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Swan-Ganz
Thermodilution Catheters: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 and 151F7
VIP and VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 and 834F75P
True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 and 132F5
TST05F5 and 096F6 are not available in EU.
Model 834F75 is illustrated. The models listed above contain DC2141-1
some but not all of the features shown. Thermistor Connector o
Carefully read these instructions for use and all contained Balloon inflation RV Infusion Port @
h . S Valve (Gate Valve)
warnings and precautions before using this product. RA Infusion Port @ 31 cm 19.cm
Caution: This product contains natural Thermistor

rubber latex which may cause allergic
reactions.

For Single Use Only

For figure 1 please refer to page 128.

Description

The Swan-Ganz thermodilution catheters provide diagnostic
information to rapidly determine hemodynamic pressures and
cardiac output when used with a compatible cardiac output
computer.

The Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath, and “S” Tip thermodilution
catheters (Models 141F7, 143TF7 and 151F7 respectively) have
the same functions as the standard Swan-Ganz thermodilution
catheter (Models 131F7 and 131VF7). The “S” Tip catheter
(Model 151F7) is designed for femoral vein insertion. The
Swan-Ganz Hi-Shore thermodilution catheter (Model 141F7),

is slightly stiffer than the standard Swan-Ganz catheter, and may
be used when more torque control and maneuverability is
needed (i.e., from the femoral approach). The CardioCath
thermodilution catheter (Model 143TF7) is made from the same

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CardioCath,
COM-1, CO-Set, CO-Set-+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP and VIP+ are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the
property of their respective owners.
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Swan-Ganz VIP+ Tri-Lumen Infusion Thermodilution Catheter (Model 834F75)

material as the Swan-Ganz Hi-Shore TD catheter but is even
stiffer due to the stiffening rod in one lumen. CardioCath catheter
has a “C” tip bend. In addition to the standard distal (pulmonary
artery) and injectate lumens, the Swan-Ganz VIP thermodilution
catheter (Models 831F75, 831F75P and 831VF75P) has an
additional lumen that provides direct access to the right atrium.
The Swan-Ganz VIP+ tri-lumen infusion thermodilution catheter
(Models 834F75 and 834F75P) is equipped with a right atrium
lumen and an additional lumen. The catheter’s right ventricular
(RV) lumen terminates 19 cm from the catheter tip and the right
atrial (RA) lumen terminates at 31 cm. The VIP lumen allows for
continuous infusion, even during cardiac output determinations.

Indications

Models: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 and 132F5

Swan-Ganz thermodilution catheters are indicated for the
assessment of a patient’s hemodynamic condition through direct
intracardiac and pulmonary artery pressure monitoring, cardiac
output determination, and for infusing solutions.

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

Contraindications

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

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




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

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

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

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

Warnings

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

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

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

This device is designed, intended, and distributed for
single use only. Do not re-sterilize or reuse this device.
There are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

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

Precautions

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

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

Recommended Equipment

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

Computation Constants

131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75P
141F7, and  834F75and 096F6and
Model 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5 TS105F5
Injectate Injectate
Temp Volume
(°Q) (ml) Computation Constants (CC)***
0-5 10 0.542 0.554 0.564 0.564 0.547 — 0.542
5 0.247 0.259 0.262 0.257 0.259 0.270 0.255
3 0.132 — 0.139 0.143 0.144 0.154 0.143
1 — — — — — 0.037 —
19-22 10 0.578 0.587 0.588 0.582 0.582 — —
5 0.274 0.286 0.283 0277 0.280 0.292 —
3 0.154 — 0.158 0.156 0.161 0170 —
1 — — — — — 0.048 —
3-25 10 0.595 0.599 0.612 0.607 0.608 — 0.605
5 0.287 0.291 0.301 0.294 0.305 0.307 0.297
3 0.165 — 0177 0170 0.180 0.181 0.175
1 — — — — — 0.055 —
Computation Constants for C0-Set+
Cold Injectate
6°C-12°C 10 0.561 0.569 0.578 0.574 0.558 — 0.552
8°C-16°C 5 0.259 0.266 0.272 0.287 0.277 0.285 0.265
m}‘;‘ oature 10 0.608 0.589 0592 0.595 0.607 — 0.589
18°C-25°%C 5 0.301 0.287 0.290 0.298 0.301 0.307 0.289

F¥(C=(1.08)C(60)(V)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Insertion Procedure

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

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

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.

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

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

2. Under continuous pressure monitoring, with or without the
aid of fluoroscopy, gently advance the catheter into the right
atrium. Entry of the catheter tip into the thorax is signaled
by an increased respiratory fluctuation in pressure. Figure 1
(on page 128) 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.



Specifications

Function Thermodilution Thermodilution and Infusion True Size
Model Number 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) (CardioCath) (“S” Tip) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (VIP)
Usable Length (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
(atheter Body French Size 7F (2.3 mm) 7F (2.3 mm) 7F (2.3 mm) 7F (2.3 mm) 75F(2.5mm)  7.5F(2.5mm) 6F (2.0 mm) 5F (1.7 mm) 5F (1.7 mm)
Minimum Recommended SFQ7mm)  SFQ7mm)  SFQ7mm)  SFQ7mm) | 85FQ8mm)  8S5FQ8mm) | 7F@3mm)  6FQ0mm)  6F(20mm)
Introducer Size
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13 13 13 13 13 13 N 8 8
Balloon Inflation Capacity (ml) 15 15 15 15 1.5 15 1.0 0.7 0.8
Distance from Tip (cm)
Injectate Port 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infusion (VIP) Port - - - 31 31 - - -
RV Infusion (VIP+) Port - - - - 19 - - -
Thermistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Lumen Volume (ml)
Distal Lumen 1.02 1.01 0.89 1.02 0.86 0.89 0.92 0.64 0.67
Injectate Lumen 0.81 0.81 0.73 0.81 0.86 0.75 0.74 0.57 0.58
VIP/RA Lumen - - - 0.87 0.97 - - -
RV Lumen - - - - 0.93 - - -
Infusion Rate* (ml/min)
Infusion (VIP) Lumen - - - 13 14 5 (distal) - -
RV Infusion (VIP+) Lumen - - - - 7 7 (injectate) - -
Distal Lumen - - - - 5 - - 1.7
Proximal Injectate Lumen - - - - 9 - - 26
Maximum Guidewire Diameter
Distal Lumen 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.020in 0.018in
(0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.51T mm) (0.46 mm)
Frequency Response
Distortion at 10 Hz
Distal Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

All specifications given are nominal values. A syringe is provided with each catheter.
*Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion site, gravity drip.
**|n situations where the insertion site or patient physiology requires a larger insertion distance, a longer catheter model or larger introducer size should be selected.

3. Using the syringe provided, inflate the balloon with CO, or air

Note: Avoid prolonged maneuvers to obtain wedge pressure.

the right atrium, the catheter may be looping, or the tip may

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.

. 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.

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

3

be engaged in a neck vein with only the proximal shaft
advancing into the heart. Deflate the balloon and withdraw
the catheter until the 20 cm mark is visible. Reinflate the
balloon and advance the catheter.

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

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

Reinflate the balloon to determine the minimum inflation
volume necessary to obtain a wedge tracing. If a wedge is
obtained with less than the maximum recommended volume
(see Specifications table for balloon inflation capacity), the
catheter must be withdrawn to a position where full inflation
volume produces a wedge tracing.

Precaution: Overtightening the proximal Tuohy-Borst
adaptor of the contamination shield may impair
catheter function by potentially compressing and
occluding the lumens.



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Maintenance and Use in situ

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

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

Catheter Tip Position

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

Catheter Tip Migration

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

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

catheter wedging postbypass. After termination of bypass, the
catheter may require repositioning. Check the distal pulmonary
artery tracing before inflating the balloon.

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

Catheter Contamination Shield
Secure distal Tuohy-Borst adapter to the catheter.

Extend the proximal end of the catheter contamination shield to
desired length, and secure proximal Tuohy-Borst adapter to the
catheter.

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 or use
of a heparin lock using the provided injection caps 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.

To use injection caps:

a. Disinfect injection caps before entry with syringe needle
(see Complications).

b. Useasmall bore needle (22 gauge (0.7 mm) or smaller)
to puncture and inject through the injection caps.

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 OQutput Determination

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

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

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

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

MRI Information
MR Unsafe

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

Complications

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

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

Perforation of the Pulmonary Artery

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

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

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



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

Pulmonary Infarction

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

Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limited, arrhythmias may
occur during insertion, withdrawal, and repositioning of the tip
from the pulmonary artery into the right ventricle. Whereas
premature ventricular contractions are the most commonly
encountered arrhythmias, ventricular tachycardia and atrial and
ventricular fibrillation have also been reported. ECG monitoring
and the immediate availability of antiarrhythmic drugs and
defibrillating equipment are recommended. Use of prophylactic
lidocaine should be considered to decrease the incidence of
ventricular arrhythmias during catheterization.

Knotting

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

Sepsis/Infection

Positive catheter-tip cultures resulting from contamination and
colonization have been reported, as well as incidences of septic
and aseptic vegetation in the right heart. Increased risks of
septicemia and bacteremia have been associated with blood

sampling, the infusing of fluids, and catheter-related thrombosis.

Preventive measures should be taken to guard against infection.

Other Complications

Other complications include right bundle branch block and
complete heart block, tricuspid and pulmonic valve damage,
thrombocytopenia, pneumothorax, thrombophlebitis,
nitroglycerin absorption, thrombosis and heparin-induced
thrombocytopenia.

In addition, allergic reactions to latex have been reported.
Physicians should identify latex sensitive patients and be
prepared to treat allergic reactions promptly.

Long Term Monitoring

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

How Supplied

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

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

Storage
Store in a cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations:
0°-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
Inthe 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 a physician.

Disposal

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

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

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

Sterilized Using Ethylene Oxide



Swan-Ganz

Cathéters de thermodilution : 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 et 151F7
VIP et VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 et 834F75P

True Size : 096F6, 096F6P, TS105F5 et 132F5

Les modeles TS105F5 et 096F6 ne sont pas disponibles dans I'Union européenne.

Le modele 834F75 est représenté ci-dessus. Les modeles listés
ci-dessus ne contiennent que certaines des fonctionnalités
présentées.

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

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

Exclusivement a usage unique

Pour la figure 1, se reporter a la page 128.

Description

Les cathéters de thermodilution de Swan-Ganz fournissent des
informations de diagnostic permettant de déterminer
rapidement les pressions hémodynamiques et le débit cardiaque
lorsqu'ils sont utilisés avec un calculateur de débit cardiaque
compatible.

Les cathéters a thermodilution Hi-Shore, CardioCath et a
extrémité en « S » de Swan-Ganz (soit respectivement les
modeéles 141F7, 143TF7 et 151F7) ont les mémes fonctionnalités
que le cathéter de Swan-Ganz a thermodilution standard
(modeles 131F7 et 131VF7). Le cathéter a extrémité en « S »
(modeéle 151F7) est congu pour Iinsertion dans la veine fémorale.
Le cathéter a thermodilution Hi-Shore de Swan-Ganz

(modeéle 141F7) est Iégérement plus rigide que le cathéter
standard de Swan-Ganz et peut étre utilisé lorsqu’un meilleur
contrdle de torque et une meilleure maniabilité sont nécessaires
(c'est-a-dire, depuis une voie d'abord fémorale). Le cathéter a
thermodilution CardioCath (modele 143TF7) est fabriqué dans le
méme matériau que le cathéter a thermodilution Hi-Shore de
Swan-Ganz, mais il est encore plus rigide en raison de la présence
d'une tige de renfort dans une lumiére. Le cathéter CardioCath
posséde une extrémité coudée en « C». En plus des lumiéres
distale (artere pulmonaire) et d'injection standard, le cathéter a
thermodilution VIP de Swan-Ganz (modeles 831F75, 831F75P

et 831VF75P) est doté d’une lumiére supplémentaire qui permet
un accés direct a l'oreillette droite. Le cathéter a thermodilution
trilumiére VIP+ de Swan-Ganz pour perfusion (modeles 834F75
et 834F75P) est équipé d’une lumiére auriculaire droite et d'une
lumiére supplémentaire. La lumiére ventriculaire droite (VD) du
cathéter se termine a 19 cm de I'extrémité du cathéter et la
lumiére auriculaire droite (AD) se termine a 31 cm. La lumiére
VIP permet une perfusion en continu, méme pendant les
mesures du débit cardiaque.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CardioCath,
COM-1, C0-Set, CO-Set-+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP et VIP+ sont des marques de
commerce d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques de commerce sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs.

Valve de gonflage
du ballonnet
(robinet-vanne)

Connecteur de la thermistance

Embout dela

[umiére de

perfusion VD Embout de la lumiére
avec houchon proximale d'injection
s%ugp\ﬂgzu Lumiére de perfusion AD avec bouchon

pour verrou d'héparine

Embout dela
lumiere distale AP

Orifice de perfusion ADa31cm ¢

DC2141-1

Orifice de perfusion VD a 19 cm

Thermistance

Orifice proximal d'injection a 30 cm

Lumiére distale AP

Cathéter de thermodilution a trois lumiéres de Swan-Ganz VIP+ pour perfusion (modéle 834F75)

Indications

Modeles : 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 et 132F5

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

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

Contre-indications

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

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

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

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

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

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

Mises en garde

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

Ne jamais gonfler le ballonnet avec de I'air s'il est
susceptible de pénétrer dans la circulation artérielle, par
exemple chez tous les patients pédiatriques et chez les
adultes avec suspicion de shunt intrapulmonaire ou
intracardiaque droit-gauche. Le dioxyde de carbone filtré
de ses bactéries est le médium de gonflage recommandé
en raison de son absorption rapide dans le sang en cas de
rupture du ballonnet dans la circulation. Le dioxyde de
carbone se diffuse a travers les parois du ballonnet en
latex ; la capacité de flottaison du ballonnet diminue
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
engendrer un infarcissement pulmonaire.

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

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




Précautions

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

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

Equipement recommandé

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

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

3. (alculateur de débit cardiaque compatible, sonde d'injection
compatible et cable de connexion ou calculateur compatible

4. Systeme de rincage stérile et transducteurs de pression

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

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

Préparation du cathéter
Utiliser une technique aseptique.

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

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter
durant les examens et le nettoyage pour ne pas endommager les
circuits électriques de la thermistance le cas échéant. L'essuyage
des cathéters dotés d'un revétement a I'héparine avant
I'insertion peut provoquer I'élimination de ce revétement.

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

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

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

Constantes de calcul
831F75,
131F7, 131F7P, 831F75P
131VF7P, 141F7, et 834F75et 096F6 et
Modéle 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
Temp. Volume
d’injection d’injection
(°C) (mL) Constantes de calcul (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Constantes de calcul pour le C0-Set+
Injection froide
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
;m’:;::“’e 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

*¥*(C=(1,08)C;(60)(V)

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

Procédure d'insertion

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

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

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

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

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

2. Faire progresser doucement le cathéter dans I'atrium droit
en assurant une surveillance continue de la pression, avec ou
sans recours a la radioscopie. L'entrée de I'extrémité du
cathéter dans le thorax est signalée par une augmentation
de la pression respiratoire. La figure 1 (page 128) montre la
forme caractéristique des ondes de pression pulmonaire et
de 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
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ou 50 cm depuis la fosse antécubitale gauche, 15 a 20 cm
depuis la veine jugulaire, 10a 15 cm depuis la veine
sous-claviere ou environ 30 cm depuis la veine fémorale.

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

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

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

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

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

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



Caractéristiques techniques

Fonction Thermodilution Thermodilution et perfusion True Size
Référence 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) (CardioCath)  (extrémité 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P en«S») 831VF75P (VIP+)
(Standard) (VIP)
Longueur utile (cm) 10 10 110 110 10 110 110 75 100
Taille frangaise du corps du cathéter 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7FQ23mm) | 75F25mm) 7,5F(2,5mm) | 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 5F (1,7 mm)
Taille minimale d'introducteur
recommandée 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) | 85F(28mm) 85F(2,8mm) | 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
(apacité de gonflage du ballonnet (mL) 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,0 0,7 0,8
Distance depuis I'extrémité (cm)
Orifice d'injection 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Orifice de perfusion (VIP) - - - - 31 31 - - -
Orifice de perfusion VD (VIP+) - - - - - 19 - - -
Thermistance 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Volume des lumiéres (mL)
Lumiere distale 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Lumiére d'injection 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Lumiére VIP/AD - - - - 0,87 0,97 - - -
Lumiere VD - - - - - 0,93 - - -
Débit de perfusion® (mL/min)
Lumiere de perfusion (VIP) - - - - 13 14 5 (distale) - -
Lumiere de perfusion VD (VIP+) - - - - - 7 7 (injection) - -
Lumiére distale - - - - - 5 - - 17
Lumiére d'injection proximale - - - - - 9 - - 2,6
Diamétre maximum du fil-quide
Lumiére distale 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm
; ) (0,025 po) (0,025 po) (0,025 po) (0,025 po) (0,025 po) (0,025 po) (0,025 po) (0,020 po) (0,018 po)
Réponse en fréquence
Déformation a 10 Hz
Lumiére distale <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales. Tous les cathéters sont livrés avec une seringue.
* Avec une solution saline a température ambiante, a T m au-dessus du site d'insertion, en goutte a goutte par gravité.
** Lorsqu'une plus grande distance d'insertion est requise en raison du site d'abord ou de la physiologie du patient, un modéle de cathéter plus long ou un introducteur de plus grande taille doivent étre choisis.

Précaution : il est recommandé de refixer la seringue fournie

au robinet-vanne aprés le dégonflage du ballonnet, afin

d'éviter toute injection involontaire de liquide dans la lumiére

du ballonnet.

Précaution : si un tracé de pression du ventricule droit est
toujours observé aprés avoir avancé le cathéter de plusieurs
centimétres au-dela du point ol a été observé le tracé de
pression du ventricule droit initial, il est possible que le
cathéter forme des boucles dans le ventricule droit, ce qui
pourrait engendrer la formation de plis ou de nceuds (voir

Complications). Dégonfler le ballonnet et reculer le cathéter
dans I'atrium droit. Regonfler le ballonnet et faire progresser

de nouveau le cathéter en position d’occlusion dans I'artére
pulmonaire puis dégonfler le ballonnet.

Précaution : le cathéter peut former des boucles lorsqu’un
longueur excessive a été insérée, ce qui peut entrainer la
formation de plis ou de nceuds (voir Complications). Si le
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cathéter n'a pas encore pénétré dans le ventricule droit apres

avoir parcouru 15 cm depuis le point d'entrée dans I'atrium
droit, il peut étre en train de former des boucles, ou son
extrémité peut étre engagée dans le col d’une veine tandis
que seul le corps proximal avance vers le cceur. Dégonfler e
ballonnet et reculer le cathéter jusqu’a ce que le repére

des 20 cm soit visible. Regonfler le ballonnet et avancer le
cathéter.

. Réduire ou retirer toute longueur excessive ou boucle dans

I'atrium ou le ventricule droit en ramenant doucement le
cathéter en arriére sur environ 2 ou 3 cm.

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

. 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 techniques pour connaitre la capacité de
gonflage du ballonnet), le cathéter doit étre ramené dans une
position dans laquelle le volume de gonflage maximum
produit un tracé d'occlusion.

Précaution : un serrage excessif de I'adaptateur
Tuohy-Borst proximal de la gaine anticontamination
peut perturber le fonctionnement du cathéter en
raison d’'une possible compression et obstruction des
lumiéres.

7.

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

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

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

Recommandations pour I'insertion fémorale

Le recours a la radioscopie est recommandé pour
I'insertion dans la veine fémorale.

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

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



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

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

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

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

Précaution : pour éviter d’'endommager les structures
intracardiaques, ne pas pousser le fil-guide au-dela de
I'extrémité du cathéter. Le risque de formation de thrombus
augmentera avec la durée d'utilisation du fil-guide. Réduire
le plus possible le temps d'utilisation du fil-guide, aspirer

2 a3 mL depuis la lumiére du cathéter et rincer deux fois
apreés le retrait du fil-quide.

Entretien et utilisation in situ

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

Précaution : I'incidence des complications augmente de facon
significative avec des durées de cathéter a demeure supérieures
a72 heures.

Position de I'extrémité du cathéter

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

Migration de I'extrémité du cathéter

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

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

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

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

Gonflage du ballonnet et mesure de la pression
d’occlusion

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

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

10a 15 secondes), en particulier chez les patients souffrant
d’hypertension pulmonaire. En cas de difficulté, cesser les
mesures d'occlusion. Chez certains patients, la pression artérielle
pulmonaire télédiastolique peut souvent se substituer a la
pression capillaire pulmonaire bloguée 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 I'artére pulmonaire distale et une
occlusion spontanée de |'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 |'avant ne doit jamais étre effectuée en force
en cas de résistance.

Gaine anticontamination du cathéter
Fixer I'adaptateur Tuohy-Borst distal au cathéter.

Déplacer I'extrémité proximale de la gaine anti-contamination
du cathéter pour obtenir la longueur souhaitée et fixer
I'adaptateur Tuohy-Borst proximal sur le cathéter.

Perméabilité

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

Généralités

Maintenir la perméabilité des lumiéres de surveillance de la
pression par un ringage intermittent ou une perfusion lente
continue avec une solution saline héparinée, ou en réalisant un
verrou d’héparine a I'aide des bouchons d'injection fournis et
d’une solution saline héparinée. La perfusion de solutions
visqueuses (p. ex. sang total ou albumine) n'est pas
recommandée car ces solutions s'écoulent trop lentement et
peuvent bloguer la lumiére du cathéter.

Utilisation des bouchons d'injection :

a. Désinfecter les bouchons d'injection avant I'insertion
d’une aiguille de seringue (voir Complications).

b. Utiliser une aiguille de petit diamétre
(calibre 22 [0,7 mm] ou inférieur) pour la ponction et
I'injection dans les bouchons d'injection.

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

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

Mesure du débit cardiaque

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

Consulter les références concernant I'utilisation de solutions
d'injection glacées vs a température ambiante ou I'utilisation de
systémes d'injection ouverts vs fermés.

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

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

Informations relatives aux procédures d'IRM

Incompatibilité IRM

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

Complications

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



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

Perforation de I'artére pulmonaire

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

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

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

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

Infarcissement pulmonaire

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

Arythmies cardiaques

Bien qu’elles soient généralement transitoires et spontanément
résolutives, les arythmies peuvent survenir au cours de
I'insertion, du retrait ou du repositionnement de I'extrémité a
partir de I'artére pulmonaire dans le ventricule droit. Si les
contractions ventriculaires anticipées constituent les arythmies
les plus fréquentes, des cas de tachycardie ventriculaire et de
fibrillation auriculaire et ventriculaire ont également été
rapportés. Une surveillance ECG et la disponibilité immédiate de
médicaments antiarythmiques et d’un équipement de
défibrillation sont recommandées. Il convient d'envisager
I'utilisation prophylactique de lidocaine pour diminuer
I'incidence des arythmies ventriculaires au cours de la
cathétérisation.

Formation de nceuds

I1'a été signalé que des cathéters flexibles pouvaient former des
neeuds, généralement a la suite de la formation de boucles dans
le ventricule droit. Le nceud peut parfois étre résolu par
I'insertion d'un fil-guide adapté et la manipulation du cathéter
sous radioscopie. Sile nceud n'inclut pas de structures
intracardiaques, il peut étre serré doucement et le cathéter peut
étre retiré via le site d'introduction.

Sepsie/infection

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

Autres complications

Les autres complications possibles incluent : bloc de branche
droite et bloc cardiaque complet, Iésions des valves tricuspide et
de la valve pulmonaire, thrombocytopénie, pneumothorax,
thrombophlébite, absorption de nitroglycérine, thrombose et
thrombocytopénie induite par 'héparine.

En outre, des réactions allergiques au latex ont été signalées. Les
médecins doivent identifier les patients sensibles au latex et étre
préts a traiter rapidement les réactions allergiques.

Surveillance a long terme

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

Présentation

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

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

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température et d’humidité :
0°C-40°C, 5% - 90 % d'humidité relative
Conditions de fonctionnement

Dispositif concu pour fonctionner dans les conditions
physiologiques du corps humain.

Durée de conservation

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

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

Assistance technique

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

En France: 0130052929
En Suisse : 0413482126
En Belgique: 024813050
Mise au rebut

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

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

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

STERILE



Swan-Ganz

Thermodilutionskatheter: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 und 151F7
VIP und VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 und 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 und 132F5
TS105F5 und 096F6 sind in der EU nicht erhaltlich.

Das abgebildete Modell ist 834F75. Die oben genannten Modelle
verfiigen nicht iiber alle dargestellten Merkmale.

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

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

Nur fiir den einmaligen Gebrauch
Fiir Abbildung 1 siehe Seite 128.

Beschreibung

Der Swan-Ganz Thermodilutionskatheter liefert diagnostische
Informationen zur schnellen Bestimmung hamodynamischer
Driicke und des Herzzeitvolumens, wenn er mit einem
kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer verwendet wird.

Die Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath und ,S"-Spitzen-
Thermodilutionskatheter (Modelle 141F7, 143TF7 und 151F7)
haben die gleichen Funktionen wie die herkommlichen
Swan-Ganz Thermodilutionskatheter (Modelle 131F7 und
131VF7). Der ,S"-Spitzen-Katheter (Modell 151F7) ist fiir die
Einfiihrung in die Femoralvene vorgesehen. Der Swan-Ganz
Hi-Shore Thermodilutionskatheter (Modell 141F7) ist etwas
steifer als der herkommliche Swan-Ganz Katheter und kann
verwendet werden, wenn mehr Drehmomentkontrolle und
Mandvrierfahigkeit erforderlich sind (d. h. beim Einfiihren dber
die Femoralvene). Der CardioCath Thermodilutionskatheter
(Modell 143TF7) wird aus dem gleichen Material wie ein
Swan-Ganz Hi-Shore Thermodilutionskatheter hergestellt. Er ist
jedoch aufgrund des Versteifungsstabs in einem Lumen noch
steifer. Der CardioCath Katheter weist eine ,C"-Spitze auf. Neben
den normalen distalen (Pulmonalarterie) und Injektatlumen
verfiigt der Swan-Ganz VIP Thermodilutionskatheter

(Modelle 831F75, 831F75P und 831VF75P) iiber ein weiteres
Lumen fiir den direkten Zugang zum rechten Vorhof. Der
Swan-Ganz VIP+ Tri-Lumen-Infusions-Thermodilutionskatheter
(Modelle 834F75 und 834F75P) ist mit einem Lumen fiir den
rechten Vorhof und einem zustzlichen Lumen ausgestattet. Das
rechtsventrikulare (RV) Katheterlumen miindet 19 cm und das
RA-Lumen (zum rechten Herzvorhof) 31 cm von der
Katheterspitze entfernt. Uber das VIP Lumen kann selbst
wahrend der Herzzeitvolumen-Messung eine kontinuierliche
Infusion erfolgen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP und VIP+ sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Thermistoranschluss

(Fiillventil)

RV—Infusions—f
lumen-
anschluss mit
Heparin-Block-
Kappe

Proximaler

RA-Infusionslumen mit
Heparin-Block-Kappe
Distaler
PA-Lumenanschluss

Ballonaufdehnungsventil

Injektatlumenanschluss

DQ2141-1
RA-Infusionsdffnung ~ RV-Infusionsdffnung
bei31cm  bei19m
L ¢ Thermistor

Proximale Injektatoffnung )

bei 30 cm /

Distales PA-Lumen

Swan-Ganz VIP+ Tri-Lumen-Infusions-Thermodilutionskatheter (Modell 834F75)

Indikationen

Modelle: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7,151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 und 132F5

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

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

Gegenanzeigen

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

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

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

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

— kompletter Linksschenkelblock mit erhdhtem Risiko eines
kompletten Herzblocks

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

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 kénnte, z. B.
bei Kindern und Erwachsenen mit Verdacht auf einen
intrakardialen oder intrapulmonalen Rechts-Links-Shunt.
Das empfohlene Medium zum Fiillen des Ballons ist von
Bakterien gereinigtes Kohlenstoffdioxid, da es im Fall
einer Ballonruptur im Blutkreislauf schnell vom Blut
absorbiert wird. Das Kohlenstoffdioxid diffundiert durch
den Latexballon, sodass die Einschwemmwirkung des
Ballons nach 2 bis 3 Minuten Befiillung nachlasst.

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

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

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




VorsichtsmaBnahmen

In seltenen Fallen kommt es vor, dass der Ballon-
Einschwemmkatheter nicht in die rechte Herzkammer oder die
Pulmonalarterie gelangt. Diese Maglichkeit besteht jedoch bei
Patienten mit einem vergroBerten rechten Herzvorhof oder einer
vergroRerten rechten Herzkammer, wenn das Herzzeitvolumen
niedrig ist oder eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder
pulmonale Hypertonie vorliegt. Bei diesen Patienten konnen
Swan-Ganz Hi-Shore Thermodilutionskatheter (Modell 141F7)
sinnvoll sein. Die Katheterpassage kann auBerdem erleichtert
werden, wenn der Patient beim Vorschieben des Katheters tief
einatmet.

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

Empfohlene Ausstattung

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

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

3. Kompatibler Herzzeitvolumen-Computer, kompatible
Injektatsonde und Anschlusskabel oder kompatibler
Computer

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

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

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 Thermistor-Drahtschaltungen, sofern vorhanden,
herbeizufiihren.

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

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

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

Berechnungskonstanten

131F7, 831F75,
131F7P, 831F75P  834F75  096F6
131VF7P, und und und
Modell 141F7,151F7  143TF7 831VF75P 834F75P 096F6P  132F5  TS105F5
Injektattemp. Injektatvolumen
(°C) (ml) Berechnungskonstanten (BK)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0170 0180 0181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Berechnungskonstanten fiir C0-Set+
Kaltes Injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C(-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Raumtemperatur 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

***BK = (1,08)C{(60)(V))

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

Einfithrmethode

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

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

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

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

2. Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder
ohne Durchleuchtung vorsichtig bis in den rechten
Herzvorhof schieben. Der Eintritt der Katheterspitze in den
Thorax ist durch zunehmende respiratorische
Druckschwankungen gekennzeichnet. Abbildung 1 (auf
Seite 128) 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
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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.

. Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit CO, oder

Luft bis zum maximalen Volumen aufdehnen. Keine
Fliissigkeit verwenden. Der versetzte Pfeil am Fiillventil

zeigt an, dass das Ventil ,geschlossen” ist.

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

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

. Katheter so lange einfiihren, bis der pulmonalarterielle

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

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

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



Technische Daten

Funktion Thermodilution Thermodilution und Infusion True Size
Modellnummer 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (,S“-Spitze) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (VIP)

Nutzlange (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
KathetergroBe in French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7FQ23mm) | 75F(25mm) 7,5F(25mm) | 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Eg‘g‘m{‘&'ﬂfﬁfgt‘]m SF7mm)  SFQ7mm)  8FQ7mm)  SF(27mm) | 85F(28mm) 85F(28mm) | 7F23mm)  6F20mm)  6F(2,0mm)
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Ballonfiillkapazitat (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08
Abstand zur Spitze (cm)

Injektatdffnung 30 30 30 30 30 30 30 15 24

Infusionsdffnung (VIP) - - - - 31 3 - - -

RV-Infusionsoffnung (VIP+) - - - - - 19 - - -

Thermistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Lumenvolumen (ml)

Distales Lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67

Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58

VIP-/RA-Lumen - - - - 0,87 0,97 - - -

RV-Lumen - - - - - 0,93 - - -
Infusionsrate™ (ml/min)

Infusionslumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distal) - -

RV-Infusionslumen (VIP+) - - - - - 7 7 (Injektat) - -

Distales Lumen - - - - - 5 - - 1,7

Proximales Injektatlumen - - - - - 9 - - 2,6
Maximaler Fiihrungsdrahtdurchmesser

Distales Lumen 0,025in. 0,025 in. 0,025in. 0,025in. 0,025in. 0,025 in. 0,025 in. 0,020in. 0,018 n.

(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)

Frequenzgang Verzerrung bei 10 Hz

Distales Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Bei den angegebenen technischen Daten handelt es sich um Nennwerte. Jeder Katheter wird mit einer Spritze geliefert.
*Bei normaler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur, 1 m iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion.
**|n Situationen, in denen die Einfiihrstelle oder Physiologie des Patienten eine groBRere Einfiihrtiefe erforderlich machen, sollte ein ldngeres Kathetermodell oder eine groBere Einfiihrhilfe gewahlt werden.

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

VorsichtsmaBnahme: Wenn die rechtsventrikulare
Druckkurve noch sichtbar ist, nachdem der Katheter die Stelle,
an der diese Druckwerte erstmals gemessen wurden, passiert
hat und bereits mehrere Zentimeter weiter geschoben wurde,
besteht die Mdglichkeit, dass der Katheter Schlingen in der
rechten Herzkammer bildet. Das kann zum Einknicken oder
Verknoten des Katheters fiihren (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 moglicherweise geknickt wird oder
sich verknotet (siehe Komplikationen). Wenn der Katheter
15 cm nach dem Eindringen in den rechten Herzvorhof die
rechte Herzkammer nicht erreicht hat, konnten sich
maglicherweise Schlingen am Katheter gebildet haben oder
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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 sichthar ist. Ballon erneut aufdehnen und
den Katheter weiter einfiihren.

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

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

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

VorsichtsmaBnahme: Wenn der proximale
Tuohy-Borst-Adapter der Kontaminationsschutzhiille zu
stark festgezogen wird, kann die Katheterfunktion

beeintrachtigt werden: Die Lumen konnen moglicherweise

zusammengedriickt und verschlossen werden.

7. Die endgiltige Position der Katheterspitze anhand einer
Rontgen-Thorax-Aufnahme Giberpriifen.

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

Hinweis: Nach dem Entleeren des Ballons kann sich die

Katheterspitze erneut in die Pulmonalklappe einwinden und
zuriick in die rechte Herzkammer gleiten, sodass der Katheter neu
platziert werden muss.

Leitlinien fiir die femorale Einfiihrung

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



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

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

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

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

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

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

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

Wartung und Verwendung in situ

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

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

Position der Katheterspitze

Katheterspitze in zentraler Lage in einem Hauptast der
Pulmonalarterie in der Nahe des Lungenhilus platzieren. Die
Spitze nicht zu weit peripher einfiihren. Die Spitze dort
platzieren, wo der Ballon maximal oder fast vollstandig
aufgedehnt sein muss, um eine Wedge-Kurve zu erzeugen. Die
Spitze wandert wéhrend der Ballonaufdehnung in die
Lungenperipherie.

Wanderung der Katheterspitze

Es ist mit einer spontanen Katheterspitzenwanderung in
Richtung der Peripherie des LungengefaBbetts zu rechnen. Den
Druck im distalen Lumen kontinuierlich 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 GefaRes beim
erneuten Aufdehnen des Ballons kdnnen Schaden verursacht
werden.

Eine spontane Wanderung der Katheterspitze zur
Lungenperipherie kann bei einem kardiopulmonalen Bypass
auftreten. Eventuell die Katheterspitze kurz vor dem Bypass

(3 bis 5 cm) etwas zuriickziehen, da dies einer distalen
Wanderung entgegenwirken und eine permanente
Katheterverkeilung nach einem Bypass verhindern kann. Nach
Beendigung des Bypasses muss der Katheter eventuell neu
positioniert werden. Vor der Ballonaufdehnung die Druckkurve
der distalen Pulmonalarterie priifen.

VorsichtsmaBBnahme: Nach einer Weile kann die
Katheterspitze eventuell in Richtung der Peripherie des
LungengefaBbetts wandern und sich in einem kleinen Gefal3
festsetzen. Durch lingeren Verschluss oder Uberdehnung des
GefdBes beim erneuten Aufdehnen des Ballons kdnnen Schéden
verursacht werden (siehe Komplikationen).

