

Co/svoNIP S ( BYS., 746F8 F0 777F8 ) G RNESSS
ERYBRAN (viP) B, VIP BE

(Irimdaihs ) LEFREET o 30 an ZhA9— N
O, tmOeTEFRAEnE. EOENERERE,
BT _EIARTHEESN , BUE177FI5N, 77475 R 77768 USRS
S3AnOREE EEEER | eI RT SR
EFSKOREPESTR (CEDV), EEELENEST KA, F&

Edwards, Edwards Lifesciences, E ZZE#R. (COmbo,
(COmboV, (0-Set, CO-Set+. Swan, Swan-Ganz, Vigilance 0
VIP &R Edwards Lifesciences Corporation HFETHTR.

BB RESBREERM,

T FAOEHETTEMAYNIETOEE (B o,
€CO/Sv02 &, CCO/Sv02/CEDV ) FELETIE,
BRI EERNIEIPM B NERTEIIS .

PABIEBPEIERRS

KRETSIE

FEAIEPRIERER VP EETS

PA TLIRAEETS

S
R EREET

4cm % DC2133-2a
FrEs GEN ey

%

PA JTTuRfE

30 &b vip

0 26 cm ANTURESTIR
[ | %0

Swan-Ganz (C0/Sv0, /CEDV/VIP IRIRTRSE ( BIS 777F8)

FHUOEHEHTENTFHRSE LA =40
Be, LR "MWB" (iIB2WIERIRIEFA , THRE
*x "MEEE" FANER ) TREVEHETEN
HIOEBEEIMUES (EkSE 1 RE ) | EEE
BARIERITES Mo, AETREST ISR
HHENEEEE v,

IEEME

(CO/CEDY RS BRI ERT R BT IR HF
MBS, elFERTESIRREEIIREESEN
EAMOIFFIEEEKESD , HOBREFRSOEmHE
HENREENEHE, BUYS 74775, 74688, 774775
0 77778 RN E B S ERIKIMEIEFE.

SEBNURHETENECAGERR , BS 177N,
774F75 %00 77778 IEFTIESTIREEL , ARE/OESIMDEL
REFIREASTA,

1&ME

Swan-Ganz (0 RS EM T EIENERIE |

« 2O H=S

- EENSERHD

o SRETRR

- ETEH

o BRANREBSATE

o FE=[CAMEMIMEE

. YIS

- 2HE=S

o HIMMRRRRS

97

o ENERANARFRAGERE
. BitmaOIEEREE
o (RREERS (LCIMRERRAERRFA )
- ENEFREANSE
.« PEEBEOIEERS
. HMfE
AR REIRIE
o OEIHERE
o ZRIREIRAIREIRE LAV R SR
- OEIEEISHT
BE G B SIRERTHRESIN

REIERAESIEINT -
. SREEmH
. EEEENEIEER
LBAER

SRUMMASERMEREA , BTSEERAR
WER RS SR M RRPL | BIAE
BERRFSE.

XEREESREMN. BOEHIIR (W) FRETE
A.




s SERNSHINEE HHEEE
%‘?7‘7?727"5 g%ﬁ;ﬁ;;s %;ﬁ;s BOFISUIFSN TMES  THEIS MG TITRS EaSinRRkiEER
10 X X X X X X 139F75, 177F75N,  746F8,
SErRE HE = = @0 X X X X X X L= 744F75, T14F75 777F8
BIFRKE (cm) 10 10 110 0 X X X X R T
Sk 75F 7.5F 8 ' BEC)  BEMm) HEEE (0
(2.5mm) (2.5mm) (2.7 mm) vip X X X X
- v X X X 0-5 10 0.564 0550
FEEE (mm) 13 13 13 ; gﬁ; 0.256
MEES - o WEE=A  EAFSRERFRATRE . 1 50 s
28mm) 2.8mm) 3.0 mm) — R SBMRIRERY., HERS2E3 5 5 0277 0282
B 9F HiE . —EHREISIEEHILRIREIN , TREEER 3 0.156 —
) (3.0mm) E: bl bA=E ey a 3-25 10 0.59% 0.600
Thm 15 15 BILSELFARBEAE, TE , SHLFEA 5 “& =
H=(m . - - 1=} ~F 7. VA=Y y ~ S Y =
SR HENAERERERMETS  aaEEaey  (OSt IMIERANTTEES
v m geaE | BIEE, 6°C-12°C 10 0.574 0.559
PENERIE 4 4 4 Re= ) X 8°C-16°C 5 0.287 0.263
ey 14-25 14-25 14-25 e FREIRIRE LRSS rhlR cco S50 , A% 18°C-25°C 10 0.595 0.602
EEET& SRR, RiFhER (o MR R EIEE 5 0.298 0.295
”ﬁ'“;E' % % % RERTF : *x(( = (1.08)G(60)(V)
VIP 37 30 - 30
i) o BALEEESORSTRARS ,
IFJEE (cn) 0 10 10 . BRI ST SR R TE B BR A
BEE () - o . : S
S 0.9 0.9 0.90 KE 8. FRiACOEBEFIEDENERSE
TR 08 0.95 0.85 o WBABRIRESER, 9. iEFATF CEDv BYE (177F75N, 774F75 Fl1
e 0.95 - 110 GOEEE NERE 4
i FEARA—RILERGT , XE— RS i ) LR TS
(ml/min) EE, BPESKEESHERFEM. FEME A, ANSRIEEEREPHIFIRE | REERDRT LA
%g#‘;ﬂ? 6 6 4 BUERHTEE. JEBIRMEINEERHT ISR, TR  FUOERKRED. REUY. PIREEEEMNIG
SEEREE 9 14 '
i . _ . AENEEREARFIEREOSR, Eae oL
%E%?-%ﬁ s oosE oo B, EMMRIFAIREH AR, IREHEOERIPY , SIENRESERK
= 025 2T 018 23 018 223 === 5
(0.64mm) ©O46mm)  (046mm) FEEN MEEFE
e SIPLE BISERENGOSIRINGORRIRON,  UEHUERTIUTRS SvO, MRS :
TimfE <3d8 <3dB <3dB {ERggaRETAOBESROEIEX , THROEHE 744F75, 746F8, 774F75F( 777F8,
Hﬁ%ﬁ - - - REFE= Rtk A 2 ke ER FESETE LT AR (nvito) BOESEROESESII D EH
= BEN  BEN  EEN BAS L. IBHSENRTRARRERITSE  mivm, susash in) KRS , BIEAROER
1.5ml 15ml 15ml B, HESE (ANTRER ) . EHRITIEIM (invitro) BOE

BRI R SEUSITHRRRE,
* EREREIEEK | FIEE L 1 ka8

it

ENVESEEIHEENOBE , FRFEUTE
{A—FE RS T OB E RN ASEE
- BEMAERXESER  XMER TGN
SHOIHESIEHFIXE.
o FUHEZSIE (Wolff-Parkinson-White) FIIRZGHFTLE (Ebstein)
ERST , BT O EKE
RIXBE
MFRSS |FhEhik SERERLEN TR, B2,
ERZESHEENRATSEREREHEHIARS
ESIEE , NTISEGSMEOIHESIER. mXER
AR, ROAERITFIRRTEEEL,

RXEFRSEEREMN. BOEHR (W) R TE

B

e
BALMEAB SRR TR, TP
X mIEEEERR.

EZSARSIHANKERRRYERT , RAEEE

AESKARERS | LUNERUFEERIZ MK
RSREFRE)LEMRABAR. EFHNRESHER

ERAEMAIRREE NS , FEEEERR
[=EfER.

RS

28 QELSERFEL (o BLIREIRMEENMYE ) &
BIEE  BULRRERRA N EIRERRIE A MSIP(ERE
BHATTE 1EC60601-1, MIREINEME=75 P NEE
185, B5EIPMEEEENHISREZE |
PATRIAIZ S IP Y E iR F 1S5S 1EC60601-1 FEEL
S5SESIRLES. ReEREEMESETE
IEC60601-1 HEASSEFIRLIER , Asts
EABE/IREAREBAIKEE,

1. Swan-Ganz S&

2. RSB S

3. BFNSESROEERE. RS IKNEEMEIR
TELTETFIKRHAZSAANY Vigilance Y3 ( ERFIFLABE
TEHEERLRIE OB ENEGFRSHNORTHE
TR )

4. ETREERRL (ANRPTRRARRENE )
5. TR

6. OM2 &Y OM2E AUyt teth ( BUIE 744F75,
746F8. 774F75 %[ 77778 )

7. TEMARFAEERS

98

gl , AEFESER. WRAKWITIESF (nviro) 1A,
WIAITHAT A (invivo) B, 1KRPT (invivo) 1RE/EERT FB
SERIE IO,

BXRFARER | B2 WP USRI EF.

SEHES

RAXEHEAR.

iE - ENERSERPEE.

FESEIR « WEATE SR e B RL RS
PAGSHRIR BB IEARES | BiSEA L S SEAAE
T (IE ) BE.

FratRER , MBI ESITRE

1. TS (nvino) KO (MIEREFIKMEBFIE
).

2 IBFETFIAE CABHFEES | ARIRELAYE
e, NTFFERENSE. ATHASERE
Tt , NELARHSET  AR0EERS . &
WAETHRERET | s NMtEE. AXEE
EivKeEEaEmaRmaSERs , ISR REE
FH=S,

3 BRIBESE  KBSEMNERSFTEL (5215
109 TWE 1 PRISE 125 ) .



4. SESEREREE  WRERTRIHIRE |
REBHERTHISE (ESNE 109 E 1 [
garw).

i« FOBHEIRIAERER | BN RAL HEREE
5. BRERSIENUSE  WERERSTH. B

BRANTEEESKEKT |, RERAEPERT

MAIETE. RERIEMHIREPRISAR.

6. BSEREITREMEDEUSEERITERSR
EDERR. BRERERSETIREES.

7. RERAEIFEIE R SR, SREERIREET
ISP, FHARH ISR,

8. WNREAFRAIOEHE B RESRNE OBt
& | BEAEEEEALEERISIY , FRERLL
THE . "B TR LIFSA o B .

9. WIRFEAFANOEEEITEVISRUE ¢,
BIGHREEEBINALER I , FHERLL
THE R OTHA LAFFA o T

i MRIEFLE T/ ORE "WERS | USFH
%4 Ceov U,

RERFIE
Swan-Ganz SETABIBNAMNE) , BTN
W31S | 7ERS APRUIEDEIETHEES.

BN ERAEREENED. REMMEEECRAR
FEE.

i MREREIETRESERE  BERIINE
MEHHSERISIEHEA Sml 2 0m(KELELEES
KE 5% AEMEEESE.

it - SENENENEOE. Bk , BIAERA
WE , e EI—oH.

REAFERSMEARES , BUATIEETNEER
{HEBED -

1. SRAETHE (seldinger) HAKRIE | BEIHERHRERR
ZRIBNSEEFK.

) TEESREAENT  AEBRICENNE  EiE
SERREHEALRE. SFRENFERIIIR
NZRBSEREHNEE. B2 (F 10970 ) BRT
MO EFNBT BB R .

i AEERIHRBRERANGOES LEST
JEBSKIERRbRT , RSN GERBIESALIRNE T
0m , NEBRBIEKLAN T 50 , NIRERIKET
BT 158 0m , NBIB TERBKENE T

10 2 15am , SRMBREREKBIH 749 30m,

3. {EFEIRAATIESIRE | MBREEIEST (0, Bi=S
EERIRARNAE. BAERRE. 515,
R L RBAIETEER KA B,

iE : EEREEEREEIED. MFRT, SR
EBEEMNER, MRRBEIFSES AR
BORR. VBEILRS. SETLUERTEN
MiRzENAFER. BR  SYINOTAERESEHR
LSEINZE
BE  FEHNRSHIDSSEIERHARE. AR
FIREIRIAITENRR IR LI B | TSAIEZESL
BiNpEE.

4. HERSEEEIREIMENAKAEE (PAP) , ZARMIH
ISR | et BRSNS, 15D

R, EUTHLRIRE, R , B D
5.

i BRRENRREAITK, NREHEE
WG BN

i : BTN O, S R RIHTH
D | LAREHEH KBRS,

RN : IR SRR B
KRB | LU VORI TR B,
B BRSO SENEEER
S SER BRI L =i
28, WSETHRGTALE  HRATERS
HSEMEITE (FEIFRE) . HHHET
RStk FHGSEREEALRE, BHFHRERS
SUBETHAERAIENLE | WEERS.

BEIR | SEENTKIRERERS | WTSH
FREEITES (BSIFFRIE ) . NRESERAL
OEEHE 15 FFREAGLE , NSETR
RETIRG , ERIRR SR T BIA
HRTHEIT O, BN FHRHSE | B
SULIER 0o iRCALL, BB SE
HSE.

5. KSEIBIBHIEL 2 5 s , REEREUES
ALEFT KRGS E.

HBEIR : BB TSRS | SRS
FORIBAR | LASSIRU I,

o EFIRERS , WENGERCERRORE
REEE. NRBOTRERNEROSAIT
BA (BSIAERT RHRERSEE)  ULA
B EMERIRA T S R A,
FEBHI : Y055 Tuohy-bort B9
ERBNSERE.

7. SHEIIE R, IARASERE.

i SR SERGELPENTIRAE

AEBENALE , KRB SEENEL

i RS | AT,

(S ESBERERIKE | AREEST.