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

Ballonaufdehnung und Wedge-Druck-Messung

Der Ballon sollte langsam und unter Druckiiberwachung erneut
aufgedehnt werden. Beim Aufdehnen ist in der Regel ein
Widerstand zu spiiren. Wenn kein Widerstand spiirbar ist, muss
von einer Ballonruptur ausgegangen werden. Das Aufdehnen
sofort einstellen. Der Katheter kann noch fiir die
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
Manéver zum Erzielen des Wedge-Drucks vermeiden. Wedge-
Dauer so kurz wie mdglich halten (zwei respiratorische Zyklen
oder 10 bis 15 Sekunden), insbesondere bei Patienten mit
pulmonaler Hypertonie. Wenn Probleme auftreten, die Wedge-
Druck-Messung unterbrechen. Bei einigen Patienten kann
anstelle des pulmonalarteriellen enddiastolischen Drucks der
pulmonalarterielle Wedge-Druck herangezogen werden, wenn
die Druckwerte nahezu identisch sind, sodass eine emeute
Ballonaufdehnung nicht notwendig ist.

Spontane Verkeilung der Spitze

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

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

Katheter-Kontaminationsschutzhiille
Den distalen Tuohy-Borst-Adapter sicher am Katheter befestigen.

Das proximale Ende der Katheter-Kontaminationsschutzhiille bis
zur erforderlichen Lange herausziehen und den proximalen
Tuohy-Borst-Adapter am Katheter befestigen.

Durchgéngigkeit

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

Aligemeine Hinweise

Die Durchgangigkeit der Druckiiberwachungslumen durch
intermittierendes Spiilen oder langsame kontinuierliche Infusion
einer heparinisierten Kochsalzlosung aufrechterhalten. Alternativ
einen Heparin-Block verwenden. Hierzu unter Verwendung der
mitgelieferten Injektionskappen heparinisierte Kochsalzldsung in
den Katheter leiten. Die Infusion viskser Lasungen (z. B. Vollblut
oder Albumin) wird nicht empfohlen, da die
FlieBgeschwindigkeit zu niedrig ist und Katheterlumen eventuell
verschlieBen konnen.

Verwendung von Injektionskappen:

a. Injektionskappen vor dem Einfiihren der Spritzenkaniile
desinfizieren (siche Komplikationen).

b. Miteiner kleinen Hohlkaniile (22 G (0,7 mm) oder
kleiner) die Injektionskappen punktieren und durch
diese injizieren.

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

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

Bestimmung des Herzzeitvolumens

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

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

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

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

Informationen zu MRT

Nicht MR-sicher

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



Komplikationen

Invasive Verfahren sind mit Risiken fiir Patienten verbunden.
Obwohl emste Komplikationen relativ selten sind, wird der Arzt
dazu angehalten, vor seiner Entscheidung fiir oder gegen den
Einsatz des Katheters die potenziellen Vorteile und die mdglichen
Komplikationen abzuwégen. 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.
Bekannt sind unter anderem folgende Komplikationen:

Ruptur der Pulmonalarterie

Zu den Faktoren, die zum Entstehen einer letalen Ruptur der
Pulmonalarterie beitragen, zéhlen pulmonale Hypertonie,
fortgeschrittenes Alter, Herz-OP mit Hypothermie und
Antikoagulation, distale Katheterwanderung, Bildung einer
arteriovendsen Fistel und andere GefdBverletzungen.

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

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

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

Lungeninfarkt

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

Herzarrhythmien

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

erwdgen, um die Gefahr ventrikularer Arrhythmien wéhrend der
Katheterisierung zu verringern.

Verknotung

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

Sepsis/Infektion

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

Weitere Komplikationen

Zu weiteren Komplikationen zéhlen Rechtsschenkelblock und
kompletter Herzblock, Trikuspidal- und
Pulmonalklappenverletzung, Thrombozytopenie, Pneumothorax,
Thrombophlebitis, Nitroglycerinabsorption, Thrombose und
heparininduzierte Thrombozytopenie.

Dariiber hinaus sind allergische Reaktionen auf Latex beobachtet
worden. Der Arzt muss die Latexallergie beim Patienten
feststellen und auf eine schnelle Behandlung allergischer
Reaktionen vorbereitet sein.

Langzeitiiberwachung

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

Lieferung

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

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

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatur-/Feuchtigkeitshegrenzung:
0°C-40°C, 5%-90% relative Luftfeuchtigkeit
Betriebsbedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im
menschlichen Korper vorgesehen.

Haltbarkeit

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

Hinweis: Die Haltbarkeit kann nicht durch Resterilisation
verlangert werden.

Technischer Kundendienst

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

InDeutschland: ................coooiis 089-95475-0
InOsterreich: ...........coovvviiiiiiiinn.s. (01) 24220-0
InderSchweiz:..........cooovviiiiii .. 041348 2126
Entsorgung

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

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses Dokuments.
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Swan-Ganz

(Catéteres de termodilucion: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 y 151F7
VIP y VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 y 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 y 132F5

Los modelos TST05F5 y 096F6 no estan disponibles en la UE.

La figura muestra el modelo 834F75. Los modelos indicados
anteriormente contienen algunas de las caracteristicas
mostradas, pero no todas.

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

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

De unsolo uso

Para lafigura 1, consulte la pagina 128.

Descripcion

Los catéteres de termodilucién Swan-Ganz proporcionan
informacion de diagnéstico para determinar con rapidez las
presiones hemodindmicas y el gasto cardiaco cuando se utilizan
con un monitor de gasto cardiaco compatible.

Los catéteres de termodilucion Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath
y de puntaen “S” (modelos 141F7, 143TF7 y 151F7,
respectivamente) presentan las mismas funciones que el catéter
de termodilucién Swan-Ganz esténdar (modelos 131F7 y
131VF7). El catéter de punta en “S” (modelo 151F7) esta
disefiado para la insercion en la vena femoral. El catéter de
termodilucion Swan-Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) es
ligeramente mds rigido que el catéter Swan-Ganz estandar, y
puede usarse cuando se necesita un control del par de torsion y
una maniobrabilidad mayores (es decir, desde la via de acceso
femoral). El catéter de termodilucién CardioCath

(modelo 143TF7) estd fabricado con el mismo material que el
catéter de termodilucion Swan-Ganz Hi-Shore, pero es todavia
mas rigido por la varilla de rigidizacién de una de las luces.

El catéter CardioCath presenta un pliegue en “C" en la punta.
Ademés de las luces estandar distal (arteria pulmonar) y del
inyectable, el catéter de termodilucion Swan-Ganz VIP
(modelos 831F75, 831F75P y 831VF75P) presenta una luz
adicional que permite acceder directamente a la auricula
derecha. El catéter de termodilucion por infusion de triple luz
Swan-Ganz VIP+ (modelos 834F75 y 834F75P) esté equipado
con una luz para la auricula derecha y una luz adicional. La luz del
ventriculo derecho (VD) del catéter termina a 19 cm de la punta,
mientras que |a de la auricula derecha (AD), a 31 cm. La luz VIP
permite realizar una infusién continua, incluso durante las
determinaciones del gasto cardiaco.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP y VIP+ son marcas
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

DC2141-1
Conector de termistor Vélyula de iflado del balon
(valvula de compuerta) sllj)ean%dcen;nfusmn del
Puerto de infusion de laADa 31 cm
e X
Conector de Termistor
laluz de

infusion del
VD con tapa
de bloqueo
con heparina

Conector de la luz del
inyectable proximal

Luz de infusién de la AD con tapa
Condei(stt%rl ((ji: llaa I,Ll\% de bloqueo con heparina

proximal a 30 cm

/4 P
Puerto del inyectable

Luz distal de la AP

Catéter de termodilucion por infusion de triple luz Swan-Ganz VIP+ (modelo 834F75)

Indicaciones

Modelos: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5y 132F5

Los catéteres de termodilucién Swan-Ganz estén indicados para
la evaluacion de la situacion hemodindmica de un paciente
mediante la monitorizacién de la presion de la arteria pulmonar
y de la presion intracardiaca directa, la determinacién del gasto
cardiaco, asi como para la infusién de soluciones.

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

Contraindicaciones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Precauciones

La entrada por error del catéter-baldn de flotacion en el
ventriculo derecho o |a arteria pulmonar es infrecuente, pero
podria ocurrir en pacientes con una auricula o un ventriculo
derechos agrandados, especialmente si el gasto cardiaco es bajo
0 en caso de insuficiencia de la vélvula tricispide o pulmonar, o
de hipertension pulmonar. El uso de un catéter de termodilucion
Swan-Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) puede resultar dtil en estos
pacientes. La inspiracién profunda por parte del paciente durante
el avance también podria facilitar el paso.




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

Equipamiento recomendado

Advertencia: Solo se cumplira con la norma IEC60601-1
cuando el catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a
prueba de desfibrilacion) estén conectados a un monitor
de paciente 0 a un equipo con conector de entrada de
tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar un
monitor o equipo de otra marca, consulte a su fabricante
para garantizar que cumplan con la norma IEC60601-1y
sean compatibles con el catéter o la sonda. De no
garantizar tal cumplimiento con la norma 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.

1.
2.

(atéter Swan-Ganz

Vaina introductora percutdnea y funda protectora de
contaminacion

3. Monitor de gasto cardiaco compatible, sonda de inyectable
compatible, cable de conexion u ordenador compatible

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedimiento de insercion

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

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

Constantes de calculo
131F7,131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75Py  834F75,  096F6,
Modelo 141F7,151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6p  132F5  TS105F5
Temperatura  Volumen de
delinyectable inyectable
(°C) (ml) Constantes de calculo (CC)***
05 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0259 0270 0255
3 0,132 — 0,139 0,143 0144 0154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0305 0307 0297
3 0,165 — 0177 0,170 018 0181 0175
1 — — — — — 0,055 —
Constantes de calculo para (0-Set+
Inyectable frio
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0277 0285 0,265
:Ien"l')f:;:“’a 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0607  — 058
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0301 0307 0289

*¥*(C=(1,08)G{60)(V)

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

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

1.

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

Mientras monitoriza la presién de forma continua, con o sin
la ayuda de la radioscopia, avance el catéter suavemente
hacia el interior de |a auricula derecha. La introduccién de la
punta del catéter en el térax esté sefialada por un aumento
en la fluctuacion de la presion respiratoria. La figura 1 (en la
pagina 128) muestra las formas de onda caracteristicas de la
presién 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 habré avanzado aproximadamente
40 cm desde la fosa antecubital derecha 0 50 cm desde la
fosa antecubital izquierda, entre 15y 20 cm desde la vena
yugular, entre 10y 15 cm desde la vena subclavia, o unos
30 cm desde la vena femoral.

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

Nota: El inflado suele estar asociado a una sensacién de
resistencia. Normalmente, al liberar el émbolo de la jeringa,
este vuelve a su posicion. Si no encuentra resistencia al
inflado, deberéd asumir que el balon se ha roto. Interrumpa el
inflado de inmediato. Podrd sequir utilizando el catéter para
la monitorizacion hemodindmica. Sin embarqgo, asegirese de
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tomar precauciones para evitar la infusién de aire o liquidos
hacia el interior de la luz del balén.

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

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

arteria pulmonar (POAP) y, seguidamente, desinfle el balén
pasivamente retirando la jeringa de la vélvula de compuerta.
No aspire con fuerza, ya que podria dafarse el balon.
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 balén con €0, o aire,
desinflelo por completo retirando la jeringa y abriendo la
vélvula de compuerta.

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

Precaucion: Si, después de avanzar el catéter varios
centimetros més alld del punto donde se observo 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 balon.



Especificaciones

Funcion Termodilucion Termodilucion e infusion True Size
Niimero de modelo 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (puntaen 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P “S") 831VF75P (VIP+)
(estandar) (vVIP)
Longitud dtil (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Tamafio en unidades French del
cuerpo del catéter 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(23mm) | 75F(2,5mm) 7,5F(2,5mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 5F(1,7mm)
Tamafio minimo recomendado
de la guia de introduccién 8F(2,7mm)  8F(27mm)  8F(27mm)  8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Diametro del balon inflado (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
(apacidad de inflado del balon (ml) 15 1,5 15 15 15 15 1,0 0,7 038
Distancia desde la punta (cm)
Puerto del inyectable 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Puerto de infusién (VIP) - - - - 31 31 - - -
Puerto de infusion del VD (VIP-+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Volumen de luz (ml)
Luz distal 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Luz del inyectable 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/Luz AD - - - - 0,87 0,97 - - -
Luz VD - - - - - 0,93 - - -
Tasa de infusion® (ml/min)
Luz de infusién (VIP) - - - - 13 14 5 (distal) - -
Luz de infusién del VD (VIP+) - - - - - 7 7 (inyectable) - -
Luz distal - - - - - 5 - - 1,7
Luz del inyectable proximal - - - - - 9 - - 2,6
Didmetro méximo de la guia
Luz distal 0,025in 0,025 in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in
) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Respuesta en frecuencia
Distorsiona 10 Hz
Luz distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales. Se proporciona una jeringa con cada catéter.
* Mediante una solucion salina normal a temperatura ambiente, 1 m por encima del punto de insercion, goteo por gravedad.
** En situaciones en las que el sitio de insercidn o la fisiologia del paciente hacen necesaria una mayor distancia de insercion, se debe seleccionar un modelo de catéter mds largo o un tamafio de introductor mayor.

Precaucion: Si se inserta demasiado el catéter, podrian
formarse bucles lo que, a su vez, podria provocar
enroscamientos o nudos (consulte Complicaciones). Sino
accede al ventriculo derecho después de hacer avanzar el
catéter 15 cm més alld de la entrada de la auricula derecha,
es posible que haya bucles en el catéter o que la punta se
haya enganchado en el cuello de la vena, y que solo avance
el eje proximal hacia el corazon. Desinfle el balon 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 atras unos 2-3 cm.

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

6. Vuelvaainflar 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 méximo recomendado (consulte la tabla

Especificaciones para conocer la capacidad de inflado del
balon), el catéter debera retirarse a una posicion en la que el
volumen de inflado completo genere un trazado de
enclavamiento.

Precaucion: Si se aprieta en exceso el adaptador
Tuohy-Borst proximal de la funda protectora de
contaminacion, se podria deteriorar el
funcionamiento del catéter, dado que es posible que
se compriman y obstruyan las luces.

. Confirme la posicion final de la punta del catéter mediante

radiografias tordcicas.

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

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

Directrices de la insercion femoral

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

Nota: El catéter con punta en “S” estd disefiado Gnicamente para
la insercién en la vena femoral.

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

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



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

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

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

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

Mantenimiento y utilizacion in situ

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

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.

Migracion de la punta del catéter

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

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

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

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

Inflado del balén y medicion de la presion de
enclavamiento

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

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

Mida la presién de enclavamiento inicamente cuando sea
necesario y inicamente 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
hipertension pulmonar. Si encuentra dificultades, interrumpa las
mediciones del enclavamiento. En algunos pacientes, la presion
telediastélica 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 baldn.

Enclavamiento espontéaneo 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.
Funda protectora de contaminacion del catéter
Fije el adaptador Tuohy-Borst distal al catéter.

Extienda el extremo proximal de la funda protectora de
contaminacion del catéter hasta la longitud deseada y fije el
adaptador Tuohy-Borst proximal al catéter.

Permeabilidad

Todas las luces de monitorizacion de presién deberén llenarse
con una solucion salina heparinizada estéril (por ejemplo, 500 Ul
de heparina en 500 ml de solucion salina) y purgarse al menos
una vez cada media hora 0 mediante una infusion lenta y
continua. Si la permeabilidad se ve obstaculizada y no puede
corregirse mediante el purgado, deberd extraer el catéter.

General

Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacion de la
presién mediante un purgado intermitente o una infusion lenta y
continua con solucién salina heparinizada, o utilice un bloqueo
de heparina con las tapas de inyeccién suministradas con
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 la luz del
catéter.

Para utilizar las tapas de inyeccion, siga estos pasos:

a. Antes de penetrarlas con la aguja de la jeringa,
desinfecte siempre las tapas de inyeccion (consulte
Complicaciones).

b.  Utilice una aguja de didmetro pequefio (calibre 22
[0,7 mm] o menor) para efectuar la puncién e inyectar a
través de las tapas de inyeccion.

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 conexidn y las
llaves de paso estén bien ajustados.
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Determinacion del gasto cardiaco

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

Consulte las referencias sobre el uso de inyectables congelados
frente a inyectables a temperatura ambiente, o de los sistemas
de administracion de inyectables abiertos frente a los cerrados.

Consulte el manual del monitor de gasto cardiaco adecuado para
conocer las instrucciones especificas sobre el uso de los catéteres
de termodilucién para determinar el gasto cardiaco. Los factores
de correccion o las constantes de calculo necesarios para corregir
la transferencia de calor del indicador se enumeran en las
especificaciones.

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

Informacion acerca de IRM

No seguro para RM

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

Complicaciones

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

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

Perforacion de la arteria pulmonar

Entre los factores asociados al desarrollo de una rotura letal de la
arteria pulmonar se encuentran la hipertension pulmonar, una
edad avanzada, intervenciones cardiacas con hipotermia y
anticoagulacion, la migracién de la punta distal del catéter, la
formacion de fistulas arteriovenosas y otros traumatismos
vasculares.

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

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

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



Infarto pulmonar

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

Arritmias cardiacas

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

Nudos

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

Septicemia o infeccion

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

Otras complicaciones

Entre otras complicaciones, se encuentran el blogueo de la rama
derecha y el bloqueo cardiaco completo, dafios en las valvulas
tricispide y pulmonar, trombocitopenia, neumotdrax,
tromboflebitis, absorcion de nitroglicerina, trombosis y
trombocitopenia inducida por heparina.

Ademds, se han constatado reacciones alérgicas al latex. Los
médicos deberan determinar si los pacientes son susceptibles de
experimentar alergias al latex y estar preparados para tratar las
reacciones alérgicas con prontitud.

Monitorizacion a largo plazo

La duracion del cateterismo deberd ser la minima requerida por
el estado clinico del paciente, ya que el riesgo de complicaciones
tromboembdlicas y por infecciones aumenta con el tiempo. La
incidencia de complicaciones aumenta significativamente con
periodos de alojamiento de més de 72 horas. Se debe considerar
la proteccién antibiética y anticoagulante sistémicas profilacticas
cuando se requiera un cateterismo a largo plazo (es decir, de més
de 48 horas), asi como en casos en los que exista mayor riesgo de
coagulacion o infeccion.

Presentacion

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

El envase esta disefiado para evitar el aplastamiento del catéter y
proteger el balon de la exposicién a la atmésfera. Por lo tanto, se
recomienda que el catéter permanezca dentro del envase hasta
que se vaya a utilizar.
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Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad:
De0a40°Cyde5a90%deHR

Condiciones de uso

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

Vida util de almacenamiento

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

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

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
EnEspana:........coooeiiiiiiiiiii 902 513880

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

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

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del presente
documento.

STERILE



Swan-Ganz

Cateteri per termodiluizione: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 e 151F7
VIP e VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 e 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 e 132F5
TS105F5 e 096F6 non sono disponibili nell'UE.

Nell'illustrazione il modello 834F75. | modelli sopraelencati
contengono alcune delle caratteristiche illustrate, ma non tutte.

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

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

Esclusivamente monouso

Per la figura 1, fare riferimento alla pagina 128.

Descrizione

| cateteri Swan-Ganz per termodiluizione forniscono informazioni
diagnostiche per determinare rapidamente le pressioni
emodinamiche e la gittata cardiaca quando sono utilizzati con un
computer per la gittata cardiaca compatibile.

| cateteri Swan-Ganz per termodiluizione Hi-Shore, CardioCath e
con puntaa “S” (rispettivamente modelli 141F7, 143TF7 e 151F7)
presentano le stesse funzioni del catetere Swan-Ganz per
termodiluizione standard (modelli 131F7 e 131VF7). Il catetere
con puntaa “S” (modello 151F7) & progettato per I'inserimento
nella vena femorale. Il catetere Swan-Ganz per termodiluizione
Hi-Shore (modello 141F7) & leggermente pil rigido del catetere
Swan-Ganz standard e puo essere usato quando sono richiesti un
miglior controllo di torsione e una maggiore manovrabilita (ad
es. nell'approccio femorale). Il catetere per termodiluizione
CardioCath (modello 143TF7) & realizzato con lo stesso materiale
del catetere per TD Swan-Ganz Hi-Shore, ma & ancora pil rigido
per la presenza di un’asta di irrigidimento in un lume. Il catetere
CardioCath presenta una punta curva a “C". Oltre ai lumi standard
distale (arteria polmonare) e diiniezione, il catetere Swan-Ganz
per termodiluizione VIP (modelli 831F75, 831F75P e 831VF75P)
presenta un lume aggiuntivo che offre accesso diretto all'atrio
destro. Il catetere Swan-Ganz per termodiluizione VIP+ per
infusione a tre lumi (modelli 834F75 e 834F75P) & dotato di un
lume per I'atrio destro e un lume aggiuntivo. Il lume ventricolare
destro (VD) del catetere termina a 19 cm dalla punta del catetere
e il lume atriale destro (AD) termina a 31 cm. Il lume VIP
consente I'infusione continua, anche durante le determinazioni
della gittata cardiaca.

Indicazioni

Modelli: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7,151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 e 132F5

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CardioCath,
(OM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP e VIP+ sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi sono di
proprieta dei rispettivi proprietari.

Connettore del

termistore Valvola di gonfiaggio del

palloncino (valvola di sicurezza)

Raccordo del

[ume di

infusione VD Raccordo del lume di

con tapp_o con iniezione prossimale

blocco di dinfus

eparina  paccordo del Lume di infusione AD con tappo con

lume distale PA blocco di eparina

Porta di infusione ADa 31 cm

DC2141-1

Porta diinfusione VD a 19 cm

¢ Termistore

Porta di iniezione prossimale a 30 cm

Lume distale PA

Catetere Swan-Ganz per termodiluizione VIP+ per infusione a tre lumi (modello 834F75)

| cateteri Swan-Ganz per termodiluizione sono indicati per la
valutazione della condizione emodinamica di un paziente
attraverso monitoraggio diretto della pressione intracardiaca e
dell'arteria polmonare, la determinazione della gittata cardiaca e
I'infusione di soluzioni.

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

Controindicazioni

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

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

| pazienti con sepsi recidivante o ipercoagulazione, per i quali il
catetere potrebbe fungere da punto focale per la formazione di
sepsi o di lievi trombi, non dovranno essere considerati quali
candidati idonei al catetere flottante a palloncino.

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

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

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

Avvertenze

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

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

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

Precauzioni

I mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino
nell'arteria polmonare o nel ventricolo destro & un caso raro, ma
puo verificarsi in pazienti con ventricolo o atrio destro ingrossato,
soprattutto se la gittata cardiaca é bassa o in presenza di
ipertensione polmonare o insufficienza polmonare o tricuspidale.
L'utilizzo di un catetere Swan-Ganz Hi-Shore (modello 141F7)
potrebbe risultare utile per questi pazienti. Il passaggio puo
essere favorito anche dall'inspirazione profonda del paziente
durante I'avanzamento.

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




Attrezzature consigliate

Avvertenza: la conformita a IEC60601-1 viene mantenuta
esclusivamente quando la sonda o il catetere (parte
applicata CF, a prova di defibrillazione) é collegato a un
monitor paziente o a un’apparecchiatura che dispone di
un connettore di ingresso di tipo CF a prova di
defibrillazione. Per utilizzare un’apparecchiatura o un
monitor di terze parti, verificare con il relativo produttore
che siano garantite la conformita a IEC 60601-1 e la
compatibilita con il catetere o la sonda. La mancata
conformita del monitor o dell’apparecchiatura a
IEC60601-1 e la mancata compatibilita del catetere o
della sonda possono aumentare il rischio di scosse
elettriche per il paziente/I'operatore.

1. Catetere Swan-Ganz

2. Introduttore a guaina percutanea e barriera
anticontaminazione

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

4. Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedura di inserimento

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

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

Costanti di calcolo
131F7, 131F7P, 831F75,
131VF7P, 141F7, 831F75Pe 834F75e  096F6 e
Modello 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5  TS105F5
Temp. di Volume
iniezione iniettato
(°Q) (ml) Costanti di calcolo (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Costanti di calcolo per CO-Set+
Iniettato freddo
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
:fn";'l’:n’::"’a 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

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

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.

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

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

2. Sotto continuo monitoraggio della pressione, con o senza
ausilio della fluoroscopia, far avanzare delicatamente il
catetere nellatrio destro. L'accesso della punta del catetere
nel torace é segnalato da un aumento della fluttuazione
respiratoria nella pressione. La figura 1 (a pagina 128)
illustra le tipiche forme d’onda della pressione polmonare e
intracardiaca.

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

. 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 si
incontra resistenza al gonfiaggio, si deve presumere cheil
palloncino sia rotto. Interrompere subito il gonfiaggio. Il
catetere potrebbe continuare a essere usato per il
monitoraggio emodinamico. In ogni caso, assicurarsi di
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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.

Far avanzare 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 di sicurezza.

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

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



Specifiche

Funzione Termodiluizione Termodiluizione e infusione True Size
Numero modello 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath) (puntaa“s”) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (VIP)
Lunghezza utile (cm) 10 10 110 10 10 110 110 75 100
Dimensione del corpo del cateterein French | 7Fr(23mm)  7Fr(23mm)  7F(23mm)  7Fr(23mm) | 7.5F (2,5mm) 75F(25mm) | 6F(20mm)  5Fr(1,7mm)  5Fr(1,7mm)
Dimensione minima consigliata
per lintroduttore 8Fr(27mm)  8Fr(27mm)  8Fr(27mm)  8Fr(27mm) | 85F(2,8mm) 85F(28mm) | 7Fr(23mm) 6Fr(20mm)  6Fr(2,0mm)
Diametro del palloncino gonfio (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038
Distanza dalla punta (cm)
Porta di iniezione 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Porta di infusione (VIP) - - - - 31 31 - - -
Porta di infusione VD (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistore 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Volume del lume (ml)
Lume distale 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Lume di iniezione 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Lume AD/VIP - - - - 0,87 0,97 - - -
Lume VD - - - - - 0,93 - - -
Velocita di infusione* (ml/min)
Lume di infusione (VIP) - - - - 13 14 5 (distale) - -
Lume di infusione VD (VIP+) - - - - - 7 7 (iniezione) - -
Lume distale - - - - - 5 - - 1,7
Lume di iniezione prossimale - - - - - 9 - - 26
Diametro massimo del filo guida
Lume distale 0,025" 0,025" 0,025" 0,025” 0,025” 0,025" 0,025" 0,020" 0,018"
) . (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz
Lume distale <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Tutte le specifiche sono espresse in valori nominali. Con ciascun catetere & fornita una siringa.
* Utilizzando normale soluzione fisiologica a temperatura ambiente, 1 m sopra il sito di inserimento, per fleboclisi.
** Nelle situazioni in cui & necessaria una distanza di inserimento maggiore dovuta al sito di inserimento o alla fisiologia del paziente, scegliere un modello di catetere piti lungo o una dimensione maggiore

dell'introduttore.

Precauzione: il catetere puo creare delle pieghe se la
lunghezza inserita € eccessiva, con conseguente rischio di

attorcigliamento o annodamento (vedere Complicanze). Se,
dopo averlo fatto avanzare di 15 cm oltre I'ingresso dell'atrio

destro, il catetere non ha raggiunto il ventricolo destro,
potrebbe aver creato delle pieghe oppure la punta potrebbe
essere innestata in una vena del collo, mentre solamente lo

stelo prossimale & in avanzamento verso il cuore. Sgonfiare il

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

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

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

. Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il volume
di gonfiaggio minimo necessario a produrre un tracciato di
incuneamento. Se si riesce a ottenere |'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, per la potenziale
compressione e occlusione dei lumi.

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

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

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.
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Linee guida per I'inserimento femorale

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

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

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

Precauzione: alcune volte, nel caso di inserimento femorale, &
possibile che I'arteria femorale venga coinvolta durante I'ingresso
percutaneo nella vena. A questo punto, si dovra sequire
un’apposita tecnica di puntura della vena femorale, la quale

include la rimozione del mandrino occlusivo piti profondo mentre
I'ago del set introduttore viene fatto avanzare verso la vena.

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



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

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

Precauzione: per evitare danni alle strutture intracardiache,
non far avanzare il filo guida oltre la punta del catetere. La
tendenza alla formazione di trombi aumentera in relazione
alla durata di impiego del filo guida. Cercare di ridurre al
minimo la durata dell'impiego del filo guida; aspirare da2 a
3 ml dal lume del catetere e irrigare due volte dopo la
rimozione del filo guida.

Manutenzione e uso in situ

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

Precauzione: I'incidenza delle complicanze aumenta
significativamente in caso di permanenza superiore 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 di incuneamento. La
punta si sposta verso le zone periferiche durante il gonfiaggio del
palloncino.

Migrazione della punta del catetere

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

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

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

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

Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione
diincuneamento

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

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

Misurare la pressione di incuneamento solo quando necessario e
solo quando la punta é posizionata correttamente (vedere
sopra). Evitare manovre prolungate per ottenere una pressione di
incuneamento e ridurre al minimo il tempo dell'incuneamento
(due cicli respiratori 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 |'avanzamento.
Barriera anticontaminazione del catetere
Fissare I'adattatore Tuohy-Borst distale rispetto al catetere.

Allungare di quanto desiderato I'estremita prossimale della
barriera anticontaminazione del catetere e fissare I'adattatore
Tuohy-Borst prossimale al catetere.

Pervieta

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

In generale

Mantenere pervi i lumi di monitoraggio della pressione con
irrigazioni intermittenti o con infusione lenta e continua di
soluzione fisiologica eparinizzata, oppure utilizzare un blocco di
eparina mediante i tappi per iniezione in dotazione, con
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.

Per utilizzare i tappi per iniezione:

a. Disinfettare i tappi per iniezione prima di inserire 'ago
della siringa (vedere Complicanze).

b.  Utilizzare un ago di piccolo diametro (22 gauge
(0,7 mm) o inferiore) per esequire la puntura e
I'iniezione attraverso i tappi per iniezione.

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

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

Determinazione della gittata cardiaca

Per determinare la gittata cardiaca per termodiluizione, viene
iniettata una quantita nota di soluzione fisiologica sterile a una
temperatura nota nell’atrio destro o nella vena cava, eil
conseguente cambiamento di temperatura ematica viene
misurato nell'arteria polmonare tramite il termistore del
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catetere. La gittata cardiaca & inversamente proporzionale
all'area integrata al di sotto della risultante curva. Questo
metodo ha mostrato una correlazione significativa con il metodo
diretto Fick e la tecnica della diluizione del colore per la
determinazione della gittata cardiaca.

Consultare i riferimenti sull'utilizzo di iniettato congelato rispetto
ainiettato a temperatura ambiente o del sistema di rilascio
dell'iniettato aperto rispetto a quello chiuso.

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

| computer per la gittata cardiaca Edwards 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.

Informazioni sulla RM

Non compatibile con RM

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

Complicanze

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

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

Perforazione dell'arteria polmonare

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

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

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

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

Infarto polmonare

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



Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitato,
e aritmie possono sopraggiungere in fase di inserimento,
rimozione e riposizionamento della punta dall'arteria polmonare
al ventricolo destro. Le aritmie riscontrate con maggiore
frequenza sono le contrazioni ventricolari premature; sono state
pero segnalate anche fibrillazione ventricolare e atriale e
tachicardia ventricolare. Si consigliano quindi il monitoraggio
ECG e 'immediata disponibilita di farmaci antiaritmici e
defibrillatore. L'uso dilidocaina profilattica dovra essere
considerato per la riduzione dell'incidenza delle aritmie
ventricolari durante la cateterizzazione.

Annodamento

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

Sepsi/Infezione

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

Altre complicanze

Altre complicanze includono blocco di branca destra e blocco
cardiaco completo, danni alla valvola polmonare e tricuspide,
trombocitopenia, pneumotorace, tromboflebite, assorbimento di
nitroglicerina, trombosi e trombocitopenia indotta da eparina.

Sono state inoltre riportate reazioni allergiche al lattice. | medici
dovranno identificare i pazienti con sensibilita al lattice ed essere
pronti a trattare tempestivamente le reazioni allergiche.

Monitoraggio a lungo termine

La cateterizzazione dovra durare il tempo minimo richiesto dallo
stato clinico del paziente, poiché il rischio di tromboembolie e
complicanze infettive aumenta con il passare del tempo.
L'incidenza delle complicanze aumenta significativamente in
caso di permanenza superiore a 72 ore. Quando & richiesta la
cateterizzazione a lungo termine (oltre 48 ore), nonché nei casi
che comportano un maggior rischio di coagulazione o infezione,
dovra essere considerata una protezione antibiotica e
anticoagulante sistemica profilattica.

Fornitura

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

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

Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto.

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

Ideato per I'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 puo deteriorarsi, dal momento che il
lattice di gomma naturale che contiene viene intaccato
dall’atmosfera.

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:. ..o 025680 6503
InSvizzera: .......cooviiii 0413482126
Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del

documento.
STERILE



Nederlands

Swan-Ganz

Thermodilutiekatheters: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 en 151F7
VIP en VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 en 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 en 132F5
TST05F5 en 096F6 zijn niet beschikbaar in de EU.

Model 834F75 wordt getoond. De hierboven genoemde
modellen bevatten bepaalde, maar niet alle weergegeven
functies.

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

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

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 128 voor afbeelding 1.
Beschrijving

De Swan-Ganz thermodilutiekatheters bieden diagnostische
informatie om snel hemodynamische drukken en het
hartminuutvolume vast te stellen bij gebruik met een
compatibele computer voor hartminuutvolumemetingen.

De Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath en 'S'-tip-
thermodilutiekatheters (resp. model 141F7, 143TF7 en 151F7)
hebben dezelfde functies als de standaard Swan-Ganz
thermodilutiekatheters (model 131F7 en 131VF7). De ‘S'-tip-
katheter (model 151F7) is ontworpen voor inbrengen in
femorale aderen. De Swan-Ganz Hi-Shore thermodilutiekatheter
(model 141F7) is wat minder buigzaam dan de standaard
Swan-Ganz katheter en kan worden gebruikt als er behoefte is
aan meer draaicontrole en manoeuvreerbaarheid (d.w.z. bij de
femorale benadering). De CardioCath thermodilutiekatheter
(model 143TF7) is gemaakt van hetzelfde materiaal als de
Swan-Ganz Hi-Shore TD-katheter, maar is nog minder buigzaam
vanwege de verstevigingsstaaf in één lumen. De CardioCath
katheter heeft een gebogen ‘C’-tip. Naast het standaard distale
(longslagader-) en injectaatlumen bevat de Swan-Ganz VIP
thermodilutiekatheter (model 831F75, 831F75P en 831VF75P)
een extra lumen dat directe toegang biedt tot het rechteratrium.
De Swan-Ganz VIP+ infusiethermodilutiekatheter met drie
lumina (model 834F75 en 834F75P) bevat een lumen voor het
rechteratrium en een extra lumen. Het rechterventrikellumen
(RV) van de katheter eindigt op een afstand van 19 cm van de
kathetertip en het rechteratriumlumen (RA) eindigt op een
afstand van 31 cm. Het VIP lumen maakt continue infusie
mogelijk, zelfs tijdens het bepalen van de cardiac output.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP en VIP+ zijn handelsmerken
van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

Thermistorconnector
Vulklep van ballon

(poortklep)

Hub van het
RV-infusielu-
men met ver-

> Hub van het proximale
grendelings- ® ’

injectaatlumen
dop voor RA-infuuslumen met
heparine vergrendelingsdop voor heparine

Hub van het distale PA-lumen

DC2141-1

RV-infuuspoort

RA-infuuspoortop31cm ~ op19m

+ ¢ Thermistor

o .
Proximale injectaatpoort op >

30cm <
Distaal PA-lumen

Swan-Ganz VIP+-infusiethermodilutiekatheter met drie lumina (model 834F75)

Indicaties

Modellen: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TST05F5 en 132F5

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

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

Contra-indicaties

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

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

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

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.
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Waarschuwingen

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

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

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het
rechterventrikel of de longslagader kan worden ingevoerd, maar
dit kan gebeuren bij patiénten met een vergroot rechteratrium
of -ventrikel, met name als het hartminuutvolume laag is of bij
tricuspidalis- of longinsufficiéntie of bij pulmonale hypertensie.
Bij deze patiénten kan het gebruik van een Swan-Ganz Hi-Shore
thermodilutiekatheters (model 141F7) nuttig zijn. Een diepe
inademing van de patiént tijdens het opvoeren kan de doorgang
ook vergemakkelijken.