IR (in situ) RISTER

SEREMETEH AR,

SHEWIR : BEREE 20 | FAENREES

B L.

SERuE

S BRI S S RBIATT RO,

BDERIRIBNS T HETIE, SRR

BLIS TS AL AR O

BRI, SORER BT SHARR SR,

AN BRI RSSO DRt R

B{EEE.

SERiEY

SERTHRE R IERSHH.

TREED | IR, MRS

SURERICE , WHESE. HEEHI RN

POMREEERIT R SKINE |, SRR,

DFSTALET , SRESERO RIS

B REEHENTARMMENSSHE (32

san) , XEEEBTROERER , FRILSTA

99

ESEXABRN. SRAERE , THEHEEENE
USE, ENRERSH  RERRIbEKECE.

ESER . KRR , SEXTESBAI
RSB , FRENNIES., REEHRSE
KANEAIEEETEY KIE , 258RE (FER
HERE) .

ARNEBTHHBRBANAR , RLIREHIRES
T B ENRKE.

REFRSTURENSE

REEDENT , BIKEEHRRS. RSAE
FERERGEIES. MRRBRIES | MRRIKES
W, MEMFEIERS. SEETRTIREIF
B, (BRI BT SERENIRER,
EEMNSECRERED | RSEEHRRSSE
R | LA/ RIREST IR ER SR,

AT Ea T IERSALERY | 5 PTEE
(BIEX) . BEREURMENDIR , HHe
NITRRFFERIE (FOMTEIREE 0B 158))
AERNAEERA. MBBHIERE , B
R, TSRS A | ANRIGIERR I
RENFER , N REREREES , N
BESRS.

EIRRIREA

SETRESBHMEITRITEEK , FAREARER KRR
BN, ABRIX—HRAE  MLE GRS ES
RSN FHRIRKE.

SNSERIRES] | YDA AR,

Bt

BB R0 R ER R S o BRI T SR (AR IR EK (40
500 EIRRERAIATERAVAEIRERZK s0oml ), FHEZEDHEN
A —REESR ST, INSRTNRENE , T8
WA LARERE WAL HSE.

—RER

(EFRFT R AR KBS IEIIE T ERE IS E |
LURFEEDENEER. ENAEmEARER
(HnemsREH )  BAXKERRNTE
RIEESERE.

&5 : PEHLLITRBKEE | TEIRERAIBKANRA
HEHIASE.

EECERIKERE. EOERIMERES MRS
FES. REHRRERETIEEREES.

Ui ENE
e

EHAEARENRA OBERAGOEFRNIMME , NE
EEROAHE, SERAEEERRTN TR MR
HNRET , MEFHOEEETENMBEYNR
B9 Stewart-Hamilton $3E8RAIFERRATURITE HFFRERIZE,

XS A TSR TEIMOYESROE. #HRDEST
BERTM. MEIAAEVERARRANES O
BE, BlTRRAERELVEHENE, §X8
ZER  BEIHEANOEMHETETE

YEFAf.

HRIIERE

TSRS ENCEEEEER (EEHKEE
g ) EA0BEE LK , HRIRE TR
PEERIERE N SARIMRIRERZ , BIRNEH TSR




REFFBRAVREENE. OHHESEE-IE
S NERRAREL. AR ERMEEURE T EALESR
HEMBERERE. ARBEANERESRRERE
AR B fik iZEEEX,

Edwards Lifesciences /Mgl HETTEN ERERITEEEX
AIEFRESISENNEE L. tEEERFH
HEE. RENSERINRE. MISKRPAFINT
HEBREMIF (nvit) FHTE.

EEBRNE

B EAEEENAA OB OEFHIME |
FiRE "WE" HUBEES (1B TERIRIEFAR |
THEEX "MNERZS" BANER ) BOER , NE
EEATR. SERHREIERIE TN B IR IR AN
BETW , MERSNOEHETENTREAFRER
ERITEBENSE. e RIESTMOEFOE S
ENEETEHESSEE. WEEREEF KK
;R ATEARAT -

SV = CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Hep:

OV = EEEEEE

0 = EZOEHE

HR = IHER

CEF = JEERET M BN

EDV = AT RIS

BV = LR RERDTA

XS AT R TEIMINETRE. tRDEST
BERTM. BXEZER  BeIHRSHLEHE
THENASRIEFA.

MRI{E2

() weres

BT Swan-Ganz SIS BEMAFSTE MR METH
MEHABREH , FEE R 22t ; Bt , EFE
MRIFRIE IS5 | &Gk,

HEIE

HMRIFATBAMSEEE—ENXE. EXTER
FRERNDI , (BENEEERERENSERLS
RIS REEF LSRRI RAE. HEAHF
FMAMBTRNRA. ERSERBUSA SRS/
IEARFRAESM.
FESETIXLIRFFHRENERIR | AT RER
REZR, SHENFHRESSS

gl

S anltaI kR R EROEEISE. S,
DIEFARRSIHEAR STUEEETT. mhSERBL
EIRFRKEERZ B AR BRI E B,

RN SIS ER AT RS |, Mg
O, FEFFERAT  RERSE=EERMTRE
HAR , BR 10 = 157D,
SEXREMTFEERINROME | AT LRz
2.

5 ES
RiEshERRN. SNSRI SRS,

EKRE

B, BEMERELIRTTREREVELSE
EEFEEIIGHEAIEREN. EHEREERE
RAS—FpLEREE, =R ONSEAETEOaNTED
BiRE. TRt PRS- REAHEEERESE
IVMERBERIRESR, ENTOBELRF | EEIFHE
AR R EETIIREIR .

e

ERS  RUESEUNITENSR  RELNEHT
REFALEMN. B A —IRGENSLER
JOEMTRESE  TLUSERIT. MRERESE
HUORER , NRTLUSHEERAIE | AREEHA
REHSE.

T / R

Bk ST BSHRFNEES RS EREE ST |
LIRGOIRSIENAEMEEEY. MRRE. BiRi
SEEXMMeRA , SIEINRENIMEFEIER
ek, REREXFRRGHEMERT LR,

HthHRE

HitFF RESEARESHER. T2t O ESHE
. SRIRFIAEIAKIRGD. MIMRIBAEE. S5,
MietEEREKK. MR HRRKAR MgRE, 55, B
BARESRMNANRE. EENREIRISEES |
ST S AN B AL,

HRLE
SERENAMNZERAIRRR RIS |,
R A Mgt EMFNEE M A EX S S BRI AEE
moighn, BB 72 /T, FRENKERSHE
B 7. SFEKPRE (AIE 8 /M8LLE) B, LA
V¥ N& o SN s A =g rs ol i
BHU I RLE,

aEsrX

WREEERFHETFALR , WASHEEETHAR.
WREEFTHEIRIA , BOER. BYEEKXE.
BEANSITHREEREESE | BURERET XS,
Fit | BB S SE TN TEEN.

itz

FHTFRETEL.

IREE/AREEBRA : 0°-40°C , 5%- 90% FENSREE
BRIERM

BEAREREE TR,

RFHA

B0 0% EIOFEEINARTE. SRR
ERTRESEERER | EAENRAIRIRMTS
2ANBIEEAL.

i | BEREARERAT R,
AT

WERASHS |, BREREBEELUTERRSS
3F : 0086215389 1888 ;
fEE : 0086215389 1999

100

FE

ERARE | SR EAERRFILE. R
PREERE A E RN A TR,

. AUSFHIELSAIEMATRERIEEE | ARSI TER.

XL SR AL T — I S IS E S R THEF
& EETHIS 6,036,654 ; 6045512 ; LARABRAIES
7,

SBRFXEERRHTSEG.

STERILE | EO |



FHH (L

Swan-Ganz I E OB SEREEEE |
(C0 EBE : 139F75

(CO/Sv0, B E : 744F75

CCO/SvO,/VIP 3B E : 746F8

CCOV CCO/CEDV EEE : 177F75N

CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV B & : 774F75
CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDVNIP B : 777F8
HEFNOE LSt ERICSERT

ERAEmZA - FRFARMEELERRBURE
DC2133-22

SHREESTESSEE -
M AEMSRAAR - TREEERBHKRE -

PRERER

MELBEIFR 1M BFSEE 109 °

Swan-Ganz F5 48 /0 B H EHE B E EERET AN M
TREN DR N FNIR M FE /O 8 S R0 MR E 0 f ) Ak
BE - FENNK (PA) ‘&R L OIEIR ORI « 410+ 59 B2
LERREBZEIR R 26 m FIIR R - EEIHR

I AR A ENAK LS - Wi 5y A it /0 BB
B - DUET O8N L SRFIKEE - AOEENER -
MRRIEERREE -

EEABHN OB EFTERESERR - Swan-Ganz
Continous Cardiac Output (CCO) EAFH B (BUSE 139F75 AT
177F75N) T EE BB R OE 2 - EEER
EOEHE - HERUNEE ERAFTIEGT R EEE
HBRLOHEESER - DAKERERSEOEH
£ - E - IRABSNIETIRREANE O EH L
=.

=5

B OB L S5 E R S E AR - Swan-Ganz (C0/
V0, EBE (BUSE 744F75 ~ 774F75) T EEFT BT
LEESMRESFRMEMNE - MERER (K18
HAEER ) EEHRIRELLL - WIES2EEEEL
EMBARAEi% - DBHSREESIKNENNE - B
BHRERH LA HAE LRSS BIRMDEBME -
HRWE - THENRSEECARMETE(ENES
MAZEAMEHE -

CCO/SvO,/VIP 3B (BUSE ~ 746F8 ~ 777F8) HR Ht—1EZESH
(Vip) EREULEERE - PR (IIREIERE ) EAIR
BEIRIR AR IR 30m AOlR AL LE - BIBILIR O - oD
ARENE - B BRI MARRE -

Edwards * Edwards Lifesciences + ELA 505 REH E 1R
18 ~ CCOmbo ~ CCOmboV ~ CO-Set * CO-Set+ ~ Swan
Swan-Ganz ~ Vigilance ] VIP %% Edwards Lifesciences Corporation

B -
FIEEtBREAHSERAEZEE -

THRBLEHEFERRREINEE (B «o
(C0/Sv0, B, CCO/SVO,/CEDV ) RIZUSRM SR -
TIREAREAIZRAE SR SRS -

A EEEE

EAp R KEZER

JEEE
e ES

vIp 288

PA & 1Um FETE

L
O SRR

MEER
4 B ik

N

PA 3 I R

¥
30cm BZRY 26 cm BRROATIRE
VIP I 51w

Swan-Ganz CCO/SvO, /CEDV/VIP TD 3% (BUSE 777F8)

BT EEAHEMINEESN - EEABRNOEHESE
SRECAERIRE - BUEE 177F75N ~ 774F75 ~ 777F8 320 HIRHE
TEESRARIEE (V) fI2 - BEUNERBET
RAER - BRNORL ST ERREABEER
B FASE FMRSEN R "B, 248
BHOEHEFTE R E6 ERIERSR
(SFEERNVIRIEFM - BEEN B, BitE
) (RFEAER RS ) #5008 E - 4
% ‘e mnsERLRESANETEE EVER -

EREE

(CO/CEDY BT E E 25BN BE IR E N2
AR - WHRINBRERENERRBESEA - DA
SALHAMMERET ; WIRSERBAENOEL

EETESE - EEAUSOBEHE - BU5E 74F75 -
746F8 ~ 774F75 ~ 777R8 EE A LURI 2 R Sk M EBFE -

BHESHLRE S ERESERR - B
177F75N ~ 774F75 ~ 777F8 B IS BESE
BEALEFHSEMEGFRAADE -

Swan-Ganz (0 FAMGTEE SR ZEBAEEIE
- RMLNRIB

- RENMDASBREG

o EHNERIT

o BANIRE AR
- EHEKREMRIME
zmYhH

.
[+

101

- SMEBERIF

o LRI MERRRR

. fiPAfTEERREERE

o s 50 e s 52

o RESHERS (BIMEIZHIEAF )
ERERBENER

. BEZHLRER

i
. REBBRoH

o DEHEREE

o TRIBRTALZE R R R0 Bl 2
o DEEREMRZER

BA GV BN ERETARAENE
REBEECDE

o MR

o ETEKMAREAR

X 3
BRIE

o
=

i

BERMMMAESNS RBREASERBERIKIER
FEE  AREELEHRN T EETREZRS L IFR
SHMRMEDE -

ELEmESTEBEAN - FOEUR (R) RIED
&M -




R EERSRINGE AEEY
I i EIET R ERE
139F75 ~ 4475 ~ 746F8 « 139F75 177F75N T44F75 T14F75 T46F8 7758 975 -
177F75N 774F75 777F8 ICo X X X X X X 177F75N
EEERE 2E B2 = o X X X X o TA4FTS - 746F8 -
JRARE 0, X X X X BU5R 774F75 777F8
(cm) 110 110 10 viP X X XX AREE IR
HER 75F(25mm)  75F(Q.5mm)  8F (2.7 mm) CEDV X X X (°c) BEFE (ml) STEEE ()
Eﬁﬁjﬁ% 0-5 10 0.564 0.550
g " B ST IR BERY - ~ (L REBL R : 0257 0256
22 jo<f o5k 85F 9F 3.0mm) SMEEL - BEBFEE 23 3 HERENMTE R T o 0582 0585
(2.8mm) (2*?2 mm) NEEHTBE - 5 0.277 0.282
g 9F
(.0mm) MOMBERERAERGIE - 15 - BERRE . o o
KERE BRUBMBERERBEAR ; IHEERETER p 0283 0292
AE (m) 15 15 15 B - — — -
PshaindNW ) i FAIR 0-Set+ Bk 2 AME0aT BB B
RE (am) BB EMMTIFLIERAELEDIE o B5E - 6°C-12°C 10 0574 0.559
HEIER 4 4 4 Pt G E4E4 - oLk o ERIRVER RAR T 8°C-16°C 5 0.287 0.263
ik 14-25 14-25 14-25 IEBRER 18°C-25°C 10 0.595 0.602
a2 opicol | 2% 2 2 e 5 0.298 0.295
vIP B 01 30 - 30 o ERBEROMDRTGHAR - (= (108G 60)V)
1z - f s
BE8t (cm) " " " - BEREH—BUBREBETERHEIR -
H%?%%% (;cnl) BE 9. CEDV U= (177F75N ~ 774F75 ~ 777F8) B iEHY
Bl 0.9 0% 0.0 . BEEHEREERN - BG TSR, B8
JEgTRRE 08 095 0.85
R 0.95 - 110 AEBERBREAMRE - RBMNEH - BOEF 15 EEZUTYSLESEA PR LR RE -
E Dzt WENEEERARE - EENARBERESNRE  ORTEE  BEZ  TRBNREREREE
(mi/min) BROmEEY - EREERINAEY - B -
B 6 6 4
SEET R E 9 14 BENEMIESRESABIKENTEY - BLIEE AR A S A E IS A ES BISR R &
vIp 2 16 - 16 AR R A BRI E MW EIR - .
AEBsH M
B oosn oo e ERBIA BB L L 510, JNEZ 8% - 744675 -
YE R REZ OB T A SO ER BRI RED T4GF8 ~ T74FT5 ~ TT7F ©
£k BE - BARERBSEORAGOZRROBE - g A\TBBIIT invino BEFATEARBID
Bip < ae os  COECOREREAZEZSEABBIEMS  gumins 6o s - eEeE
KERE FEAMBRANEEAT REAET AR (EDPHERE ) AUSAIRULERINGT - AT invitro B
A5 3ml - 3ml - 3l - ARROEERIRNEAEE - AABEREERI - MBRHRIT inviro & - BIB

FRAS 1.5ml BRAS 1.5ml BRAS 1.5ml

AR FA RIS RIREE -
* EREREBEKEBARMLTT 1m BEIHE -

BETESHARBETOEEER  SEFEEMT

MRRLHEE .

- BEUARZHEEMEE  FEERTPEEEOEE
BEERRENAS -

« Wolff-Parkinson-White AEIEE¥ FNTRRHTIBEER S - 7R354
RSP EERER O EREER -

MRS aiEiKES B R/ERETIE - AT - BER

YEEEFNREEESRAPEOEREAREE

EHEE . EMERTEMORESEE - BRILER

BHEZEERSREIE -

mESEEAN - BOEER (MR) IRIZP

B i
I |
o

g
il

BBREWLENNENER - ERHELTAE
EEmMMEE -
EERUAEEABREROEMTERT - HIMEHR
RERBURRBABEORAELMADTRAIEA -
FREREZRRABKE - BEREREBASEBIRA
_SItRESRENE - ERERBEEERPHRRN

B S

Ny

IRREEENTE A AR E 2RI AT R EWIERE

FEF -

HERERE

2L EEEEWIRE (F EUEAREIS - BHPRER ) E

EIEA PP EM A EENRBE R NE

B0 - 1EC60601-1 SHMA REEAN - MRFEFERSE

=HERIRIERE  BEENRREREY B

REETS 1EC60601-1 R RHEEIEEHIREMEE

- BRIZRERRERTT S 1EC60601-1 R IE B R EIE

E R AR OREIENRR/IREAEBENERE -

1. Swan-Ganz BE

) REES| RS RES

3. ARETHAE BT E REFkMaEmmENE
EMRIFRSENZE (FEREIABELINZE
LEEENEMAER BT E5TESR ) A Viglance

o

ETRIZR
4 CESRBRERUARE (MRPITHOTARENE )
5. BEREE

6. BUSE OM2 3% OM2E FEBE A (BUSR 744F75 -
746F8 ~ T74F75 ~ 777F8)

7. BEIPSE RSB RORIRR
8. PRI2 B FENER Z 48

102

FINIT invivo TREE © Invivo TX#ET] FARR E £R
EREEAIR - FANRERBFSEERER
EFf -

HEEH

fEFIm BRI -

i RAEREERE -

ERSE : EARABRBRPREA DR

gE - NeBEngEEERAE SRR

BEAEN (NREFE) -

EEANSE A - WRTUTERES -

1 BT invinro 1R ( BERERASHIKM AL
EF) -

2 RTHBEELIETRE  BRETHELSS
LE7 - WHEHBEREHBBE - BTIRE
PELUETT S - A LBBRET e EHE
ERHE ; RERATARRETSRELS
=18 - ERREN KR AIEARP RS -
DIERBIS IR ER -

3. EECIRRBEE WA EHL R R FIT (25109
BE1SE1) -

4 BEEEMBHEBKRE  BIRENLRERMLHRIT
BRONHEE (2RBF109 8B 14582) -

i ATBRERNKE - BEREREBKRHL -



5. B ERBEEZHEE - DUREIRETEY -
RMEREGFEBREAHE  WRAREEREKS
BKPLUGEREFERR © HmABISTUWARIKE -

6. FEEREEIRIEME N AR SRR R4
EBARASS - EAREGNEASRRESR -

7. ARG ASEENEENY - BAHERER
FERE - WHEREBLIRERNE

8. EEMBTHNLOBLENERETHELE D
RE - FRANEEMMAERDERER - I
BUTHAE . "= "RK, MRE®B R, -

9. EEABEN LB HEF HRET (v RIS -
A EE MMM ERRER - TESUT
A TR TRt DIR%A (BRI, -

3 MRIEFESN 7 EG "EBE, - €V RIS

f# -
HBARERF

Swan-Ganz B TR S 5 A0 I 1) B I S B PR R
A - BESIER G -
EHERETERRENS - BIFIEARRER
B R -

# MBEEEFEAPNEESRE  AEEENTE
BHNENEBEEENEESEE snl E oml WES
B8 K 5% FERE -

i BERE—DENRRERG O EMMENIKME
ANBRERUE -

URREASENITAZERE - DT R
EREM :

1. $RA3 Seldinger 2 RIKIBBE S| i BB K IEARF
AR -

2L ERENEBEANEAT - DEANEABERDEEL -
HEREER A AALE - HRTRERDEEGRE
TNEERIGEAIRE - B2 (5109 B ) BRai
B0/ PR3 B 1 B U R T [

1 EEEURHBEFARBERALEN LR
TRREFARRIZICERAFTAIRT - RIRRIIR S HEERE AR
RIEARA 0m - ZRINE s0m - BESEFFIKS £
0cm - BB FERK 10 E 15mm - FIREFIRAL

30cm

3. ERRHIEHFEA O, RERURKEREE
BEMNEARE - B2ERRE - BIE FEL
iR ETERIE "B, fUE -

i RERBERIREIES - WFR - OTHEE
EEREOE - ERBIREMS - BERTKE
B - FLPItRE - EETEBERRNMKRE D
BER - BR - BEREIUBHEUGEER KL
NIKEERE -

BE  RRIFMEFEUBBIMEN G IE - KEEMME
IMESTIREWES - FAERBEBBEEA) -

4 WESEHEDEDMENIKFEZEEE (PAOP) - ARIER
HEBER S SRR ARIKE - B8N
- BRICHEEIKEE - WK - BERELES -
i RBEASRFRBAEER - MRASHEH -
RUBZE "R, -

i EENA O, NERAEKEZA - FERT
EETER - PR - RIS -

=
=
=]
==)

AREE  REWREEERRHANISNSENRE
EEIRA - DURTRIME RIS AIKERE -

ABEE  IREREEREZBERINA N
= B INEDRI B BUE R B DR ) A O = B -
BEEETEEALENEE - EUENEER
HrensTas ( RHFEE ) - WHEIKEL B EHmE
FBOE - ENARKELREESHIEED N
BIRRERAIE - AAEUAEIREE -

ARER BEAREBRR UGS HRESERE -
BEUSRMITNITE (RHBE) - IRETEA
BOEREBEE sm 28 - EENREAGADL
Z - QRN EEURERE T HE - NERINIAE
ETEFIRA - RAARMEEOREE - WA
BUHEEEET 0m RLTR - REENAR
KEAMEEEE -

5. FPEEREEMBIARL 23 3m - BURDEUEBRA O
BEROEAZEBRNRESEE -

ERER . ERERERBIR/EE T BME T
HE - DGR RIRE -

6. EMAEKRDIEERELERMIATNR TR
il - IRAREIEZNRAREE (HKERERE
RFEER ) ESEE RN ERSEMEENS
TR R EE I PR ERO RS -

ARSI | BEETIRIRS RIS Tuohy-Borst
HIETIEEEEINEE -

7. BB X AEREEREHNREUE -

i R - BERIGA S MBI ER I EE
ABDE  EERFEEMEMEE -

i MRERSAMES - RIRHEROE5 5
SEfS - BEESRAMESNAMEBEMENRE
W ERE -

Insitu #EFEEL{E
EENREREAERAREBRAENRRY -

TEEE : BERGBE N/ YREERI S
B BRE -

HE R NE
EEERBERHEDOME - AP BGES
EP - EBRIBHEIBEN SN EE - RIAES
HEREN SR U =2 0 BRI £
BRI - R ERE R RSB DB -

B A BB BT SRS A B BRBE
#38 -

HELRES

BT SERREE R ENE SRR -
SEEAEREE NN ERRMIE - MEERE
VAR R R R - BIENIEE - REEHA
RENENRRBREDBEEETEANBLS -

O R BEERIGE B Bt EmINE B -
EEBEN MM ZEHEERH—2 (3E5m) -

ERERANRED DEREE R EES Rl
BRAEKAMEEERR - DRMERE - EEIEFTE
EMEN - ERBIKE ZAISIRE RIS IR -
ARER KB -BRER - BEXRIKIEZOINEM
MEFRBBLFEER/NDE - KEEHAEEZMNEN
REEEENBERRVERES (RHBE) -

103

FEFAEER PA RN EREE RS BN IG R R
RE BB -

KEXBMMLENS

EEENER N ZHtENAREIKE - RAFESD
EREINAES - BERBIES - ARSKECHKR -
SEhitRE - SENUBARMERE NBER - BE
AR ERIRBEIAIRER - ZIERNEERMAS
B BRETHBRITERNER - UBHEIMNGR
RS AR R -

BEMNEZRRIEERIG EME MR 7R S iR
(REX) - BRiREASRFREBR - Wi
BERISEHEREIRE ( MEFEREH 10-157) -
TEHZHREAMBIKG MENRES - IRBZIRE -
ApIER RIS - ERLERBD - MHEIKEFSRAE
TEFE U ENIRELE - MRWEE N TR -
et e REFTAIKE -

B AR Im 2 ER

EEOREEBB A ERNMER - WIREEREER
RIRIGELER - BT BRI HFEE - EEBE NS
8515 28 5 4 BRI i 30 A JEE -

WMRBEIES - SRABERITRIATHEE -

Est

FrBR BRI A REN T REEK (flm
5001.U. FFZEA0A sooml E87K ) - BEDEH/NR
E—R - B BEEERE P - MRABBE
REEBE B HIBE - RIEBREE -

— &R

BB AT R(CEKE S vt o B A R R E AR
BRADERAPEEGYE - FEZHINRAR (6l
2MFAEA) - AREMREXNIEN IEEREES

& -

BE  RTRRMEBIRKH - SIREERA MBI
TPk EE -

EHRE VER - BASRURRAR - UEEMRS
AEER - ERRFEREGNRBAERFEDES -

DELERE
S

SELHLENEEEBEHEMACHNENHE N
BALBHOEANMBRERN - EEMHEBEET
AN MREEZE  MEASHNOBLEFE
FREBRM Stewart-Hamilton FEREHES A ERHE
HI%R - RIS AEBEMERAE  MRIEETE
fEBTTE - IRALERIBBNNFELELEE -
AIEERTHRIARBLOBLENS - UFEZE
i - FEREENOE L ST ERRIEFM -

EERBRE

HERFBLOBHENSREBBCIREMEL]
BNERAR (B AEE ) THARLEN LE
BBAK - BB RS EREME AR PR B E A M
BREZERERY - VBHERREREBHA T E
MAREL - %77 AR ERERURIVESIRETVREHN
RN - ARBIANEREMANFERENRHER
Fi )22 B EARFHBERM -

Edwards Lifesciences /0N8ij H S ST B 2R E R B T E R 2R
ISR ERBEERNREASETRE - 5182



REGRESTE  REFEERTME - AEPIIH
HIETE S EZTE invio RIEM -

EERENE
HEABIENFRESEAENNASHE A LB
AOEMRETERMINR - Wit "B, (2848
FERIRIESFM - AR TR, RITNER ) B
ECG AR SR TP RURIOER - BEEEIERE iRl A5
NIMERELZ(E - MAESK LR ST ERRIBEHE
BAFREFEFRMAE - 4% - {EMD R0 S
SAEPBINTEENESE « REBUWRTIRBER
RERSLER .