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

Aanbevolen apparatuur

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

compatibel is met de katheter of sonde. Als de monitor of

het instrument niet aan IEC 60601-1 voldoet en niet

compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het risico

op elektrische schokken voor de patiént of bediener
verhogen.

1. Swan-Ganz katheter
2. Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

3. Een compatibele computer voor hartminuutvolume-
metingen, compatibele injectaatsonde en verbindingskabel
of compatibele computer

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

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

De katheter voorbereiden
Gebruik een aseptische techniek.

Opmerking: het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig bij het

reinigen en testen om te voorkomen dat een eventueel aanwezig

bedradingscircuit van de thermistor defect raakt.

1. Spoel de katheterlumina door met een steriele oplossing om

de doorgankelijkheid te verzekeren en om lucht te
verwijderen.

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

3. Verbind de katheterlumina voor injectaat en voor

drukbewaking met het spoelsysteem en de druktransducers.

Zorg ervoor dat de lijnen en transducers vrij zijn van lucht.

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

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: de katheter hoort met gemak het rechterventrikel

en de longslagader te passeren en zich binnen een minuut in een

wiggepositie te bevinden.

Berekeningsconstanten

131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75P  834F75
141F7, en en 096F6 en
Model 151F7  143TF7  831VF75P 834F75P 096F6P  132F5 TS105F5
Injectaattemperatuur Injectaatvolume
(°Q (ml) Berekeningsconstanten (BC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Berekeningsconstanten voor C0-Set+
Koud injectaat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0277 0,285 0,265
Kamertemperatuur 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

***¥BC=(1,08) (4(60) (V)

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.

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

1. Introduceer de katheter door een introducerschacht in de

ader en maak hierbij gebruik van een aangepaste Seldinger-

techniek.

2. Voer de katheter voorzichtig op in het rechteratrium onder
voortdurende drukbewaking en met of zonder fluoroscopie.
Wanneer de kathetertip de thorax binnengaat, wordt dit
gesignaleerd door drukschommelingen vanwege fluctuatie
in de ademhaling. Afbeelding 1 (op pagina 128) toont de
typische intracardiale en pulmonale drukgolfvormen.

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

10 tot 15 cm van de vena subclavia of 30 cm van de vena
femoralis.

3. Vul de ballon met behulp van de meegeleverde injectiespuit

met €0, of lucht tot het maximaal aanbevolen volume.
Gebruik geen vloeistof. Houd er rekening mee dat een
onderbroken pijl op de poortklep de ‘gesloten’ positie
aangeeft.

Opmerking: bij het vullen is vaak enige weerstand

voelbaar. Bij het loslaten moet de zuiger van de injectiespuit

gewoonlijk naar de oorspronkelijke positie terugkeren. Als er

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

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

. Voer de katheter op tot pulmonale arteriéle occlusiedruk

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

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

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

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

Voorzorgsmaatregel: als de druk in het rechterventrikel
nog wordt geregistreerd nadat de katheter meerdere
centimeters voorbij het punt waar de initiéle druk van het
rechterventrikel is geregistreerd is opgevoerd, kan het zijn
dat de katheter een lus heeft gevormd in het
rechterventrikel. Hierdoor kan de katheter gaan knikken of



Specificaties

Functie Thermodilutie Thermodilutie en infusie True Size
Modelnummer 131F7,131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131VF7P (Hi-Shore) (CardioCath) (‘s'-tip) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
(standaard) 831VF75P (VIP+)
(VIP)
Bruikbare lengte (cm) 10 110 110 10 110 110 110 75 100
Katheterlichaam - Franse maat 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7FQ3mm) | 75F(2,5mm)  75F(2,5mm) [ 6FQ20mm)  5F(1,7mm) 5F (1,7 mm)
Minimale aanbevolen
maat van de introducer 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) | 85F(28mm) 85F(28mm) | 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Diameter van opgeblazen ballon (mm) 13 13 13 13 13 13 N 8 8
Vulcapaciteit ballon (ml) 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,0 0,7 0,8
Afstand tot tip (cm)
Injectaatpoort 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infusiepoort (VIP) - - - - 31 31 - - -
RV-infusiepoort (VIP+) - - - - - 19 - - -
Thermistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Volume van het lumen (ml)
Distaal lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injectaatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/RA-lumen - - - - 0,87 0,97 - - -
RV-lumen - - - - - 0,93 - - -
Infusiesnelheid* (ml/min)
Infusielumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distaal) - -
RV-infusielumen (VIP+) - - - - - 7 7 (injectaat) - -
Distaal lumen - - - - - 5 - - 17
Proximaal injectaatlumen - - - - - 9 - - 26
Maximale diameter voerdraad
Distaal lumen 0,025inch 0,025inch 0,025inch 0,025 inch 0,025 inch 0,025inch 0,025inch 0,020inch 0,018inch
. (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz
Distaal lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden. Bij iedere katheter wordt een injectiespuit meegeleverd.
* Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, 1 meter boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus.
** Gebruik een langer kathetermodel of een grotere introducermaat wanneer de plaats van inbrengen of de fysieke gesteldheid van de patiént een grotere inbrengafstand vereist.

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

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

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

Voorzorgsmaatregel: als de proximale Tuohy-Borst-
adapter van het verontreinigingsscherm te strak
wordt ingesteld, kan de katheterfunctie worden
belemmerd door mogelijke compressie en occlusie van
de lumina.

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

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

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

Richtlijnen voor femorale inbrenging

Voor het inbrengen in een femorale ader wordt
fluoroscopie aanbevolen.

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

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

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

Bij het opvoeren van de katheter in de vena cava inferior kan
de katheter in de tegenovergelegen iliacale ader glijden.



Trek de katheter terug in de ipsilaterale iliacale ader, vul de
ballon en laat de ballon door de bloedstroom de vena cava
inferior in drijven.

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

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

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

Onderhoud en in situ-gebruik

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

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

Positie van de kathetertip

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

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
voor de bypass terug te trekken, aangezien dit de distale
migratie kan helpen verminderen en een permanente
wiggepositie van de katheter na de bypass kan voorkomen. Na
beéindiging van de bypass moet de katheter mogelijk opnieuw
worden gepositioneerd. Controleer de registratie in de distale
longslagader voordat de ballon wordt gevuld.

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

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

Meting van de vuldruk van de ballon en de wiggedruk

Het opnieuw vullen van de ballon moet geleidelijk gebeuren,
onder bewaking van de drukken. Bij het vullen is vaak enige
weerstand voelbaar. Als er geen weerstand wordt ondervonden,
moet worden aangenomen dat de ballon is gescheurd. Stop in

dat geval onmiddellijk met vullen. De katheter kan nog steeds
worden gebruikt voor hemodynamische bewaking; er moeten
echter wel voorzorgsmaatregelen worden getroffen tegen
infusie van lucht of 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 beéindigd. Bij sommige
patiénten kan de pulmonaal-arteriéle einddiastolische druk vaak
worden vervangen door de pulmonaal-arteriéle wiggedruk als de
drukken vrijwel gelijk aan elkaar zijn, wat het herhaaldelijk
vullen van de ballon overbodig maakt.

Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

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

Verontreinigingsscherm katheter
Bevestig de distale Tuohy-Borst-adapter op de katheter.

Schuif het proximale uiteinde van het verontreinigingsschild van
de katheter uit tot de gewenste lengte en sluit de proximale
Tuohy-Borst-adapter aan op de katheter.

Doorgankelijkheid

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

Algemeen

Houd de lumina voor drukbewaking doorgankelijk door
intermitterend te spoelen of voortdurend langzaam te
infunderen met gehepariniseerde zoutoplossing of gebruik een
heparinevergrendeling met behulp van de meegeleverde
injectiedoppen 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.

Om injectiedoppen te gebruiken:

a. Desinfecteer de injectiedoppen altijd voordat deze
worden doorgeprikt met een injectienaald (raadpleeg
Complicaties).

b. Gebruik een naald met een kleine diameter (0,7 mm
(maat 22) of kleiner) om aan te prikken en via de
injectiedoppen te injecteren.

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

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

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

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

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

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

MRI-informatie

MRI-onveilig

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

Complicaties

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

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

Perforatie van de longslagader

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

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

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

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



Longinfarct

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

Hartritmestoornissen

Hoewel deze gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend zijn,
kunnen hartritmestoornissen optreden tijdens het inbrengen,
verwijderen en verplaatsen van de tip van de longslagader naar
het rechterventrikel. Hoewel vroegtijdige ventriculaire
contracties de meest frequente hartritmestoornissen zijn,
werden ook ventriculaire tachycardie en atriale en ventriculaire
fibrillatie gemeld. ECG-bewaking en de onmiddellijke
beschikbaarheid van antiaritmica en defibrillatie-apparatuur
worden aanbevolen. Er moet worden overwogen om
profylactisch lidocaine toe te dienen om het optreden van
ventriculaire hartritmestoornissen tijdens de katheterisatie te
verminderen.

Vorming van knopen

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

Sepsis/infectie

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

Overige complicaties

Andere complicaties omvatten rechterbundeltakblok en volledig
hartblok, beschadiging van de tricuspidalis- en longklep,
trombocytopenie, pneumothorax, tromboflebitis, nitroglycerine-
absorptie, trombose en door heparine veroorzaakte
trombocytopenie.

Bovendien zijn er allergische reacties op latex gemeld. De arts
moet de gevoeligheid van de patiént voor latex vaststellen en
voorbereid zijn om allergische reacties onmiddellijk te
behandelen.

Bewaking op lange termijn

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

Levering

De inhoud 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.
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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:
iNBelgig:......ooovii 024813050
inNederland: ..., 080033927 37
Afvoer

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

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

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

STERILE



Swan-Ganz

Termodilutionskatetre: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 og 151F7
VIP og VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 og 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 og 132F5
TS105F5 0g 096F6 er ikke tilgeengelige i EU.

Model 834F75 er illustreret. Modellerne, som er anfart ovenfor,
indeholder nogle, men ikke alle de viste funktioner.

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

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

Kun til engangsbrug
Se side 128 for figur 1.

Beskrivelse

Swan-Ganz-termodilutionskatetre leverer diagnostiske
instrumenter til hurtig bestemmelse af haemodynamisk tryk og
hjerteminutvolumen, nar de anvendes med en kompatibel
computer til maling af hjerteminutvolumen.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath og “S"-spids-
termodilutionskatetre (henholdsvis model 141F7, 143TF7 og
151F7) har de samme funktioner som det almindelige
Swan-Ganz termodilutionskateter (model 131F7 og 131VF7).
Kateteret med “S"-spids (model 151F7) er designet til
anleggelse i vena femoralis. Swan-Ganz Hi-Shore
termodilutionskateteret (model 141F7) er en anelse stivere end
det almindelige Swan-Ganz kateter og kan anvendes, nar der er
behov for mere torsionskontrol og mangvredygtighed (dvs. fra
den femorale tilgang). CardioCath termodilutionskateteret
(model 143TF7) er fremstillet af det samme materiale som
Swan-Ganz Hi-Shore TD kateteret, men det er endnu stivere som
folge af afstivningsstangen i én lumen. CardioCath kateteret har
en “C"-spidsbejning. Foruden den almindelige distale lumen
(lungearterie) og injektatlumen har Swan-Ganz VIP
termodilutionskateteret (model 831F75, 831F75P og 831VF75P)
en ekstra lumen, der giver direkte adgang til hgjre atrium.
Swan-Ganz VIP+ termodilutionskateteret med tre lumener til
infusion (model 834F75 og 834F75P) er udstyret med en lumen
til hgjre atrium og en ekstra lumen. Kateterets hgjre ventrikulaere
(RV) lumen stopper 19 cm fra kateterspidsen, og den hgjre
atrielle (RA) lumen stopper ved 31 cm. VIP lumen tillader
kontinuerlig infusion, selv under fastsattelse af
hjerteminutvolumen.

Indikationer

Modeller: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 0g 132F5

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP og VIP+ er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.
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Swan-Ganz VIP+ termodilutionskateter med tre lumen til infusion (model 834F75)

Swan-Ganz-termodilutionskatetre er indiceret til vurdering af en
patients hamodynamiske tilstand gennem direkte monitorering
af intrakardialt tryk og pulmonalarterietryk, fastsattelse af
hjerteminutvolumen og til infusion af oplasninger.

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

Kontraindikationer

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

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

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

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

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

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

Advarsler

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

Der ber aldrig anvendes luft til balloninflation

i situationer, hvor luften kan treenge ind

i arteriekredslgbet, f.eks. hos alle padiatriske patienter
og voksne, der formodes at have intrakardiale eller
intrapulmonale shunts, der lgber fra hgjre mod venstre.
Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede
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inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet
i tilfeelde af, at ballonen spraenger inde i kredslgbet.
Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket
reducerer ballonens flowstyrede kapabilitet efter

2-3 minutters inflation.

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

i indkilingspositionen; denne okklusive mangvre kan
medfere pulmonal infarkt.

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

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

Forholdsregler

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

i den hgjre ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme
hos patienter med forstorret hgjre atrium eller ventrikel, isaer hvis
hjerteminutvolumen er lav eller ved tilstedevaerelse af trikuspidal
eller pulmonal insufficiens eller pulmonal hypertension. Hos disse
patienter kan det vaere en hjlp at anvende et Swan-Ganz
Hi-Shore termodilutionskateter (model 141F7). Det kan ogsé gere
passage lettere, hvis patienten tager dybe indandinger.

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

Anbefalet udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller sonden (anvendt CF-del,
defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller
udstyr med en indgangsstuds, der er normeret som en
defibrillationssikret CF-type. Hvis der gares forsog pa at
anvende en tredjeparts monitor eller udstyr, skal man
henvende sig til producenten af monitoren eller udstyret
for at sikre, at delene overholder IEC60601-1 og er




kompatible med kateteret eller sonden. Hvis ikke det
sikres, at monitoren eller udstyret overholder
IEC60601-1, og at delene er kompatible med kateteret
eller sonden, kan det age risikoen for elektrisk stad for
patienten/brugeren.

1. Swan-Ganz-kateter

2. Perkutan hylsterindferingsanordning og
kontaminationsheskytter

3. Kompatible computere til maling af hjerteminutvolumen,
kompatible sonder til injektat og tilslutningskabel eller
kompatibel computer

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

Desuden skal falgende artikler vaere gjeblikkeligt tilgeengelige,
skulle der opsta komplikationer under kateteranlaggelse:
antiarytmika, defibrillator, respiratorisk assistance og udstyr til
temporaer pacing.

Kateterklargoring
Anvend aseptisk teknik.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.

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

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

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

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

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

Anlaeggelsesprocedure

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

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

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

Beregningskonstanter

131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75Pog 834F750g 096F6 og
Model 141F7,151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
Injektattemp.  Injektatvolumen
(°0) (ml) Beregningskonstanter (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Beregningskonstanter til CO-Set+
Koligt injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Stuetemperatur 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

#0x(C = (1,08)C,(60)(V)

viser de karakteristiske intrakardiale og pulmonale
trykbglgeformer.

Bemaerk: Nar kateteret er taet pa det sted, hvor hgjre atrium

krydser vena cava superior eller vena cava inferior hos en
typisk voksen patient, er spidsen blevet fremfort ca. 40 cm
fra hgjre eller 50 cm fra venstre antecubital fossa eller
15-20 cm fra vena jugularis, 10-15 cm fra vena subclavia
eller ca. 30 cm fra vena femoralis.

eller luft til den maksimalt anbefalede volumen. Anvend
ikke vaeske. Bemzrk, at en forskudt pil pa skydeventilen
angiver den “lukkede” position.

Med den medfalgende sprejte inflateres ballonen med (0,

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en folelse af

modstand. Nar sprajtestemplet slippes, ber det som regel

springe tilbage. Hvis inflation ikke stader pa modstand, ber

det antages, at ballonen er sprunget. Stands omgdende

inflation. Kateteret kan fortsat anvendes til h&amodynamisk
monitorering. Serg imidlertid for at tage forholdsregler til at

forhindre infusion af luft eller vaske i ballonlumen.

Advarsel: Forkert inflationsteknik kan medfare
pulmonale komplikationer. For at undga skader pa

lungearterien og eventuel ballonsprangning ma den

anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges.

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

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

1.

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

Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden hjelp
af fluoroskopi, fremfares kateteret forsigtigt ind i hojre
atrium. Kateterspidsens indtrangen i thorax markeres ved et
gget respiratorisk udsving i trykket. Figur 1 (pa side 128)

. Fremfor kateteret, til der nds okklusionstryk i lungearterien

(PAOP), og deflater sa ballonen passivt ved at fjerne sprajten
fra skydeventilen. Undlad kraftig aspiration med sprejten, da
det kan beskadige ballonen. Efter deflation fastgares
sprajten igen.

Bemaerk: Undga langvarige manevrer til at opna kiletryk.
Opgiv “kilen”, hvis der stades pa vanskeligheder.

Bemaerk: Inden der igen inflateres med CO, eller luft, skal
ballonen deflateres helt ved at fierne sprejten og dbne
skydeventilen.
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Forholdsregel: Det anbefales, at den medfalgende sprojte
atter fastgares pa skydeventilen efter ballondeflation for at
forhindre utilsigtet injektion af vaesker i ballonlumen.

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

Forholdsregel: Hvis en overdreven lengde er anlagt, kan
der opsta kateterkinkning, hvilket kan medfare knaek eller
knudedannelse (se Komplikationer). Hvis den hgjre
ventrikel ikke er ndet efter at have fremfort kateteret
yderligere 15 cm efter at have ndet hgjre atrium, kan der
vere opstaet kateterkinkning, 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-merket kan ses. Inflater ballonen igen, og
fremfor kateteret.

Reducer eller fjern al overdreven lengde eller kinkning
i hojre atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke
kateteret ca. 2-3 cm tilbage.

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

. Inflater ballonen igen for at fastsl& den minimale

inflationsvolumen, som er nedvendig 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 kileeffekt.



Specifikationer

Funktion Termodilution Termodilution og infusion True Size
Modelnummer 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (“S”-spids) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(standard) (vIp)
Anvendelig lengde (cm) 110 110 10 110 110 110 110 75 100
Kateterstarrelse i French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7.5F(2,5mm)  7.5F (2,5 mm) 6F (2,0 mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Anbefalet minimumsstarrelse
pd indfaringsanordningen 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 8.5F(2,8mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13 13 13 13 13 13 1 8 8
Ballons inflationskapacitet (ml) 15 15 15 15 1,5 15 1,0 0,7 0,8
Afstand fra spidsen (cm)
Injektatport 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infusionsport (VIP) - - - - 31 31 - - -
RV-infusionsport (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Lumenvolumen (ml)
Distal lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/RA-lumen - - - - 0,87 0,97 - - -
RV-lumen - - - - - 0,93 - - -
Infusionshastighed* (ml/min)
Infusionslumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distal) - -
RV-infusionslumen (VIP+) - - - - - 7 7 (injektat) - -
Distal lumen - - - - - 5 - - 1,7
Proksimal injektatlumenlumen - - - - - 9 - - 26
Guidewires maksimale diameter
Distal [umen 0,025" 0,025" 0,025" 0,025" 0,025" 0,025" 0,025" 0,020" 0,018"
(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Frekvensrespons-
forvraengelse ved 10 Hz
Distal lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Alle anfarte specifikationer er nominelle vaerdier. Der falger en sprojte med hvert kateter.
*Brug af normal saltvandsoplgsning ved stuetemperatur, T m over indferingsstedet, almindeligt drop.
** | situationer, hvor indferingsstedet eller patientfysiologien kraever en sterre indforingsafstand, skal der vaelges en lengere katetermodel eller en storre indfaringsanordningsstarrelse.

Forholdsregel: Kateterfunktionen kan svaekkes,

hvis kontaminationsbeskytterens proksimale
Tuohy-Borst-adapter strammes for meget, da lumener
potentielt kan blive sammenpresset og okkluderet.

7. Bekrft kateterspidsens slutposition ved at
rentgenfotografere thorax.

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

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

Retningslinjer for anlaeggelse i vena femoralis
Fluoroskopi anbefales til anlaeggelse i vena femoralis.

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

Forholdsregel: Anlaggelse i vena femoralis kan fare til
overfladig kateterleengde i hgjre atrium og vanskeligheder ved at
opna en indkilingsposition (okklusion) i lungearterien.

Forholdsregel: Ved anleggelse i vena femoralis kan arteria
femoralis i nogle situationer blive gennemboret under perkutan
indtraengen i venen. Der bor falges en korrekt teknik med punktur af
vena femoralis, herunder fierelse af den inderste okkluderende
stilet, ndr indfaringssttets kanyle fremfares mod venen.

Nar kateteret fremfores i vena cava inferior, kan kateteret
glide ind i den modsatte vena iliaca. Traek kateteret tilbage
i den ipsilaterale vena iliaca, inflater ballonen, og lad
blodomlgbet fore ballonen ind i vena cava inferior.

Huis kateteret ikke passerer fra hgjre atrium ind i hgjre
ventrikel, kan det vare ngdvendigt at aendre spidsens retning.
Drej forsigtigt kateteret, og treek det samtidigt flere
centimeter tilbage. Der skal udvises forsigtighed, sa der ikke
opstar kateterkinkning under rotationen.

Hvis der opstar vanskeligheder under placering af kateteret,
kan der indfares en guidewire af passende starrelse til
afstivning af kateteret.
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Forholdsregel: For at undga beskadigelse af intrakardiale
strukturer ma guidewiren ikke fremfares laengere end
kateterspidsen. Tendensen med trombedannelse gges med
varigheden af guidewireanvendelse. Hold perioden, hvor
guidewiren anvendes, pd et minimum; aspirer 2-3 ml fra
kateterlumen, og skyl to gange, efter guidewiren er fjernet.

Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Kateteret bar kun blive liggende, sa lenge patientens tilstand
kraever det.

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

Kateterspidsens position

Hold kateterspidsen centralt placeret i en hovedforgrening pa
lungearterien naer lungernes hilum. Fremfor ikke spidsen for langt
perifert. Spidsen ber holdes, hvor fuld eller naesten fuld
inflationsvolumen er pakreevet for at skabe en kileeffekt. Spidsen
vandrer mod periferien under balloninflation.



Kateterspidsens vandring

Imadese, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens
periferi. Monitorer kontinuerligt distalt lumentryk for at bekrfte
spidsens position. Traek kateteret tilbage, hvis der bemaerkes
kileeffekt, ndr ballonen deflateres. Skader kan opsta enten som
folge af laengere okklusion eller for stor udspiling af karret, nar
ballonen inflateres igen.

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

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

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

Balloninflation og maling af kiletryk

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

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

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

Spontan spidsindkiling

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

Fremfaring ber aldrig gennemtvinges, hvis der maerkes modstand.
Kontaminationsheskytter til kateter
Fastger den distale Tuohy-Borst-adapter til kateteret.

Traek den proksimale ende af kateterkontaminationsbeskytteren
til den onskede lengde, og fastger den proksimale Tuohy-Borst-
adapter til kateteret.

Abenhed

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

Generelt

Hold trykmonitoreringslumener dbne vha. intermitterende
skylning, kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplasning eller vha. en heparinlas vha. de medfglgende
individuelle injektionshztter sammen med hepariniseret
saltvandsoplasning. Infusion af viskgse oplasninger (f.eks.
fuldblod eller albumin) anbefales ikke, da de strammer for
langsomt og kan okkludere kateterlumen.

Sadan anvendes injektionshtterne:

a. Desinficer injektionshztter, inden en kanyle isattes (se
Komplikationer).

b. Anvend en kanyle med en lille huldiameter (22 gauge
(0,7 mm) eller mindre) il perforation og injektion
gennem injektionshatterne.

Advarsel: For at undga at lungearterien brister, ma
kateteret aldrig skylles igennem, nar ballonen er indkilet
i lungearterien.

Kontroller periodisk i.v.-slanger, trykslanger og transducere for
at holde dem fri for luft. Serg ogsa for, at tilslutningsslanger og
stophaner fortsat sidder stramt.

Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjertets minutvolumen bestemmes ved at injicere en eksakt
maengde steril oplasning med kendt temperatur i hgjre atrium
eller vena cava og male den resulterende andring

i blodtemperatur i lungearterien vha. katetertermistoren.
Hjerteminutvolumenet er omvendt proportionalt i forhold til det
integrerede areal under den resulterende kurve. Denne metode
har vist sig at have en god korrelation med den direkte Fick-
metode og med dyedilutionsteknikken for bestemmelse af
hjerteminutvolumen.

Se referencerne angdende brug af hhv. isafkelede og
rumtempererede injektater eller hhv. &bne og lukkede
injektatforsyningssystemer.

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

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

Information om MR-scanning

MR-usikker

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

Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom
alvorlige komplikationer er relativt sjeeldne, bor legen overveje
potentielle fordele sammenlignet med mulige komplikationer
inden beslutningen om anlaeggelse eller brug af kateteret.
Teknikkerne for anlaeggelse, metoder til anvendelse af kateteret
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for at fa information om patientdata samt forekomsten af
komplikationer er velbeskrevet i brochuren.

Noje overholdelse af disse anvisninger og bevidsthed om risici
mindsker forekomsten af komplikationer. Adskillige kendte
komplikationer omfatter:

Perforation af lungearterien

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

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

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

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

Pulmonal infarkt

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

Arytmier

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

Knudedannelse

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

Sepsis/infektion

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

Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjresidig grenblok og komplet
hjerteblok, skader pa trikuspidal- og pulmonalklappen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebitis,
nitroglycerinabsorption, trombose og heparin-forarsaget
trombocytopeni.

Der er desuden rapporteret allergiske reaktioner over for latex.
Laeger skal identificere patienter, der er overfalsomme over for
latex, og vere klar til omgdende at behandle allergiske
reaktioner.



Laengerevarende monitorering

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

Levering

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

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

Opbevaring

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

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens
fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

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

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlnge holdbarheden.

Teknisk hjeelp

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

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan &ndres uden
varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Swan-Ganz

Termodilutionskatetrar: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 och 151F7
VIP och VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 och 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 och 132F5
TS105F5 och 096F6 ar inte tillgdngliga i EU.

Modell 834F75 visas i bild. Modellerna som anges ovan
innehaller vissa, men inte alla, funktioner som visas.

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

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

Endast for engangshruk

Figur 1 finns pa sida 128.
Beskrivning

Swan-Ganz termodilutionskatetrar ger diagnostisk information
som kan anvandas for att snabbt faststélla hemodynamiska tryck
och hjértminutvolym ndr de anvands med en kompatibel
hjartminutvolymdator.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath och ”S"-spets
termodilutionskatetrar (modellerna 141F7, 143TF7 respektive
151F7) har samma funktioner som standardmdssiga Swan-Ganz
termodilutionskatetrar (modellerna 131F7 och 131VF7).
"S"-spetskatetern (modell 151F7) ar utformad for inforande via
larbensvenen. Swan-Ganz Hi-Shore termodilutionskateter
(modell 141F7) &r nagot styvare an Swan-Ganz standardkateter
och kan anvandas nar storre vridkontroll och bttre
manovrerbarhet erfordras (d.v.s. under den femorala metoden).
CardioCath termodilutionskateter (modell 143TF7) ar tillverkad

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP och VIP+ dr varumérken
som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhdr sina respektive dgare.
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Swan-Ganz VIP+ infusionstermodilutionskateter med tre lumen (modell 834F75)

av samma material som Swan-Ganz Hi-Shore TD-kateter, men dr
annu styvare eftersom den har en forstyvningsstav i ett lumen.
(ardioCath kateter har en spets med "C"-bdjning. Utdver
standardmassigt distalt (lungartars-) och injektatlumen har
Swan-Ganz VIP termodilutionskateter (modellerna 831F75,
831F75P och 831VF75P) ett ytterligare lumen som medger
direkt atkomst till hoger formak. Swan-Ganz VIP+
infusionstermodilutionskateter med tre lumen

(modellerna 834F75 och 834F75P) r utrustade med ett lumen
for hoger formak samt ett extra lumen. Kateterns lumen for
hdger kammare (RV) stracker sig 19 cm frdn kateterspetsen och
lumen for hoger formak (RA) strécker sig 31 cm. VIP lumen
mojliggdr kontinuerlig infusion aven vid faststallande av
hjartminutvolym.

Indikationer

Modeller: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 samt 132F5
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Swan-Ganz termodilutionskatetrar ar indicerade for utvérdering
av patientens hemodynamiska tillstand genom direkt
intrakardiell och lungartarstryckovervakning, faststéllande av
hjartminutvolym och for infusion av Iosningar.

Den distala porten (lungartérsporten) mdjliggor aven
blodprovstagning av blandat vendst blod i syfte att utvérdera
syretransportbalans och berdkna harledda parametrar som
syreforbrukning, syreutnyttjandekoefficient och intrapulmonell
shuntfraktion.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvéndning av
flodesstyrda lungartarkatetrar. Ddremot kan patienter med
vanstersidigt grenblock utveckla hogersidigt grenblock under
inforande av katetern, vilket resulterar i ett komplett hjartblock.
Hos sadana patienter ska tillfalliga pacingmetoder finnas
omedelbart tillgangliga.




Dessa produkter innehaller metallkomponenter. De FAR INTE
anvandas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

Patienter med antingen dterkommande sepsis eller
hyperkoagulerbart tillstand, som innebir att katetern kan
komma att utgora fokus for septisk eller mild trombbildning, bor
inte dvervagas som kandidater for en ballongflotationskateter.

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

—Komplett vénstersidigt grenblock som innebér att risken for
komplett hjartblock &r nagot hdgre.

—Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebstein-misshildning som
innebar att en risk for takyarytmier foreligger.

Varningar

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot satt.
Andringar eller modifieringar kan paverka produktens
prestanda.

Luft far aldrig anvandas for ballongfylining i situationer
nar luften kan tranga in i kdrlcirkulationen, t.ex. hos
pediatriska patienter och vuxna med misstankta
intrakardiella eller intrapulmonella vanster-hager-
shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
fyliningsmedel med tanke pa dess snabba absorption

i blodet i handelse av ballongbristning inuti
blodcirkulationssystemet. Koldioxid tranger ut genom
latexballongen, vilket minskar ballongens
flodesstyrningskapacitet efter 2 till 3 fyllningsminuter.

Katetern far inte lamnas i en permanent
inkilningsposition. Dessutom ska langvarig
ballongfyllning undvikas nér katetern sitter

i inkilningsposition, da denna ocklusiva mandver kan
medfora lunginfarkt.

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

Rengdring eller omsterilisering skadar latexballongens
integritet. Skador dr eventuellt inte uppenbara vid
rutininspektioner.

Forsiktighetsatgarder

Det &r ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tréanga
ini hoger kammare eller lungartaren. Detta kan dock intréffa hos
patienter med forstorat hoger formak eller forstorad hoger
kammare, sarskilt om hjértminutvolymen dr Iag eller om
trikuspidal eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell
hypertoni, foreligger. Hos dessa patienter kan det underlatta att
anvanda en Swan-Ganz Hi-Shore termodilutionskateter

(modell 141F7). Passagen kan aven underldttas om patienten
andas djupt under framforande av katetern.

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

Rekommenderad utrustning

Varning! Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls
endast ndr katetern eller sonden (defibrilleringssaker
tillampad del av typ CF) ar ansluten till en
patientdvervakningsanordning eller -utrustning som har
en defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en
dvervakningsanordning eller -utrustning fran tredje part
anvands ska tillverkaren av anordningen eller
utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
overensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med

Berakningskonstanter

131F7, 131F7P, 831F75, 834F75  096F6
131VF7P, 141F7, 831F75Poch  och och
Modell 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5 TS105F5
Injektattemp. Injektatvolym
(°C) (ml) Berakningskonstanter (BK)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0259 0270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0144 0154 0,143
1 — — — — — 0037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0280 0292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,61 0,170 —
1 — — — — — 0048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0055 —
Berdkningskonstanter for CO-Set+
Kallt injektat
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0558 — 0552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Rumstemperatur 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0301 0307 0,289

#00BK = (1,08)G;{60)(V,)

katetern eller sonden. Underlatelse att sakerstlla att
anordningen eller utrustningen dverensstimmer med
1EC60601-1 och ar kompatibel med katetern eller sonden
kan dka risken for elektriska stotar hos patienten/
anvandaren.

1. Swan-Ganz-kateter
2. Perkutan hylsintroducer och kontamineringsskydd

3. Kompatibel hjértminutvolymdator, kompatibel injektatsond
och kopplingskabel eller kompatibel dator

4. Sterilt spolsystem och tryckgivare
5. EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgéngliga
i handelse av att komplikationer uppstar under
kateterinforandet: antiarytmika, defibrillator,
andningsuppehéllande utrustning och utrustning for tillfallig
pacing.

Forberedelse av kateter
Anvand aseptisk teknik.

Obs! Det rekommenderas att en skyddande kateterhylsa
anvands.

Forsiktighetsatgard! Undvik for kraftig avtorkning eller
utstrackning av katetern under tester och rengdring av
densamma sa att inte eventuella termistorkretsar skadas.

1. Spola kateterlumen med steril saltlosning for att sakerstalla
oppenhet och avlagsna luft.

2. Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den med
den rekommenderade volymen. Kontrollera att det inte finns
nagon betydande asymmetri eller ndgot lackage genom att
sanka ned ballongen i saltldsning eller vatten. Tom
ballongen innan inforande.
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3. Anslut kateterns injektat- och tryckdvervakningslumen till
spolsystemet och tryckgivama. Sakerstall att det inte finns
nagon luft i slangarna och tryckgivarna.

4. Testa termistorns elektriska kontinuitet innan inforande (se
datorns drifthandbok for detaljerad information).

Inforandeprocedur

Swan-Ganz-katetrar kan foras in vid patients@ngen med hjalp av
kontinuerlig tryckdvervakning. Fluoroskopi krévs inte. Samtidig
tryckdvervakning frén det distala lumen rekommenderas.
Fluoroskopi rekommenderas vid inforande via larbensvenen.

Obs! Katetern bor med latthet passera genom hdger kammare
och lungartaren och vidare till inkilningsposition pa mindre &n en
minut.

Obs! Om forstyvning av katetern kravs under inférande ska
katetern langsamt skdljas med 5 ml till 10 ml kall och steril
saltlsning eller 5 % dextros under tiden katetern fors fram i det
perifera karlet.

Ett flertal olika tekniker kan anvéndas vid inforande, och foljande
riktlinjer ges endast i syfte att bista lakaren:

1. Forin katetern i venen genom en hylsintroducer via perkutant
inforande med hjalp av modifierad Seldinger-teknik.

2. Under kontinuerlig tryckdvervakning, med eller utan
fluoroskopi, ska katetern forsiktigt foras fram in i hoger
formak. Att kateterspetsen har trangt in i torax indikeras av
en okad andningsfluktuation i trycket. Figur 1 (pa sida 128)
visar de karakteristiska intrakardiella och pulmonella
tryckvdgformerna.

Obs! Nar katetern ar nara 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 ¢m fran véanster armveck, 15 till 20 cm frén halsvenen,
101till 15 cm fran nyckelbensvenen eller cirka 30 cm frén
|&rbensvenen.