(SV=CCO/HR
CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Heph

V= EELNES
(=HFBLBHLE

HR= /R

(FF= EEFMHE
(EDV = EEAR AT SR BT
(ESV = EHERARMETE

A BT ERFBEMESRLE - MRERWIRER
T - MBEZEH - FLEESNLOBLEE
RAVERIEF1 -

MRI &3

@ MR RZLZE

Swan-Ganz ZEE S MR AL E - AAEEEERE
A EMRIRETSHRFFERES , BIEAEE
EFTE MR IRIE P EZER R -

ikt

RARFHHEHRBER— LR - HABREN
HBERHABR  ERBEMEREEANERE
EZH - STESAENEEHBENEENE - R
BARIS - EREEEIRBERNTTEUR G RE
RBER TP AR -

BRI B E LR AR & R B R R D O RERO B
R FDHESEHEE - 85

it & AR 25 4L,

ESGH L I R ESE NP EN SRR DEN SIS
RSB AURIER T LT - EiHE
B BERETAMEMDSEANES -

e EN AR S R & PR S M E LB EIE S
Wby - EFFERED  EBERERRBERHE

P I U 3B EA SR, 10 2 15 FL -
TEEERFPIMEAI O B I Bh LB IR ZETL -
fiiiE =

HPEEE BB RIRER « ZRRENMARRESD]
B IHEIREE -

IMERE

A MEMEEMEMWAREPOIEZE A LR
f& . EBESREEEEAEMRMN - EHEEER
SBROLOERE - EHLEBERMUEESOEBED
BIRE - EEEERBHEDNZERE - DIREES

=T
w

BRI

BABRBRES OB ER - T 16 &R
T Z RN R AN REARR

145

FMEECHITENRE  BEEGOENGEEMR -
BRHE - BAGBNEHIUERCER N RFEE
BOIRRERS - MIRELELIBERTUORAERE -
UKW EZERUBEFRFMEEE -

By M AE / /2K 2

TSRNBEERNEERIGEEZ2HB M URA L ER
ESHMEEEELNRERCHARE - IRFE -

REgE T R EERRR T MR IR MRMENE

MAEERE - FESRELTREAE 2R Rh LERL -
ELfth 7 SE

Hiff BAERFEARZEEEE 2O HEE
FRZE - ZRIBMBEMRIERIE - MBS - R
B~ MARARARSKE - WHEE HOBRIRUWOANMARTZ A - b
Sh - EAHABNBEIRENFARE - BEEE
ARFLBERRS - W AIEREFEBHRE -

REAEH

BERARRESRBBERAREMENRERR -
E & MR 2 =R BEN B2 REE R RS

Mg - BERBBIE 72 /S BRE LM AR
RE - aRREEEASE (B8 48/ ) URESR

RMERARASHERT - BEBRINANTS
SRMAAERIEER -

BRAR

BRTEHRERBELT  ABYRERZERIFR
[RiE - MEBRWENITH - A 5ER - F2EE
HE

A BEERFT OIS EWRE I R IE R ERER

AR - Bt - BEEEAFHIRNES -
=

REERREZEE -

i E//REPRS ;0 0°-40°C » 5%-90% RH
BIERG
BEEANENEBISMHTIRE -

RFHARR

EENREHRESELE - REEEEENRREY
BEYNRELE  A/KBEANKAIABERG NEE

R -
i EARRAERREHR -
&ifrsZ1%

NBEHLIE BUBLWERELT -
BEERHBOT -

&4E/ : 02-2313-1610
GBS 1 0800-778-688

-3}

RREBAERER  BRREREARLYEREY -
BIRBERBGRNEEAREE -

B - RENUREREREEYR - BASTEM -

104

I E RS I ERKIE TP —(Es S EE
BIEAF] . E=EERISE : 6,036,654 ; 6045512 ; KA
FEINEI RIS -

FEERARSCRENFRES -

[STERILE €0



D(2133-2a

JO|2E H 4

777F8
H ArEt

3

e
o

o —
= Mo L
= <+
~— kg L
g W=
g o
ELE) “_uirﬂ o
Ko ol
@KL g T
RO K
B0 or <0 . o oo
x K0 H._A..u NS Wu <
yr Ik ®E B0 g g

Ko <) Z0 B0 % © 0 RU Bl
mu Z0 B oF RV oF
or mMnfu H = & M <0 ur

AT Tlls =37
T L 2k
R —d o=
50 En_YSsim g
K- @ gy goR0R0Bly, o 4rar o¢
8ot X i <OKIr 1)) ¢ MUKOE
00 = HES B KO [ ofn
e £ NE ol T au
ogo N aowatm_.wmm_.uoﬂ% il
uniE F0g A TR = RI=

Swan-Ganz CCO/SvO,/CEDV/VIP TD 7}H|E{ (2@ 777F8)

wlon o T 5 Sl go= 3 XS
A Ul goBO%
.QEIE&§EE4HUE%

H Bl 2N KRS
T Doz =KX < RofoRo
a1y N RoBTuor o LA E K
AU} TS00k o oF O 5 o 0
Zao RO s o Ui g
o SUmein N mo = 3RO
T S o0j00R0TT 00 7E KOT61KO
o or ol TR AN < oF<0FI<0

774F75

F B2 FHEHE

177F75N
87|12t

=
=

746F8

744F75

=
utEy

139F75

=
=

Al
(=]

|

CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV/VIP 7}E|| E{

CCOmbo V CCO/Sv0,/CEDV 7 }Ef| E{

Swan-Ganz

CCo F}E|| Ef

€C0/Sv0, 7}E||Eq
CC0/Sv0,/VIP 7 }E| E{
CCO V CCO/CEDV 7}E{| E{

2 2hE|

ou ___oF TOMl F

aohw_gw_.:h“nﬂoo ob T R
+.Ar_._=w _._.__OTWO_'AT ol o L o
or T ] ROl K 1o o

JuR05a S I ROEsION L RT Egony oy
HMnEuuu_Hm__m_e._m_.mew %m.ammo_e.xroWLNo_ 71
= 4r T 020300 <510 00| ypEDzr

- ==y 3" T M ==T3057
wBIN __K s Ho =xrol .__._m_..__._._ 0507
S Xo g B lEE

M_.m%“__.w_JLmﬂ___M.__“_.mmo.__._ sn_%__;z.MOE mﬂ__or_m_._u._me
oo g’ FEES g rodl BTG
REEogem oY Telmeui
WM oo HF WA_”_WW%%“_D»M
x_._ﬂ._ﬂommmo_._Wﬂc = R0 5=~ oFKI qo__._ .
mmu._lw_m._ wl_1 o 10 g 10 jjo AHproTH
KOTWper o < S
A_“_m._“_.ﬂ.%%:“o_.ae____:o, g \N)u_#_JA.ou._ulﬂ._/mM
= 025 =
rar Vol FF M w0 . KO 2 R ZHIE - aol
sismr - moH W T D Eef_,m 00 L
= Ol g <
DR T O 3 o ol
4T HEAURORORD
T BIR00<030Kr

=
. —_——— o
sprHEUFHSIT g
Sarpa syl s
< UEAOOBIIGIAT AN 0% Bl &
SR T KFAUKFE 004 of &

139F75 8117

=T x__| o |__|_ |_h_l

m 4

KA 0
Bow

7|_“_ KT

ol 0 ot
a P
vy Jod -
El . 4|z
] = b
o oo N
ol il B

RO z0 . Of ol
o gl

N o# s &g Ko A

K 3r g1 o jo oo 20

T RO O @l <1 R

o 040 30 —oo 5 WU
o

= ol ol
mﬂo_.ﬂofo_.mEo_._ _g_o
Ewﬂﬂmo__._._.A -
H%_&u_u_ = ﬂomww_

KRR R =
g™ K%rgps B

oy ™ <ORMHr RO &

L TR A 5
—Aﬂ 10| m0 ._Hn.uH@‘._M_”_ ~ lrm 0= 00+
or B oF g e )
TIonmw T FES@m
T oIR00OTIOI<]  PIENUK000
Eﬂi_ﬁ.ﬁgﬁﬂ§m._§_.»|

olo S
< S

oF -4 ]

ﬁw% Ry M &
0 [=] =

a4 gy Ol < e

EnddEEe

GO %r 0301 =
AMQ%@W%%HW
=~H=zo =0Vl

ERE AR e I
Toll 3\ 0 T3 OF T 1 - rjn
R UTTOF iy 2

ST 3 R0z o Hosk
ﬂ%ﬁébﬁo%éﬂ

00 =<4 m__mx_ﬂmu_..__._ex*o

@Wﬂﬂﬁﬁ%ﬁuﬂm
<BS oo T <Ix0F0g50, KT
S g™ T gy gm0, @
W 5 37 & i KO0 L i oKL
Pl £ RO T GUANTY I BT AT
o SO TR H <

=

=
<]
=
A

.l

x
S|

P

-y
=

H BT

o

=

H
2l 2olA 30cm EoiX

=
T

|

e

DGl 746F8, 777F8)=
o

VIP)

(
(

)
n

K Ty
olloT 1
1%k
uc.._u._oo|
o __ ol
Ao._Nu._EI
Bz
oo %o
M H ok
=~ Ok

e al=

mIMmM_%
O i
_A_Eo___n__

B o]
ANsX

X0

%
St
Mo =

Klo

=X
=]

Swan-Ganz (0 E3|A FHE|E{ o] LK} =

Z&Loh

[

(=

Edwards, Edwards Lifesciences, FA!ISH=l E 210, (COmbo,

(COmbo V, C0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance 3! VIP

Edwards Lifesciences Corporation2| &+ H @] L|C}.

011070
T s
JHT
770

0
<0
ol
<H
o <0
10 fn

Klo
il

105



746F8,
777F8
0.550
0.256
0.585
0.282
0.600

139F75,177F75N,
744F75 51 774F75

0.564

0.257

0.143

0.582

0277

0.156

0.594

10
10
10

il
0~5
19~22
23~25

746F8  777F8

T14F75

T4AFT5

177F15N

7Is

o
139F75

FHE|E| 2

ICO
cco
SvO,

VIP
CEDV

746F8,
777F8
110
8F
(2.7mm)
13
9F

o

744F75,
774F75
110
7.5F (2.5mm)
13
8.5F

a4

139F75,
177F75N
110
7.5F (2.5mm)
13

o4

8.5F (2.8mm)

[

=)

Z0|(cm)
ZHEIE 24|

=R A
A8 7t

M

O o _xX W X iy
S 28R o5 —. M J Is% fro] A Tl e_.m LR '
3| |2233 o0 Hm £ T -0 W Ko NI 7T 3k sm  H o0l TR
o oo K SzRISORT K0 o0k o MRt 0 Bl W g
L it F W g 0TRggRgh: IK Olg o W o mW
- T e JEPEp——— el - T
— & CORRIJgR o AMI w3 gmEsElmN, - FEw L meg Uy
= ] -5 S 7 =t = el = _ =
=0 w = HAI_HH\AM_/ Wo_EEX|_“_ N o._l__u__/ﬂ R = NEERYES Eﬂ__.__ m._.__:_m _._._uu._n|__l_ Ho Hjo <501 m0J w
ali|zzag S @ ot SgT LMwD g Walromion £ mZr B gibel Dl
Slx| S &3 H o ™R RO eSO @ mYIERSd s o Fo @M JRIG
i H_ % Hamta sl LIE g @ mRTTamd 5 ZNE N3 ooy 0%
R R0 U poROEONE S sy o T F wARNTTHUmY g S BE ®ElT TEg
3 ! M e _.M__.EWmom.t:ﬂme J INTl 5= T mEBEHRUg i mes B onBBan 0N o
ol B N e T - AI_mE__M z E H%OTEHEEO_E Dzl AZS PR mrwx 5z
- o2 0 o R | = = = o < a o
e wew| | T o pEwETodTm o0 55T & R TO oA iz 4= wam P Mol R
<+ S| g lop FPwSSONTy — o Ly w g0 MK Mmo@%imo DER wnE gE 2overt el
0 s IR TE ot Rl B g B Wl a1 I BT g s T KM Mg o W0 R ppIbom Ko Ho
Ed 2 =il of onzlossotm KH X mw X gem 2o Koy FIHGUWERIBI Wl ST o XT3 gz
Bl e B mom 28 WRONDW 4T oo T oA s My o TUounTE T s . TE Pap® pmy
tlaed | =T WS FHogmormyr =81 N 057 T §9 MO UEHE Tum Tuok Ho KoIEs TIW
ey |P ol 1 xem B SROBOTHOT ool W i mTT Tl = HRIRIKFRIOHEIT wW3Ur wRlw/xo x0f mooed w< B
glez= i MM 3 ol Sotmiplox ™ Ok & TEWHF ny — o - < i ¢
T r=3 [ = — - I = = a1
O a PT N =) JI5 5] jol < =or
i = ™ o LT 0 = g Bl 1= N e =)
g O X TR DN T N Ik S <Pl S g = opHost
Flagrd W Wy X8 oIIKalHgg <5 £ B0 = 8Izo<H0l 2 AL $ © xooui
S F Roigr 4K oW K s om Kl kot o ey i = 2 Ruce
io 25l I~ = S =04 X< <0 ST — — T%o = ot ed
12 5003 ~ < mr o S0l < g KVS L_hlol__A._o__ TR K =4 s
B B g3k - Shath T HHSRmgrgem  _ uohr T 2 W pEs
BT & ace 3k mmion S5 UggoRBSSt Tl d  » ool a7
auss . ol NI ~ K5 g0 HRIE S S L S T g dl = el — TEmoR0 (L =
S N 3 m%n_h olﬂa_H AN Eﬂm_uﬂmﬂol_o_amo K dShr X n Bie ANk
= ;, — 100X o SESTET o= T 0% oL HI 7% 10 g, O - R o
gons MR @ T SE2 T <2 T .r.ro_.Em_ =B om0 Eormorl T oo m % gk
orgrkS =t oMA_. =_.__ Tl %m.o M_u_ux:__m_.leuomM 1o .:.,L%.Wlnou._ xo“w__% of RO ____M_u% o o i m_a afga_
— o iF W T < < Lo orou P e e ol =3l oo, T8 Mo
=3 oI_Elrm oju Hm.ﬂ i M_At ok U] = <ORA<F ol _“_H L:\_/}._hﬂo L_|H_.._|||._||.n.w_ o 6u._x|o¢nmnﬂo =]] - oK Y3 S _-oF
= H 7oi0 {u Fr [H] M 2] %0 o o _u_._o_vaL. Mom :._om/IHA._o"E olxl S o) ke = — N Ko™
WOElo___ & Uorr T ofd _..Aw._r_ Al 300 muupErOrTTion Soojo mﬁl NEET0 5 a@x_:_;oAn_ [ e |uzoo_e
-_— —_ —_— = _ —_ - = - - = o —
48 TH ob mIH o_c_ﬂ____.L X DO = < = { L R S0 pRronay NoE s AM_ o1 B2 MHWM_: .
m__w_ﬁn._o_a e ._|ﬂ.mn|w_w _.E%Lh _ TRT ._.r_._M_MW PE — m=0 ﬂ&:mﬂ.o.__u_mvﬂ = wﬁgow_/ LHRO 1)U HME S SR =N
ke W @or © ORI guxEr O ™iizoio doy T B Rrokdoy =i & I zoguly My S 20 oo @ gz
BWIT R LW T M FROT KR oo H 0o <y KO SHIR0m T Tt 5 < R Eliy srg ® ST X X pjp Earoti
= . _ —— e —TT == ' = T — e — o — = - = e
Jﬂﬂ.._u.o: K oo K uucla___ ._.unﬂm_m = u_,_uu_am_%aao_a T =0 nu__._%w______?qn.u.ﬂ_.wx/ﬂ g H drxo<wll oIF0 RU FWL MR 20 =T ™goHE
K METE0 B X B KOKOO R0 grzoo K- TR0 IZ00D KA K ﬂ._%wo_.._.mmmhﬂmu & RO Bloroupl K< B ofR BB S ginkws
BuElcI<0 . . . SoHFH ok < HoT<ootann xodo M RORTTROKOZRIMB — ~ o < N ~ o« o H{0r ot
[N o js n oF
X0 o [H] o._E
€ [ o K32 o EE 2 - ol Ely |_.Ar._..mo o T IMq _.__._LH:._H..HLI”OLA_.ﬂ.kI
E o -les . o2EE -ee £ % g2 iy = R Kt
s = : o o T re o == o
- - oF s A PR ECX
e ~ Feerl B R4 S XEm
. — Xo_KQ WX By WO FBN=
£, T = 3 o) ZHBWS, ofD ROkl Z0mr gjo <1 © b
£ £ < © E = =] M = H 03 Bp— ojn ul=o no
m.____ﬂra,rm " S s 28 ° T . ES m ¥ F _M.__ mMXH:o_AT o0 m_u&o L_MHAL.._.E__W%
] a - = - =2 I 2 =T 51 ST MEE S
s e =< N = I A S E el T
Epud T o S N N T
750 BT Teon® 5 b miESEm
N3 b= 1 =T pr)
9 © o 0 £EE 2 o | ®OOH R4l TR I~ JA.ouA_lL Xz0 ou_...._um..__“.u._. Rors
2 TI8R 2 33 wo®  EQ T EE X row Koot wo L SI< = g OFS K7 B
= s 2 V. s axr o— =_-~No3Kr IS = =—<0OH E._AIAT =
c< - S oo £o Yo romo "D o= H07S
S0 Sen N A ol 75_.u_hsmch_:°_=w_=_o
o ulul = = 5 EN s Em=al 52 Ty %m_“o_.mooiﬂs_.m_.a
B T opEH o ENE, B Ho &1 = Ul Bogr Mm_ ﬁﬂmw_ﬂ_ %/Mm 2T MmﬁoLWwau:é
g WMo qualls g’ Mgl Mg aloor oo R0 Hargo| S5 oKl =& Sop IR T E a7
MOH\o W_._Wm_u_._._ oo H = Wao%mH_ a1 A.__..m oE ol - 7_|_|_E_n A_vhlm__._m_n_.|MO|J| Rimrar udnvﬁ.o Mox_oﬁo_ax._ mv..__u_o ﬂh_ ns Ar_o_._mhn_uﬂo_ZA_
DT T auk & T DaImRERro1E BRFS IR HE O T Sxnofo| S RETYX TR 0 MR ESGIY ROB KOG
o o T ™ CRNNTE K-~ fof ™ KFS & ™ Ho KF . TMORES oK RO FE Ho<d X0SIFIBIFORT

106



H

_ ol
[ W —_— _— =
— % R srr Julal
S fu TS plol =
3 oo KRl _Ramy g
s o —_ = —_—
= S JKoZe> ATUNEO  GFxool
®  of Csomm2Enz  pigr
ol FE . BRlwTl oI mEzold N
U gD Al Dptes w
Qi o= Tz XRF 5 58

oS

-

myy=— 10 oo
ST T MY
mu__a_.ﬂo M_ME_E&.W
w_.A”_.._ﬂ._:/ B OITRo=<

o xmaEEK
S RITTO IR =
SRITE DT T
o KMo 2 o
LePRe
C5 U R

Wﬁﬁt%#g%g

10
m_ E_E_o_._Moul._lo_e| =

Her

TomEeTa
WA SFHZ

0
-

X

ST Ok RIS
oI K o_v..AI_u._.._l+A WE_EAT
Krous =™ KOSz ofn
RIRIEIE P30Tz

pre

<R S <0010k Ho

o &
H_H_sn_ o
m_ﬁe <]

A ECR =N
= X
TH o S
o= ok —~

®IBlpn Krxs =

— =0l =

oIs O mom=Tl —
oI IR TS
I 7o 3rgd TRM=

S oo ROKIrun=;
X up®s Bz o o]

SUA ST
KI<|R Rrar™m=a

aIE < drzofl T

DTE Bk Ik

~ oS

- 1
Koyo o™ xm_w ool
B - K09 o

ol ST ol

e = <
— I argdo paby Bl

<ranm o Ee

o o
82 9
},ijo
= oT
[nide
=2 L
s FE
A

CEDV
A8
o
(X
]
Nk

o <1

s =% & m

Sk Blor ™ = wIR0ok = MIROUor
H B8 KFSOFR0 o KITRO
U@l U B g skl IEX e Koy o mropar™ o
SRR gozar Har i F o b
TT BT K o BN Sy <<k
Al o F oI RuUIRTeE o
oSy T F00ly 0| TOSRTRIET OFF Bl
J<F BIM o) R0 TR b Ikg)
oy orR0pr B ==y T ==
ol RFENRD ol 6 WITHI LT oV H RIS KM
20 wEdr T UFOHIBU T 00T T T
Tl 200F Ho Ho<H<FE 1< K-onFENoF

—-0o _.—~nBEbd
W%EHﬂ7¢%%
= = gk A Ko gy
K ST IEE
BERPaT IR N
AgﬂwﬂﬂQN%
T KT T
KT oz lise
RIT<0 G J|1Tf-C<BuRo
<035 SRR0<FH H0

|
A
x|
0] oA
o
=

=N

)

~
e
x

R

ol

|n._|._m“_“:|o.ﬂ_

—_—

Rogy M~
BEE <
o oo 77 <4
AR Of KT OH T RO

zr :
ol =0k

Dol__m

NHOFKIR
KO
oluoF o H °F
R —I50RM
T <o
N KORM6.%0
FRUGT F

b
6.

o
E
H
L
| T CEDV £ 0|
sl
3

o=
A

Al
(=]
ECG

A0 A |2
St

Swan-Ganz 7}H

alEr
& T 1o
o =
|_NI_H_ =
= oluzE

%%%W
oI
the s

Joll —

owo
R
—Mmo
W=
{po Y

2 X AR
2 FHE|E

t7] 218t S40|
=~

[

=

o

2

itu)

in si

: QK| 7|740| 12A|ZHE T}

o] &

[

=)

X|E5 3 AE(

7
FHEIE] B 1%

o
aT

A ALOI|
(==

71 (Seldinger)
b

A

SIR0EK %0
ATHE
P RrT mo
AT (1
ar
Eﬂ__..__- e
KO 4
zoss<| <0 &

—_ R ol
N?W%o

.I__Ic____._um.._.__._
?Eﬂﬁﬁ
ST kg% 20
&l BlproTHo
oK oI 5
Hon iz
R E
ELALs

== .r._l_ ]
= 651210H 50550
L3 ELLRRLY

ROF—-K =05
QNWEOE_.
EWMH_:__HW_W
oskts

TOUBRS
™~ KO &MU oF 6lowd

TUS
TG dr—
=2
= i

K o —
B0 5RO N KF
KBIGK < zr K
kﬂ$§§“ﬂ
L
Koz 3 U B 50
A0 500 BUMO =
RS iy
O i I 1
KD 70| T o%an
nd< KM J—
SO S
.. O Wl
EuERoa T doo?
KIH 50T 01< K-

BRG] B 50> K5
<4 00 T Sp =l T80
ROGT 7ol & R =l
<DE s ms s 3 = Proumss
4r0R00lROTIROFOIROMK T T TR
BIOFKIFRT <FHr H <o Kirdof k0 ol S0 <0 FIKIr Bk

Ty oy OIS
W0 T i 1 0%
~ o <FIRE<F

7
C
2

X

]

L]
=
TRrs o o
o F <
MT =5
om S
oy V=
HRIZ0 <Al
KOTU ROKR<F

Ol_ —_
Oo.__._lxr._._
LG

a B A ErE TG

ObEr T
M T T
—— 1ol I T {0561
= OF ),i615%5)
R AT

yéw
a2 < %0
o7 O I o Ko
@%9&%%
FOMFTI%l
<0T0BOR of-Hjo

< F

K| 3t A o]

107



1o
_mﬁ_w_. m oy =z
= T oK 1o
0u_ R0 B
0 B ooy M
K0 — R Ko
5T % =S
3 S -
s K =] zn
= S
o 22 M
B ol s | (w
X o g |2
o
0 .
_|____m_n mm ) % =
0 DR
KOoR =
a_wfo ﬂ: urklo ok
00nini — i o} i3
oo e gl .
o= o oEL
=39 OT UFT 7
Tow D Hrg %
KRN RO Koz W
EE n<d oBH ©
pr— (=3
S@in o ML_T.O__: - X Klo o of _—_ & H 5
T olg 2,0 Er T s RS ® . ol_E_moﬁ - LX% oAk K @
M 5ROt 3™ 7 KX S R Lo K- WS Tix Cleh o=
Ho| 2P Kol 50 21 Koz 20 K Ko~ <1 BO0iol Y B0 e orHok pdE NS
o7 =1 =TS g0zl W _ 1 2o <1 8I__ROED Tl e © :
jmo____am_ﬁﬂ%“ = g M DRHT AL STl 0 FrR I o iR B K
ol %o X iifa L aierio o KT X0 . oo O5 i o
RSty DRaml mEndlos L Eaeluns 50l mab 4 © ses o J
U &= 0 53 D nll=y__0 sud, wltogrm = WOV et o= o Hrio  wo =
T8 O T iy Dk B N v T BT =™ 02 WX S0 T E L I of °
o=dbyRE R NT Al R S A v g K M oT o
- orrils 1 T kons o 0 S TR U S ETNE oy Hllm  TF EINY T —Xor W Gy
KTy Dmgoar KT TR M=ON gy 2003 gp U= H g =1 Szl W T
0, TF_ 03 000k, ™ PR T, My RN vgo L o =0l K _ " - KO- T e
o5y oduu—r = ) o | NI e 02 TR oz e T =3 e = Fiul
i L i obam™ R B o mr o Nmp o gES  Hulg 4 Tvx .. I3
Tr_To ol Kk Gl _._e_._._l o Y KN~ KO0 = Sxomof 53K IO D re ] <
= _A_ulurvalo_‘w_ BT ~O .__._n_ﬂ_._._._|0 oS T aax_oo_|09@|o_e 5o < 0= oo = 20 o K] N _-tw %' B
KropwBsZ K0 ot Wou| TR o= W - K fuanol5 —R0g Sy TR o o ouMEm =
u[i] =0 ik L el e - Kook 0 Rodp 2o 0 B kMo b =i i
oA By BB TS oI minde = mIpnd w0 g Dlours M@t M2 o T o 20 o8, AUKF
TUNTUED 8 Y& modin Ko KoakgS [ o)z ™ wsFouzr matouw F: BT WR=<E ~IE Ry o Now Mﬂ_: ofl sir
=TT T N o S wrzr ot e — T =3 = = 250 i 7 = = o180 L
m = grio Al__u.___._._.._| 7/= |x0TEEEoMO MQ__ Mwm._‘n_‘r_im7 i +o_o_7|._.|r_u_0 <IH4HH 70 7|xmﬁo w_muoa_eﬂw A M.__w_u Ki Vs N F;mmmmt =K K oHBl
VBINZE™ K0 AT ow © CRROTS U = SKONOMT ST pg S JONT T oy o X g ST g TORT T g M
U B10|51<O%kE W BITME A W wRIRNIE T D URGrSIEm 4 kokmE wofizs [ ] 10 = rogom < Mo T <ol ir
F OO0 B O{SSIRAE N ~<0Blotnlirsl KO XHIkBalmors = HMOFRE HAR H X o KM od OF mmFot x5! N N35!