Specifikationer

Funktion Termodilution Termodilution och infusion True Size
Modellnummer 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) (CardioCath)  ("S"-spets) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(standard) (vip)
Brukbar langd (cm) 110 110 110 110 110 10 110 75 100
Storlek pa kateterstomme i Charriere | 7Ch (2,3 mm)  7Ch(23mm)  7Ch(23mm) 7Ch(23mm) |7,5Ch(2,5mm) 7,5Ch(2,5mm)| 6Ch(2,0mm) 5Ch (1,7 mm) 5Ch (1,7 mm)
Minsta rekommenderade
introducerstorlek 8Ch(2,7mm) 8Ch(2,7mm) 8Ch(2,7mm) 8Ch(2,7mm) |85Ch(28mm) 85Ch(2,8mm)| 7Ch(2,3mm) 6Ch (2,0 mm) 6Ch(2,0mm)
Diameter pa fylld ballong (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Ballongfyllningskapacitet (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Avstdnd frén spets (cm)
Injektatport 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infusionsport (VIP) - - - - 31 31 - - -
RV-infusionsport (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Lumenvolym (ml)
Distalt lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP-/RA-lumen - - - - 0,87 0,97 - - -
RV-lumen - - - - - 0,93 - - -
Infusionshastighet™ (ml/min)
Infusionslumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distalt) - -
RV-infusionslumen (VIP+) - - - - - 7 7 (injektat) - -
Distalt lumen - - - - - 5 - - 1,7
Proximalt injektatlumen - - - - - 9 - - 2,6
Maximal diameter pa ledare
Distalt lumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm
(0,025 tum) (0,025 tum) (0,025 tum) (0,025 tum) (0,025 tum) (0,025 tum) (0,025 tum) (0,020 tum) (0,018 tum)
Frekvensrespons
Forvrangning vid 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Samtliga angivna specifikationer dr nominella varden. En spruta medféljer varje kateter.
*Vid anvandning av normal saltldsning vid rumstemperatur, 1 m ovanfdr inséttningsstallet med droppinfusion.
** | situationer ndr inforingsstallet eller patientens anatomi kréver ett ldngre inforingsavstand bor du anvanda en langre katetermodell eller en storre inforare.

3. Anvdnd den medféljande sprutan och fyll ballongen med €0,
eller luft till maximal rekommenderad volym. Anvand inte

vatska. Observera att en motviktspil pa skjutventilen
indikerar “stangt” lage.

Obs! Fyllning forknippas normalt med att ett motstand

patréffas. Nér sprutkolven slapps brukar den vanligtvis skjuta
tillbaka till ursprungslaget. Om inget motstand patréffas
under fyllning bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fylningen. Katetern kan fortfarande anvéndas
for hemodynamisk dvervakning. Forsiktighetsatgarder ska

dock vidtas for att sakerstdlla att luft eller vétska inte
infunderas i ballongens lumen.

Varning! Lungkomplikationer kan intraffa om
felaktig fyllningsteknik anvénds. For att undvika

skada pa lungartaren och potentiell ballongbristning
ska ballongen inte fyllas dver reckommenderad volym.

. Forfram katetern tills ocklusionstryck i lungartaren (PAOP)
uppnds och tom sedan ballongen passivt genom att avlagsna
sprutan fran skjutventilen. Aspirera inte for kraftigt, da detta
kan skada ballongen. Nar ballongen ar tomd ska sprutan ater
sattas fast.

Obs! Undvik langvariga mangvrar i syfte att uppna
inkilningstryck. Om svarigheter uppstar ska
“inkilningspositioneringen” avbrytas.

Obs! Innan ballongen éter fylls med CO, eller luft ska den
tommas helt genom att avldgsna sprutan och Gppna
skjutventilen.

Forsiktighetsatgard! Det rekommenderas att den
medfdljande sprutan dteransluts till skjutventilen nér
ballongen har témts, i syfte att forhindra oavsiktlig injicering
av vatskor i ballongens lumen.

Forsiktighetsatgard! Om trycksparning i hoger kammare
fortfarande observeras nér katetern har forts fram flera
centimeter bortom punkten dar initial trycksparning i hoger
kammare observerades, kan detta innebéra att katetern har
bildat en dgla i hdger kammare. Detta kan medfora att
katetern bojs eller att knutar bildas (se Komplikationer).
Tom ballongen och dra tillbaka katetern in i hoger formak.
Fyll ballongen igen och for ater fram katetern till
inkilningsposition i lungartaren, och tom sedan ballongen.
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Forsiktighetsatgard! Oglor pa katetern kan bildas nar en
for ldng kateterldngd har forts in, och detta kan leda till att
katetern bojs eller att knutar bildas (se Komplikationer).
Om katetern inte har trangt in i hoger kammare nar den har
forts fram 15 cm bortom intrangningspunkten i hdger
formak kan en dgla ha bildats pa katetern, eller sé kan
spetsen ha fastnat i ingangen till venen och endast det
proximala skaftet forts in i hjdrtat. Tom ballongen och dra
tillbaka katetern tills 20 cm-markoren blir synlig. Fyll
ballongen igen och for ater fram ballongen.

. Forkorta eller avldgsna dverskottsldngden eller 6glan i hoger

formak eller kammare genom att sakta dra tillbaka katetern
cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard! Dra inte katetern dver lungklaffen
nar ballongen ar fylld da detta kan skada klaffen.



6. Fyllballongen igen for att faststdlla minsta fyllningsvolym
som kravs for att uppna inkilningssparning. Om
inkilningsposition uppnas med mindre &n maximal
rekommenderad volym (se ballongfyliningskapacitet
i tabellen Specifikationer) ska katetern dras tillbaka till en
position dar den fullstandiga fyllningsvolymen medfor en
inkilningssparning.

Forsiktighetsatgard! Om Tuohy-Borst-adaptern dras
at for hart pa kontamineringsskyddet kan detta
forsamra kateterns funktion eftersom lumen kan
tryckas ihop och ockluderas.

7. Bekréfta slutlig kateterspetsposition med hjalp av
brostrontgen.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den distala
anden forlangas mot introducerventilen. Forlang den
proximala @nden av kateterns kontamineringsskydd till
onskad langd och fast den.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot
lungklaffen och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket kraver
att katetern ompositioneras.

Riktlinjer for femoralt inforande

Fluoroskopi rekommenderas vid inforande via
larbensvenen.

Obs! Katetern med "S”-spets ar endast utformad for inforande
via larbensvenen.

Forsiktighetsatgard! Femoralt infrande kan medfora att en
for ldng kateterldngd hamnar i hoger formak och svarigheter att
uppnd inkilningsposition (ocklusion) i lungartéren.

Forsiktighetsatgard! Vid femoralt inforande &r det i vissa
situationer mdjligt att genomborra larbensartaren under
perkutan ingdng i venen. Korrekt teknik for larbensvenpunktur
ska foljas, inbegripet avlagsnande av den innersta ockluderande
mandréngen nar inforandendlsatsen fors fram mot venen.

+ Narkatetern fors fram in i vena cava inferior ar det méjligt
att katetern glider in i motsatt hoftven. Dra tillbaka katetern
ini den ipsilaterala hoftvenen, fyll ballongen och lat
blodomloppet fora ballongen in i vena cava inferior.

- Om katetern inte passerar fran hoger formak och in i hoger
kammare kan det vara nddvandigt att andra spetsens
riktning. Rotera katetern forsiktigt och dra samtidigt tillbaka
den flera centimeter. Forsiktighet maste vidtas sa att
katetern inte bojs under tiden den roteras.

+ Om svérigheter med att positionera katetern uppstar kan en
ledare av [dmplig storlek foras in for att forstyva katetern.

Forsiktighetsatgard! | syfte att undvika skador pa
intrakardiella strukturer ska ledaren inte foras fram bortom
kateterspetsen. Tendensen till trombbildning okar ju langre
ledaren anvands. Se till att ledaren inte anvands under
langre tid an nddvandigt. Aspirera 2 till 3 ml fran
kateterlumen och spola tva ganger nar ledaren har
avlagsnats.

Skotsel och bruk in situ

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

Forsiktighetsatgard! Komplikationsincidensen okar signifikant
vid perioder av kvarliggande kateter som Gverskrider 72 timmar.

Kateterspetsposition

Se till att katetern dr centrerad i lungartarens huvudgren, néra
lungornas hilus. For inte fram spetsen for langt perifert. Spetsen
ska bibehallas pa en plats dar fullsténdig eller néstintill

fullstandig volym krévs for att uppna en inkilningssparning.
Spetsen migrerar mot periferin under ballongfylining.

Kateterspetsmigration

Var beredd pa spontan kateterspetsmigration mot lungbottens
periferi. Overvaka trycket vid det distala lumen kontinuerligt for
att bekréfta spetsens position. Om inkilningsspaming observeras
ndr ballongen dr tomd ska katetern dras tillbaka. Skada kan
uppsta pa grund av langvarig ocklusion eller genom att kdrlet
spanns for kraftigt vid aterfyllning av ballongen.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intréffar
under hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern

(3 il 5 cm) precis innan bypass utfors bor dvervagas, eftersom
detta kan bidra till att minska distal migration och forhindra att
katetern hamnar i en permanent inkilningsposition efter
bypassen. Nar bypassen ér slutford kan katetern behdva
positioneras om. Kontrollera den distala lungartérssparmingen
innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard! Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lungbottens periferi och fastna i ett mindre kérl. Skada kan
uppsta antingen pa grund av ldngvarig ocklusion eller genom att
kérlet spanns for kraftigt vid aterfylining av ballongen (se
Komplikationer).

PA-tryck ska dvervakas kontinuerligt och larmparametern ska
stdllas in att detektera fysiologiska forandringar samt spontan
inkilningsposition.

Ballongfyllning och inkilningstryckméatning

Kterfyllning av ballongen ska utforas stegvis under tiden som
trycket dvervakas. Fyllning forknippas normalt med att ett
motstand patréffas. Om inget motsténd pétréffas bor det antas
att ballongen har brustit. Avbryt omedelbart fyliningen. Katetern
kan fortfarande anvéndas for hemodynamisk dvervakning, men
forsiktighetsatgarder for att sakerstalla att luft eller vatska inte
infunderas i ballongens lumen ska vidtas. Under vanlig
kateteranvandning ska fyllningssprutan hallas ansluten till
skjutventilen i syfte att forhindra oavsiktlig injicering av vétska

i ballongens fyllningslumen.

Mat endast tryck i inkilningsposition nér detta ar nodvandigt och
endast ndr spetsen dr korrekt positionerad (se ovan). Undvik
l&ngvariga mandvrar for att uppna tryck i inkilningsposition och
se till att tiden i inkilningsposition inte &r langre &n nddvandigt
(tvé andningscykler eller 10 till 15 sekunder), sérskilt hos
patienter med pulmonell hypertoni. Om svarigheter patréffas ska
tryckmdtningar i inkilningsposition avbrytas. Hos vissa patienter
kan slutdiastoliskt tryck i lungartaren ofta ersattas med
inkilningstryck i lungartéren, forutsatt att de tva tryckvardena ar
nastintill identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad
ballongfyllning.

Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartaren, dar spontan
spetsinkilning kan intréffa. For att undvika denna komplikation
ska lungartértryck dvervakas kontinuerligt med tryckgivare och
overvakningsbildskarm.

Framforande far aldrig tvingas om motstand patréffas.
Kateterkontamineringsskydd
Satt fast den distala Tuohy-Borst-adaptern pa katetern.

Forlang kateterkontamineringsskyddets proximala énde till
onskad langd och fést den proximala Tuohy-Borst-adaptern vid
katetern.

Oppenhet

Alla tryckdvervakningslumen ska vara fyllda med steril,
hepariniserad saltldsning (t.ex. 500 IE heparin i 500 ml
saltlosning) och spolas minst en géng i halvtimmen eller genom
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kontinuerlig, ldngsam infusion. Om Gppenhet forloras och inte
kan terfas med hjdlp av spolning ska katetern avldgsnas.

Allmant

Hall tryckdvervakningslumen Gppna genom att regelbundet
spola eller kontinuerligt och l&ngsamt infundera dessa med
hepariniserad saltldsning, alternativt genom att anvanda ett
heparinlas med de medféljande injiceringslocken och
hepariniserad saltldsning. Infusion av viskdsa ldsningar (t.ex.
helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa lsningar
ar for trogflytande och kan ockludera kateterlumen.

Anvéndning av injiceringslock:

a. Desinficera injiceringslocken innan sprutndlen sticks in
(se Komplikationer).

b. Anvand en ndl med smé hal (tjocklek 22 [0,7 mm] eller
mindre) for att punktera och injicera genom
injiceringslocken.

Varning! For att undvika lungartarsbristning ska katetern
aldrig spolas nar ballongen sitter i inkilningsposition
i lungartaren.

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och tryckgivare
regelbundet for att halla dessa fria frén luft. Se dven till att
anslutna slangar och kranar forblir ordentligt fastsatta.

Faststdllande av hjartminutvolym

For att faststélla hjdrtminutvolym genom termodilution injiceras
en kénd mangd steril Iosning vid kand temperatur i hoger formak
eller vena cava. Den resulterande blodtemperaturforandringen
mats sedan i lungartaren av kateterns termistor.
Hjértminutvolym &r omvant proportionell mot den integrerade
arean under den resulterande kurvan. Denna metod har visats ge
en god korrelation med Ficks princip och flodesmatning med
sparfarg nér det galler faststallande av hjartminutvolym.

Se referenserna avseende anvandning av kylt kontra
rumstempererat injektat eller Gppna kontra stangda
tillforselsystem.

Se lamplig hjértminutvolymdatorhandbok for specifika
anvisningar avseende anvandning av termodilutionskatetrar for
faststallande av hjartminutvolym. De korrigeringsfaktorer eller
berdkningskonstanter som krévs for indikatorvarmedverforing
anges i specifikationerna.

Edwards hjartminutvolymdatorer kréver att en
berakningskonstant anvands for att korrigera for
injektattemperaturdkningen under passage genom katetern.
Berékningskonstanten dr en funktion av injektatvolym,
temperatur och kateterdimension. Berdkningskonstanterna som
anges i specifikationerna har faststallts in vitro.

MRT-information

MR-farlig

Swan-Ganz-produkten dr MR-farlig eftersom produkten
innehaller metalldelar som paverkas av RF-framkallad
uppvarmning i MRT-miljo. Dérfor medfor produkten faror i alla
MRT-miljder.



Komplikationer

Invasiva ingrepp innebar vissa patientrisker. Trots att allvarliga
komplikationer r relativt ovanliga rekommenderar vi att ldkaren
beaktar de potentiella fordelarna i forhallande till de potentiella
komplikationerna innan beslut att fora in eller anvénda katetern
fattas. Inforandeteknikerna, metoderna for kateteranvéndning

i syfte att samla patientdata och forekomsten av komplikationer
finns utforligt beskrivna i litteraturen.

Noggrann efterlevnad av dessa anvisningar och kunskap om
riskerna minskar komplikationsincidensen. Flera kénda
komplikationer inbegriper:

Perforation av lungartaren

Faktorer som associeras med utveckling av ddliga
lungartarbristningar innefattar pulmonell hypertoni, hog alder,
hjartkirurgi som innefattar hypotermi och antikoagulation,
migration av den distala kateterspetsen, arteriovends
fistelbildning och andra vaskuléra trauman.

Extrem forsiktighet ska darfor vidtas vid matning av
inkilningstryck i lungartéren hos patienter med lunghypertoni.

Ballongfyllning ska begransas till tva andningscykler, eller 10 till
15 sekunder, hos alla patienter.

Perforation av lungartdren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen halls i en central position néra lungans hilus.

Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och
tromboemboli kan medféra lungartarsinfarkt.

Hjartarytmier

Arytmier kan uppsta vid inséttning, tillbakadragning och
avldgsnande av katetern eller till foljd av forskjutning av spetsen
fran lungartéren in i hger kammare, dock dr dessa vanligtvis
overgdende och sjélvbegrénsande. Prematura
kammarsammandragningar ar den vanligast forekommande
arytmin, men dven kammartakykardi samt formaks- och
kammarflimmer har rapporterats. EKG-dvervakning och
omedelbar tillgang till antiarytmika och defibrilleringsutrustning
rekommenderas. Anvandning av profylaktisk lidokain bor
dvervagas i syfte att minska incidensen av kammararytmier
under kateterisering.

Knutbildning

Det har rapporterats att flexibla katetrar kan bilda knutar, oftast
till foljd av att katetern formar en dgla i hoger kammare. | vissa
fall kan knuten I6sas upp genom att en lamplig ledare fors in och
katetern manipuleras under fluoroskopi. Om knuten inte
omfattar nagra intrakardiella strukturer kan knuten eventuellt
forsiktigt dras at och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.

Sepsis/infektion

Positiva odlingar frén kateterspetsen pa grund av kontaminering
eller kolonisering har rapporterats. Aven incidenser av septisk
och aseptisk vegetation i hjartats hogra del har rapporterats.
Okad risk for septikemi och bakteriemi har associerats med
blodprovstagning, infusion av vatskor och kateterrelaterad
trombos. Preventiva atgarder ska vidtas i syfte att skydda mot
infektion.

Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inbegriper hégersidigt grenblock och
komplett hjartblock, skada pa trikuspidalis- och lungklaffen,
trombocytopeni, pneumotorax, tromboflebit,
nitroglycerinabsorption, trombos och heparininducerad
trombocytopeni.

Dessutom har allergiska reaktioner mot latex rapporterats.
Lakare ska identifiera patienter som dr kansliga mot latex och
vara forberedda att omedelbart behandla allergiska reaktioner.

Langvarig dvervakning

Kateteriseringens varaktighet bor hallas sa kort som méjlig, efter
vad som krévs enligt patientens kliniska tillstand. Detta eftersom
risken for tromboemboliska och infektionskomplikationer dkar
over tid. Komplikationsincidensen okar signifikant vid perioder
av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar. Profylaktiskt
systemiskt antikoagulationsskydd och antibiotikum bor
Overvagas nar langvarig kateterisering kravs (d.v.s. langre an

48 timmar) samt vid fall da okad risk for koagulering eller
infektion foreligger.

Leverans

Innehallet dr sterilt och icke-pyrogent om forpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om forpackningen
har dppnats eller skadats. Far inte omsteriliseras.
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Forpackningen dr utformad for att forhindra att katetern krossas
samt for att skydda ballongen fran atmosfarexponering. Darfor
rekommenderas att katetern forvaras i forpackningen tills den
ska anvandas.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetshegransningar:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfuktighet

Funktionsvillkor

Produkten ér avsedd att fungera enligt ménniskokroppens
fysiologiska villkor.

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns angiven pa varje
forpackning. Forvaring efter utgangsdatumet kan medfora att
ballongens funktion forsamras, eftersom naturgummilatexet
som finns i ballongen reagerar pa, och forsamras av,
atmosfarexponering.

Obs! Omsterilisering av produkten forlanger inte dess
hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-avdelning
pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som smittfarligt
avfall. Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala
foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma
att dndras utan forvarning.

Se symbolforteckningen i slutet av detta dokument.

STERILE



Swan-Ganz

KaOetiipeg Ocppoapaiwong: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 kau 151F7
VIP kou VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 kan 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 kat 132F5

Ta povtéha TS105F5 kat 096F6 dev eival Siabéotpa otny EE.

Aneikovietat o povtého 834F75. Ta povtéla mou avagépovtal
napandvw mepthapBdvou kdmola, aAd o1 6Aa ta
XAPaKTNPLOTIKA IOV TapouatdlovTal.

Miadote mpooeKTIKA QUTEC TIC 0Nyieg XpPong Kat OAEG Ti
TIPOELSOMOINOELC Kal TPo@UAASELC Tou TiephapBdvouy mpv
XPNOLHOTION0ETE QUTO TO TIPOIOV.

Mpocoyi: To mpoiov autd mepiéyet Aaves
(PUOLKOU KAOUTGOUK IOV HIOpEi va
npokahéoel aAAepyIkEC avTidpacerg.

[0 pia povo xprion
la v eiéva 1, avatpédte otn oehida 128.

Neprypagn

01 kaBenpeg Beppoapaiwong Swan-Ganz mapéyouy SlayvwoTikég
TANPOYOPIES Y10 TOV YPpryopo TPOTBIOPIOO AHOSUVARIK®OY
TMEGEWY Kal Kapdlakn¢ mapoyr¢ 6Tav XpnotpomoloovIal e
oupBatd umoloyloth Kapdlakic mapoxrg.

01 kaBetnpeg Beppoapaiwang Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath
kat akpou axnuatoc «S» (povtéha 141F7, 143TF7 kat 151F7
avtioTotya) éxouv Ti ible Aettoupyieg e Tov Tumiké Kabetrpa
Beppoapaiwong Swan-Ganz (povtéha 131F7 kat 131VF7).

0 kaBetiipag dkpou axnpatog «S» (pového 151F7) éxel
oxedlaotei yla eloaywyn ot pnplaia APa. 0 kabetipag
Beppoapaiwong Swan-Ganz Hi-Shore (povtého 141F7) eival
e\appw¢ mo SUOKAITOC amd Tov TUMKG Kabetrpa Swan-Ganz
kat pmopei va xpnotpomotnBei dtav amarreitat peyahitepog
é\eyx0¢ pommn¢ 0TPEYNC Kat eukoia XelpLopol (GUYKeKpIpiéva, o€
oxéon e T pnplaia mpooméhaon). 0 kaBetipag Beppoapaiwang
CardioCath (povtélo 143TF7) kataokeuddetat amd To ibto VAo
Je Tov kaBetpa Beppoapainong Swan-Ganz Hi-Shore, aA\d eivat
akopa mo duokapmtog Adyw TG paBdou evisxuang akapyiag
atov évav auld. 0 kaBetnpag CardioCath Slabétel kapmblo axkpo
oxfuarog «C». Emmhéov Tov TUMK0D MEPIPEPIKOU auAoy
(mveupovikng aptpiag) Kat Tou aulol eyxedpevou dtahupatog, o
kaBetpag Beppoapaiwong Swan-Ganz VIP (povtéha 831F75,
831F75P kat 831VF75P) 1aétet évav emmhéov auhd mou mapéyet
amevBeiag mpooPaon atov 510 kOATo. O kabetrpag
Beppoapaiwong Swan-Ganz VIP+ tpiwv auhav éyxuong
(povtéha 834F75 kai 834F75P) eivar e§omhiopévog e évav auld
de€lou KOATou kau pe évav emmhéov aud. O auhdg degidg kothiag
(RV) Tou kaBeipa katahiyel o€ amootacn 19 cm amo 1o dkpo
Tou KaBetrnpa kat o avhdg de€lol koAmou (RA) katahiyel og
améotaon 31 cm. 0 avhdg VIP emtpémel T ouveyr €yxuon, akopa
Ka katd t S1apkela mpoadloplop@V KapSiakig mapoxnc.

Oemwvupiec Edwards kai Edwards Lifesciences, To
Tumomoinpévo hoyotumo E, kabwg kat ot emwvupieg CardioCath,
COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP kat VIP+ €ivat epmopikd ofpata g
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopikd
lHaTa amoTENOVY I510KTNOia TWV aVTIOTOLYWV KATOXWV TOUC.

Y0vdeapog Beppki¢ avTioTaong

(BahBida ppayric)
Y

DC2141-1

BaBida d1oykwong pmahoviod

QUpa éyxuonc RA @31 cm ?;'JP“ éyxuoncRV @

[
/ I G ¢ Oeppuk
Opgarag N— 7’— avtioTaon
RV He wpa §7< s&ﬁéueSOX\gl;)\Opuroc Eyyoc B0pa eyyeopevou
OUOTAHATOG dlaNdpato¢ @ 30 cm A
Hep-Lock Auhdc éyyuong RA pe mopa Mepipepikoc avhdg PA
ouotipatoc Hep-Lock
Oppahdg
TIEPLQEPIKOY
avhol PA
KaBetiipag Oeppoapaiwong Swan-Ganz VIP+ tpiwv avAwv éyxuong (povrélo 834F75)
Evéeierc EvBappuvetat n xprion nAektpokapdioypaikic mapakorotBnong

Movtéha: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 kat 132F5

01 kaBetnpec Beppoapaiwong Swan-Ganz evdeikvuvral yia Ty
ag10A6ynon ¢ alpoduVapIKA¢ katdotaong Tou aoBevolg péow
dpeong mapakohouBnong ¢ evdokapdiaxic Kat Tg mVEVOVIKIG
APTNPLAKS e, TOV TPOodopIopO TS KapSIaKMS Mapoynic Kal
v éyxuon Slahvpdtwv.

H mepipeptkr BUpa (mveupovikig aptnpiag) emrpémel emiong T
SetypatoAnuia piktod eAeBikou aipatog yia v aglohdynon tou
100{vyiou peTagopdc 0§uyovou Kai Tov uoAoyIopo
deutepoyevawy mapapéTpwy Onwe n Katavahwan o§uyovou, o
oUVTENEOTIC Xpnotpomoinang 0§uyovou kai To kKAdopa
€EVOOTIVEUHOVIKIG Slaguync.

Avtevdeieic

Aev umdpyet kapia amdlutn avévder§n otn xprion vnxopevwv
kaBetipwv mveupoviknc aptnpiac. Qotco, évag aobevng pe
aploTepd okeMKo amokAelopo pmopei va avamtuel 5§10 okeNKO
amokhelopo Katd T SidpKela TG eloaywyng Tou Kabetrpa, pe
amotéheopia Tov A kapdiakd amokAelopo. XToug aoBeveic
autolg, Ba mpémel va eivar dpeoa dlabéatyol TpomoL TpoowpLviig
Bnuatodotnong.

Auta ta mpoiovta mepiéxouv petalhika e€aptrpara. MH
xpnotporoleite o meppaAhov payvntikig Topoypagiag (MR).

AoBeveic pe umotpomdlousa orYn f e KATAOTAOELC
UMTEPTINKTIKOTNTAC, OTOU 0 KABETHpag Mmopei va Aetoupynoet kg
£0TIAKO ONpLEi0 OXNUATIONOU ONTITIKGV 1) ) VEOMAAOHATIKGV
(bland) BpdpBwv, dev Ba mpémet va Bewpolval umoynlot yia
eloaywyn emméovtog kaBetipa pe pmahovt.
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Kkatd ) Siéhevon tou kaBetpa, kATt 1dlaitepa oNPAVTIKG 0TV
TIEPIMTWON TOL UPIOTAVTAL 0L TAPAKATW TABN0EIC:

-MApNG aptoTepac okeNIKOE amoKAELopAg, Omou o Kivuvog
mAjpoug kapdiakol amokAelopov eivat eEAagpawg avénpévog.

-X0vdpopo Wolff-Parkinson-White kat Suomhacia Ebstein, 6mou
Umdpyel Kivouvog TaxuappuBpIcV.

Nposidomolfioeig

Mnv tpomonotcite 1) aANo1wVETE TO MPOTOV pe Kavévav
tpomo. H ahoiwon 1) tpomomoinen evdéyetat va éxel
EMMTWOELS 0TIV amddoon Tov mpoiovTo.

Aev mpémer moté va Xproipomoteitan aépag yia
S16ykwon pmakoviov o€ omoladmote mepintwon 6mov
umopei va €10éA0e1 aépag otV apTnpLaki KukAogopia,
T.X. 06€ OAOUC TOUC a0BEvEiC MAISIATPIKIG Kat TOUG
gvnhikoug pe mOavohoyovpevn deSloapiotepn
evdokapdiakn 1} evéomveupovikn Staguyn. To Sioéeidio
Tou dvBpaka mov éxel S1éNBe1 amo avtifaktnprako @iltpo
£0Va1 TO GUVIGTWEVO €GO S10YKWONE AdYw TG YpiiyopNnS
amoppO@PNoTi¢ TOV 6T0 aipa o€ mepimTwon pRENG
pmahoviol evrag ¢ kukhopopiag. To Sio€eidio Tov
avOpaka Srayéetar Srapéoov Tou prrakoviou amd Adte pe
amotéAeopa va pelwOEi ) VNKTIK IKavotnTa Tou
pmahoviol mepimov 2 éw¢ 3 Aemtd petd T SidyKwor).

Mnv agnjvete Tov kaBetpa o€ povipn B<on evepvwong.
Ano@uyete emiong TV mapaterapévn S10ykwon tov
umahoviol evoow o Kabetipag PpiokeTal o Béon
EVOPIVWOTIG: AUTOC 0 AMOPPAKTIKOG XEIPIOPOC pmopEi va
TPOKANEGEL IVEVOVIKO EPPPAKTO.

H ouokevn avth éxe oxediaotei, mpoopiletat kat
Sravépetan yia pia povo xpron. Mnv emavamooteipwvete
1} EMavaypnGIHOTOIEITE AUTH TI) GUOKELI|. Aev umdpyouv
oTolyEia mov va emPePatvovy T 6TEPOTNTA, THYV
ENNenpn mupeToyovou Spacnc Kat T AEITOUPYIKOTNTA TG
GUOKEVIG PeTd amo emavenegepyacia.




0 kaBapiopdg kat n emavanocteipworn 6a umoBabpicouvy
™V akepaloTNTa Tov pmahoviol amd Adve. Tuxdv {npiéc
€VBENETAN Va PNV Eivan 0patéG pe Tov ouviiOn éAey)o.

Mpoguhageig

H amotuyia evg emmAéovtog kaBetrpa pe pmahdvi va e1oéNdet
otn 6e§1a kothia i oV MveupovIKn aptnpia eival omdvia, aAAa
pmopei va epgaviotei o€ acBeveic pe Sloykwpévo §e€10 koo 1y
Sloykwpévn deid koia, ibraitepa edv n kapdiakn mapoyn ivat
XaunAn i o€ mepimTwon avemapkelag e Tptylwywag 1y e
TveUpovIKn¢ BaBidag ) o€ mepimTwon MVEVHOVIKNC UMTEpTaon.
Y1oug aoBeveic autolc pmopei va fondroel n xpron kabetipa
Beppoapaiwong Swan-Ganz Hi-Shore (povtého 141F7). H Babia
€lomvor) amd tov acBeviy katd ) Sidpketa e mpowbnong pmopei
emiong va dieukohbvel T Siéheuan.

01 k\wikoi 1atpoi mou xpnatomolouy T cuokeun Ba mpénetva
€ivat €0IKEWIEVOL JIE TN GUGKELT Kall VA KATAVOOUV TI
EQapHOy£C TNC TPV TN Xprion.

ZuvioTwpevog omAiopocg

Mpo&idonoinon: H cuppopewon pe To mpotumo

IEC 60601-1 dratnpeital povo otav o Kabetipag | n pRAN
(eqpappolopevo e§aptnpa tomov CF, avBekTiko o€
amvidwon) cuvdéovrat o€ povitop mapakorovdnong
aeBevouc 1} o e€omhiopd pe oUvdeapio e106dov Tumov CF,
avOekTIKG o€ amvidwon). Edv emyeiprioete va
XPNOHOTOINCETE poviTop N e§omhiopd dAAou
KATAOKEVAOTI, amevBuvBeite 6TOV KATAGKEVAOTI} TOV
povitop 1j Tou e€omAiopoU yia va emBefaiwoste T
cuppop@won pe 1o mpdtumo IEC 60601-1 kat T
oupparotnra pe Tov kaBetipa i T pRAn. H pn
S1acpdahion ¢ GUPHOPPWENC TOV POVITOP I} TOU
e€omhiopov pe o mpotumo IEC 60601-1 Kat Tng
cupparétnrag Tov kKabetipa i T piiAng evdéxetatva
avénoet Tov kivbuvo mpokAnong nhektpominiag orov
aoeviy/xepiotiy.

1. KaBemipag Swan-Ganz

2. Niadeppixdc eloaywyéag Bnkaplo Kat mpooTaTEVTIKY
d1dtadn katd e pohuveng

3. ZupBardg umohoyloTnc kapdiakng mapoyng, cupBarty piAn
eyxedpevou drahupatog kat Kahadio olvdeang i ouppatog
umoAoy10Tr¢

4. Anootelpwpévo o00TNHA EKAUGNG KAl LOPQOTPOTEIC THiENC
5. Tapakhivio svotnpa HKT kat mapakohouBnong mieong

Eniong, ta akéAouBa €idn mpémet va eivat dpeoa dtabéota dv
TIPOKUYOUV eMMAOKEC Katd Tn SLAPKELD TN ELGAYWYRE TOU
kaBetpa: avriappubpka @dppaka, amvidwtic, eomhiopog
umoponBnong avamvong Kat KAmolo [€eo mpoowpIviig
Bnpatodétnon.

Mpoetopacia kabetipa
Xpnowpomnorgite aonmn TeXVIKI).

Inpeiwon: Luviotatatn xprion mpootateutikol Bnkapiod
kaBetpa.

Mpo@uha&n: AmoglyeTe T0 €VTOVO GKOUMIONA KAl TO TEVIWHA
TOU KaBetnpa Katd Ti¢ SoKIpé Kal Tov Kabapiopo, kote va
amo@evyBei n Bpadon Tou KUKApATOG GUPHATWY TNE BEPIKNG
avtiotaong, epooov umapyeL.

1. Exmh\ovete Toug aulol Tou KaBetrpa pe éva oteipo Sidhupa
yiava S1ac@ahioeTe T BaTOTRTA KA YIa VA AQAIPECETE TOV
agpa.

2. ENéyéte v akepaidtnTa Tou pmahoviod S1oyK®vovTdg To
0TOV OUVIOTWHEVO OYKO. ENéyETe edv TuyOv eppavilel
ONHAVTIKN aoUPpETpia n €dv mapoualdlel diappon),

Tta0epéc umodoyiopol

131F7, 831F75,
131F7P, 831F75P
131VF7P, Kat 834F75 kau  096F6 kat
Movtého 141F7,151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5 TS105F5
Oeppokpacia ‘Oykog
EyXEOpEVOY  EyyEOpEVOY
Slahvparog  SraAvparog
(°Q (ml) ItaBepéc umohoyiapou (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Ita0epéc umohoyiopov yia to CO-Set+
Yuxpo eyxeopevo Sidhupa
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
g;‘:l‘:;'i‘g:"'“ 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

F¥CC=(1,08)C(60)(V))

BubiCovrac To o€ oteipo ahatolyo SldAupa 1 vepo.
Amod10yK®OTE To PmahovL pIv TV El6aywyn.

3. Zuvbéote Toug auhoug eyxeopevou dlahdpatoc kat
napakololBnong mieong Tou Kabetripa 0To oUOTNHA
éKkmhuong Kal 0Toug [op@oTpomeic mieonc. Befatweite mug
OLYPANLES KAl OL HOPPOTPOTELC dev Exouv aépa.

4. ENéyte v nhektpikn ouvéxela T Beppikii avtiotaong
TIPWV TV El6aywyr (avatpégte aTo eyyelpidio xpnong Tou
umoAoyLoTH yla avaAUTIKEG TANPOQOPEC).

Madikacia el0aywyn¢

H e16aywyn kabetpwv Swan-Ganz pmopei va yivel oty khivn
o aoBevol, Xwpic T Xpron aktvookomnong, pe kadodriynon
Bdog1tng cuveyoi mapakoholBnong ¢ mieong. Zuviotdrat n
Tautdypovn mapakoholBnen mieong amd Tov mEPLPEPIKO AUND.
YuvIoTATaL AKTIVOGKOTNON Yia El6aywyr o pnpiaia gAépa.

Inpeinon: 0 kabetrpag Oa mpémel va mepdoel ebkola dlapiéoou
¢ 8€€1d¢ Kothiag Kat Tng mveupovIKiG aptnpiag kat va Adpel
0¢on evagrivwong o \yotepo amd éva Aemto.

Inpeinon: Edv xpewaotei avénon e akapyiag Tou kabetpa
Katd T el0aywyn, EyxUote apyd atov kaBetipa 5 ml éwg 10 ml
Yuxpol oteipou ahatoyou SlaAupatog i SraAupatog Se§Tpolng
5% evoow o kaBetpag mpowbeitat evdg evog mepipepikol
ayyeiou.