S o ™ mmmoa — £ =) Si e oll Mo
TR A F FTAR T ol == Bl =08 S T0 gk o Klo 2T I70
E_Egogom.m__ m_m_mﬂﬂﬂe._mmmw (oo B mﬂm_.__ﬁh_ﬂémmmlo Jord S o m_ " K WoII T O
<z . s =gy KO = =N g ~m = i E - T~
HMm_.In_u HIA+ﬁ_.L.L|7_uo|____M_“_| m___w.r____:_ I ERe A_un._|7r_.].a D n__.A_EQ oIiT o7 &l < qkmw_qu

Al K [ T on -4 - ©0lR0g35 U
Fools T o Mo WKl 0 Kol Blx = ™D may KO Wodby NI~ Ol L KO0 e T
ZRoK-80 7 :t#C).@.%M.% T Nos= T uRI=Rl g EROm  Fgs o Of B o Sk
o= FOKO T Kl FgriiN SRy arss"Es wmoTs Y Lk = O NS L[ £ [y
NG ST U U 1 A B<S g = ki S AHorom .,
BTy Rl 305 TRD oK 70~ H W< 0o wl Py | ) - =l KT MZ00
NS F ML RO o ok O Do e okim WL gz R KT M=
S OF<OTRO B XS L e = pol FoEmoR B G morel Rip K HKHaE
ROONZISIRY M GBS T Y THE e L T T e P T TR PN oI
KIr{o81s-= aoam.%e_uﬂom._lm_‘m_u 75Px_uo Wo_emo ﬂo_“_m_ﬂ__wo_amﬁwo Bl EA 0 FyRn B ~4F o W.rm Jn_._.o_a
w0 <0 W Nm_z_r.wgf.ﬁ_ﬁ_._IoM LURT m_ﬁ_ﬂ RS %:_Eﬁ_g W RrZ000 M_E_E% BET &T RO %m__&_mﬂxo%
My Tors RO Zeria Ky, we sop 0000 RIS IR0 A o T ol SR et o BT L e
Molignsh s KIr 55 oy Roool 0T 7 o gy ™ SEY a0 mkom APF 3 s 0% oM sio iz
R0z R A NI O g2 4 Mty <Foten gt = ETWG Olojs Mgy REge  Blgog OMWMS oKl Slo|RX Mgy
D A g ovolw® a5 L o iR oty RO TwPT  roppol TR H_ % sEzzm b mg R0 5
wm_u.u_uemww MO R IR o PIRO KR R o My wwﬁu_m_ﬂﬂ OO fo 5 M_é eIl Ko 5o o__m____mﬁm%ﬂ
ghrrm< ~ 3 2 &3 w8 olxd, r o= ] =R 0= T = —n=H0 = ] e — AN = =ronfi==
gonws, [ RBI Oy 5 e S X = ROMOTM  KOyT o Rion KoLl BIMDE olR R IE EO Al
EERZ R PRk S5 A e drr A P oz H £ etk o MommE My K2 of mRow MRl w0 go FF R0 Rgiq I n
MO grovorm|wreeasfl 99 OneBIBizEI ROl KK - 70 ST g THOBH 1T iR & grRmT gtk mo T grar UK ooy
ETY<IH I Arariol TE okuRoRr Il = = @00 1y 11 == " K] = £ B0oJR0 4 <FOCIEOFIFII Wl Wo HOWOTT (I WoROUNY, TTHO RO MO RO KOOSN Um0
Suoslolo: B BIpIzifTolardrde S E8FT5S=EEE s € SZrRomor 1ol ROpIXIGINT003 S TBK B RHmot FAIHe mEl & K 0 KEFKHINS

108



Step 2m Etape 2 m Schritt 2 m Paso 2 ™ Fase 2 M Stap 2 ® Trin 2 ® Steg 2
o Brjpa 2 m Passo 2 m Krok 2 m 2. |épés m Krok 2 m Krok 2 ® Trinn 2
o Vaihe 2 m (Tbnka 2 m Pasul 2 m Etapp 2 m 2 veiksmas m 2. darbiba

. A KA Ct
Step 1m Etape 1® Schritt Tm Paso 1m Fase 1m Stap 1m Trin 1® Steg 1® Bripa 1 ™ Adm2m War 2 Korak 2 55 2 25 m 88 2 m 247

m Passo Tm Krok 1m 1.1épés m Krok 1m Krok 1m Trinn 1m Vaihe Tm (Tbnka 1
m Pasul 1 Etapp 1® 1veiksmas m 1. darbiba m Adim 1w Lllar 1m Korak1 .

nE 1S u SR 1w T _ N

Figure 1.m Figure 1. m Abbildung 1: = Figura 1.m Figura 1.m Afbeelding 1. Figur 1.m Figur 1.m Ewkdva 1.® Figura 1.m Obrazek 1.m 1. abra. m Rysunek 1.
m Obrazok 1.® Figur 1.m Kuva 1.m Qurypa 1.m Figura 1.® Joonis 1.® 1 pav. ® 1. attéls. m $ekil 1.m Pucysok 1.m Slika 1.m [E] 1.m [ 1.m 32} 1.

€C1037-1

mmHg ® mmHg ® mmHg ® mm Hg

RV RV A PA
W RV WA
RV RV o PA
W Y
VDRV AP PA PAOP  PAOP
RARA RV DS PAPA POAP  PAOP
AD RA RV RV PA  PA PAOP  PAOP
RA RA RV RV PA  PA POAP  PAOP
AD AD RV X PA A PAGP  PAOP
AD RA D RV AP PA PAOP  PAOP
RADP RV RV PA PA PAOP  PAOP
2 RARA RV RV PA PA PAOP  PAOP
EZZED RV RV PAOP  ofIA
EEETET RA  RA PA PA
ESEELE RA N RV PA POAP  PAOP
mEEm £
o O Do b n
EEEEZD
EmpEm = E
so2o s
EEEETE
EEEE g ;
eSS T 10
EEEELE
EEEEEE
Emmn E ]

Figure 2. Standard Pressure waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression m Figure 2. Forme d’onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-POAP m Abbildung 2: Standard-Druckkurve
mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf m Figura 2. Forma de onda de la presién estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP m Figura 2. Forme d’onda della pressione standard che mostrano la sequenza
AD-VD-AP-PAOP m Afbeelding 2. Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP m Figur 2. Aimindelig trykbalgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-fremgangen m Figur 2. Standardtryckvagform
som visar RA-RV-PA-PAOP-progression ® Ewkdva 2. Tumikr kupatopoper mieong mou deixvet v mopeia RA-RV-PA-PAOP m Figura 2. Oscilagdo de presséo padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP

m Obrazek 2. Standardni tlakova kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP m 2. abra. Szabélyos nyomdsgdrbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmonalis artéria (PA) — pulmonalis éknyomés

(PAOP) irényd haladst mutat m Rysunek 2. Standardowy ksztatt fali ciénienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP m Obrazok 2. Standardna tlakova krivka znazorfiujtica priebeh RA-RV-PA-PAOP
u Figur 2. Standard trykk-kurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon ® Kuva 2. Tyypillinen paineiden aaltomuoto, jossa nékyy eteneminen jérjestyksesséd RA (oikea eteinen) - RV (oikea kammio) - PA
(keuhkovaltimo) - PAOP (kiilapaine) m ®urypa 2. (TaHaapTHa KpuBa Ha HanaraneTo, nokassalua RA-RV-PA-PAOP nporpecuis m Figura 2. Formd de unda de presiune standard care aratd progresia
AD-VD-AP-PAOP m Joonis 2. Standardrdhu laine, mis naitab RA-RV-PA-PAOP edenemist m 2 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti DP-DS-PA-PAOP eiga m 2. attéls. Standarta spiediena likne,
kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu m $ekil 2. RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gdsteren Standart Basmg Dalga Formu ® PucyHok 2. (TaHaapTHas kpuBas AaBnenus, otobpaxalowuas auHamuky MM-MK-NA-oN1A
m Slika 2. Standardna talasna funkdija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju m ] 2. ZBH RA-RV-PA-PAOP & FRAUVRAEEIEJIETZ m [B] 2. 87~ RA-RV-PA-PAOP ZE [ B 1R 2 [B
T m 1R 2 RA-RV-PA-PAOP ZIZHO| LIQ} Qe B 943 npd

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 Ndmero de luces Numero di lumi Aantal lumina
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamario de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lange Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
Recommended Diamétre du Empfohlener Tamaiio de guia Dimensioni Aanbevolen
Guidewire Size guide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida quidewirediameter
Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamafio de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catalogo Numero di catalogo Catalogusnummer
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
0 Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
Inner Diameter Diamétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno Binnendiameter

Balloon Capacity

(apacité du ballonnet

Ballonkapazitét

(apacidad del balén

(apacita del palloncino

Balloncapaciteit

i B EEFoHERER 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
STERILE Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met
Ethylene Oxide d'éthylene sterilisiert dxido de etileno ossido di etilene behulp van ethyleenoxide
E Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

STERILE | R |
STERILE] ] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou ala chaleur seche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte
Do not use if package Ne pas utiliser sile Nicht verwenden, wenn die No lo utilice si el Non utilizzare se la Niet gebruiken indien
is opened or dzm a g d conditionnement est Packung bereits gedffnet envase estd abierto confezione é aperta de verpakking geopend
P ged. ouvert ou endommaggé. wurde oder beschadigt ist. o dafado. 0 danneggiata. of beschadigd is.
W Contains or presence Contient ou présence de Enthélt Contiene o hay presencia Contiene o & presente rubbBeﬂlaatte:?fur:]aTlJJtrli'k
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de Iétex de caucho natural lattice di gomma naturale . Y
rubberlatex is aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthilt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
) Ne pas Zum einmaligen . .
® Single use réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik

o
o
ﬂ*
5
o
°
[a}

Temperature

Limites de

Limitacion de

Limiti di

Limitation temperature Temperatureinschrankungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
90%
Humidity Limites o Limitacion de Limiti di L ]
. Limitation d'humidité Feuchtigkeitseinschrénkungen 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) f{Eta,ts—Ums, laloi US-Bundesgesetz de Estados Unidos federali degli Stati Uniti Let Op: De federale wet
R édérale ne permet : . establecen que solo P T (VS) beperkt de aankoop
Rx 0n|y law restricts this device Ja vente de ce zufolge darf dieser Artikel se puede vender d’America limitano la 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 of a physician.

ou sur prescription

auf Bestellung eines

a personal médico

dispositivo ai medici o

verzoek van een arts.

d'un médecin. Arztes verkauft werden. 04 peticion de este. dietro prescrizione medica.
® MR Unsafe envir%lriﬂgrens:nq IRM Nicht MR-sicher RM no sequra Non Egnmgri\i/[nbﬂe MRI-onveilig
Aucun risque w Seguro Compatibile il
MR Safe en milieu RM MR-sicher para RM onRM MR-veilig
Compatibilté Bedingt fiir Condicional con A compatibilita
MR Conditional ' e;g[?:[']?g'::;gﬁ e’atilgu o MRI geeignet respectoa RM RM condizionata MR Conditional
f E 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
% 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
Iil 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
tm?sm:c]l?: n: gmz contenu dans ce paquet D:;:ed\;mz;ﬁ:ﬂ :sz\:e de este paquetey di questa confezione van deze verpakking
rodEcts itgcontains ou le produit qu'il Produkte enthalten los productos que 0 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 o dr apartir 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
. Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer-0,5 ml dans \{j‘grgegrniifgﬁz:,u&?&d;r %52':{ ;LE:!%Z Asplr_aoresr:Telrll g;u‘]’:dno Zuig 0,5 ml uit de ballon
<ot Before Introduction le ballonnet avant P " ” ; - alvorens hem in te brengen
or Withdrawal introduction ou retrait Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) laintroduccion dell'introduzione of te verwiideren
. ’ im Ballon erzeugen. o retirada. o delritiro. ) .

N
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CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993

concerning medical devices.

Marquage de conformité CE
selon la directive européenne
93/42/CEE du 14 juin 1993
relative aux dispositifs
médicaux.

CE-Kennzeichnung
gemaB Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE segin 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.