Mapdho mou pmopouv va xpnatpomoinBolv S1a@opes TERVIKES yla
™V €loaywyN, mapéyoval ol Tapakdatw odnyieg we¢ PoriBeta ya
Tov aTpo:

1. Eioaydyete Tov kabetrpa otn AéBa Slapéaou evog
eloaywyéa Onkaplol, xpnotpomolvrag Sladeppikn eloaywyn
pe Tpomomotnpévn TexVIKA Seldinger.

]

Y ouvexn mapakohouBnon mieong, pe f xwpic
aKTIvooKOmoN, MpowBnote Tov kaBetpa amahd otov Sedto
KOAmo. H idodo¢ Tou dkpou Tou kadetipa atov Bxpaka
onuarodoteitat amd av§npévn avamvevotiki dlakupavon e
mieon¢. H Ekova 1 (otn oehida 128) deiyvel Tig
XAPAKTNPLOTIKEG KUPATOPOPPEC EVOOKapBIaKnC Kal
TIVEULOVIKC TTiEON.

Inpeiwon: Otav o kaBetipac Ppebei kovtd otn upPoln
00 6§100 KOATTOU Kal TG Ve 1} TG KATwW KoiAng PA¢Pag
€VO¢ TUTTIKOU evijhikou aoBevn, To dkpo éxel mpowdnBei
nepimou 40 cm am6 Tov §€€16 1§ 50 cm anmd Tov aplotepd
aykwviaio B06po, 15 €wg 20 cm amd T opayitida PAPa,
10 éw¢ 15 cm am6 Ty umokAeidto AéBa iy mepimou 30 cm
amo T pnptaia eAERa.

Xpnotpomolwvtag v mapeydpevn olplyya, S10YK®OTE T
prahovt pe CO, 1y pe aépa péxpl TOV PEYIOTO OUVIOTWHEVO
oyko. Mn xpnotpomoreite vypd. Inpewote 61t éva
petaromopévo Pélog otn PaABida gpayng deixvel Ty
«khelotrp Béon.

Inpeiwon: H d16ykwon ouviBwg cuvodevetat amd pia
aioBnon avtiotaong. Otav elevBepavertar, To upoo g
o0ptyyac ouviBwe avarmdd. Edv dev avuipetwmioete
avtiotaon otn S10yKwon, mpémet va BewproeTe 0Tl £xel
onuelwei prién Tou pmahoviov. AlakoyTe apéowe
d10ykwon. Mmopeite va ouveXioETE va XPNOIHOTOLE(TE TOV
kaBetipa yia apoduvapiki mapakohoubnon. Opovtiote
0pw¢ va mapete mpo@uAaelc wote va amo@euyBei n éyyuon
aépa 1} uypoU oTov auld Tou pmahoviod.

Npogidomoinon: H xprion akatdAAnAng Texvikiig
S10ykwon¢ pmopei va 0dnynoe 6 MVEVPOVIKEC
emmhoké¢. MNa va amopuyete tv mpokAnon BAdPng
0TIV MIVEVHOVIKI apTtnpia kat mOavi prién Tov
pmahoviol, pnv To S10yKWOETE MAVW amo Tov
GUVIGTQHEVO OYKO.



Mpodiaypagéc

Aeroupyia Ogppoapaiwon Ogppoapaiwon Kat éyxuon True Size
Ap1Bpo¢ povréhov 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath) (axpou 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P oxpavrog 831VF75P (VIP+)
(Tumkoc) «S») (VIP)
Q@éhpto prikog (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
MéyeBog swpatog kabetrpa og French 7FQ23mm)  7F(23mm)  7FQ23mm)  7F@23mm) | 75F(25mm) 7,5F(2,5mm) | 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 5F(1,7mm)
EXdyioto cuviotpevo
uéyeBoc aywyéa 8F(2,7mm)  8F(2,7mm)  8F(2,7mm)  8F(2,7mm) | 85F(28mm) 85F(28mm) [ 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Aidpetpog Stoykwpévou pmadoviol (mm) 13 13 13 13 13 13 1 8 8
Xwpnukétnta di6ykwong pradovio (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Andataon amé To dkpo (cm)
00pa eyxedpevou Slahupatog 30 30 30 30 30 30 30 15 24
00pa éyyuang (VIP) - - - - 31 31 - -
00pa éyxuong RV (VIP+) - - - - - 19 - -
Oepukn avtiotaon 4 4 4 4 4 4 4 15 -
0ykog auhov (ml)
Mepipepikag auhag 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Auldc eyyeopevou Slahipatog 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Auhdg VIP/RA - - - - 0,87 0,97 - -
Auhd¢ RV - - - - - 0,93 - -
PuBpdc éyxvonc* (ml/min)
Audg éyxuang (VIP) - - - - 13 14 5 (mepigpeptkac) - -
OC é R R R R B 7 (eyxeopevo ) )
Auhdg éyxuang RV (VIP+) 7 Sidhuyia)
Meptoepikdc audg - - - - - 5 - - 1,7
Eyyuc auhog eyyeopevou SlaNupatog - - - - - 9 - 2,6
Méyiotn d1dpeTpog 0nyol o0ppaTog
MeploEntKEC aulG 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,5Tmm 0,46 mm
) PLPEPIKOC ) ¢ (0,025ivtoec) (0,025 ivtoeq) (0,025 ivtoeg) (0,025 ivtoeq) | (0,025 ivtoe) (0,025 ivtoeg) | (0,025ivtoec) (0,020 ivroec) (0,018 ivrogc)
Andkpion ouyvétnTag
Mapapdpewon ota 10 Hz
Nepipepikdg auhdg <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

'O\eg oL mpodlaypagpéc mov mapéyovtat ivat ovopaoTikéq Tipéc. Mia olplyya mapéyetar pe kdbe kaetipa.
* Xprion guatoloyikol opou o Beppokpacia dwyatiov, T m mavew amd To onpeio eloaywyng, aTdydnv por péow Papitntag.
** TTUC MEPUTTWOELS OTIC OTIO{EC aMaITeiTal peyahutepn amdoTaon leaywyng, Aoyw Tou ongiov elaywyng n e euatoloyiag Tou aobevolc, Ba mpémel va emhéyetat éva povtého Kabetripa peyaliTepou piiKoug

1| peyahutepo péyeBog eloaywyéa.

MpowBnote Tov KaBetrpa wg 6Tou emtevyBei micon
amo@pagng mveupoviknc aptnpiag (PAOP) kat atn ouvéyela
amodloyKwote mabnTikd 1o pmahovi apalpwvTag T olplyya

am6 ) BaBida epaync. Mnv avappogare Biaia, kabwg autd

pmopei va mpokahéael {nptd oo prahovt. Metd my
amod16ykwan, mpooaptate {avd T abptyya.

Inpeiwon: AmopUyETe TOUC MAPATETAREVOUC XEIPIOHOUC e
oKomo TV eniteuén mieong evogprvwong. Eav suvavtioete
duakoiec, eykataleiyte TV evoprvwon.

Inpeiwon: Mpw my emavadioykwon pe (0, e aépa,

amoSI10yKWOTE EVTENMG TO HITAAGVL AQAIPAVTA T GUPLYYa Kal

avoiyovtag T BaNida gpayig.

Mpo@ihadn: Kaho eivat va emavanposaptnBei n mapexopevn

o0ptyya otn BarBida @payri¢ petd Ty amodidykwen Tou

pmaloviol WoTe va amo@euyBei n akolala éyxuon uypwy oTov

QAUAG TOU pmahoviov.

Mpo@ihagn: Edv mapatpeitat akopa kataypagn micong

8€€14¢ kothiag petd amé v mpowbnon Tou Kabetrpa pepika

€KATOOTA TEPA AMo To oneio Omov ixe mapatpnOein apy!
Kataypan mieang de€idg kothiag, o kabetrpag evdéxetat va

K

£xeL oxnparioet Bpoxo eviog T de€iac kohiag pe kivouvo va
nipokAnBei otpéPAwon 1 va SnpiovpynBouv képmot atov
kaBetipa (BX. EmmAokég). Amodioykaote To praov Kat
amoolpeTe Tov kabetpa atov §¢€10 kKOATo. Emavadioykwote
T0 Pmahdvt kat emavampowdiote Tov kabetrpa oe pia B¢on
£EVOPIVMONG TIVEVHOVIKIG apTnpiac, Kal 0Tn ouvExELa
amodloyKWOTE T0 Pmahovt.

MpoguAaén: Edv ewoayBei umepBolikd prkog kabetipa
pmopoUlv va oynpatiotolv poxot, pe kivouvo va mpokAnBei
otpéPAwon i va dnpiovpynBolv képmot (BN. EmmAokéc). Edv
o0 kaBetrpac dev elgéNBel otn de€1d Kothia agov mpowOnBei
Katd 15 cm peta v elsaywyn otov d€10 KO0, 0 Kabetnpag
mbavov va égel oxnparioet Bpdxo 1 To dkpo Tou kaBetipa
pmopei va éxel epmhakei o€ pia auyeviki @AEBa kat pévo to
£yY0¢ 0Téhexoc va mpowBeitatl péoa oty kapdid.
Amod1oyKaoTe To PmaNovL Kal amoolpeTe Tov KaBETpa PéxpL
va gppaviotei n évdeién Twv 20 cm. Emavadioykwote to
pmahovt kat mpowBriate Tov kabetrpa.

Mewate 1} apapéote Tuyov umepBoiko pikog 1} Bpoxo otov
0610 koA 1y ot de€1d kothia amoolpovTag apyd Tov
kaBetipa katd 2 w¢ 3 cm mepimou.

)

Mpo@ula&n: Mnv tpapiéete Tov Kabetipa Stapéoou
¢ nvevpovikig BarBidag evoow To pmadovi sivar
Sioykwpévo, wote va amopeuy0si n mpokAnon PAGBNG
ot BaABida.

Enavadioykwore o pmahdvi yia va mpoadiopioete Tov
e\dy1oTo OyKo 16ykwang mov amarteital yia va emevyBei
kataypagr meong evorvwong. Edv emrevyBei evagprvwon
JE OYKO HIKPOTEPO AMO TOV PEYIOTO GUVIOTWEVO (BA. Tov
Tivaka mPodlaypagwv yia T XwpnTKOTTa S16yKwong Tou
pmalovio), o kaBetrpag mpémel va amooupBei o€ pa Béon
0mou 0 Gyko¢ MANPoUC SLOYKWONG Mapéy el Kataypaer meong
EVOQrVwong.

Mpogihasn: To unepPolikod o@iipo Tou eyyig
npocappoyéa Tuohy-Borst Tng mpoctarevtikig
Sidra§n¢ katd T poAuveng EvoEyeTal va EMMPEacEl
apvnTIKd T Aeroupyia Tou kabetipa Aoyw
evdeyopevn¢ cupmieonc Kat améppagne Twv avhwv.

EmBeBaiyote T tehikr B£on Tou dkpou Tov Kabetrpa pe
aKTvoypagia Bwpaka.



Inpeiwon: Edv xpnotpomoleite mpootateuTiki didtagn kata
NG HOAVVONG, EMEKTEIVETE TO TEPIPEPIKO AKPO TTPOC T
BaABida Tou s10aywyéa. Emekteivete To eyylg dkpo g
TpooTateuTikng didragng katd e poAuvang Tou kabetripa
HEXPLTO EMBUNNTO MAKOG KA OTEPEWOTE TO.

Inpeiwon: Metd v amodidykwen, To dkpo Tou kabetipa
pmopei va mapouoldoel Taon va umoywpr oL PO TV TIVEUHOVIKY
BahBida kat va yhotpioet {ava péoa ot de€id kothia, omdte Ba
Xpelaotei va emavatomoBetnBei o kaBetipac.

08nyiec yia pnpraia elcaywyn

LuvioTdTal aKTIVOGKOTITON Yid EL6aywyR 6TH pnplaia
@AéBa.

Inpeiwon: 0 kaBetpag dkpou oxfpatog «S» éxel oxedlaoTei yla
€loaywyn pévo ot pnplaia eAPa.

Mpoguhaén: H pnplaia eoaywyn pmopei va odnynoet o
€loaywyn umepBolikol prikoug kabetrpa atov §€€10 koMo Kat og
duakoieg emiteuéne Béong evagrivwong (amdgppagng)
TIVEUPOVIKIG apTnpiag.

Mpo@uhagn: Katd T pnptaia eicaywyn evoéxetat va
Slatpumnbei n pnplaia apTnpia o 0PIO|EVES TEPIMTATELS, KATA
T S1adepyukn gicodo otn AEPa. Mpémetva epappdletatn
0WOTH TEYVIKI TApaKEVTNONG TG Hnplaiag eAéPag,
oupmepIAapBavopévng TG Apaipeong Tou E0WTATOU
amoQPaKTIKOY 0TEINEOU OTaV N Behva TOU €T El0aYWYRG
npowBeitat mpog T PAEPa.

Kata mv mpowbnon tov kabetripa otnv katw koikn eAéPa, o
kaBetrpag evdéxetal va yhoTpnogL oty amévavtt Aayovia
ONéPa. Amoolpete Tov kaBetrpa atn auoTolyxn Aaydvia
OAéBa, Sloykwote To pmahdvt Kal apRaTe T por| aipatog va
Tapacupel To pmahdvi oty Katw Koikn eAEPa.

Edv o kaBetipag dev mepvdel amd Tov 6e€10 koAmo otn deia
kolhia, Ba xpelaotei evdeyopévwe va alddete Tov
TipocavatoNopd Tou dkpou. NMepiotpéyte amahd tov
kaBeTrpa Kat amoolpETé TOV TAUTOXPOVA KATA PepIKA
ekarootd. Mpooé€te (ote 0 Kabetpag va pnv umootei
oTpéPAwon Katd v meploTpo@r Tov.

Edv umdpye1 duokohia otnv tomoBétnon tou kabetnpa,
pmopeite va eloayayete éva odnyo oUppa KatdMnAov
peyéBouc yia va evioxUoeTe TNy akappia Tou kabetnpa.

Mpogihagn: Mpog amoguyn mpokAnong {npidg oti
evdokapdiaké dopég, pnv mpowbeite 10 0dnyo o0ppa mépa
amd To akpo Tou kaberipa. H téon oxnpatiopol Bpoppou
avéavel 600 mepLoaOTEPO Ypnatpomoleital To 0dnyd olppa.
Meplopiote Tov ypdvo xpriong Tou 0dnyol olppatog oTo
e\dy10T0, avappo@rote 2 éw¢ 3 ml amd tov auo kabetrpa
kat ekmveTe §00 Qopéq peTd T agaipeon Tov 0dnyol
olpparog.

Zuvtipnon kat Xprion in situ

0 kaBetipag mpémet va mapapeivel péoa 6To 6HA HOVO yia 600
XPOVIKO dldoTnpa To anartei ) katdotaon Tou aoBevoug.

Mpo@ihagn: H suxvotnta epgdviong emmlokav avédvetat
ONHavTIKA 6TaV 0 KABETHPAG MapapEveL Péoa 0TO OWHA Yia
TEPLOOOTEPO Ao 72 peC.

0¢on dkpov Kadetipa

Kpatrjote T0 dKpo Tou kaBetrpa og kevtpikr Bon o€ évav Kiplo
kAddo g MVEUOVIKIC apTnpiag KOVTA 6TV MIVEUOVIKE TTUAN.
Mnv mpowdeite To dkpo moAY pakpld mepipepika. Kpatote o
dKpo o€ pia Béon dmou amarteitat dykog M poug 1 oxedov
m\fjpoug S16ykwang mpokelpévou va emteuBei kataypagn
mieong evorvwong. To dkpo petatomiCetal mpog Ty MEPLOEpELa
katd t &16ykwon Tou pmahoviov.

Metatomon axpov Kabetipa

Na eiote mpoeTolpacpévol ya Tux6v auBoppnTn petatomion Tou
(KpOU TOU KABETTPA PO TNV EPLPEPELD TG TIVEUHOVIKIG
koitn¢. MapakoouBeite ouvexwe Ty mieon mepipepIkol auhol
ylava emaAnBebete T Bon Tou dkpov. Edv mapatnpeitat
Kataypagr mieong evaervwong dtav To pmahévt ivat
anodloykwpiévo, amogpete Tov kaBetipa. H mapatetapévn
anogpadn 1j n umepdidtaon Tou ayyeiov katd Ty emavasdioykwon
oV pmahoviol pmopei va mpokahéaet BAGBN.

AvBopunTn petatémon Tov dkpou Tou KabeTrpa mpog Ty
TIEPLYEPELQ TOU TIVEUPIOVA ONUELWVETAL KATd TV
Kapdtonveupoviki mapaxapyn. Oa mpénetva éetaotei 1o
evdeyOEV0 EPIKNC amooupang Tou Kabetrpa (katd 3 éw¢ 5 cm)
aKpBwe mpw amé Ty mapdkapyn, kabwg £Tot pmopei va
TIEPIOPIOTEL 1) TEPLPEPIKI] PETATOMON Kal Vel amoeuyBei n povipn
EVOQIVWON ToU KaBeTripa petd Ty mapdkapyn. Apou
ohokAnpwBei n mapdxapyn, pmopei va xpelaotei
enavatonoBétnon tou kabetrpa. ENéyte T Kataypan mieong
TEPLPEPIKIC IVEVPOVIKIG apTnpiag mpoTol SloyKWOETe T0
pmahévi.

Npoguhagn: Me Ty mdpodo Tou xpdvou, To dkpo Tou kabetpa
UMOPE( va PETATOMIOTEL IPOC TNV TEPLPEPELD TNG TIVEULOVIKIG
KoiTnG Kat va evapnvwbei o€ kamoto pkpo ayyeio.

H napatetapévn amdgpadn 1y n umepdidraon Tou ayyeiov Kata
v emavadioykwon tou pmahoviol pmopei va mpokaéoel AGPn
(BA. Emmhokéc).

Ouvméoei PA mpémet va mapakohouBouvtat ouvey e pubpion
NG MAPAVETPOU GUVAYEPHOL WATE Va aVIXVEUEL aANayEg
@uotohoyiag, kabBwg kat auBoppN TN EVoPRVWON.

Aéykwon pmakoviol Kat pETPNoN MiEGNC EVOQPIVRIOTC

H emavadioykwon tov pmahoviol mpémet va yivetal otadlakd katd
v mapakohodBnon méoewv. H d16ykwan ouviBug ouvodevetat
an6 pa aicBnon avtiotaong. Edv dev umdpyel kapia avtiotaon,
nipémelva Bewpeitat 0t £xel mpokAnBei prén Tou pmahoviov.
Niakoyte apéowe ™ dioykwon. Mmopeite va eakohoubrjoete va
Xpnotoroleite Tov kaBetipa ya aoduvapiki mapakohotbnan,
(QpovTioTE OPwg va mdpete mpo@UAASELS WoTe va amopeuyBein
£yxuon agpa 1j uypol oTov auAd Tou praloviov. Katd
@uatohoyiki xprion Tou kabetrpa, dlatnprote T oUpLyya
S10ykwong mpooaptnpévn otn PaABida ppayng yia va
amoTpéPeTe TV akolala £yXuan uypol aTov auhd SL0YKwong Tou
pmahoviol.

Métpriote mieon eva@rvwong pévov 6tav ival amapaitnto Kat
pévov oo To dkpo éxel tomoBetnBei swotd (BA. mapandvw).
Amo@UyETe TOUC TAPATETAUEVOUC XELPIOPOUG pE OKOTIO TV
€nitevdn mieong Evorvwong Kal mepLopioTe 0To eAdyI0TO
anapaitmTo Tov Xpovo evaprvmang (800 avamveuaTikoi Kukhot i
10 éwq 15 deutepodemta), 1diwg o€ aoBeVeiC e MVEVHOVIKA
unéptaon. Edv ouvavtiioete duokohiec, SlakOYTe TIC PETPOELS
EVOQNVWONG. L€ 0plopévouc acbeveic, 1) TehodiaoTolikn mieon
TIVEUHLOVIKI|C apTNpiag Pmopei ouxva va UTOKATaoTHOEL TV Tiieon
EVOQNVWONG TIVEUHOVIKIG apThpiag edv ot dUo Tipég migong eival
TIAPOHIOLES, WOTE Va amOPEUYETAL I} AVAYKN yia emavenppévn
S10yKwon Tou pmakovioy.

AuBoppnTn eveprivwon dxpov

0 kaBenpag pmopei va PETATOMOTE [1E0A TNV TIEPIPEPIKT
TIVEDHOVIKT apTnpid Kal umdpyel To evdexopevo auBopuntng
EvOQRVWaNG Tou akpou. lpog amopuyn g emmhokiic autig,
Tieon MVEVOVIKRAC apTnpiag mpémel va mapakolouBeital ouvexwg
L€ HOPQOTPOTIEQ TTEGNC KA POVITOP.

H mpowBnan dev mpémet va yivetar pie Bia epooov umdpyel
avtiotaon.

Npootarevtikn Sidragn kata ¢ poAvvong Kabetipa

Aogahiote Tov mepipepikd mpocappoyéa Tuohy-Borst atov
KaBetpa.

IE!

Emekreivere 10 eyyg Akpo TNE mMpooTateuTIkiG Sidtagng katd g
poAuvang Tou kaBetrpa péxpt 1o EmBUpNTO PIKOG KAl OTEPEWATE
ToV €yyU¢ mpocappoyéa Tuohy-Borst atov kaBetrpa.

Batrétnta

‘0Aot ot avhoi mapakohouBnong mieong mpémel va yepiCovtat pe
oteipo nmapwiopévo ahatodyo Stdupa (.. 500 L.U. nmapivng o€
500 ml ahatoUyou Stahvpatog) kat va ekmiévovtal TouAdyloTov
pia gopa ava pon wpa n pe ouvexn Ppadeia éyxuon. e
nepimwon anwAelag fatétntag mou dev pmopei va
amokataotadei pe ékmhuon, o kaBetpag mpémet va agatpeBei.

levika

Aatnpeite ™ BatotnTa TV aVA@V TapakohovBnong mieong pe
dlaeimouaa ékmhuan 1 pe ouvexn Ppadeia éyxuon nmapiopévou
ahatouyou Slahdpatoc 1y xpnotponotiote o0otnpa Hep-Lock
XPNOILOTTOLVTAG Ta TAPEKOHEVA TWHATA EYKUONG LE
nnapwviopévo ahatouyo didupa. Aev ouviotdrat i éyxuon
nayuppevotwy Stahupdtwy (m.y. ohiké aipa ) Aeukwpativy),
kB¢ péovv mdpa moAy apyd Kat pmopei va amo@paouv Tov
avho Tou Kabetnpa.

MNa ™ xprion Twv nwpdTwy éyxuonc:

0. Anolupdvete Ta Twpata yxuong mpw amé Ty eloaywyn
Behovag auptyyag (BAéme EmmAokéc).

B. Xpnowomouiote pa Behova pikprig Slapétpou (22 gauge
(0,7 mm) R pkpdtepn) yia T Srdtpnon Kat éyxuon péoa
amd Ta mwyaTa éyxuong.

Mpogidonoinon: Mpokewpévou va amopevyBei n pri&n T
TIVEVHOVIKI|G apTnpiag, pnv eKmAéveTe moTé Tov KaBetiipa
0Tav T0 PIAAGVL EivVal EVOPNVWPEVO 0TIV TIVEVHOVIKN
aptnpia.

Na e\éyyete meplodika Ti¢ evEoPAEPIES YPAPHES, TIC YPAHpES
TEONG Kat TOUG HOPPOTPOME(C yia va Ta dlatnpeite xwpic aépa.
Na BeBaiwveote emiong 0Tt ot ypappé 6Ovoeong Kat ot
OTPOPLYYEC TAPAPEVOUY GQIKTA OUVOESENEVEC.

Mpocdiopiopog kapdiakig mapoxig

MNa va npoadiopiotei n kapdiakn mapoyn péow Beppoapaiwong,
e yVwotr moo6tnTa oteipou Stahupatog ywotr¢ Beppokpaciag
gyxéeta otov 6§16 koAmo 1y atnv Koikn AEBa Kat ) MpokUNTOUGa
petaBoln) T¢ BeppoKpaTiac Tov aipaTog EVIAg TG MVEVHOVIKIG
aptnpiac petpiétal péow T Beppikic avtiotaong Tou kabetnpa.
H kapdiaki mapoyr eival avtiotpdpwg avaoyn tou
ohokAnpwHatog Tou epPadol KATw amd Ty KApmuAn mou
mpokumTeL. Exel Bpebei 0Tt auth n péBodog mapouaialet kakn
ouayétion pe v dpeon péBodo Fick kat pe Ty Texvikn apainong
XPWOTIKIC Y10 TOV TPOaSLOPIopO TG Kapdlakrs mapoy.

YupBouleuteite T BiBAoypagia oYeTIKA e T XprioN EyXEOHEVOU
dlahupatog mayoyuypou 1y o€ Beppokpacia dwpatiov Kal oyETIKA
L€ TN XPH0N QVOIKTAV 1} KAELGTWY GUOTNUATWV X0priynong
gyxedpevou dtahvparog.

Avatpé€re oto eyyelpidio Tou katdMnhou umohoyloTi kapdlakig
Tapoyng yla €181kéC 0dnyie oxeTikd pe Tn Xprion kaBetipwv
Beppoapaiwong yia Tov mpoadloplopd T kapdiakig mapoxnc.
Ot ouvteheatéc 510pBwong 1 ot aTabepéc umoloyiopol mou
amatrovrat yia va dlopBwBei n petagopd Beppotnrag deiktn
napatiBeval oTig mpodlaypageg.

Otumohoytotég kapdiakng mapoxn¢ Edwards ypeid{ovtal pua
otaepa umoloylopou yia T d16pBwan g avénong g
Beppokpaciag Tou eyxedpevou dlahupatog kaBwe autd Slappéel
Tov kaBetipa. H atabepd umohoyiopol sivai ouvdptnon tou
Oykou kat T¢ Beppokpaciag Tou eyxedpevou SlahipaTog Kat Twv
dlaotacewv tov kabetnpa. Ot otabepéc umohoyiopoy mou
napatiBevtal oTic mpodlaypagés éxovy mpoadloplotei in vitro.



MAnpogopicc payvnuiki¢ ropoypaegiac (MRI)

Mn acpahég oe mepiBalov payvnTikig
Topoypaepiac (MR)

H ovokeur) Swan-Ganz €ivat pn aogahij e mepipaihov
payvnTiki¢ topoypaeiag (MR), kaBwg n ouokeur mepthapPavel
petalikd oTotyeia Ta omoia vgiotavtal B¢ppaven Aoyw
PadlooUXVOTATWY G€ MePIBANAOV payvnTIKIG TOpoypapiac.
Enopévag, n ouokeun evéxel kivdovoug o 6Aa Ta mepiBaMovta
payvnTki¢ Topoypagia.

Emimlokéc

O1emeppatikég Sadikaoies evéxouv opLopévoug Kvdivoug yia
Touc aoBeveic. Napdtt ot cofapéc emmokég sival oxeTika
OTAviE, oUVIOTATAL 0TOV LaTPO Va e€eTdael Ta mBavd 0péAn oe
oxéon e Tig mOavé emmAokEC TPOTOL amoaoioel va elaydyet 1y
va ypnotponotoel Tov KaBetrpa. Ot TEXVIKEG l0aywyrG Kat ot
péBodol xprong Tou kabetrpa yia T anéktnon mAnpoeopLwY
dedopévav aoBevolc, kaBwg kai n epeavion emmokov
neptypdgovral emapkwg ot BiAoypagia.

H auotnpn ouppdpewon pe Tic 0dnyieg aUTEC Kal N yvwon Twv
KWOUVWV PELwvEL T ouxvoTnTa eppaviong emmhokwy. Metagy
Twv S10QOpwV YVwoTwy emmokwy mepthapBavovtat ot e§Q¢:

Ddtpnon ¢ NVEVHOVIKIG apTnpiacg

YToug mapdyovTeg mou cuvdéovtal pe Ty mpokAnan potpaiag
pRENG Mveupoviknc aptnpiag mepapPavovTal n IVEUHOVIKN
UTIEPTAOT, ) TPOXWPNHEVN NAIKIQ, Ot KAPSIOXEIPOUPYIKES
eMmepPAcELC e umoBeppia Kat QVTUTNKTIKN aywyn, 1 TEPLPEPIKN
petaromion dkpou kaBetipa, kaBwg kat n dnuiovpyia
aptnplo@heBndoug uptyyiou kai ahol ayyelakoi TpaupaTiopoi.

Katd ouvénela, amarteitat eaipeikn mpoooy Katd T pérpnon
N Mieong EVaPrVwonG TVEUHOVIKIG aptnpiag o€ acBeveic pe
TIVEULLOVIKI| UTTEPTAON.

Y& 0houg Toug aoBeveic, n S10yKwon pmakoviol mpémet va
neplopiletal o€ U0 avamveuaTikol¢ KUKAoug 1} 10 €wg
15 evtepoemta.

H kevpiki TomoBétnon tou dkpou Tou Kabetrpa Kovtd oty
TIUAN) TOU TIVEUHOVA PIopEl va amotpéYel T Sidtpnon g
TIVEUPOVIKNAC apTnpiag.

Mvevpoviké épgppaxto

H petatomion tou dkpou pe auboppnTn Evaprvwon, N epfoli
agpa ka1 BpopBoepBoln pmopolv va odnyroovy o€ EpQpakTo
TIVEUHOVIKIC apTnpia.

Kapdiakég appubpieg

AppuBpiec, auviBu¢ mapodikéc kat automeplopt{opeve,
€EVOEYETAL Va TTAPOUOLAGTOUY KATA TNV El0aywyr, TNV amdeupon
kal T emavatomoBéTnon Tou AKkpou amd T MVEVHOVIKY apTnpia
otn 6€§1d kothia. Ot mpaIpES KOIMAKES GUGTONEC €ival oL
appuBpieg mov mapatnpolvtal ouyveTepa, aNG Exouv avapepBei
€nmiong mepUTTWOELS KOIMAKIG TayuKapdiag Kat KOATIKAG Kat
KoIMakn¢ pappapuync. Zuviotdtal nhektpokapdioypagkn (HKI)
mapakoholBnon kat dpeon StabeopotnTa aviappuBpIKOV
pappdkwv Kat e§omiopot amvidwong. Npémetva e€etaotei 1o
€vheyOpEV0 XpnonG mpo@UAAKTIKAC MiSoKaivng yia T peiwon Tou
KWo0VoU Eppaviong KOINAK®Y appuBpIeV Katd Tov
KaBeTnplaopo.

Anpioupyia kopmwY

Exel avagepBei oXnuaTiopog KOUMWY 0TOUG EUKAUMTOUC
kaBetrpeg, 0uviBwe WG amotéleapia Tou oxnpatiopol fpdxou
otn 6e€1d kothia. Optopéveg Qopég o kOpmog pmopei va AuBei pe
€loaywyn evog kataMnhou 0dnyol olppatog Ka pe XELPLOpO Tou
kaBetipa umd akTvookomiki mapakohouBnen. Edv o kopmog dev
meplkAeiel eviokapdiakég dopéc, pmopei va oyt pahaka kat o
kaBetipag va amooupBei Siapéaou Tou onpiciov loaywync.

Iipn/Roipwén

‘Exouv ava@epBei Betikéc kaliépyeleg Akpou kabetrpa wg
amoTéAeopa POALVeNG Kat amolkiopol, KaBwe Kal mepLoTaTika
onmTiki¢ Kat donmng ekPAdotnong otn deid kapdid. Au§npévot
kivouvor onyaipiag kat faktnplaipiag éxouv GUOXETIOTEL pe TV
aipoAnyia, Ty €yxuan uypwv Kat  Bpoppwon mou oxetiCeTar pe
™ xpnon kaBetipa. Oa mpémet va hapPdvoval mpoAnmrika pétpa
yla v mpootasia an6 Ti¢ AopwEeLC.

AN\e¢ emmAoKEC

Yi¢ Meg emmhokég mepihappdvovtat 6e€10¢ okeMKoG
amokhelopdg kat Mpng kapdiakdg amokAetopog, BAABn g
TpIyAwyvag Kat tg mveupovikiic BahBidag, BpopBokuttaponevia,
nveupoBwpakag, BpopfogpheBinida, amoppognon
vitpoyAukepivng, Bpoppwon kai BpopBokuttapomevia emayopevn
and nrapivn.

Emm\éov, éxouv avapepBei alepyikéc avtidpdogig oo Adre€.
Outatpoi a mpémet va avayvwpilouv Toug aoBeveic e evatodnoia
070 MdTe€ Kat va ivat mPOETOIHAGHEVOL yla TV dpeon
QVTIPETAMION TwV AMEPYIKOV avTIPAoEwY.

MakpompdBeopn mapakohoubnon

H S1dpkela kabetnplaopol mpémet va ivat ) eNdxLoTh
anartodpevn avahoya pe T KAIVIKR Katdetaon Touv acBevoug
kaBu¢ o kivduvog eppaviong BpopBoepBolikmv kat Aotpwdwy
emm\oK@V avéaveral i 1o xpovo. H ouyvotnta epgpaviong
EMMOKWV AVEAVETAL ONPAVTIKA 0TAV 0 KABETTPaC Mapapiével
€00 0TO OWHA Yla TEPLOO6TEPO amd 72 wpeC. Mpémet va
e€etaoTei 10 evbeyOpievo MPOPUAAKTIKIG OUOTNHATIKAG
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QVTITNKTIKNG YWY Kat aviBLoTIKiG mpooTaciag otav amarteitat
HaKpOyPOVIOG KaBETNPLAGHOC (OUYKEKPIEVA yia TIEPLOOOTEPO
am6 48 ¢pec), KaBw Ka o€ MEPUTTWOELS IO EVEKOLY auénpévo
Kivéuvo axnuatiopou BpopBwv iy Aoipwéng.

Tpomog S1a0eon(

To meplexO}ievo €ival amooTEIPWHEVO Kal i TUPETOYOVO EpOTOV
1) 6uokevaoia dev el avolyei Kat dev éxet umootei (nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE £GV 1) GUOKEUAGIa £XEL AVOIYTEI I} €XEL UTTOOTE
{npid. Mnv enavamooTElpWVETE.

H ouokevaoia éxel oyedlaotei é101 oTe va amogedyetain
o0vBAWn Tou kaBeTrpa Kat va TPosTATEVETAL TO HITAAGVL Ao THY
¢kBeon otV atpooeaipa. Emopévag ouviotdrat o kabetripag va
TIapapével EVTog TG OUOKEVAiag péypt va ypnatpomoinOei.

OoAaén

Ouhaooete o Opooepd kat §npd ywpo.

'0pua Beppokpaciac/vypasiac:

0°C-40 °C, oxetikn vypacia 5% - 90%

ZuvOnkec Aettoupyiag

Mpoopidetar yia Aerroupyia umd guatohoyikég ouverikeg Tou
avBpwmvou opyaviopov.

Mapkeia {wig

H ouviotwpevn Sidpketa {wic avaypdgetal mdvw o€ KABe
ouokevaoia. H puAaén mépav Tov uVIoTPEVOL YpOvou pmopei
va odnynoel o€ aMhoiwon Tou pahovioy emeidn To Adte Quotkol
KaOUTO0UK 0To pmaAévt mpoaBdMetal kat alolwvetal amd T
atpdopapa.

Inpeiwon: H emavamooteipwon dev Ba mapateive T didpkeia
(wni¢ Tou mpoidvToc.
Texvikn BonBeta

MNa tegviki fondeta, mAepwvrote oy Edwards Technical
Support atou¢ akoAouBoug TAEQwVIKOUC apiBpouc:
+3021028.07.111.

Anéppyn

Méetd v emagn Tov mpoiévog pe Tov acbevn, Slaxelploteite 0
w¢ Brohoyikd emkivéuvo amoPAnTo. Amoppiyte GUPQWVA pE THY
TOMTIKR TOU VOOOKOEIOU Kat TOUG TOTIKOUC KAVOVIGUOUC.

Otpéc, ot mpodaypagé kat n SlabeoipotTa Twv poviéhwy
evdéyetaiva alagouv xwpic mpogidormoinon.

Avatpé€re 610 umopvnpa cupBoAwv oTo TéNog Tou
mapovtog eyypapou.

STERILE



Swan-Ganz

Cateteres de termodiluicao: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 e 151F7
VIP e VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 e 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 e 132F5
TST05F5 e 096F6 nao estdo disponiveis na UE.

0 modelo 834F75 encontra-se ilustrado. Os modelos acima
listados contém algumas mas ndo todas as funcionalidades
demonstradas.

Leia estas instrugdes de utilizacdo com atencdo, assim como
todas as adverténcias e precaugdes antes de utilizar este produto.

Aviso: este produto contém latex de
borracha natural que pode causar reacoes
alérgicas.

Utilizar apenas uma vez

Para ver afigura 1, consulte a pagina 128.

Descricao

Os cateteres Swan-Ganz de termodilui¢ao fornecem informagdes
de diagnéstico para determinar, rapidamente, pressdes
hemodinamicas e débito cardiaco, quando utilizado com um
computador de débito cardiaco compativel.

Os cateteres de termodilui¢do Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath e
de ponta em “S” (modelos 141F7, 143TF7 e 151F7
respetivamente) possuem as mesmas funcdes que o cateter de
termodiluicdo padrdo Swan-Ganz (modelos 131F7 e 131VF7).

0 cateter de ponta em “S” (modelo 151F7) foi concebido para ser
inserido na veia femoral. O cateter de termodiluicao Swan-Ganz
Hi-Shore (modelo 141F7) é ligeiramente mais rigido do que o
cateter Swan-Ganz padrao e pode ser utilizado quando é
necessario um melhor controlo de torque e manobrabilidade

(ou seja, da abordagem femoral). O cateter de termodiluigdo
CardioCath (modelo 143TF7) é feito do mesmo material que o
cateter TD Swan-Ganz Hi-Shore. No entanto, é ainda mais rigido
devido a haste de reforco num limen. O cateter CardioCath tem
uma dobra em “C" na ponta. Para além dos limenes distal e
injetado padréo (artéria pulmonar), o cateter de termodiluicdo
VIP Swan-Ganz (modelos 831F75, 831F75P e 831VF75P) possui
um ldmen adicional que proporciona um acesso direto a auricula
direita. 0 cateter de termodiluicdo de infusao de trés [imenes
VIP+ Swan-Ganz (modelos 834F75 e 834F75P) estd equipado
com um limen auricular direito e um limen adicional. 0 limen
ventricular direito (VD) do cateter termina a 19 cm da ponta do
cateter e 0 limen auricular direito (AD) terminaa 31 cm. O limen
VIP permite uma infusao continua, mesmo durante
determinacdes do débito cardiaco.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com o E estilizado,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP e VIP+ sao marcas comerciais
da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

Conector de termistor
Valvula de insuflagdo de
balao (valvula de corredica)

v
Extremidade
do limen de
infusdo do VD
com tampa

DC2141-1

Porta de infusao do

VDa19cm
Termistor
>/

Porta de infusao da ADa 31cm ¢

de blogueio > \\g Extremidade do ldmen do Porta proximal do injetado a 30 cm
de heparina injetado proximal «
) Limen de infusdo da AD com tampa Limen distal da AP
Extremidade  de bloqueio de heparina
do limen
distal da AP
Cateter de termodiluicao de infusao trilimen Swan-Ganz VIP+ (modelo 834F75)
Indicacoes Adverténcias

Modelos: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 e 132F5

Os cateteres Swan-Ganz de termodiluico s&o indicados para a
avaliacdo da condicdo hemodindmica de um doente através de
monitorizacao direta intracardiaca e da pressao da artéria
pulmonar, determinago do débito cardiaco e para solucéo de
infusdo.

A porta distal (artéria pulmonar) também permite amostras de
sangue venoso misto para a avaliacdo do equilibrio de transporte
de oxigénio e o calculo de pardmetros derivados, tais como:
consumo de oxigénio, coeficiente de utilizacao de oxigénio e
fraco de shunts intrapulmonares.

Contraindica¢des

Néo existem contraindicagdes de cardter absoluto quanto a
utilizacdo de cateteres de fluxo direcionado de artéria pulmonar.
Contudo, um doente com um bloqueio do ramo esquerdo pode
desenvolver um bloqueio do ramo direito durante a introdugao
do cateter, o que pode resultar no bloqueio cardiaco completo.
Nestes doentes, devem disponibilizar-se imediatamente modos
de estimulagdo tempordria.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilizar num
ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

0s doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos
quais o cateter pode servir como um ponto de foco para a
formacao sética ou de trombo brando, ndo devem ser
considerados candidatos para um cateter de flutuacdo de baldo.

Incentiva-se a monitorizacdo eletrocardiogréfica durante a
passagem do cateter, sendo particularmente importante na
presenca de qualquer uma das sequintes condicdes:

-Bloqueio completo do ramo esquerdo, no qual se verifica um
certo aumento do risco de bloqueio cardiaco completo.

-Sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, nas
quais o risco de taquiarritmias estd presente.
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Nao modificar nem alterar o produto de nenhuma forma.
A alteracao ou modificacao pode afetar o desempenho do
produto.

Em nenhuma situagao em que possa entrar ar na
circulagao arterial, p. ex. em todos os doentes pediatricos
e em adultos com suspeita de shunts intracardiacos ou
intrapulmonares, da direita para a esquerda, deve ser
utilizado ar para a insuflagao do balao. 0 didxido de
carbono filtrado com um filtro bacteriano é o meio de
insuflagdo recomendado devido a sua rapida absorcao no
sangue, na eventualidade de rutura do balao dentro da
circulagao. 0 didxido de carbono difunde-se pelo balao de
latex, diminuindo a capacidade de fluxo direcionado do
baldo apds 2 a 3 minutos de insuflacao.

Nao deixe o cateter permanentemente numa posicao em
cunha. Além disso, evite a insuflacio demorada do balao
enquanto o cateter estiver numa posi¢ao em cunha. Esta
manobra oclusiva pode resultar em enfarte pulmonar.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido para
utilizar apenas uma vez. Nao esterilizar novamente nem
reutilizar este dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento, ou que este
estara livre de pirogenicidade.

A limpeza e a reesterilizacao irao danificar a integridade
do balao de latex. Os danos podem nao ser 6bvios
durante a inspecao de rotina.

Precaucoes

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuado de
balao no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode
ocorrer em doentes com um ventriculo ou com uma auricula
direita dilatada, especialmente se o débito cardiaco for reduzido
ou se estiver na presenca de insuficiéncia trictispide ou pulmonar
ou hipertensao pulmonar. A utilizacdo de um cateter de
termodiluicdo Swan-Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) pode ser (il
para estes doentes. A inspiracao profunda pelo doente durante o
avanco também pode facilitar a passagem.




0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados
com o dispositivo e compreender as suas aplicagdes antes da
utilizacao.

Equipamento recomendado

Adverténcia: a conformidade com a norma IEC 60601-1 s6
se aplica quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de
Tipo CF, a prova de desfibrilhacao) estiver ligado a um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao de
doentes que possua um conector de entrada a prova de

Constantes de computacao

desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao
diferente, confira se 0 mesmo esta em conformidade com
anorma IEC60601-1 e se é compativel com o cateter ou
com a sonda. A nao conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC60601-1 e a nao
compatibilidade do cateter ou da sonda pode aumentar o
risco de choque elétrico para o doente/utilizador.

1.
2.

4.

(ateter Swan-Ganz

Introdutor de bainha percuténeo e protecao
anticontaminacao

Computador de débito cardiaco compativel, sonda de
injetado compativel e cabo de ligagdo ou computador
compativel

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao

5. ECG de apoio e sistema de monitorizacdo de pressdo

Além destes, os seguintes itens devem ser imediatamente
disponibilizados se surgirem complicacdes durante a introdugdo
do cateter: farmacos antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento
de assisténcia respiratdria e meios de estimulago tempordria.

Preparacao do cateter
Utilize uma técnica assética.

Nota: recomenda-se a utilizacdo de uma bainha protetora do
cateter.

Precaucao: evite limpar ou esticar, de modo forcado, o cateter
durante os testes e limpe de modo a ndo danificar os circuitos
elétricos do termistor, caso estejam presentes.

1. Lave os limenes do cateter com uma solugao esterilizada
para assegurar a desobstrucdo e remover o ar.

2. Verifique a integridade do balao, insuflando-o até ao volume
recomendado. Verifique a existéncia de assimetria total e de
fugas, mergulhando em solugdo salina esterilizada ou em
dgua. Esvazie o baldo antes da introducao.

3. Ligue os limenes de monitorizacao da pressdo e o injetado
do cateter ao sistema de lavagem e aos transdutores de
pressdo. Assegure-se de que as linhas e os transdutores nao
contémar.

4. Teste a continuidade elétrica do termistor antes da
introducdo (consulte o manual de funcionamento do
computador para informacdo detalhada).

Procedimento de introducao

Os cateteres Swan-Ganz podem ser introduzidos na cama do
doente, sem auxilio de fluoroscopia, com orientacdo da
monitorizacio continua da pressao. £ recomendada a
monitorizacdo de pressao simultdnea a partir do limen distal. A
fluoroscopia é recomendada para a introducdo de veia femoral.

Nota: o cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito e
pela artéria pulmonar, para uma posicdo em cunha, em menos
de um minuto.

131F7, 131F7P, 831F75,
131VF7P, 141F7, 831F75Pe 834F75e  096F6 e
Modelo 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
Volume
Temperatura do
doinjetado  injetado
(°C) (mL) Constantes de computacao (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — - — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Constantes de computacao para (0-Set+
Injetado frio
6°C—12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C—-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
;fn"l;'l’:;::“'a 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

*¥(C=(1,08);(60)(V)

Nota: caso seja necessario endurecer o cateter durante a
introducdo, perfunda o cateter com 5 mL a 10 mL de solugao
salina esterilizada fria ou solucdo de dextrose a 5% a medida que
0 cateter seja introduzido através de um vaso periférico.

Apesar de se poder utilizar uma variedade de técnicas para a
introducdo, as sequintes diretrizes destinam-se a auxiliar o
médico:

1.

Introduza o cateter na veia através de um introdutor de
bainha utilizando a introdugdo percutdnea através de uma
técnica de Seldinger modificada.

Introduza o cateter, cuidadosamente, sob monitorizagao de
pressdo continua, com ou sem auxilio de fluoroscopia, na
auricula direita. A entrada da ponta do cateter no térax é
assinalada por uma flutuacao respiratdria aumentada em
termos de pressdo. A figura 1 (na pagina 128) demonstra as
formas de onda carateristicas das pressdes intracardiaca e
pulmonar.

Nota: quando o cateter se encontra proximo da juncao da
auricula direita e da veia cava superior ou inferior num
doente adulto tipico, a ponta foi introduzida,
aproximadamente, 40 cm a partir da fossa antecubital direita
ou 50 cm a partir da fossa antecubital esquerda, 15220 cma
partir da veia jugular, 10 a 15 cm a partir da veia subcldvia ou
cerca de 30 cm a partir da veia femoral.

Insufle o baldo com (0, ou ar, até ao volume mdximo
recomendado, utilizando a seringa fornecida. Nao utilize
liquidos. Tenha em atengdo que a posicao “fechada” da
vélvula de corredica é indicada por uma seta a apontar para a
direcao oposta.

Nota: a insuflacdo esta, normalmente, associada a uma
sensacdo de resisténcia. Ao ser libertado, é expectdvel que o
émbolo da seringa ressalte. Se nao for sentida qualquer
resisténcia a insuflacdo, dever-se-a assumir que o baldo se

46

rompeu. Interrompa a insuflagdo imediatamente. O cateter
pode continuar a ser utilizado para fins de monitorizacao
hemodinamica. Contudo, tome as devidas precaucdes para
prevenir a infusao de ar ou de liquido no limen do balao.

Adverténcia: uma técnica de insuflacao indevida pode
causar complica¢des pulmonares. Para evitar
danificar a artéria pulmonar e uma possivel rutura do
baléo, nao insufle acima do volume recomendado.

Introduza o cateter até que seja obtida a pressao de oclusao
da artéria pulmonar (POAP) e, em sequida, esvazie,
passivamente, o balao, removendo a seringa da valvula de
corredica. Nao aspire de modo forcado pois pode danificar o
balao. Depois de esvaziado, volte a encaixar a seringa.

Nota: evite manobras prolongadas para obter a pressao em
cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: antes de voltar a insuflar com CO, ou ar, esvazie o
balao por completo, removendo a seringa e abrindo a valvula
de corredica.

Precaucao: é recomendavel voltar a encaixar a seringa
fornecida na valvula de corredica apds o esvaziamento do
balao, a fim de prevenir a injecao inadvertida de liquidos
para dentro do limen do balao.

Precaucao: se ainda for observado um tracado de pressao
ventricular direita apds a introducéo do cateter, varios
centimetros apds o ponto onde o tracado de pressao
ventricular direita inicial foi observado, o cateter pode estar a
enrolar-se no ventriculo direito o que pode resultar em
dobras ou nds no cateter (consulte Complicagdes). Esvazie o
baldo e retire o cateter para a auricula direita. Volte a insuflar
0 baldo e volte a introduzir o cateter numa posi¢do em cunha
da artéria pulmonar e, em sequida, esvazie o balao.



Especificacoes

Funcao Termodiluicao Termodiluicao e infusao True Size
Nimero do modelo 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (pontaem 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P "s") 831VF75P (VIP+)
(padrao) (VIP)
Comprimento utilizdvel (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Tamanho French do corpo do cateter 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F23mm) | 75F(2,5mm) 7,5F(2,5mm) | 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Tamanho minimo
recomendado do introdutor 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(28mm) 85F(28mm) | 7F(2,3mm) 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
Didmetro do baldo insuflado (mm) 13 13 13 13 13 13 1 8 8
(apacidade de insuflacdo do baldo (ml) 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,0 0,7 0,8
Distancia a partir da ponta (cm)
Porta de injetado 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Porta de infusao (VIP) - - - - 31 31 - - -
Porta de infusao VD (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Volume do limen (ml)
Limen distal 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Ldmen do injetado 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Ldmen VIP/AD - - - - 0,87 0,97 - - -
Limen VD - - - - - 0,93 - - -
Taxa de infusao* (ml/min)
Lamen de infusdo (VIP) - - - - 13 14 5 (distal) - -
Lamen de infusao VD (VIP+) - - - - - 7 7 (injetado) - -
Ldmen distal - - - - - 5 - - 1,7
Ldmen proximal injetado - - - - - 9 - - 2,6
Didmetro méximo do fio-guia
Limen distal 0,025 pol. 0,025 pol. 0,025 pol. 0,025 pol. 0,025 pol. 0,025 pol. 0,025 pol. 0,020 pol. 0,018 pol.
R (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Distor¢do da resposta
de frequéncia a 10 Hz
Ldmen distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Todas as especificacdes disponibilizadas sdo em valores nominais. £ fornecida uma seringa com cada cateter.
* Com uma solugdo salina normal a temperatura ambiente, 1 m acima do local de introducéo, gotejamento por gravidade.
** Nas situacdes em que o local de introducdo ou a fisiologia do doente requer uma maior distancia de introducdo, deve ser selecionado um modelo de cateter mais comprido ou um introdutor maior.

Precaucdo: se o comprimento introduzido for excessivo, o
cateter pode formar lagos, o que pode resultar em dobras ou
nds no cateter (consulte Complicagdes). Se o cateter ainda
nao tiver entrado no ventriculo direito depois de ser avancado
na auricula direita 15 cm para além do ponto de entrada, o
cateter pode ficar a formar lagos ou a ponta pode ficar presa
numa veia do pescoco e é apenas a haste proximal que avanca
em direcdo ao corado. Esvazie o baldo e retire o cateter até
que a marca de 20 cm esteja visivel. Volte a insuflar o balao e
avance o cateter.

5. Reduza ou remova qualquer excesso de comprimento do
cateter ou parte do cateter que esteja enrolada no ventriculo
ou auricula direitos, puxando, lentamente, o cateter 2a 3 cm
aproximadamente.

Precaucao: nao puxe o cateter pela valvula pulmonar
enquanto o balao estiver insuflado para evitar lesoes
navalvula.

6. Volte ainsuflar o baldo para determinar o volume de
insuflacdo minimo necessério para obter um tracado em
cunha. Se se formar uma cunha com um volume inferior ao
volume mdximo recomendado (consulte a tabela de

Especificagdes para informacdes sobre a capacidade de
insuflacdo do baldo), o cateter deve ser retirado para uma
posicao em que o volume de insuflagdo total produza um
tracado em cunha.

Precaucao: se apertar demais o adaptador proximal
Tuohy-Borst da protecao anticontaminacao, podera
enfraquecer a fun¢ao do cateter, potencialmente
comprimindo e ocluindo os liimenes.

7. Confirme a posicdo final da ponta do cateter através de uma
radiografia do térax.

Nota: prolongue a extremidade distal, em direcdo a valvula
introdutora, caso esteja a utilizar uma protecao
anticontaminagdo. Prolongue a extremidade proximal da
protecdo anticontaminacdo do cateter até ao comprimento
desejado e fixe-a.

Nota: apds o esvaziamento, a ponta do cateter poderd ter
tendéncia para recuar em direcao a valvula pulmonar e deslizar de
volta para o ventriculo direito, obrigando ao reposicionamento do
cateter.
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Diretrizes para a introdugao femoral

A fluoroscopia é recomendada para a introdugao de veia
femoral.

Nota: o cateter de Ponta “S” foi concebido apenas para
introducao em veia femoral.

Precaugao: a introducdo femoral pode levar a uma redundancia
do comprimento do cateter na auricula direita e a dificuldades em
obter uma posicdo cuneiforme (oclusiva) na artéria pulmonar.

Precaucao: com a introducdo femoral, é possivel atravessar a
artéria femoral de lado a lado, em algumas situacdes, durante a
entrada percutanea na veia. Dever-se-a sequir uma técnica
adequada de puncdo da veia femoral, incluindo a remogao do
estilete ocluso mais profundo, quando a agulha definida para a
introducao for avancada em direcao a veia.

Quando introduzir o cateter na veia cava inferior, o cateter
pode desviar-se para a veia iliaca oposta. Puxe o cateter para
a veia iliaca ipsilateral, insufle o balo e deixe o fluxo
sanguineo transportar o baldo até a veia cava inferior.



+ Seo cateter nao passar da auricula direita para o ventriculo
direito, pode ser necessario mudar a orientacdo da ponta.
Rode, suavemente, o cateter e, simultaneamente, retire-o
por varios centimetros. Devem ser tidos os devidos cuidados
para que o cateter, ao ser rodado, nao fique torcido.

« Pode serintroduzido um fio-guia com o tamanho adequado
para endurecer o cateter, caso sejam encontradas
dificuldades no posicionamento do cateter.

Precaucao: ndo introduza o fio-guia além da ponta do
cateter para evitar lesdes nas estruturas intracardiacas. A
tendéncia para a formacdo de trombo ird aumentar com a
duragdo de utilizagdo do fio-guia. Mantenha o periodo do
tempo de utilizagdo do fio-guia ao minimo; aspire 2a 3 mL
do limen do cateter e lave duas vezes apds a remocao do
fio-guia.

Manutencao e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer colocado enquanto a condicdo do
doente assim o exigir.

Precaucao: 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
ramificacdo principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos
pulmdes. Nao introduza demasiado a ponta perifericamente. A
ponta deve ser mantida no local onde o volume total, ou quase
total, de insuflagdo é necessério para produzir um tragado em
cunha. A ponta migra em direcdo a periferia durante a insuflacdo
do balao.

Migracao da ponta do cateter

Antecipe a migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo
a periferia do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a
pressdo do limen distal para verificar a posi¢ao da ponta. Caso
seja observado um tracado em cunha com o balao vazio, puxe o
cateter. Podem ocorrer lesdes por oclusao prolongada ou
sobredistensao do vaso ap6s a reinsuflacao do balao.

A migracdo espontdnea da ponta do cateter, em direcao a
periferia do pulmao, ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A
remocdo parcial do cateter (3 a 5 cm) imediatamente antes do
bypass deve ser considerada, uma vez que pode ajudar a reduzir
amigracdo distal e a evitar a posicdo cuneiforme permanente do
cateter ap6s o bypass. Depois de concluir o bypass, poderd ser
necessario reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria
pulmonar distal antes de insuflar o balao.

Precaucao: durante algum tempo, a ponta do cateter podera
migrar em dire¢do a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Podem ocorrer lesdes por oclusao prolongada ou
sobredistensao do vaso apés a reinsuflago do baldo (consulte
Complicagdes).

As pressdes da artéria pulmonar (AP) podem ser monitorizadas,
de forma continua, com o parametro do alarme definido para
detetar alteracoes fisioldgicas, assim como formagdes
cuneiformes espontaneas.

Insuflacdo do balao e medicdo da pressao em cunha

Areinsuflacao do balao deve ser realizada gradualmente e
acompanhada pela monitorizagdo de pressdes. A insuflagdo estd,
normalmente, associada a uma sensacdo de resisténcia. Se nao
for sentida qualquer resisténcia, dever-se-a assumir que o balao
se rompeu. Interrompa a insuflacdo imediatamente. O cateter
pode ainda ser utilizado para monitorizacao hemodinamica. No
entanto, tome precaugdes contra infusao de ar ou liquidos no
limen do baldo. Durante a utilizagao normal do cateter,
mantenha a seringa de insuflacdo encaixada na valvula de

corredica para prevenir a injecao inadvertida de liquido no limen
de insuflacdo do balao.

Mea a pressao em cunha apenas quando necessério e apenas
quando a ponta estiver posicionada de modo adequado (ver em
cima). Evite manobras prolongadas para obter pressao em cunha
e mantenha o tempo de cunha no minimo (dois ciclos
respiratdrios ou 10 a 15 segundos), especialmente em doentes
com hipertensao pulmonar. Caso encontre dificuldades,
interrompa as medicdes em cunha. Em alguns doentes, a pressdo
diastolica arterial pulmonar final pode ser, frequentemente,
substituida por pressao em cunha da artéria pulmonar caso as
pressdes sejam praticamente idénticas, prevenindo a
necessidade de insuflacdo repetida do baldo.

Formacdo cuneiforme espontanea da ponta

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode
ocorrer a formacdo cuneiforme espontanea da ponta. A pressao
da artéria pulmonar deve ser continuamente monitorizada com
um transdutor de pressdo e um monitor de visualizagdo.

Aintroducdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada
resisténcia.

Protecao anticontaminacao do cateter
Fixe 0 adaptador Tuohy-Borst distal ao cateter.

Estenda a extremidade proximal da protecao anticontaminacao
do cateter até obter o comprimento pretendido e fixe 0
adaptador Tuohy-Borst ao cateter.

Permeabilidade

Todos os limenes de monitorizacdo de pressao devem ser
enchidos com uma solugdo salina heparinizada e esterilizada (p.
ex. heparina de 500 IU numa solucdo salina de 500 mL) e
lavados, pelo menos uma vez, de meia em meia hora ou através
de infusao lenta continua. Caso ocorra perda de permeabilidade
e esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.

Geral

Mantenha os limenes de monitorizacdo de pressao patentes
através de lavagem intermitente, infusdo continua e lenta com
solucdo salina heparinizada ou do uso de um fixador de heparina,
utilizando as tampas de injecdo fornecidas com a solugao salina
heparinizada. A infusdo de solugdes viscosas (p. ex. sangue total
ou albumina) nao é recomendada, visto que estas fluem de modo
demasiado lento e podem ocluir o limen do cateter.

Para utilizar tampas de injecdo:

a. Desinfete as tampas de inje¢do antes da introducéo com
agulha de seringa (ver Complicagées).

b. Utilize uma agulha de diametro reduzido (calibre 22
[0,7 mm] ou mais pequena) para a puncdo e injete pelas
tampas de injeao.

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. Além
disso, assegure-se de que as linhas de ligacdo e as torneiras de
passagem estao bem encaixadas.

Determinagao do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodiluicao, injeta-se
uma quantidade conhecida de solucdo esterilizada a uma
temperatura conhecida na auricula direita ou na veia cava e o
termistor do cateter mede a mudanca resultante na temperatura
do sangue na artéria pulmonar. 0 débito cardiaco € inversamente
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proporcional a drea integrada sob a curva resultante. Esta
comprovado que este método fornece uma boa relagdo com o
método direto de Fick e com a técnica de diluicao de corante para
fins de determinacdo do débito cardiaco.

Consulte as referéncias sobre o uso de injetado gelado versus o
injetado a temperatura ambiente ou sistemas abertos versus
sistemas fechados de distribuicao de injetado.

Consulte o manual adequado do computador de débito cardiaco
para instrucdes especificas sobre o uso de cateteres de
termodilui¢do na determinacao do débito cardiaco. Os fatores de
correcdo e as constantes de computagao necessarios para corrigir
a transferéncia de calor de indicagdo sdo obtidos nas
especificagoes.

0s computadores de débito cardiaco Edwards requerem que seja
utilizada uma computagao constante para corrigir o aumento de
temperatura do injetado conforme este passa pelo cateter. A
constante de computacao é determinada em funcdo do volume
de injetado, da temperatura e das dimensdes do cateter. As
constantes de computacdo listadas nas especificagdes foram
determinadas in vitro.

Informagées de RM

Nao seguro para RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo é sequro para utilizacao em RM,
visto conter componentes metdlicos, nos quais se verificou
aquecimento por indugdo de RF em ambientes de RM. Por esse
motivo, o dispositivo apresenta perigos para todos os ambientes
de RM.

Complicagdes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o
doente. Embora as complicages graves sejam relativamente
incomuns, o médico é aconselhado, antes de decidir introduzir ou
utilizar o cateter, a considerar os beneficios potenciais em relacao
a possiveis complicacdes. As técnicas para introdugdo, métodos
de utilizacdo do cateter para obter informagdes de dados do
doente e a ocorréncia de complicacdes estdo bem descritos na
literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrugdes e a consciéncia dos
riscos reduz a incidéncia de complicagdes. As diversas
complicagdes conhecidas incluem:

Perfuracdo da artéria pulmonar

0s fatores associados ao desenvolvimento de rutura fatal da
artéria pulmonar incluem hipertensdo pulmonar, idade
avangada, cirurgia cardiaca com hipotermia e anticoagulacéo,
migracdo da ponta do cateter distal e formacao de fistula
arteriovenosa e outros traumas vasculares.

Devem ser tidos os devidos cuidados durante a medico da
pressdo em cunha da artéria pulmonar em doentes com
hipertensao pulmonar.

Em todos os doentes, a insuflacao do baldo deve ser limitada a
dois ciclos respiratérios ou entre 10 a 15 sequndos.

Uma localizado central da ponta do cateter junto ao hilo do
pulmdo pode prevenir a perfuracdo da artéria pulmonar.

Enfarte pulmonar

A migracdo da ponta com formacdo cuneiforme esponténea,
embolia gasosa e tromboembolismo pode levar a enfarte da
artéria pulmonar.



Arritmias cardiacas

As arritmias podem ocorrer durante a introducdo, remogdo e
reposicionamento da ponta, da artéria pulmonar para o
ventriculo direito, embora sejam, geralmente, passageiras e
autolimitadas. As contragdes ventriculares prematuras sdo as
arritmias mais observadas, enquanto a taquicardia ventricular e a
fibrilhacdo auricular e ventricular também foram reportadas. £
recomendada a monitorizacao do ECG e a disponibilidade
imediata de fdrmacos antiarritmicos e de equipamento de
desfibrilhacao. Deve ser considerada a utilizacao de lidocaina
profildtica para diminuir a incidéncia de arritmias ventriculares
durante a cateterizado.

Formacao de nés

Hé registos de que os cateteres flexiveis podem formar ns,
quase sempre em consequéncia de formagao de lagos no
ventriculo direito. Algumas vezes, o n6 pode ser desfeito
introduzindo um fio-quia apropriado e manuseando o cateter
sob fluoroscopia. Se 0 nd ndo incluir nenhumas estruturas
intracardiacas podera ser suavemente apertado e o cateter
retirado pelo local de entrada.

Sépsis/infe¢do

Foram reportadas culturas positivas de ponta do cateter
resultantes da contaminacdo e colonizagao, assim como
incidéncias de vegetacao sética e assética cardiaca do lado
direito. 0 aumento de riscos de septicemia e bacteremia tem sido
relacionado com a colheita de amostras de sangue, a infusao de
liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem ser
tomadas medidas preventivas para protecdo contra infecdes.

Outras complicacoes

As outras complica¢des incluem bloqueio cardiaco do lado direito
e blogueio cardiaco total, lesdes nas valvulas tricispide e

pulmonar, trombocitopenia, pneumotdrax, tromboflebite,
absorcdo de nitroglicerina, trombose e trombocitopenia induzida
por heparina.

Além disso, foram reportadas reacdes alérgicas ao latex. Os
médicos devem identificar os doentes sensiveis ao ldtex e devem
estar preparados para tratar reacdes alérgicas no imediato.

Monitorizacao de longo prazo

A duragdo da cateterizacdo deve ser a minima necesséria de
acordo com o estado clinico do doente, visto que o risco de
complicagdes tromboembolicas e infeciosas aumentam com o
tempo. A incidéncia de complicacdes aumenta significativamente
com periodos de permanéncia superiores a 72 horas. Deve ser
considerada anticoagulacdo sistémica profildtica e protecdo
antibidtica em casos em que seja necessaria cateterizacao de
longo prazo (ou seja, superior a 48 horas), assim como em casos
envolvendo risco de coagulacdo ou infecdo.

Apresentacao

Contetido estéril e ndo-pirogénico se a embalagem estiver por
abrir e nao apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao esterilizar novamente.

A embalagem estd concebida para evitar o esmagamento do
cateter e para proteger o balao da exposicdo a atmosfera.
Portanto, é recomendado que o cateter permaneca dentro da
embalagem até ser usado.

Armazenamento
Armazene num local fresco e seco.

Limitagoes de temperatura/humidade:
0°—-40°C, 5% —90% HR
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Condigoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condigdes fisioldgicas do corpo
humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada
embalagem. 0 armazenamento além do tempo recomendado
pode resultar na deterioracao do baldo, visto que a borracha de
latex natural do baldo sofre acao da atmosfera e é deteriorada
por esta.

Nota: a reesterilizacdo ndo ird prolongar o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto com a
Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero de
telefone: 00351 21 454 4463.

Eliminacao
Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um

residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminacao de acordo com as
normas do hospital e os requlamentos locais.

0s precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteracoes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste
documento.

STERILE



Swan-Ganz

Termodiluéni katétry: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 a 151F7
VIP a VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 a 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 a 132F5
TST05F5 a 096F6 nejsou v EU v prodeji.

Jako piiklad je uveden model 834F75. Vyse uvedené modely
obsahuji nékteré, ale ne viechny uvedené charakteristiky.

Predtim, nez tento vyrobek pouZijete, si pozorné pectéte tento
ndvod k poufiti a vSechna varovani a preventivni bezpecnostni
opateni v ném obsazena.

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex
z piirodniho kaucuku, ktery miize vyvolat
alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouZiti

Obrazek 1 naleznete na strané 128.
Popis

Termodilu¢ni katétry Swan-Ganz poskytuji diagnostické
informace pro rychlé zjisténi hemodynamickych tlakii a
srdecniho vydeje, jsou-li pouzity s kompatibilnim pocitacem pro
srdecni vydej.

Termodilu¢ni katétry Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath a
termodilu¢ni katétry s hrotem ve tvaru ,S” (modely 141F7,
143TF7 a 151F7 v tomto poradi) maji stejné funkce jako
standardni termodiluni katétr Swan-Ganz (modely 131F7 a
131VF7). Katétr s hrotem ve tvaru ,S” (model 151F7) je urcen pro
zavadéni do femordIni zily. Termodilucni katétr Swan-Ganz
Hi-Shore (model 141F7) je trochu tuzsi nez standardni katétr
Swan-Ganz a je vhodny pro postupy, kde je zapotebi vétsi
kroutici moment a manévrovatelnost (tj. z femoralniho
pristupu). Termodilucni katétr CardioCath (model 143TF7) je
vyroben ze stejného materidlu jako katétr Swan-Ganz

Hi-Shore TD, ale je jesté tusi diky vyztuzovacimu dratu v jednom
zlumen. Katétr CardioCath ma hrot ohnuty ve tvaru ,C”. Navic
ke standardnimu distalnimu lumenu (pro a. pulmonalis) a
lumenu pro injektdt md termodiluéni katétr Swan-Ganz VIP
(modely 831F75, 831F75P a 831VF75P) dopliikovy lumen, ktery
umoziuje pfimy pfistup k pravé sini. Trojlumenovy infuzni
termodilu¢ni katétr Swan-Ganz VIP+ (modely 834F75 a
834F75P) je vybaven lumenem pro pravou sifi a dalsim
lumenem. Pravy ventrikuldri lumen (RV) katétru je zakoncen
19 cm od hrotu katétru a pravy sifiovy lumen (RA) je zakoncen ve
vzdalenosti 31 cm. Lumen VIP umoZiiuje souvislou infuzi,
dokonce i béhem urcovéni srdecniho vydeje.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo, CardioCath,
(OM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP a VIP+ jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

Konektor termistoru
Ventil plnéni balénku
(uzaviraci ventil)

*

Hrdlo lumina
pro infuzi pro
pravou komoru
s heparinovou
uzdvérovou

krytkou Lumen pro infuzi pro pravou sifi

s heparinovou uzavérovou krytkou
Hrdlo distalniho lumina pro a. pulmonalis

\ Hrdlo proximélniho lumina pro injektat

DC2141-1

P .. Port pro infuzi pro
Port pro infuzi pro pravou sifi pravou komoru v 19 cm
ve3lcm

Termistor

Proximalni port pro
injektat ve 30 cm

Distdlni lumen pro a.
pulmonalis

Infuzni termodilucni katétr se tremi lumeny Swan-Ganz VIP+ (Model 834F75)

Indikace

Modely: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5a 132F5

Termodilu¢ni katétry Swan-Ganz jsou indikovény pro posouzeni
pacientova hemodynamického stavu piimym monitorovanim
intrakardialniho tlaku a tlaku v plicni artérii, ke stanoveni
srdecniho vydeje a k podavani infuznich roztokd.

DistdIni port (a. pulmonalis) umoZiiuje také odbér vzorki
smisené Zilni krve ke stanoveni bilance prenosu kysliku a
k vypoctu odvozenych parametrd, jako je spotieha kysliku,
koeficient vyuziti kysliku a podil intrapulmonaliniho zkratu.

Kontraindikace

Neexistuji zadné absolutni kontraindikace pouziti katétrli
zavadénych undenim krevnim tokem do plicni artérie. U
pacienta s blokadou levého raménka Tawarova vsak miize
béhem zavadéni katétru dojit k blokadé pravého raménka
vedouci k ipIné blokadé srdce. U téchto pacientd musi byt ihned
k dispozici rezimy docasné stimulace.

Tyto vyrobky obsahuiji kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostredi
magnetické rezonance (MR).

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatif,

u nichz by katétr mohl slouZit jako ohnisko tvorby septickych
nebo blandnich tromb, by se neméli povazovat za kandidaty
pro balénkovy flotacni katétr.

Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani béhem
priichodu katétru. Je to zvlasté diilezité za pritomnosti
kteréhokoliv z ndsledujicich stavi:

- UpIna blokada levého raménka Tawarova, kdy je ponékud
zvysené riziko tpIné srdecni blokady.