DE 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 le mode d'emploi
disponible sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website 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{avra Zupfolov

+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Dansk Svenska EMnvika Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen ApiBoc Avhwv Nimero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szama
- —@— - Lumenstorrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhov Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepiki diapetpog Didmetro externo Zevni Primér Kiils Atméré
— m — Anvendelig lengde Anvandbar langd Xpnowomotopo prikog Comprimento Util Pouzitelnd Délka Felhaszndlhat6 Hossz
Anbefalet Rekommenderad TuvioTwpevo péyebog Tamanho Recomendado Doporucend Velikost Ajanlott
guidewirestarrelse storlek pa ledaren 0dnyou oUppatog do Fio-guia Vodiciho Drétu Vezetddrot Méret
Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo MinimaIni Minimalis
introducerstorrelse pd introducern eloaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer Ap1Bud¢ katardyou Ndmero de catdlogo Katalogové Cislo Katalogusszdm
Mengde Kvantitet Moodtnta Quantidade Mnoizstvi Mennyiség
0 Partinummer Lot nummer Ap1Bud¢ Napridag Ndmero do lote Cislo sarze Tételszam
Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Ajéng Utilizar até Pouzijte Do Lejdrati idd:
Indre diameter Innerdiameter Eowrepikn didpetpog Diametro Interno Vnitini Primér Belsg Atmérd

i § LEFcxEEER|E

C Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikdtna prahoviod Capacidade do Baldo Kapacita Balonku Ballontérfogat
Starrelse Storlek MéyeBog Didmetro Velikost Méret
Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyart6
Autoriseret Auktoriserad E¢ouotodotnpiévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
reprasentant i Det representantinom avtimpoowog otnv autorizado na zéstupce v Evropském az Eurépai
Europziske Faellesskab Europeiska gemenskapen Evpwmaikn Kowétnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosséghen
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad Amogtelpwpiévo pie T xprion Esterilizado com Sterilizovdno Etilén-oxiddal
STERILE af ethylenoxid med etylenoxid o&e1diov Tou aBuheviou 6xido de etileno etylenoxidem sterilizalt
STERILE| R | Steriliseret ved Steriliserad Anmootelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugarzassal
brug af bestréling med strélning  xprion aktivoPohiag por irradiacao sterilizovano sterilizalt
Dampsteriliseret Steriliserad med Anootelpwpiévo pe xprion Esterilizado por Sterilizovéno Parou Nebo G6zzel Vagy Szdraz

=

eller torsteriliseret

anga eller torrvarme

atpol 1y Enpdc BeppdnTag

Vapor ou Calor Seco

Horkym Vzduchem

Hével Sterilizalt

Ma ikke anvendes,

Anvénd ej om

Mn xpnotpomoteite edv

Néo utilizar se a

Jestlize bude obal

Ne haszndlja az eszkozt

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv emavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Opakované nesterilizujte

STERILE[ § |
@ hvis emballagen er forpackningen ar 1) OUOKEVaoia Exel avolyTei embalagem estiver otevieny nebo poskozeny, ha a csomagolds
aben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1) éxetumootei {npud. aberta ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sériilt.
Indeholder eller Innehéller eller Mepréye, i Contém ou estd Obsahuie bfirodni Természetes latexgumit
har spor af naturlig har spar av napovoia, Ndte§ presente borracha Kaucu kjovp' latex tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (QUOLKOU KAOUTGOUK ldtex natural y jelen van a terméken
Indeholder ftalater Innehéller ftalater Nepiéxet pBakikég evaoelg Contém ftalatos Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz
S B - K jednorézovému Egyszer
® Engangsbrug For engangsbruk Miac ypriong Uso tnico pouiit hasznalatos

Ne sterilizdlja djra

40°C
/H/ Temperaturbegraensning Temperaturbegransning ngﬁlgf ;2‘;?; c l{érr?]';aegrggudr: gﬁﬂgg:l, Hﬁ(r)r:leértsgzka!gtl
0°C
90%
. . . - Neptopiopdg Limitacdo de Omezeni Pératartalom-
50/ Fugtighedsbegransning Luftfuktighetsbegrénsning vypasia humidade vihkosti Korlatozs
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeung Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds ddtuma
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Dansk Svenska EMnvika Portugués Cesky Magyar
Forsigtig: Ifolge Forsiktighet: Federal Npocoyi: 0 Opoamovdiakdg Aviso: A lei federal Upozornéni: Federdlni Vigyazat! Az USA szovetségi
amerikansk lov lag (i USA) begransar (HMA) vopog meptopilel (dos EUA) limita a zékony USA povoluji torvényei értelmében
Rxon |y ma denne anordning forséljningen av denna TV TOANON QUTr¢ venda deste dispositivo prodej této pomdicky az eszkoz kizérélag
kun salges af eller efter produkt till att saljas efter NG 0UOKEVIC amo 1y Katd a0s médicos ou por pouze Iékarem nebo orvos altal vagy orvosi
ordination af en lge. bestallning av en lakare. napayyehia evog latpoy. ordem dos mesmos. na lékai'sky predpis. utasitasra értékesithetd.
® MR usikker MR-oséker neplhlgg)\;g%ﬁiflgflxr’]g Néo seguro para RM Neni bezpecny MR—kb(nyezetben
Topoypagiac (MR) v prostiedi MR nem biztonsagos
MR-sikker MR-saker nspl[ig)g\(ﬂs)\;gv?nnmc Sequro para RM Bezpetny v MR kgmyezethen
Topoypagiac (MR) prostiedi MR biztonsagos
s , . Bezpecné pii MR kérnyezetben
MR-betinget s y{ﬁi;:k;&?:d;; or Mas{#g;lkg;#ggggs(pla Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 P ¢ podminek MR biztonsdgos
A Forsigtig Forsiktighet Mpogoy1 Aviso Upozornéni Figyelem
- - YupBouleuteite Ti Consultar as Postupuijte podle Olvassa el a
D}] Se brugsanvisningen Se bruksanvisning 0dnyiec xpriong instrugdes de utilizacao névodu k poutiti haszndlati utasitdst
- - YupBouleuteite Ti Consultar as Postupujte podle Olvassa el a
@ Se brugsanvisningen Se bruksanvisning odnyie¢ xpriong instrugdes de utilizacao névodu k pouZiti haszndlati utasitdst
% Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
[ ]
Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada Aplikovand cast B tipusd alkalmazott
x Type B anvendt del deltypB pépog timou B deTipo B typuB alkatrész
Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast CF tipust alkalmazott
EI Type CFanvendt del del typ CF uépog Tomou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Kavéva ovotatikd Nenhum dos Sor s
Ingen komponenter Inga komponenter i QUTOU TOU TAKETOU 1) Componentes desta Z?gr?:tgobrglpe?l?‘;gtiy Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen TWV MPOTOVTWY Tov embalagem nem obsazenyich produkti természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som TiepléyeL dev eival qualquer dos produtos neis ouyv rgb ony 7 ! illetve szdraz természetes
indeholder er lavet af ingdr r tillverkade av KATAOKEVAOHEVO nela presents é feito Firod]m'h o IgauEukgv ¢ho gumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller and Aare guotkoy de latex de borracha platexu ani ze suchého alkotorészei, sema
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. KaouTooUK f amé §npo natural ou de borracha Firodniho kaucuku tartalmazott termék.
(QUOIKO KAOUTOOUK. natural seca. P '
" E Abn Oppna AVOIKTO Abrir Otevit Itt nyissa ki
Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriote amd To Aspirar o Balao-0,5 cc Pfed zavddénim nebo Bevezetés vagy
s . e A 7 h 2 o ; visszahtzés elott
= -0,5 mlinden indfering -0,5 ml fore inforsel pmahovt -0,5 ccmptv amé Ty antes da Introdugdo vytahovanim odsajte aballonbél szivion
eller tilbagetrakning. eller utdragning. €loaywyn 1 v amooupon. ou da Retirada. zbalénku 0,5 cm3. : 3]
vissza —0,5 cm3-t.
CE-konformitetsmarkning Zpavon ouppopewong Marcagéo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eurdpai
CE-konformitetsmaerkning enligt Europeiska rédets CE o0pgwva pe Ty odnyia conformidade conforme smérnice Evropskeé rady Tandcs 93/42/EGK irdnyelve
i henhold til Europaradets direktiv 93/42/EEG fran Tou Evpwnaikoy ZupBouhiou a directiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. jinius 14.) az

N
Mm

direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 vedrgrende
medicinsk udstyr.

14juni 1993 gallande

medicinteknisk utrustning.

93/42/EOK tng 14n¢ louviov
1993 mepi 1TPOTEXVONOYIKGV
TIPOTOVTWV.

do Conselho Europeu de
14 de Junho de 1993 relativa
aos dispositivos médicos.

cervna 1993 tykajici se
zdravotnickych prostredka.

orvostechnikai eszkozokrdl.

[:EI eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Se bruksanvisningen
pd webbplatsen

YupBouheuteite Ti 0dnyieg
XPriong oTov 0T6TOm0

Consultar as instrugdes de
utilizagdo 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
pd webbplatsen

AkohouBriate Ti 0dnyieg xpriong

0TOV (0TOTOTIO

Sequir as instrugdes
de utilizacdo no site

Dodrzujte pokyny k pouziti
na webu.

Kovesse a hasznélati utasitast
a kovetkezé honlapon

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Inpeiwon: Evdéyetat va pnv oupmepiayBdvovtat oha ta odpBoha ot orjpaven autol
Tou mpoidvtoc. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az

osszes szimbélum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
« Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonure - Legenda de simboluri

Polski

Slovensky Norsk Suomi Bbarapckn

Romana

Liczba Kanatéw

Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukumdara Bpoit Ha lymenute

Numar de Lumenuri

Sl

Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstrrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha llymexa Marimea Lumenului
Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BbHuweH [luamersbp Diametrul Exterior
— m — Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus /3non3Baema [AbmxuHa Lungimea Utila
@ Zalecany Rozmiar Odporucand Velkost Anbefalt Suositeltu MpenopbusaH Pasmep Marimea Recomandata
Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha Tenen Bogay a Firului de Ghidare
m Minimalny Rozmiar Minimdlna Minste Tillatte Sisddnviejan MunumaneH Pazmep Marimea Minimad a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innfarerstorrelse Vahimméiskoko Ha WHTpoztocepa Dispozitivului de Introducere
Numer katalogowy Kataldgové ¢islo Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep Numar de catalog
E] llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konuuectso Cantitate
LOT Numer serii Cislo Sarze Lot nummer Erdnumero MlapTuaeH Homep Numar de lot
2 Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettavd ennen CpokK Ha roHocT Valabil pana la
@ Srednica Wewnetrzna Vnitorny Priemer Indre diameter Sisdhalkaisija BuvrpeweH [lnamernbp Diametrul Interior
Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoct Ha banoxa (apacitatea Balonului
@ Rozmiar Velkost Starrelse Koko Pa3mep Marime
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MponssopuTen Producdtor
Autoryzowany Autorizovany zéstupca Autorisert Valtuutettu YnbaHoMoLLeH Reprezentant autorizat
przedstawiciel we v krajinéch Eurdpskom representant i Det edustaja Euroopan npeAcTaBuTen B in Comunitatea
Wspdlnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisossa EBponelickata obuHoct Europeand
STERILE Jatowy Sterilné Steril Steriili CTepunto Steril
STERILE Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusupato Sterilizat cu
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla CETUNEHOB OKCUA oxid de etilena
STERILE| R | Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusupato Sterilizat
przez napromienienie oziarenim med strdling sateilyttamalla C06bYBaHe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylla CTepunusupato ¢ Sterilizat Cu Abur
STERILE[ § | Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla 3non3Bane Ha Mapa Sau Gldura Uscati
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Wnu Cyxa Tonnuna
Nie stosowac, jesli Nepoutzivajte, ak Ma ikke brukes Al kayta, jos He n3non3gaiite, ako Anuse utiliza daca

opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

pakkaus on avattu
tai vahingoittunut.

je obal otvoreny
alebo poskodeny.

hvis pakningen er
apnet eller skadet.

0MnakoBKaTa e 0TBOpeHa
nin nospefeHa.

ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Zawiera lateks pochodzacy z

Obsahuje alebo Inneholder eller

Sisaltaa luonnollista CbAbpKaHUe UK Hanuuve Ha

Contine sau prezintd

naturalnego kauczuku lub je pritomny tilstedevarelse av h 1 " :
wykazuje jego obecnos¢ pritodny kaucuk naturgummilateks kumilateksia €CTeCTBEH KayuyKoB NaTeKC latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty Inneholder ftalater Sisaltdd ftalaatteja Coabpxa hranatn Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til — 3a eiHOKpaTHa De unica
® uzytku pouZitie engangsbruk Kertakyttdinen ynotpe6a folosintd
. I i - g o - Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
Nie sterylizowac powtdrnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen OBTOpHO resteriliza
40°C
Ograniczenia Teplotné . T TemnepartypHo Limita de
temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Lampotilarajoitus OrpaHuYeHue temperatura
0°C
90%
Ograniczenia Obmedzenie ) ’ . OrpaHuyetve Limita de
wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus 32 BNAXHOCT umiditate
5%
M Data produkdji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamadra [laTa Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei
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lateksu lub suchego

gumy ani suchého

av naturgummilateks
eller torr naturgummi.

luonnonkumilateksista
tai kuivasta

€(Te(TBEH KayyyKoB

din latex de cauciuc
natural sau din

e ) NaTeKC U cyx
naturainego kauczuku. prirodného kaucuku. luonnonkumista. €CTECTBEH KayuyK. cauciuc natural uscat.
Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa OtBapaHe Deschidere
Zaaspirowac balon Pred zavedenim alebo Aspiroi pallosta Acnupupaiite Aspirati din balon