- Wolffiiv-ParkinsonGiv-Whitelv syndrom a Ebsteinova
malformace, kdy existuje riziko tachyarytmie.
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Varovani

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani
nepozméiujte. Zmény nebo tipravy mohou ovlivnit
fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi pouzit v situaci,
kdy by mohl vniknout do arterialniho obéhu, napf.

u viech pediatrickych pacientii a u dospélych se
suspektnim pravolevym intrakardialnim nebo
intrapulmonalnim zkratem. K pInéni se doporucuje
antibakterialné filtrovany oxid uhlicity vzhledem k jeho
rychlé absorpci do krve v pripadé prasknuti balonku

v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje latexovym
balénkem a pfitom po 2 az 3 minutach pInéni zmensuje
schopnost unaseni balonku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Déle se
vyvarujte zdlouhavého plnéni balonku, kdyz je katétr
v zaklinéné poloze. Tento okluzivni manévr miiZe vést
k plicnimu infarktu.

Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan pouze
k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte ani
nepouzivejte prostredek opakované. Neexistuji Zadné
uidaje zarucujici, Ze prostredek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového
baldnku. Pfi bézné kontrole nemusi byt poskozeni
patrné.

Preventivni bezpecnostni opatieni

Nedspéch pfi zavddéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale miize k nému dojit

u pacientt se zvétSenou pravou sini ¢i komorou, zvIasté kdyz je
srdecni vydej nizky nebo za pfitomnosti inkompetence
trikuspidaIni nebo pulmonaini chlopné i plicni hypertenze.
Pouziti termodilu¢niho katétru Swan-Ganz Hi-Shore

(Model 141F7) miize byt uZitecné u téchto pacientd. Hluboké
dychani pacienta béhem zasouvani miize také usnadnit
zavadéni.

Lékafi pouzivajici tento prostfedek by s nim méli byt pred
pouzitim dobfe obezndmeni a rozumét jeho aplikacim.




Doporucené vybaveni

Varovani: Splnéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze
tehdy, kdyz katétr nebo sonda (pfilozna cast typu CF,
odolna viici defibrilaci) je pfipojen/a k monitoru pacienta
nebo k vybaveni, které ma vstupni konektor
klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud
chcete pouzit monitor nebo vybaveni od jinych vyrobcii,
ovérte si potiebné udaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajiSténa shoda s normou IEC 60601-1
a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajisténa
shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1a
kompatibilita s katétrem nebo sondou, miiZe to zvysit
riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

1. Katétr Swan-Ganz
2. Perkuténnizavadé¢ s pouzdrem a antikontaminacni kryt

3. Kompatibilni pocitac pro srdecni vydej, kompatibilni sonda
injektatu a spojovaci kabel nebo kompatibilni pocitac

4. Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky
5. Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro pouZiti u liizka

Navic pro pfipad, Ze dojde pfi zavédéni katétru ke komplikacim,
musi byt okamzité k dispozici nasledujici: antiarytmika,
defibrilator, vybaveni na podporu dychéni a prostfedek pro
docasnou stimulaci.

Priprava katétru
Pouzivejte aseptickou techniku.
Poznamka: Doporucuje se pouziti ochranného pouzdra katétru.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Béhem kontroly a cisténi
katétru se vyvarujte otirani katétru pfilisnou silou nebo jeho
natahovani, aby se neporusil obvod vodicti termistoru, je-li
piitomen.

1. Proplachnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se
zajistila priichodnost a odstranil vzduch.

2. Zkontrolujte neporusenost balénku jeho naplnénim na
doporudeny objem. Zkontrolujte, zda na balénku nejsou
zdvazné asymetrie nebo netésnd mista, ponofenim do
sterilniho fyziologického roztoku nebo vody. Pfed zavedenim
baldnek vypustte.

3. Lumina katétru pro injektt a pro monitorovani tlaku
pripojte k proplachovacimu systému a tlakovym
prevodniklm. Ujistéte se, Ze v hadickach a prevodnicich neni
vzduch.

4. Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru
(podrobné informace najdete v navodu k obsluze pocitace).

Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz se mohou u pacienta na lizku zavadét bez
skiaskopické kontroly, zavddéni je pfitom fizeno kontinudlnim
monitorovanim tlaku. Doporucuje se soubézné monitorovani
tlaku z distaIniho lumina. Pii zavadéni femordlni Zilou se
doporucuje pouzit skiaskopii.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni
arterif a dostat se do polohy zaklinéni v dobé krat3i nez jedna
minuta.

Poznamka: Pokud by bylo béhem zavadéni potfeba katétr
vyztuzit, katétr pii postupu periferni cévou pomalu perfundujte
5ml az 10 ml chladného sterilniho fyziologického roztoku nebo
5% dextrozy.

Vypoctové konstanty
131F7, 131F7P, 831F75,
131VF7P, 141F7, 831F75Pa 834F75a  096F6a
Model 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
Teplota Objem
injektatu injektatu
(°0) (ml) Vypoctové konstanty (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,27 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,28 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 017 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 017 0,18 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Vypoctové konstanty pro C0-Set+
Chladny injektat
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
fe";‘l‘:)’t"a"a 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,29 0,298 0,301 0,307 0,289

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

I kdyz Ize k zavadéni pouzivat rlizné techniky, jako pomiicku pro
Iékare uvadime ndsledujici pokyny:

1. Zavedte katétr do Zily pfes pouzdro zavadéce perkutdnnim
zavedenim s pouZitim modifikované Seldingerovy techniky.

2. Zakontinudlniho sledovani tlaku, at uz pod skiaskopickou
kontrolou nebo bez ni, opatré posouvejte katétr vpred do
pravé siné. Vstup hrotu katétru do hrudniku je signalizovan
zvysenym kolisanim tlaku pfi dychani. Obrazek 1 (na
strané 128) ukazuje charakteristické nitrosrdecni a
pulmonalni tlakové kiivky.

Poznamka: Kdyz je katétr u dospélého pacienta normdlni
velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté
7ily, hrot se posunul piblizné na 40 cm zprava nebo na

50 cm zleva od antekubitalni jamky, na 15 az 20 cm od
juguldmi Zily, na 10 az 15 cm od subklavidlni Zily nebo na
pfiblizné 30 cm od femoralni Zily.

3. Pomoci dodané stfikacky napliite balének CO, nebo
vzduchem na maximélni doporuceny objem. Nepouzivejte
tekutinu. Nezapomeiite, Ze odbocend Sipka na uzaviracim
ventilu indikuje polohu ,zavieno”.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného
odporu. Pfi uvolnéni by obvykle pist injekéni stikacky mél
vyskocit smérem dozadu. Pokud pfi plnéni nenarazite na
odpor, je nutno predpokladat, Ze doslo k prasknuti balénku.
Ihned ukoncete plnéni. Katétr miizete nadéle pouzivat pro
hemodynamické monitorovani. Ucifite vSak preventivni
opatfeni, kterd zabranuji infuzi vzduchu nebo tekutiny do
balénkového lumina.

Varovani: Nespravna technika pInéni miize zpisobit
plicni komplikace. Abyste predesli poskozeni plicni
artérie a moznému prasknuti balonku, nepliite jej na
vétsi nez doporuceny objem.
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4. Posouvejte katétr, aZ ziskate tlak pfi okluzi plicni artérie
(PAOP), pak pasivné vyprézdnéte balonek tim, Ze vyjmete
stiikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte nésilnou
aspiraci, protoze tim by mohlo dojit k poskozeni balonku. Po
vyprézdnéni znovu pfipojte stfikacku.

dlouhé manipulaci. Pokud se setkate s potizemi, upustte od
,Zaklinéni”.

Poznamka: Ped opétovnym plnénim 0, nebo vzduchem
baldnek zcela vyprazdnéte odstranénim injekcni stifkacky a
otevfenim uzaviraciho ventilu.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Doporucuje se
dodanou injek¢ni stiikacku po vypusténi balonku znovu
pripojit k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo nechténému
vstfikovani tekutin do balénkového lumina.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Jestlize je stdle
patrny graficky zaznam priibéhu tlaku v pravé komofe poté,
co katétr postoupil nékolik cm za bod, kde byl zaznamendn
pocatecni tlak v pravé komofe, katétr moznd vytvéfi v pravé
komoie smycku, coz mlize mit za nésledek zalomeni nebo
zauzleni katétru (viz Komplikace). Vyprazdnéte balonek a
vytdhnéte katétr do pravé siné. Balonek znovu napliite a
znovu posurite katétr do polohy zaklinéni v plicni artérii, pak
balének vyprazdnéte.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Pokud je zavedena
nadmérmd délka, mlize se vytvorit na katétru smycka, coz
miZe mit za nésledek zalomeni nebo zauzleni katétru (viz
Komplikace). Jestlize pravé komory neni dosazeno po
posunuti katétru o 15 cm po vstupu do pravé siné, mize se
na katétru tvofit smycka nebo se mohl hrot zachytit v kréni
Zile a pouze proximélni dfik postupuje do srdce. Vyprazdnéte
balének a povytahuijte katétr, dokud nebude vidét znacka

20 cm. Opét napliite baldnek a posouvejte katétr.



Technické tdaje

Funkce Termodiluce Termodiluce a infuze True Size
Cislo modelu 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath) (Hrot ,S") 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (VIP)
Pouzitelna délka (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Velikost téla katétru ve French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm) | 7.5F(2,5mm)  7.5F(2,5mm) 6F (2,0 mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Minimalni doporucend
velikost zavadace 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm)  85F(2,8mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
Prdmér napInéného balonku (mm) 13 13 13 13 13 13 1 8 8
Plnici kapacita balonku (ml) 15 1,5 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Vzdalenost od hrotu (cm)
Port pro vstikovani 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infuzni port (VIP) - - - - 31 3 - - -
Infuzni port RV (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Objem lumina (ml)
Distalni lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Lumen pro vstfikovani 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Lumen VIP/RA - - - - 0,87 0,97 - - -
Lumen RV - - - - - 0,93 - - -
Rychlost infuze* (ml/min)
Infuzni lumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distdlni) - -
Infuzni lumen RV (VIP+) - - - - - 7 7 (vstfikovani) - -
Distalni lumen - - - - - 5 - - 1,7
ProximdlIni lumen pro vstfikovani - - - - - 9 - - 2,6
Maximalni primér vodiciho drétu
Distalni lumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,5Tmm 0,46 mm
o . (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,020") (0,018")
Frekvencni odpovéd
Deformace pii 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

V3echny technické idaje jsou uvedeny v nominélnich hodnotdch. S kazdym katétrem je dodavana stfikacka.
* S pouzitim normalniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m nad mistem zavedeni, gravitacni kapani.
**\ piiipadech, kdy misto zavddéni nebo fyziologie pacienta vyzaduje delSi vzdalenost, je tieba zvolit del3i model katétru nebo vétsi velikost zavadéce.

5. Zmen3ete nebo eliminujte jakoukoli prebytecnou délku nebo
smycku v pravé sini nebo komofe pomalym povytazenim
katétru zpét o piiblizné 2 az 3 cm.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Netahejte katétr
pres pulmonalni chlopen, kdyz je balonek napinény,
aby nedoslo k poskozeni chlopné.

6. Znovu napliite baldnek, abyste zjistili, jaky je minimalni pInici
objem nezbytny k ziskani zdznamu tlaku v zaklinéni. Pokud
dojde k zaklinéni pi men3im nez maximalnim doporuceném
objemu (pInici kapacita balénku viz tabulka Specifikace), musi
se katétr vytdhnout zpét do polohy, v niz Gplny plnici objem
generuje zaznam tlaku v zaklinéni.

Preventivni bezpecnostni opatieni: PriliSné utazeni
proximalniho adaptéru Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu miize narusit funkci katétru
tim, Ze miiZe dojit ke stlaceni a okluzi lumin.

7. Konecnou polohu hrotu katétru ovéfte rentgenem hrudniku.

Poznamka: Jestlize pouzivate antikontaminacni kryt,
natdhnéte distalni konec smérem k ventilu zavadéce.
Natdhnéte proximalni konec antikontaminacniho krytu
katétru na pozadovanou délku a zajistéte.

Poznamka: Po vyprézdnéni balonku miize mit hrot katétru
tendenci vrétit se zpét k pulmonalni chlopni a sklouznout zpét do
pravé komory, co vyZaduje repozici katétru.

Pokyny pro femoralni zavedeni

Pfi zavadéni femoralni Zilou se doporucuje pouzit
skiaskopii.

Poznamka: Katétr s hrotem ve tvaru ,S” je urcen pouze pro
zavedeni femordlni Zilou.

Preventivni bezpecnostni opatteni: Femoralni zavedeni mize
vést ke zbytecné délce katétru v pravé sinia k potizim pfi
dosahovani polohy v zaklinéni (okluze) v plicni artérii.

Preventivni bezpecnostni opatteni: Pfi femordlnim zavadéni
Ize v nékterych situacich pii perkutannim vstupu do Zily
propichnout femoralni artérii. Je nutno postupovat vhodnou
technikou napichnuti femoraini Zily, véetné vytazeni
nejvnitinéjsiho uzaviraciho mandrénu béhem posouvani jehly
zavadeéci soupravy smérem k Zile.

Pii posouvani katétru do dolni duté zily miize katétr
sklouznout do protilehlé kycelni Zily. Zatdhnéte katétr zpét do
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stejnostranné kycelni Zily, napliite balének a nechte jej unaset
krevnim tokem do dolni duté Zily.

Pokud katétr neprochdzi z pravé siné do pravé komory, bude
mozna nutné zménit orientaci hrotu. Jemné otacejte
katétrem a soucasné jej povytahnéte o nékolik centimetrdi. Je
treba postupovat opatrné, aby se katétr pfi otaceni nezkroutil.

Pokud pii umistovani katétru dojde k potizim, |ze do katétru
zavést vodici drdt vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici
drét za hrot katétru, aby nedoslo k poskozeni intrakardialnich
struktur. S délkou doby pouZivéni vodiciho drétu se zvysuje
tendence k tvorbé trombii. Snazte se pouzivat vodici drat po
dobu co nejkratsi; po odstranéni vodiciho dratu aspirujte 2 az
3 ml zlumina katétru a dvakrét proplachnéte.

UdrZovani a pouZiti in situ
Katétr by mél zistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyzaduje
stav pacienta.

Preventivni bezpecnostni opatieni: Vyskyt komplikaci
vyznamné vzr{ist, jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.



Poloha hrotu katétru

Udrzujte hrot katétru v centrélni poloze v hlavni vétvi plicni
artérie blizko plicni branky. Neposouvejte hrot pfilis daleko do
periferie. Hrot by se mél udrZovat tam, kde je ke generovani
zéznamu tlaku v zaklinéni zapotrebi Gplny nebo téméF dplny
plnici objem. Béhem pinéni balénku hrot migruje smérem

k periferii.

Migrace hrotu katétru

Ocekdvejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii
plicniho fecisté. Priibézné monitorujte tlak v distalnim luminu a
kontrolujte tak polohu hrotu. Jestlize je patrny zdznam tlaku

v zaklinéni, kdyz je balonek vypustény, tahnéte katétr zpét.
Déletrvajici okluze nebo pfilisné roztazeni cévy pfi opakovaném
pinéni balénku mdZe vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmonaliniho bypassu dochézi ke spontanni
migraci hrotu katétru smérem k plicni periferii. Je zapotiebi
Zvazit Castecné vytazeni katétru (3 az 5 cm) tésné pired bypassem,
protoze to miize pomoci omezit distalni migraci a zabranit
trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonéeni bypassu
miiZe byt nutna zména polohy katétru. Pred pinénim balénku
zkontrolujte zaznam z distalni plicni artérie.

Preventivni bezpecnostni opatteni: Za urcitou dobu miize
hrot katétru migrovat smérem k periferii plicniho fecisté a
uviznout v malé cévé. Miize dojit k poskozeni bud'v ddsledku
dlouhodobé okluze, nebo kvili prilisnému roztazeni cévy po
opakovaném pinéni balonku (viz Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapottebi kontinualné monitorovat,
pricemz je parametr alarmu nastaven na zjistovani fyziologickych
zmén a rovnéz spontanniho zaklinéni.

Plnéni balonku a méreni tlaku v zaklinéni

Opétovné pnéni balonku musi byt provadéno postupné a pfitom
je tfeba monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pokud nepocitite Zddny odpor, je tfeba
predpokladat, Ze balének praskl. Inned ukoncete pinéni. Katétr
se mize nadale pouzivat pro hemodynamické monitorovani, je
vSak nutno ucinit preventivni opatfen proti infuzi vzduchu nebo
tekutin do balonkového lumina. Béhem normélniho pouziti
katétru nechte plnici stfikacku pfipojenou k uzaviracimu ventilu,
aby se zabranilo nechténému vstiiknuti tekutiny do plniciho
[umina baldénku.

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 pacient( Ize Casto tlak v zaklinéni v plicni
artérii nahradit end-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 distaIni plicni artérie a mtize dojit ke
spontannimu zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedoslo, je
nutno kontinudIné monitorovat tlak v plicni artérii pomoci
tlakového prevodniku a zobrazovaciho monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr silou.
Antikontaminacni kryt katétru
Upevnéte distalni adaptér Tuohy-Borst ke katétru.

Protdhnéte proximaini konec antikontaminacniho krytu katétru
do potiebné délky a pfipevnéte proximalni adaptér Tuohy-Borst
ke katétru.

Priichodnost

VSechna lumina pro monitorovani tlaku je nutno naplnit
sterilnim, heparinizovanym fyziologickym roztokem (napf.

500 1U heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a proplachovat
nejméné jednou za pdl hodiny nebo kontinudlni pomalou infuzi.
Jestlize dojde ke ztraté priichodnosti, kterou nelze napravit
proplachovanim, pak je nutné katétr vyjmout.

Vseobecné informace

Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte prichodna
intermitentnim proplachovanim nebo kontinudIni pomalou
infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku anebo pomoci
heparinové zatky s pouzitim dodanych injekénich krytek

s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Infuze viskdznich
roztokd (napfiklad pIné krve nebo albuminu) se nedoporucuje,
protoZe proudi pfilis pomalu a mohou vést k okluzi lumina
katétru.

Pri poutiti injekénich krytek:
a. Pred zavedenim jehly stfikacky injekcni krytky
dezinfikujte (viz Komplikace).

b. Pro punkdi a injekci pres injekcni krytky pouZivejte jehly
s malym kalibrem (22 gauge (0,7 mm) nebo mensi).

Varovani: Aby se predeslo ruptufre plicni artérie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni
artérii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se
do nich nedostal vzduch. Také se ujistéte, Ze propojovaci linie a
uzaviraci kohouty zlistavaji pevné pfipojeny.

Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srdecniho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo
duté zily injikuje zndmé mnozstvi sterilniho roztoku o zndmé
teploté a v plicni artérii se termistorem katétru méfi vysledna
zména teploty krve. Srdecni vydej je nepfimo imérmy
integrované plo3e pod vyslednou kfivkou. Je prokdzano, Ze tato
metoda ma pfi stanoveni srdecniho vydeje dobrou korelaci

s primou Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

V literatufe naleznete informace ohledné pouziti silné
zchlazeného injektatu vs. injektatu o pokojové teploté nebo
otevieného vs. uzavieného systému dodévky injektatu.

Specifické pokyny pro pouzivani termodilu¢nich katétrdi k urceni
srdecniho vydeje najdete v navodu k obsluze pfislusného pocitace
pro srdecni vydej. Korekéni faktory a vypoctové konstanty
potfebné ke korekci penosu tepla indikatord jsou uvedeny

v technickych tdajich.

Poitace spolecnosti Edwards pro srdecni vydej vyZaduiji pouZiti
vypoctové konstanty ke korekci zvyeni teploty injektatu pfi
priichodu katétrem. Vypoctova konstanta je funkci objemu a
teploty injektdtu a rozmérdi katétru. Vypoctové konstanty
uvedené ve specifikacich byly stanoveny in vitro.

Informace o MR

Neni bezpecny v prostredi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prosttedi MR, protoze
obsahuje kovové soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci

v prostredi MR zahfivaji. Tento prostfedek tedy predstavuje riziko
ve véech prostredich MR.
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Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta.
Prestoze jsou zdvazné komplikace relativné malo Casté, Iékafi 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
dobfe popsény v literatufe.

Prisné dodrZovani téchto pokyni a uvédomovani si rizik snizuje
vyskyt komplikaci. Nékteré znamé komplikace:

Perforace plicni artérie

Faktory spojené se vznikem fatalni ruptury plicni artérie zahrnuji
plicni hypertenzi, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon

s hypotermii a antikoagulaci, distalni migraci hrotu katétru, vznik
arteriovendzni pitéle a dalsi vaskularni traumata.

Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je proto nutné
u pacientd s plicni hypertenzi postupovat nanejvys opatrné.

U viech pacientd je nutné omezit pInéni balénku na dva
respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund.

Centralni umisténi hrotu katétru blizko plicni branky miize
prredejit perforaci plicni artérie.

Plicni infarkt

Kinfarktu plicni tepny mize vést migrace hrotu se spontannim
zaklinénim, vzduchové embolie a tromboembolie.

Srdecni arytmie

Prestoze jsou arytmie obvykle prechodné a odeznivaji spontdnné,
miize k nim dojit béhem zavadéni, vytahovani a piesunuti hrotu
z plicni artérie do pravé komory. Nejcastéji se vyskytujici arytmie
jsou predcasné komorové stahy, ale byly hléSeny i komorova
tachykardie a fibrilace sini i komor. Doporucuje se monitorovani
EKG a okamyitd dostupnost antiarytmik a defibrilacniho zafizeni.
Pro snizeni vyskytu komorovych arytmii béhem katetrizace je
tieba zvézit profylaktické podani lidokainu.

Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hldSeno tvofeni uzli, nejcastéji
nésledkem vzniku smycek v pravé komoie. Nékdy Ize uzel
rozplést zavedenim vhodného vodiciho drdtu a manipulaci
katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud uzel neobsahuje
7adné intrakardiaIni struktury, je mozno jej jemné dotahnout a
katétr vytahnout mistem vstupu.

Sepse/infekce

Byly hl&eny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako nésledek
kontaminace a kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a
aseptickych vegetaci v pravém srdci. S odbéry krevnich vzorki,
infuzi tekutin a trombdzou vzniklou pfi pouZiti katétru je
spojovano zvysené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pfed infekci musi byt podniknuta preventivni opatfeni.

Dalsi komplikace

Mezi dal3i komplikace patfi blokdda pravého raménka Tawarova
a lplnd srdecni blokada, poskozeni trikuspidaini a pulmondini
chlopné, trombocytopenie, pneumotorax, tromboflebitida,
absorpce nitroglycerinu, trombéza a heparinem indukovana
trombocytopenie.

Vedle uvedenych komplikaci byly hlaseny takeé alergické reakce
na latex. Je nutné, aby lékafi identifikovali pacienty citlivé na
latex a byli pripraveni neprodlené alergické reakce potlacit.



Dlouhodobé monitorovani

Doba trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyZaduje
klinicky stav pacienta, protoze riziko tromboembolickych a
infekénich komplikaci s casem nardista. Vyskyt komplikaci
vyznamné vzrlistd, jestlize doba zavedeni piekroci 72 hodin. Je
zapotiebi zvazit profylaktickou systémovou antikoagulaci a
ochranu antibiotiky, jestliZe se vyZaduje dlouhodobad katetrizace
(tj. vice nez 48 hodin), totéz platii pro pfipady zahrnujici zvySené
riziko sraZeni krve Ci infekce.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabrénilo stlaceni katétru a chranilo
baldnek pired pisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje
ponechat katétr uvnitf obalu do doby poufiti.

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vlhkosti:
040 °C, relativni vihkost 5-90 %

Provozni podminky

Prostredek je uréen k provozu za fyziologickych podminek
lidského téla.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovéni delsi, nez je doporucend doba, miize mit za ndsledek
poskozeni baldnku, protoZe na piirodni latex obsazeny v balénku
plisobi ovzdusi a zhorsuje jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici telefonni ¢islo
- Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachazejte s prostiedkem jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich pedpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost model{ se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachézeji na konci tohoto
dokumentu.

STERILE

Swan-Ganz

Termodilticios katéterek: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 és 151F7
VIP és VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 és 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 és 132F5

ATS105F5 és 096F6 nem kaphatdk az EU teriiletén.

A 834F75 sz&m tipus szerepel az dbran. A fent felsorolt tipusok
a bemutatott tulajdonsagoknak csak egy részével rendelkeznek.

Miel6tt haszndlja a terméket, figyelmesen olvassa végig ezt a
hasznalati utasitdst és a benne 1évé dsszes figyelmeztetést és
dvintézkedést.

Vigyazat! Ez a termék természetes
latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciot
okozhat.

Kizérélag egyszeri haszndlatra
Az 1. &brdt a 128. oldalon tekintheti meg.

Leiras

Kompatibilis, perctérfogatot mér szamitogép hasznalata
mellett a Swan-Ganz termodilticios katéterek diagnosztikai

informaciokat szolgaltatnak a hemodinamikai nyomasértékek
és a perctérfogat gyors meghatdrozdsahoz.

A Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath és ,S” vég(i termodilticiés
katéterek (141F7, 143TF7 és 151F7 szamu tipusok) ugyanazokkal
a funkciokkal rendelkeznek, mint a standard Swan-Ganz
termodildcids katéterek (131F7 és 131VF7 szdmd tipusok). Az ,S”
végi katétert (151F7 szdmd tipus) a femoralis véndn dt torténd
bevezetésre tervezték. A Swan-Ganz Hi-Shore termodilticiés
katéter (141F7 szamu tipus) kissé merevebb, mint a standard
Swan-Ganz katéter, és akkor lehet hasznélni, amikor a forgatds
jobb szabélyozhatdségara és jobb mandverezd képességre van

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a
(ardioCath, a COM-1, a (0-Set, a C0O-Set+, a Hi-Shore, az
Intro-Flex, a Swan, a Swan-Ganz, a True Size, a VIP és a VIP+ az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.

Termisztorcsatlakozd .
Ballonfelfujé szelep

(kapuszelep)

Pulmonélis artérids disztalis lumen csatlakozéja

Jobb kamrai

infuzioslumen- s

csatlakozo > NPT )
. ) k Proximalis injektdtumlumen-csatlakozo

heparindugés

sapkaval Jobb pitvari infdzids lumen heparindugés sapkéval

DC2141-1

Jobb kamrai infiziés

Jobb pitvari infdziés nyilés nyilés 19 cm-nél

31 cm-nél
Termisztor

Proximalis injektatumnyilas

30 cm-nél
Pulmonalis artérids
disztalis lumen

Swan-Ganz VIP+ haromlumenes infiizids termodiltcios katéter (834F75 szamii tipus)

sziikség (azaz femordlis megkozelités esetén). A CardioCath
termodilticiés katéter (143TF7 szdmd tipus) ugyanabbdl az
anyaghdl késziil, mint a Swan-Ganz Hi-Shore TD katéter, de még
merevebb az egyik lumenben taldlhaté merevit6ridnak
kdszonhetden. A CardioCath katéter (" vég(. A standard
disztalis (pulmonélis artérids) és injektdtumlumenen kiviil a
Swan-Ganz VIP termodilticids katéter (831F75, 831F75P és
831VF75P szamd tipusok) egy tovabbi lumennel is rendelkezik,
ami kozvetlen hozzaférést biztosit a jobb pitvarhoz. A Swan-Ganz
VIP+ hédromlumeni infdzids termodilticids katéter (834F75 és
834F75P szamu tipusok) egy jobb pitvari lumennel és egy
tovabbi lumennel rendelkezik. A katéter jobb kamrai (RV)
lumene a katéter csticsatdl 19 cm-re végzddik, mig a jobb pitvari
(RA) lumen 31 cm-re. A VIP lumen segitségével folyamatosan
adhat infuziot, még a perctérfogat mérése sordn is.

Javallatok

Tipusok: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7,151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 és 132F5
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A Swan-Ganz termodiltcios katéterek javallatai a beteg
hemodinamikai dllapotdnak felmérése kozvetlen intrakardidlis és
pulmondlis artérids nyomasértékek monitorozasa révén, a
perctérfogat meghatarozasa és kiilonféle oldatok infundaldsa.

A disztdlis (pulmonalis artérids) nyilas lehetdvé teszi a kevert
vénds vérbdl torténd mintavételezést az oxigénszallitds
egyensulyanak és olyan szdrmaztatott paramétereknek a
kiszdmitdsa céljabdl, mint az oxigénfogyasztds, az
oxigénfelhasznaldsi egyiitthatd és az intrapulmondlis
sontfrakcio.

Ellenjavallatok

Nem Iétezik abszolit ellenjavallat az dramldsvezérelt pulmonalis
artérias katéterek hasznélatdval kapcsolatban. A bal Tawara-
szar-blokkos betegeknél a katéter bevezetésekor azonban jobb
Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes
pacemakerkezelésnek azonnal rendelkezésre kell dlInia.



A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja
madgneses rezonancids (MR) kdrnyezethen.

A visszatérd szepszishen vagy hiperkoagulopatidban szenved
betegekben a katéter kiindulopontot képezhet szeptikus vagy
l&gy trombus kialakuldsa szdmara, ezért esetiikben ballonnal
irdnyithatd katéter nem alkalmazhato.

Elektrokardiografids monitorozés javallott a katéter bevezetése
alatt, és kiilondsen fontos a kovetkezd betegségek
barmelyikének fenndlldsa esetén:

—Teljes bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott mértékben
fenndll a teljes szivblokk kockdzata.

—Wolff—Parkinson—White-szindroma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockdzata dll fenn.

Figyelmeztetések

Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a
terméket. A valtoztatas vagy atalakitas hatassal lehet a
termék teljesitményére.

A ballon felfijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni
olyan esetekben, amikor a levegé bejuthat az artérias
keringéshe, példaul gyermek betegeknél és azoknal a
felndtteknél, akiknél gyanithatéan jobb-bal
intrakardialis vagy intrapulmondlis sont alakult ki. A
felfiijashoz baktériumsziirével sziirt szén-dioxid javallott,
mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténé
megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivédni a vérben.
A felfdjastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-dioxid
atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal a ballon
aramlassal torténd iranyithatdsagat.

Ne hagyja a katétert tartésan ékhelyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszii ideig felfijva, amikor a katéter
ékhelyzetben van; ez az elzaré mandver pulmonalis
infarktushoz vezethet.

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték,
szanjak és forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel
ujra az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,
nonpirogenitasat és miikodoképességét.

A tisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezek
a karosodasok rutinszerii ellendrzés soran nem
feltétleniil nyilvanvaléak.

Ovintézkedések

A ballonnal irdnyithatd katéter jobb kamraba vagy pulmonélis
artéridba vald sikertelen bejuttatésa ritka, de el6fordulhat
megnagyobbodott jobb pitvar vagy kamra esetében, kiilondsen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis billenty elégtelensége,
pulmondlis elégtelenség, illetve pulmonélis hipertonia esetén. A
Swan-Ganz Hi-Shore termodildcios katéter (141F7 szam tipus)
hasznos lehet ezeknél a betegeknél. Konnyebbé teheti a
bejuttatast, ha a beteg mély belégzést végez a bevezetés alatt.

Az eszkdz haszndlata eldtt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik
az eszkozzel, és meg kell érteniiik annak alkalmazésait.

Javasolt felszerelés

Figyelmeztetés: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé
megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert
vagy a szondat (CF tipusu alkalmazott alkatrész,
defibrillaciés védelemmel) egy CF tipusu defibrillacios
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval rendelkezé
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha
harmadik féltdl szarmazo monitort vagy berendezést
kivan hasznélni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartdjahoz, hogy meghizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésrdl és a katéterrel vagy a

Szamitasi allandok

131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75P
141F7, és 834F75és  096F6 és
Tipus 151F7 143TF7 _ 831VF75P  834F75P  096F6P 132F5  TS105F5
Injektatum-
Injektatum hom. térfogat
(°0) (ml) Szamitasi allandok (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 - - - - - 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 - - - - - 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Szamitasi allandok a C0-Set+ szamara
Hideg injektatum
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Szobahdmérséklet 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

*¥*C=(1,08)C(60)(V)

szondaval valé kompatibilitasrol. Ha nem biztositja, hogy
amonitor vagy a berendezés megfeleljen az IEC 60601-1-
es szabvanynak, illetve hogy a katéter vagy a szonda
kompatibilis legyen, azzal fokozhatja a beteget/kezeldt
€ér6 elektromos aramiités kockazatat.

1. Swan-Ganz katéter
2. Perkutén bevezetdhiively és kontamindcié elleni védéhuzat

3. Kompatibilis, perctérfogatot mérg szamitogép, kompatibilis
injektdtumszonda és csatlakozékabel vagy kompatibilis
szamitégép

4. Steril oblitérendszer és nyomdstranszducerek

5. Agy melletti EKG- és nyomdsmonitorozé rendszer

Ezek mellett az aldbbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell
dlIniuk arra az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter
bevezetése soran: antiaritmids gyogyszerek, defibrillator,
|élegeztetdkésziilék és ideiglenes pacemaker.

A katéter elokészitése
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.
Megjegyzés: Ajanlott véddhiivelyt haszndini a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter
erGteljes torlését vagy hizdsat, hogy ne torje meg az optikai
kabelek és/vagy a termisztor dramkarét, amennyiben ezek jelen
vannak.

1. Az tjérhatdsag biztositdsa és a levegd eltavolitasa
érdekében a katéterlumeneket oblitse at steril oldattal.

2. Fjjafel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse
annak épségét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb
mértéki szimmetriabeli eltérések; a ballont steril séoldatba
vagy vizbe meritve pedig ellendrizze, hogy az nem
szivarog-e. Bevezetés elGtt engedje le a ballont.
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3. (satlakoztassa a katéter injektatum- és nyomdsmonitorozo
lumenjeit az blitrendszerhez és a nyomastranszducerekhez.
Gy6zddjon meg rola, hogy a vezetékekben és a
nyoméstranszducerekben nincs levegé.

4. Bevezetés el6tt ellendrizze a termisztor elektromos
folytonossagat (részletesebb informaciokat a szamitégép
haszndlati itmutatdjaban taldl).

Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet
végezni fluoroszkdpia nélkil, folyamatos nyomasmonitorozds
alapjan torténd iranyitassal. Ezzel egyidejileg a disztélis
lumenbél végzett nyomdsmonitorozas is ajanlott. A femoralis
véndn torténd bevezetést fluoroszkopia mellett javasolt végezni.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén &t kell haladnia a jobb
kamrdn és a pulmonélis artérian, és egy percnél rovidebb iddn
beliil ékhelyzetbe kell keriilnie.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés soran a katéter
merevitése valik sziikségessé, a periférids éren vald elGretolds
alatt perfundalja lassan a katétert 5-10 ml hideg steril séoldattal
vagy 5%-os dextrdzzal.

Bar tobbféle bevezetési eljaras is hasznalhato, a kovetkezd
(itmutato segitséqiil szolgalhat az orvos szdmara:

1. Amédositott Seldinger-technikét kdvetve, perkutén
bevezetéssel, bevezethiivelyen dt vezesse a katétert a
vénédba.

2. Folyamatos nyomasmonitorozas mellett, fluoroszkdpia
segitségével vagy anélkiil vatosan tolja a katétert a jobb
pitvarba. A katéter csticsanak a mellkasba vald bejutasat
jelzi, ha nagyobb lesz a nyoméds légzéstdl figgd ingadozésa.
A (128. oldalon 1évé) 1. dbra mutatja az intrakardidlis és
pulmonélis nyomas jellemz6 gorbéit.