(objetoscia -0,5 cc) przed

vytiahnutim baldnika

Aspirer ballongen for

-0,5 cm3 ennen

6anoHa c-0,5 cc

0,5 ccinainte

Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku Roména
Varoitus: USA:n BHumanme: Oegepantoto Atentie: Legea
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Federdlny Forsiktia: Faderal lov liittovaltion laki 3aKOHOAATeNCTBO Ha federala (SUA)
(USA) zezwala na sprzedaz zékon (USA) obmedzuje (USA) be gren sersala av sallii vain rien (bepunenute Llan restrictioneaza
Rx on |y niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia dette utsg et til el egr 5 myyda tété laitetta, Hanara orpaHMyeHneTo vanzarea acestui
tylko przez lekarzy lekdrom alebo na zaklade rekvisis‘:)yn fraen le ep tai laitetta saa HaCTOALMAT ypen Aa 6bze produs numai de
lub na ich zlecenie. predpisu lekdra. ) ge. myyda vain laakarin Mpo/iaBaH camo oT unn cdtre sau la prescriptia
maardyksesta. N0 HapeX/aHe Ha nekap. unui medic.
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w Nie je bezpe¢né ! Ei sovi -
@ $rodowisku badai metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Onacko npu MR Incompatibil IRM
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné v : Sopii Sigurin
badan metoda rezonansu prostredi MR MR-sikker magneettikuvaukseen besonaco npu MR utilizarea la IRM
magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné pri .
badan metoda rezonansu zachovani $pecifickych s Ne”s{ﬁitl:te; ?onrggz d MRI-ehdollinen Bg; ozaz:::; " CTEB';I';” Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR P Pea y
spetnione okreslone warunki
& Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue Atentie
Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpasete cnpaska ¢ Consultati instructiunile
[:Ii:l instrukcja uzycia ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen kdyttdohjeet MHCTpYKLMUTE 33 ynoTpeba de utilizare
Zapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpasete cnpaska ¢ Consultati instructiunile
@ instrukgja uzycia névod na pouZitie Se bruksanvisningen kayttdohjeet VHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba de utilizare
% Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen
(ze$¢ stosowana Pouité cast TypeB Tyypin B Tun B Componentd
typuB typuB anvendt del soveltuva osa lpunoxeHa yacr aplicatd, tip B
EI (zg5¢ stosowana Pouzits cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componentd
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa Mpunoxena vact aplicatd, tip CF
; L ' 5 P Mitdén tamén Hukakgu yacti ot Nicio componentd
Zaadr:azg‘zlfsftogﬁ l‘(;l)m?:'a j.:g ;‘ e,?ﬁ;? Ingen komponenter pakkauksen Ta3u 0naKoBKa vnm din acest ambalaj
roduktd\i’/ nie jest tohto bglenia n)ile i denne pakken tai sen sisaltamien CbbpXalluTe ce sau a produselor
@ WyEonana 7 naturijalnego st vyrobené aniz eller produktene den tuotteiden osista B HeA NPoAyKT continute in acesta
Kauczukowego pritodnej latexovej inneholder, er laget ei ole valmistettu He (a HanpaBeHu oT nu este fabricata
=St

wprowadzeniem lub
przed wycofaniem.

zmensite jeho objem
vyfiknutim 0,5 cm3 vzduchu.

-0,5 ccfor innsetting
eller uttrekking.

sisdanvientia tai
ulosvetdmista.

npeAn BbBeXaaHe
nn n3Baxaaxe.

de insertie sau
de retragere.

Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CE-merking for samsvar CE-hyvaksyntd Euroopan CE mapkupoBKa 3a Marcaj de conformitate CE
zgodnie z Dyrektywa Rady CEv zmysle smernice med rédsdirektiv yhteison 14. kesdkuuta CbOTBETCTBME CbINACHO conform Directivei 93/42/CEE
WspéInot Europejskich Eurdpskej rady 93/42/EECfra 14. juni 1993 antaman [lupexTua 93/42/EM0 din 14 iunie 1993 a
c € ] 93/42/EWG z dnia 93/42/EHS z0 14. juna 1993 om medisinske ladketieteellisid laitteita Ha (bBeTa Ha EBpona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczacy 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 14 1011 1993 1. 0THOCHO dispozitivele medicale.
urzadzer medycznych. pomdckach. 93/42/ETY mukaisesti. MeJULMHCKATE U3 Nns.
’ - A e T Hanpasere cnpaBka . -
eifuedwards.com | Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Precitajte si ndvod na pouZitie na - . Katso kdyttoohjeet Consultati Instructiunile
[E +18885704016 na stronie internetowe; wehovej stranke Se bruksanvisningen pa nettstedet verkkosivustolta MHCprKuM;' ;69 ;ﬂ: oTpeta a de utilizare de pe site-ul web

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke

Folg bruksanvisningen pa
nettstedet

Noudata kdyttdohjeita, jotka
ovat verkkosivustolla

(CnepBaiite MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba 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 st uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
+ Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCAYKI CUMBOAM /4a A BKAIOYEHM B eTuKeTa 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 Pycckmit Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaicius Ldmenu Skaits Liimen Sayisi Konunyecteo npocsetoB Broj lumena
- —@— - Luumeni Mgdtmed Spindzio Dydis Ldmena lzmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Veli¢ina lumena
@ Vilislabimdat ISorinis Skersmuo Argjais Diametrs Dis Cap BHewwHuit puametp Spoljasniji precnik
Toopikkus Naudingasis llgis lzmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Pabouas anuHa Upotrebljiva duzina
Soovituslikud Rekomenduojamas leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHayemblit Preporucena velicina

b— m —
@ Juhtetraadi Madtmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBOAHMKa Zicanog vodica
m Sisestaja MaZiausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MuumanbHbiii Minimalna
Véikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTpoAblocepa velicina uvodnika
Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj
E] Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuyecro Kolicina
Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije
2 Kalblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: licnonb3oBatb fo Upotrebljivo do
@ Siselabimdot Vidinis Skersmuo lekséjais Diametrs i¢ Cap BHyTpeHHwMit aametp Unutrasnji precnik
Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi Pabounii 06bem 6annoHa Kapacitet balona
@ Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Velicina
J Tootja Gamintojas Razotajs Uretici MponssopwTens Proizvodac
esir}dAarJgeEHroopa lEglfrlgotasis atstovas Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu'nda yl'll-l; ::(?:::f:ﬂ“:g Ovlasceni predstavnik
Uhenduses pos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci E8ponefickom cooulecrse u Evropskoj zajednici
Steriilne Sterilus Sterils Steril CTepunbHo Sterilno
) Sterilifegritud S}erilizqua Ster!li_zéts, Iie_tojot Etilen Ql_(sit qulanllgrak (Tepunn3oBaHo ¢ Steriljsano po_moéu
etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir CNONb30BaHMeM STUNEHOKMAA etilen-oksida
[STERLE] R kiiriSt::nriilgekearsnuligdes Sm'rf: r?:a Iietf)tjf)rti lrlg Sit;,ciju Slt%[r]lll?zrz aEg ﬁlmul);l; r Mcnongf)ﬁgmze?fggﬁycuewﬂ Sterilisana zracenjem
STERILE] 8 | iaer[:l\';;e&ﬁm Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunu3oBaHo napom Sterilisano pomocu

Kuumusega

arba Sausu Karsciu

vai Sausu Karstumu

Kullanilarak Sterilize

I CYyXVIM Kapom

pareili suve toplote

Mitte kasutada, kui
pakend on avatud
voi katkine.

Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta
ar pazeista.

Nelietojiet, ja iepakojums
ir atverts vai bojats.

Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin.

He ncnonb3oBatb, eiv ynakoska
BCKPbITA WNN NOBPEXAEHA.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili osteceno.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natiralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta atliekas.

Dogal kauguk lateks
ierir veya mevcuttur

(ouep)«m VNN N3roToB/EHO
W3 HaTypanbHOro narekca.

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlan icerir CopepxuT pTanatbl Sadrzi ftalate
® Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek 0;?{2;';25;; o Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lietosanai Kullanimlik HCONb30BaHMA upotreba
% Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiire Ne vriite
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin MOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
40°C
- Temperatiros Temperatiiras Sicaklik OrpaHuyetve no Ogranicenje za
& Temperatuuripirang apribojimas ierobezojums Sinin Temneparype. temperaturu
0°
90%
— Drégnio Mitruma Nem Orpatuuetue no Ogranicenje za
Niskuspiirang apribojimas ierobezojums Sinin BAXHOCT. vlaznost
5%
M Tootmiskuupéev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [laTa npon3BoacTBa Datum proizvodnje
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Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirke Pycckuin Srpski
Ispéjimas:
Eftotdee‘:aaltsﬂ:;ul:,?:\ ﬁff}?&igﬂﬂf; s levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.), e lﬂtﬂ:gi'::&e::';b 80 Oprez: Saveznim zakonom
Rx on |y iiranaute irgi tohib istatymais. & prietais. tiestbu aktos ir ierobezota bu cihazin hekim tarafindan ACL[I)JA a3peLaeT nno % (SAD) ogranicava se prodaja
pseda geadejt ogsta voi ! gaI)ilma p;arfiﬁoti tikq $is ierices tirgosana arstiem veya hekimin siparisi izerine arorgycgpoﬁcrsa goﬁbKOy ovog uredaja na prodaju od

vai péc arstu pasutijuma.

satilmasini zorunlu tutar.

strane ili po nalogu lekara.

selles olevad tooted
ei ole valmistatud

komponentai ar
produktai néar

Neviens no 3 iepakojuma
un taja esoso izstradajumu

Bu ambalajin bilegenleri
veya icindeki diriinler, dogal

KomnoHeHTb! 370/ ynakoBKi
11 COAePXALLMecs B Heil n3penna

pakovanja ili proizvodi
koji se nalaze u njemu

. pagaminti i§ komponentiem nav izgatavots kauguk lateksten veya He COfepXaT HaTypanbHoro f I
kumlr%(:gl;zlllls(tl::: eqa naturalios gumos no dabiska kaucuka lateksa dogal kuru kauguktan KayuyKOBOro NlaTeKca 1 Cyxoro n?g;ﬂgalgz‘{(gerulﬁg il
; L eg latekso ar sausos vai izzavéta dabiska kaucuka. tiretilmemistir. HaTypanbHoro Kayuyka. P A g
kuivast looduslikust naturalios qumos, suve prirodne gume.
kummist. 9 )
Ava Atidarymas Atvért Ag OTKpbITO Otvoreno

Enne sisestamist

voi valjavotmist
aspireerige balloon 0,5
kuupsentimeetri ulatuses.

PrieS jvesdami arba
iStraukdami, is
balionélio issiurbkite
-0,5 cm3 oro.

Pirms balona ievadisanas
vai iznemsanas atsuknéjiet
balonu -0,5 cm3.

Uygulama veya Geri
Cekme Oncesinde Balonu
-0,5 cc Aspire Edin.

Mepen BBeAEHNEM U
13BNIEYEHIEM YAANUTD U3
6annona 0,5 ky6. (v Bo3pyxa.

Aspirirajte balon -0,5 ml
pre uvodenja ili izvlacenja.

tellida ainult arst. gydytojams ar Bpayam Wy no ux 3aKasy.
jy uzsakymu.
Ohtlik MR nesauaus Nedrikst MR Uyumlu He6e3onacto B ycnosuax Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MarHUTHOro pe3oHaHca zaMR
Ohutu o -
magnetresonantstomograafias MR saugus Dross izmantosanai 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
A Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexetue Oprez
[:B:I Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietoSanas Kullanim talimatlarina (M. MHCTPYKLMI0 Konsultujte uputstvo
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 10 NpUMeHeHmio za upotrebu
Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina (M. UHCTPYKUMIo Konsultujte uputstvo
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 10 NpYMeHeHmio za upotrebu
% Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporexHo Apirogeno
& B-tiiiipi B tipo lzmantojamas B Tipi Pabouas yactb Primenjeni
rakendusosa darhineé dalis dala tips- B Uygulamali Parca naB deo tipa B
EI CF-tildipi CF tipo lzmantojamas CF Tipi Pabouas uactb Primenjeni
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca Tina CF deo tipa CF
Mitte iikski selle - .
pakendi osa ega Jokie Sios pakuotés Nijedna komponenta ovog
&S]

a
m

CE-vastavusmargis Euroopa
noukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jérgi.

CE atitikties Zenklas pagal
1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

CE athilstibas markejums
saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993
tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyarinca CE

uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cooteTcTBuA
[NlupexTuBe EBponeiickoro coBeta
93/42/EECoT 14 mioHa 1993 1.
OTHOCUTENbHO MeANLIMHCKIX
YCTPOiACTB.

CE oznaka uskladenosti sa
Direktivom Evropskog saveta
93/42/EEZ od 14. juna
1993. godine koja se odnosi
na medicinske uredaje.

[E eifu.edwards.com
+18885704016

Vaadake kasutusjuhiseid

Titrékite naudojimo instrukcijas

Lieto3anas instrukciju skatit

Web sitesindeki Kullanim

(M. MHCTpYKLMY N0
UCN0Nb30BaHMIO

Pogledajte uputstvo za upotrebu

veebisaidil internetinéje svetainéje timekla vietné Talimatlarina basvurun Ha BeG-Caiite na internet stranici
@ cifu.edwards.com Jargige kasutusjuhiseid Iﬁm’;uﬂf ngggﬁjtms levérot lietosanas instrukciju, kas Web sitesindeki Kullanim Cneu)mzﬂ:;g);mv:m o Pratite uputstvo za upotrebu
+18885704016 veebisaidil Jomis, p sniegta timekla vietné Talimatlarina uyun na internet stranici

internetinéje svetainéje

Ha Be6-(aifte

Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: T izstradajuma mark&juma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iriiniin etiketinde tim semboller
yer almamis olabilir. - pumeyanue. Ha TnkeTkax AaHHOTO U3[1eNnA MOTYT yka3biBaTbCA He Bce cumBoAbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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