Miiszaki adatok

Funkcio Termodilticié Termodilticié és infundalas True Size
Tipusszam 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (,S” csticsii) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (vVIP)
Hasznos hossztisag (cm) 110 110 110 110 110 110 10 75 100
A katétertest mérete French-ben 7Fc(23mm)  7Fr(23mm)  7F(23mm)  7Fr(23mm) | 75F(2,5mm) 75F(25mm) | 6Fr(2,0mm) 5Fr (1,7 mm) 5Fr (1,7 mm)
A bevezetd javasolt
minimilis mérete 8Fr(2,7mm)  8Fr(27mm)  8Fr(2,7mm)  8Fr(2,7mm) |85F(2,8mm) 85F(28mm) | 7Fr(2,3mm) 6 Fr (2,0 mm) 6 Fr (2,0 mm)
A felftjt ballon dtmérdje (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Ballonfelftjési kapacitds (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08
A csticstdl mért tavolsag (cm)
Injektatumnyilas 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infuiziés (VIP) nyilés - - - 31 31 - - -
Jobb kamrai inftiziés (VIP+) nyilas - - - - 19 - - -
Termisztor 4 4 4 4 4 4 15 -
Lumentérfogat (ml)
Disztalis lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injektdtumlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/Jobb pitvari lumen - - - 0,87 0,97 - - -
Jobb kamrai lumen - - - - 0,93 - - -
Infuiziés sebesség* (ml/perc)
Infdzids (VIP) lumen - - - 13 14 5 (disztalis) - -
Jobb kamrai infiizios (VIP+) lumen - - - - 7 7 (injektatum) - -
Disztélis lumen - - - - 5 - - 1,7
Proximalis injektdtumlumen - - - - 9 - - 26
A vezetddrot maximalis dtméréje
Disztali lumen 0,025 hiivelyk 0,025 hiivelyk 0,025 hiivelyk 0,025 hiivelyk | 0,025 hiivelyk 0,025 hiivelyk | 0,025 hiivelyk 0,020 hiivelyk 0,018 hiivelyk
- (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Frekvenciavalasz
Torzulds 10 Hz-en
Disztélis lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

A megadott termékjellemz6k mindegyike névleges érték. Minden egyes katéterhez egy fecskendét is mellékelnek.
* Szoba-hémérsékletii fizioldgids sdoldatot hasznalva, 1 méterrel a bevezetés helye felett, gravitacids csepegtetéssel.
** Azokban a helyzetekben, ahol a bevezetési hely vagy a beteg testfelépitése nagyobb bevezetési hosszt igényel, hosszabb katétertipust vagy nagyobb méretkategdridji bevezetdt kell vélasztani.

Megjegyzés: Amikor az dtlagos feln6tt betegnél a katéter
kozel van a jobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior

talalkozasi pontjahoz, a csdcsa koriilbeliil 40 cm-t haladt eldre
a jobb vagy 50 cm-t a bal kdnydkhajlattol, 15-20 cm-t a vena
jugularistol, 10-15 cm-t a vena subclaviatol vagy kb. 30 cm-t
a vena femoralistdl.

. A csomaghoz mellékelt fecskenddvel fujja fel a ballont szén-
dioxiddal (CO,) vagy levegdvel a maximélis javasolt
térfogatra. Ne hasznaljon folyadékot. Ellendrizze, hogy a
kapuszelepen talalhato eltolt nyil ,closed” (zért) helyzetet
jelez-e.

Megjegyzés: A felfdjast rendszerint az ellendllds
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd
dugattydjanak rendszerint vissza kell ugrania. Ha felfdjéskor
nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy a ballon
megrepedt. Ez esetben azonnal hagyja abba a felfdjast. A
katétert hemodinamikai monitorozdsra tovabbra is lehet
hasznélni. Azonban mindenképpen tegyen dvintézkedéseket
annak érdekében, hogy a ballon lumenébe ne keriilhessen
levegd vagy folyadék.

Figyelmeztetés: A helytelen felfujasi eljaras
pulmonalis szovédmények kialakulasahoz vezethet. A
pulmonalis artéria sériilésének és az esetleges
ballonrepedés elkeriilése érdekében ne fiijja fel a
ballont a javasolt térfogatnal nagyobb térfogatra.

. Tolja eldre a katétert, amig el nem éri a pulmonalis artérids

okkliziés nyomdst (PAOP-t), majd passzivan engedje le a
ballont a fecskendd kapuszeleprdl vald eltévolitasaval. Ne
végezzen erdltetett aspirdciot, mivel ez a ballon kérosodasat
okozhatja. A leengedést kdvetden csatlakoztassa jra a
fecskenddt.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése érdekében végzett
elhizddé mandvereket. Ha nehézségekbe iitkozik, mondjon
lea,beékelésrél”.

Megjegyzés: C0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt
felfdjas eldtt engedje le teljesen a ballont oly mddon, hogy
eltavolitja a fecskendét, és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan javallott a
fecskendd visszaillesztése a kapuszelepre, hogy
ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon lumenébe.
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Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomésgdrbe még mindig
megfigyelhetd, miutén a katéter mar tobb centiméterrel
elhagyta a jobb kamrai nyomds kezdeti észlelési pontjat,
akkor a katéter valdszinileg hurkot képez a jobb kamréban,
ami a katéter megtoréséhez vagy osszecsomdzédasahoz
vezethet (Idsd Szovédmeények). Engedje le a ballont, és
hiizza vissza a katétert a jobb pitvarba. Ismételten fijja fel a
ballont, és tolja eldre a katétert a pulmondlis artéridba,
ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: Tilzottan hosszi szakasz bevezetése esetén a
katéter hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy
osszecsomézodashoz vezethet (Iasd Szovédmények).
Amennyiben a jobb kamréba val6 belépés nem sikeriil a
katéter jobb pitvarba vald belépési pontjatdl szamitott

15 cm-es eldretoldsat kovetden, Ugy el6fordulhat, hogy a
katéteren hurok keletkezett, vagy a katétercstics egy nyaki
vénaba akadt, és csak a proximalis szér halad el6re a szivbe.
Engedje le a ballont, és huzza vissza a katétert, amig a

20 cm-es jelzés lathatova nem vélik. Fdjja fel ismét a ballont,
éstolja eldre a katétert.



5. Akatétert lassan, koriilbelil 2-3 cm-rel visszahtzva
csokkentse vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy
kamréban képzddatt tobblethosszt vagy hurkot.

Ovintézkedés: A pulmonalis billentyii karosodasanak
elkeriilése érdekében a katétert ne hiizza at a
billentyiin, ha a ballon felfijt allapotban van.

6. Az éknyomés nyomon kdvetéséhez sziikséges minimalis
felfdjasi térfogat meghatdrozasahoz fijja fel ismét a ballont.
Ha a maximalis javasolt térfogatnal (a ballonfelfdjdsi
kapacitas értékei a Miszaki adatok tdblazatban lathatdk)
kisebb térfogattal sikeriilt elémi az ékhelyzetet, akkor a
katétert vissza kell huzni egy olyan pozicidba, ahol a teljes
felfdjasi térfogat hozza létre az éknyomast.

Ovintézkedés: A kontaminacié elleni véddhuzat
proximalis Tuohy—Borst-adapterének tilzott
megszoritasa zavarhatja a katéter miikodését, mert
osszenyomhatja és elzarhatja a lumeneket.

7. Mellkasrontgennel ellendrizze a katétercstics végs
pozici6jat.
Megjegyzés: Kontamindcio elleni véd6huzat haszndlata
esetén tolja ki a disztalis véget a bevezetdszelep irdnyaba.
Huzza ki a katéter kontamindcid elleni véddburkdnak
proximalis végét a kivant hosszlsagra, és rogzitse azt.

Megjegyzés: Leengedés utdn a katéter csticsa a pulmondlis
billentyd felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba,
ami a katéter Ujrapoziciondldsat teheti sziikségessé.

Utmutato femoralis bevezetéshez

A femoralis vénan torténd bevezetést fluoroszkdpia
mellett javasolt végezni.

Megjegyzés: Az ,S” csticsu katéter csak a femordlis véndn
keresztiil vezethetd be.

Ovintézkedés: A femoralis bevezetés soran a katéter hosszanak
a sziikségesnél nagyobb szakasza maradhat a jobb pitvarban,
ami megnehezitheti az ékhelyzet (elzarédas) elérését a
pulmondlis artéridban.

Ovintézkedés: Femoralis bevezetés esetén, a vénaba valo
perkutdn belépés soran bizonyos helyzetekben fenndll a
femoralis artéria tszdrasanak lehetdsége. Megfeleld
vénapunkcios eljérdst kell végezni a femoralis vénan, beleértve a
legbelsd elzard vezetdszonda eltévolitasat is, amikor a
bevezetdkészlet tijét eldretolja a véna irdnydba.

+  Akatéternek a vena cava inferiorba vald felvezetése soran a
katéter az ellenoldali vena iliaca lumenébe csiszhat. Hizza
vissza a katétert az azonos oldali vena iliaca lumenébe, fijja
fel a ballont, és hagyja, hogy a vérdram a ballont a vena cava
inferiorba vigye.

«+Haakatéter nem jut at a jobb pitvarbol a jobb kamraba,
akkor sziikség lehet a katétercstics helyzetének
modositasdra. Finoman forgassa el a katétert, ugyanakkor
hiizza vissza pér centiméterrel. Gondosan jérjon el, nehogy
forgatds kdzben a katéter megtdrjon.

+ Haakatéter poziciondldsa nehézségbe iitkozik, akkor
bevezethet eqy megfeleld méretii vezetddrotot, és ezaltal
merevehbé teheti a katétert.

Ovintézkedés: Az intrakardialis struktirak karosodasénak
elkeriilése érdekében ne tolja a vezetGdrétot a katéter
csticsan tdlra. Minél tovabb hasznlja a vezetddrotot, annal
inkdbb nd a trombus kialakuldsédnak kockdzata.
Minimalizélja a vezetddrot hasznalatanak idGtartamat;
szivjon ki 2-3 ml-t a katéter lumenébadl, és a vezet6dr6t
eltévolitdsa utdn kétszer oblitse at azt.

Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett allapotban maradnia,
amig azt a beteg llapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovddmények eldfordulsa jelentdsen nd, ha
a katétert tohb mint 72 6rdn &t nem tavolitjék el a beteghdl.

A katétercstics helyzete

Tartsa a katéter csticsat a pulmonalis artéria egy féagaban
centrdlisan, a tiid6k hilusanak kozelében. Ne tolja a cstcsot
tdlzottan a periféria felé. A katétercsticsot ott kell tartani, ahol a
teljes vagy a kozel teljes felftjdsi térfogatra sziikség van az
éknyomashoz. A katétercsucs a ballon felfjésa kozben a periféria
felé véndorol.

A katétercstics vandorlasa

Szamitson a katétercstics pulmondlis dgy periféridja felé valo
spontan vandorlaséra. A katétercstics helyzetének ellendrzése
érdekében folyamatosan monitorozza a disztélis lumen
nyomasat. Ha a ballon leengedése utén éknyomas figyelhetd
meg, hlzza vissza a katétert. A hossz( ideig tartd elzarédas vagy
az émek a ballon ismételt felfdjasabol szarmazo tulzott
kitagitdsa sériilést okozhat.

A katétercsticsnak a tiidd periféridja felé torténd spontan
elvéndorldsa az extrakorpordlis keringés alatt fordul eld.
Megfontolandd a katéter részleges visszahizdsa (3-5 cm)
kdzvetleniil az extrakorpordlis keringetés elinditasa el6tt, mivel
az csokkentheti a disztélis elvandorldst, és megelGzheti a katéter
allando beékelGdését az extrakorporalis keringést kovetden. Az
extrakorporalis keringés befejezése utdn a katéter
Ujrapoziciondldsa valhat sziikségessé. Ellendrizze a disztalis
pulmondlis artérids gorbét a ballon felfdjasa el6tt.

Ovintézkedés: Az id6 milésaval a katétercsiics a pulmondlis
agy periféridja felé vandorolhat, és behatolhat egy kisebb érbe.
Sériilést okozhat a hossz( ideig tartd elzdrédds, valamint az ér
tdlzott kitdguldsa a ballon ismételt feltdltésekor (ldsd
Szoévédmények).

A pulmonalis artéria nyomasat folyamatosan monitorozni kell
oly modon, hogy a riasztds paramétereit a fizioldgids valtozdsok
és a spontan ékelddés detektdlasra allitja be.

Aballon felfiijasa és az éknyomés mérése

A ballon ismételt felfujasa fokozatosan hajtandd végre a nyomds
monitorozasa kozben. A felftjast rendszerint az ellendllds
novekedésének érzése kiséri. Ha nem tapasztal ellendllst,
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez esetben azonnal
hagyja abba a felfdjast. A katéter még haszndlhat6
hemodinamikai monitorozdsra, azonban tegyen
dvintézkedéseket annak érdekében, hogy a ballon lumenébe
ne keriilhessen levegd vagy folyadék. A katéter normal
hasznélata kozben tartsa a felftjéfecskenddt a kapuszelephez
csatlakoztatva, igy megelézheti, hogy véletleniil folyadék
injektalédjon a ballon felfdjélumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomast, ha sziikséges, és ha a
katétercstcs poziciéja megfeleld (Iasd feljebb). Keriilje az
éknyomas elérése érdekében végzett elhizodo miveleteket, és
korlatozza a lehetd legrovidebb iddre a beékelt dllapotot

(két Iégzési ciklus id6tartamra, vagy 10-15 mdsodpercre),
kiilondsen a pulmonélis hipertonidban szenvedd betegeknél. Ha
nehézségekbe iitkdzik, ne folytassa az éknyomasméréseket.
Egyes betegeknél a pulmondlis artéria végdiasztolés nyomdsa
gyakran helyettesitheti a pulmondlis artérids éknyomadst, ha a
nyomasértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve az ismételt
ballonfelftjast.
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A csuics spontan ékelodése

A katéter elvandorolhat a disztalis pulmondlis artéridba, és
eléfordulhat a cstics spontdn ékelddése. Ennek a szovédmeénynek
az elkeriilése érdekében a pulmonalis artérids nyomast
folyamatosan monitorozni kell nyomdstranszducerrel és kijelzd
monitorral.

Az eldretolast soha ne erdltesse, ha ellenallasha iitkozik.
Katéter kontaminacio elleni védéhuzata
Rogzitse a disztalis Tuohy—Borst-adaptert a katéterhez.

Hzza ki a katéter kontamindcio elleni véddburkanak proximalis
végét a kivant hossziisagra, és rogzitse a proximalis
Tuohy—Borst-adaptert a katéterhez.

Atjarhatésag

Minden, a nyomds monitorozasahoz hasznélt lument fel kell
tolteni steril, heparinizalt soldattal (pl. 500 ml séoldathan
feloldott 500 NE heparinnal), és félérdnként legalabb egyszer at

kell dbliteni, vagy folyamatos, lassti infundéldssal kell oblitést
végezni. Az dtjarhatdsag hianyaban, amennyiben az nem

Altalanos

Tartsa atjarhato allapotban a nyomasmonitorozd lumeneket
idékozonként ismétlgdd oblitéssel, folyamatos, lasst heparinizlt
sooldat infiziéjaval vagy heparindugdval a mellékelt injekcids
sapkak és heparinizélt sooldat haszndlatéval. Nem javasolt
viszkdzus oldatok (pl. teljes vér vagy albumin) infiiziéja, mivel
dramldsuk tdl lassu, és elzarhatjak a katéterlument.

Az injekcios sapkdk hasznélatahoz:

a. Fert6tlenitse az injekcids sapkakat az injekcids téivel
torténd atszurds el6tt (Iasd Szovédmények).

b. Haszndljon vékony tiit (22 G [0,7 mm] vagy kisebb) az
injekcids sapkak atszdrasahoz és a rajtuk keresztiil
torténd beinjektalashoz.

Figyelmeztetés: A pulmonalis artéria kirepedésének
elkeriilése érdekében soha ne dblitse at a katétert, haa
ballon beékeldddtt a pulmonalis artéridba.

Rendszeres id6kozonként ellendrizze az intravénas vezetékeket,
nyomésvezetékeket és az dtalakitokat, hogy ne legyen benniik
levegd. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és
a zdrécsapok szorosan illeszkednek.

Perctérfogatmérések

A perctérfogat termodilticiéval torténd meghatdrozasahoz ismert
homérsékleti és mennyiséqd steril oldatot fecskendeznek a jobb
pitvarba vagy a vena cava lumenébe, majd a pulmonalis
artériaban elhelyezett katétertermisztor segitségével mérik a vér
homérsékletének valtozasat. A perctérfogat forditottan aranyos
az eredményiil kapott gorbe alatti integralt teriilettel. Errdl a
médszerrdl kimutattdk, hogy jol korreldl a perctérfogat
meghatérozasara hasznalatos direkt Fick-médszerrel és a
festékhigitasos eljardssal.

Tekintse meg a referencidkat a jegelt és szoba-hémérséklet(
injektatumok, illetve a nyitott és zart injektatumbejuttaté
rendszerek dsszehasonlitasarol.

A perctérfogat-meghatdrozashoz hasznélt termodilticis
katéterekre vonatkozo utasitdsokat Idsd a megfeleld,
perctérfogatot mérd szdmitégép haszndlati Gtmutatdjaban. Az
indikdtor héatadasanak korrigélésahoz korrekcids tényezdkre és

hozzaférhetdk.



Az Edwards perctérfogatot mérd szamitogépek megkovetelik egy

katéter méreteinek fiiggvénye. A m(iszaki adatokat tartalmazé
részben felsorolt szamitdsi dllandék meghatdrozésa in vitro
tortént.

Madgneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkoz hasznélata MR-kdrnyezetben

nem biztonsagos, mivel fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek
RF hatasara MR-kornyezetben felmelegednek, igy az eszkdz
veszélyt jelent minden MR-kdrnyezetben.

Szovodmények

Azinvaziv eljarasok bizonyos kockazatot jelentenek a betegekre
nézve. Bar a stilyos szévédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az
orvos figyelmét, hogy miel6tt a katéter bevezetésérdl vagy
hasznélatarél dont, vegye figyelembe a lehetséges elonydket a
lehetséges szovédményekkel dsszevetve. A bevezetési
eljarasokat, a betegadatok szerzésére hasznalt katéter
hasznélatanak médszereit és a szovédmények eléforduldsi
gyakorisagat az irodalom kelld alapossaggal ismerteti.

Ezeknek az utasitdsoknak a szigord betartdsa és a kockdzatok
pontos ismerete csokkenti a szovédmények el6fordulasat. A
szamos ismert szovédmény kozé tartozik:

A pulmonalis artéria perforacioja

A pulmondlis artéria halalos kimenetelii megrepedésének
kialakuldsahoz hozzdjaruld faktorok kozé tartoznak a kvetkezk:
pulmondlis hipertdnia, eldrehaladott kor, hipotermiaban és
véralvaddsgatldssal végrehajtott szivmiitét, a katétercsics
disztdlis vandorldsa, arteriovendzus fisztula képzddése és egyéb
értraumak.

Rendkiviili ovatossdggal végzendd emiatt a pulmonalis artérids
éknyomds mérése a pulmondlis artérids hiperténidhan szenvedd
betegeknél.

A ballon felfijasi id6tartamat minden betegnél két Iégzési
cklusra vagy 10-15 masodpercre kell korlatozni.

A katétercsticsnak a tiidé hilusahoz kozeli, centralis elhelyezése
megel6zheti a pulmonélis artéria perforécidjat.

Pulmonalis infarktus

A spontan ékelddéssel, [égemboélidval és tromboembdlidval jard
csticselvandorlds pulmondlis artérids infarktust eredményezhet.

Szivritmuszavarok

El6fordulhatnak ritmuszavarok a bevezetés és visszahzés soran,
illetve akdzben, hogy a csticsot Ujrapoziciondlja a pulmondlis
artériahol a jobb kamrdba, de e ritmuszavarok dltaldban
dtmeneti jellegtiek, és spontan oldddnak. Mig az idd elétti
kamrai dsszehtizédas a leggyakrabban el6forduld
szivritmuszavar, kamrai tachycardiardl és pitvari, illetve kamrai
fibrilldciordl is beszamoltak mér. EKG-monitorozds, valamint
szivritmus-szabalyozo gydgyszerek és defibrillald késziilék
azonnali rendelkezésre dlldsa javasolt. Mérlegelni kell
profilaktikus lidokain hasznalatdt a katéterezés soran fellépd
kamrai aritmidk eldfordulasi gyakorisaganak csokkentésére.

Osszecsomozodas

Beszamoltak arrdl, hogy a flexibilis katétereken csomok
alakulnak ki, leggyakrabban azaltal, hogy hurkot képeznek a
jobb kamraban. Bizonyos esetekben a csomdk kioldhatdk
megfeleld vezetddrot bevezetésével és a katéter fluoroszkopia
mellett torténd igazitdsaval. Ha a csomdba nem szorult
intrakardialis struktira, akkor az finoman megszorithatd, a
katéter pedig visszahtizhat6 a bevezetési helyen at.

Szepszis/infekcio

Szennyezddés és kolonizacio eredeti pozitiv katétercstics-
tenyészetekrdl, valamint a jobb szivfélben lévé szeptikus és
aszeptikus vegetdcid el6fordulasardl szamoltak be. A magasabb
szeptikémids és bakterémids kockdzat dsszefiiggéshe hozhatd
vérvétellel, folyadékok infdziéjaval, valamint a katéterrel

megel6z6 1épéseket kel tenni.
Egyéb szovédmények

Az eqyéb szovédmények kozé tartozik a jobb Tawara-szr-blokk
és a teljes szivblokk, a trikuszpidalis és pulmonélis billentyd
kérosodésa, trombocitopénia, Iégmell, visszérgyulladds,
nitroglicerin-abszorpcio, trombdzis és heparinindukalt
trombocitopénia.

Ezen feliil latexindukalt allergids reakciokat is leirtak mar. Az
orvosnak azonositania kell a latexérzékeny betegeket, és fel kell
késziilnie az allergids reakcidk gyors kezelésére.

Hosszu tavi monitorozas

A katéterezés idGtartama a beteg klinikai allapota altal megkivant
minimum legyen, mivel a tromboembodlids és infekcids
szovédmények kockdzata az iddvel emelkedik. A szovédmények
eldfordulsa jelentdsen nd, ha a katétert tobb mint 72 6ran at
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nem tavolitjak el a betegbdl. Profilaktikus szisztémés
véralvaddsgatlas és antibiotikus védelem megfontolandé, amikor
hossz( tavi (azaz 48 dran tili) katéterezés 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 hasznlja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizalja djra!

A csomagoldst Ugy tervezték, hogy megévja a katétert az
osszenyomddastdl és a ballont a levegdvel vald érintkezésétdl.
Eppen ezért ajanlott, hogy a katéter a felhasznalsig a
csomagoldshan maradjon.

Tarolas
Hivds, szaraz helyen tartando.

Hémérsékleti és paratartalom-korldtozasok:
0-40 °C, 5-90%-os relativ pératartalom

Uzemeltetési koriilmények

Az emberi test fiziol6gids &llapotédban valé mikddtetésre szolgal.
Tarolasi idd

Az ajénlott taroldsi id6 az egyes csomagoldsokon talalhato.
Ajavasolt iddtartamon tdli tarolds a ballon karosodasat idézheti

el6, mivel a ballonban talélhatd természetes latexgumi
kélcsonhatéasha Iép a levegdvel, és kérosodik.

Megjegyzés: Az tjrasterilizalds nem hosszabbitja meg a téroldsi
idét.
Miiszaki segitségnyujtas

Miszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kdvetkez6 telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A korhazi irdnyelvek és a
helyi szabdlyozasok szerint drtalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazésa minden eldzetes értesités nélkiil valtozhatnak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE



Cewnik Swan-Ganz

do termodylugji: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7,

143TF7i151F7

VIPiVIP+:831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 i 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 i 132F5
Modele TS105F5 i 096F6 nie s3 dostepne na terenie UE.

Model 834F75 zostat przedstawiony na ilustracji. Wyzej
wymienione modele petnig niektdre, choc nie wszystkie
z przedstawionych funkgji.

Przed rozpoczeciem uzywania produktu nalezy dokfadnie
zapoznac sie z instrukja uzytkowania oraz wszystkimi zawartymi
W niej ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.

Przestroga: niniejszy produkt zawiera lateks
kauczuku naturalnego, ktéry moze
wywotywac reakcje alergiczne.

Wyfacznie do jednorazowego
uzytku

Rysunek 1 znajduje sie na stronie 128.

Opis

Cewniki Swan-Ganz do termodylucji dostarczaja informagji
diagnostycznych, umozliwiajacych szybka ocene wartosci
ci$nienia hemodynamicznego i pojemnosci minutowej serca i s3

uzywane wraz z kompatybilnym komputerem do pomiaru
pojemnosci minutowej serca.

Cewniki Swan-Ganz do termodyludji Hi-Shore, CardioCath iz
koricowka ,S” (odpowiednio modele 141F7, 143TF7 i 151F7) sa
wyposazone w te same funkgje, co standardowy cewnik
Swan-Ganz do termodylucji (modele 131F7 i 131VF7). Cewnik z
koricowka ,,S” (model 151F7) stuzy do wprowadzania do zyly
udowej. Cewnik Swan-Ganz Hi-Shore do termodylucji

(model 141F7) jest nieco sztywniejszy niz standardowy cewnik
Swan-Ganz i mozna go uzywac w przypadkach, w ktérych
wymagana jest wigksza kontrola momentu obrotowego i
sterownosc (tzn. z dostepu udowego). Cewnik CardioCath do
termodylugji (model 143TF7) jest wytwarzany z tego samego
materiatu, co cewnik Swan-Ganz Hi-Shore do termodylucj,
jednak jest on bardziej sztywny ze wzgledu na obecnos¢ preta
usztywniajacego w jednym z kanatéw. Cewnik CardioCath
zawiera wygieta koicowke w ksztatcie litery ,C". Poza
standardowymi kanatami dystalnymi (do tetnicy ptucnej) i do
wstrzykniec cewnik Swan-Ganz VIP do termodylugji

(modele 831F75, 831F75P i 831VF75P) zawiera dodatkowy kanat
zapewniajacy bezposredni dostep do prawego przedsionka.
Tréjkanatowy cewnik Swan-Ganz VIP+ do termodylugji i
podawania wlewéw (model 834F75 i 834F75P) jest wyposazony
w kanat do prawego przedsionka i kanat dodatkowy. Kanat
cewnika przeznaczony do prawej komory (RV) koriczy sie w
odlegtosci 19 cm od koricowki cewnika, a kanat do prawego
przedsionka (RA) koriczy sie w odlegtosci 31 cm. Kanat VIP
umozliwia ciggte podawanie wlewdw — nawet podczas
okreslania pojemnosc minutowej serca.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane logo w postaci
litery E, CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore,
Intro-Flex, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP i VIP+ to znaki
towarowe firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe nalez3 do odpowiednich whascicieli.

Zawor do napetniania
balonu (zawor
Zasuwowy)

Ijcze termistora

Wezet kanatu
RV do wlewow

i E?gfgé‘g Proksymalny wezet kanatu

heparynowa » do wstrzykiwan
Kanat RA do wlewéw z nasadka
Dystalny wezet Z blokada heparynowa
kanatu PA

DC2141-1

Port RV do wlewow

Port RA do wlewdw /o jlegtosci 19 m

w odlegfosci 31 cm

Termistor

/4 e
Proksymalny port do
A

wstrzykiwan w odlegtosc
30cm

Dystalny kanat PA

Tréjkanatowy cewnik Swan-Ganz VIP+ do termodylugji i podawania wlewéw (model 834F75)

Wskazania

Modele: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7,151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5i 132F5

Cewniki Swan-Ganz do termodyludji stuza do oceny stanu
hemodynamicznego pacjenta przez bezposrednie monitorowanie
cisnienia wewnatrzsercowego i w tetnicy ptucnej oraz okreslania
pojemnosci minutowej serca, a takze do podawania roztworéw
w postaci wlewow.

Dystalny (tetnica ptucna) port umozliwia réwniez pobieranie
prébek mieszanej krwi zylnej w celu oceny rownowagi
transportu tlenu oraz obliczania pochodnych parametrow, takich
jak zuzycie tlenu, wspétczynnik wykorzystania tlenu i wielkos¢
przecieku wewnatrzptucnego.

Przeciwwskazania

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
cewnikow do tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie

z kierunkiem przeptywu krwi. U pacjentow z blokiem lewej
odnogi peczka Hisa podczas wprowadzania cewnika moze jednak
rozwinac sie blok prawej odnogi peczka Hisa, powodujac
catkowity blok serca. U takich pacjentéw nalezy zapewnic
natychmiastowy dostep do trybéw czasowej stymulagji serca.

Produkty te zawierajq elementy metalowe. NIE uzywac
w Srodowisku rezonansu magnetycznego (RM).

Pacjentow z nawracajaca posocznicg lub z hiperkoagulopatia,

w przypadku ktérych cewnik mégtby stanowic ognisko tworzenia
sie zakrzepow septycznych lub tagodnych, nie nalezy uznawac za
kandydatéw do zastosowania cewnika z ptywajacym balonem.

Zalecane jest stosowanie monitorowania
elektrokardiograficznego podczas przeprowadzania cewnika
i jest ono szczegdlnie istotne w przypadku obecnosci
ktoregokolwiek z ponizszych stanw:

-catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktdrego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyzszone;
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-zesp6t Wolffa-Parkinsona-White'a i anomalia Ebsteina,
w przypadku ktérych wystepuje ryzyko wystapienia
tachyarytmii.

Ostrzezenia

Nie nalezy w zaden sposob modyfikowac ani zmienia¢
produktu. Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na
dziatanie produktu.

Balonu nigdy nie nalezy napetniac powietrzem, jesli
moze sie ono przedostac do krazenia tetniczego, np.
podczas stosowania u wszystkich pacjentow
pediatrycznych i u dorostych z podejrzeniem prawo-
lewych przeciekow wewnatrzsercowych lub
wewnatrzptucnych. Zalecany srodek do napetniania
balonu stanowi przepuszczony przez filtr bakteryjny
dwutlenek wegla ze wzgledu na szybka absorpcje do krwi
w razie przektucia balonu w obrebie krazenia. Dwutlenek
wegla przedostaje sie przez lateksowy balon,
ograniczajac mozliwo$¢ przemieszczania sie cewnika
zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi po uptywie od 2 do
3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawiac cewnika na state w potozeniu
catkowitego zaklinowania. Nalezy réwniez unikac
dtugotrwatego napetniania balonu, gdy znajduje sie on
w pozycji zaklinowania. Tego rodzaju manewr okluzyjny
moze spowodowac zawat ptuca.

Wyréb jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrobu nie wolno ponownie
sterylizowac ani uzywac. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

(zyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju
uszkodzenie moze nie by¢ widoczne podczas rutynowej
kontroli.




Srodki ostroznosci

Brak mozliwosci wprowadzenia cewnika z ptywajacym balonem
do prawej komory lub tetnicy ptucnej stanowi rzadkos¢, jednak
moze wystapic u pacjentow z powiekszonym prawym
przedsionkiem lub powiekszong prawa komora, szczegdlnie

w przypadku niskiej pojemnosci minutowej serca lub tez

w przypadku wystepowania niedomykalnosci zastawki
tréjdzielnej, niedomykalnosci zastawki tetnicy ptucnej lub
nadcisnienia ptucnego. W przypadku tej grupy pacjentow
pomocne moze okazac sig zastosowanie cewnika Swan-Ganz
Hi-Shore do termodylucji (model 141F7). Podczas wprowadzania
gteboki oddech pacjenta takze moze utatwi¢ przeprowadzenie
cewnika.

Przed uzyciem lekarze korzystajacy z wyrobu powinni zaznajomi¢
sie z jego sposobem obstugi oraz zastosowaniami.

Zalecany sprzet

Ostrzezenie: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostaje
zachowana wyfacznie pod warunkiem, ze cewnik lub
sonda (odporna na defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta) jest podtaczona do monitora
pacjenta lub sprzetu wyposazonego w odporne na
defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. Korzystajac
zmonitora lub sprzetu innej firmy, nalezy skonsultowa¢
sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzic
jego zgodnos¢z norma IEC 60601-1 i kompatybilnos¢

z cewnikiem lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci
monitora lub sprzetu znorma IEC 60601-1 oraz
kompatybilnosci z cewnikiem lub sondg moze zwiekszy¢
ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem.

1. Cewnik Swan-Ganz

2. Przezskomy introduktor z koszulkg i ostong chroniac przed
zanieczyszczeniami

3. Kompatybilny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej
serca, kompatybilna sonda do wstrzykiwania ptynéw oraz
przewdd taczacy lub kompatybilny komputer

4. Jatowy system ptuczacy i przetworniki ci$nienia
5. Przytézkowy system monitorowania EKG i ci$nienia

Dodatkowo niezwtocznie dostepne powinny by¢ nastepujace
elementy w razie wystapienia powiktai podczas wprowadzania
cewnika lub sondy: leki antyarytmiczne, defibrylator, sprzet do
wspomagania oddechu oraz srodki do czasowej stymulagji serca.

Przygotowanie cewnika
Stosowac technike aseptyczna.
Uwaga: zaleca sie uzycie ochronnej koszulki cewnika.

$rodek ostroznosci: Podczas wykonywania pomiaréw oraz
czyszczenia nie wolno wycierac ani prostowac cewnika
znadmierng sita, aby unikna¢ przerwania zespotu przewodéw
elektrycznych termistora, jesli wyrdb jest w takowe wyposazony.

1. W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza nalezy
przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem.

2. Sprawdzi¢ integralnos¢ balonu przez napetnienie go do
zalecanej objetosci. Sprawdzic pod katem obecnosci
wiekszych asymetrii i nieszczelnosci przez zanurzenie
w jatowej soli fizjologicznej lub w wodzie. Opréznic balon
przed wprowadzeniem.

3. Podtaczyc¢ kanaty cewnika stuzace do monitorowania
ci$nienia i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do
przetwornikéw cisnienia. Upewnic sie, ze w przewodach
i przetwornikach nie ma powietrza.

State obliczeniowe
131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75Pi  834F75i  096F6i
Model 141F7,151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
Temp, Objetosc
wstrzykiwan  wstrzykiwan
(°C) (ml) State obliczeniowe (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 - — - — - 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
State obliczeniowe dla C0-Set+
Wstrzykniecie na zimno
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°(-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0277 0,285 0,265
;z‘;‘(zs;j;““ 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°(=25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

F*CC=(1,08)C(60)(V))

4. Przed wprowadzeniem wyrobu nalezy zbadac zespét
przewodow elektrycznych termistora (szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika
komputera).

Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez
pomocy fluoroskopii, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania
cisnienia. Zalecane jest jednoczesne monitorowanie cisnienia

z dystalnego kanatu. W przypadku wprowadzania do zyty udowej
zalecane jest zastosowanie kontroli fluoroskopowej.

Uwaga: cewnik powinien z fatwosci przejs¢ przez prawq
komore i tetnice ptucng do potozenia zaklinowania w czasie
krotszym niz minuta.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga
usztywnienia, w miare przesuwania cewnika przez naczynie
obwodowe nalezy powoli poddac cewnik perfuzji przy uzyciu od
5 do 10 ml zimnej jatowej soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Pomimo mozliwosci zastosowania réznych technik
wprowadzania cewnika, jako pomoc dla lekarza podane s3
nastepujace wytyczne:

1. Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
stosujac przezskérne wprowadzenie zmodyfikowang
technika Seldingera.

2. Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, z pomoca
fluoroskopii lub bez, delikatnie przesunac cewnik do
prawego przedsionka. Na wprowadzenie koricowki cewnika
do klatki piersiowej wskazuja zwiekszone wahania oddechu
zwigzane z cisnieniem. Rysunek 1 (na stronie 128)
przedstawia typowe ksztatty fali cisnienia
wewnatrzsercowego i ptucnego.

Uwaga: gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia
prawego przedsionka z zyta gtdwng gérng u typowego
dorostego pacjenta, oznacza to, ze koricowka zostata
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przesunigta o okoto 40 cm od prawego lub 50 cm od lewego
dotu tokciowego, od 15 do 20 cm od zyly szyjnej, od 10 do
15 cm od zyty podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyly
udowe;j.

. Zapomoca dostarczonej strzykawki napetnic balon C0, lub

powietrzem do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie
nalezy stosowac ptynu. Nalezy dopilnowac, by strzatka
przesuniecia na zaworze zasuwowym wskazywata pozycje
zamknieta.

Uwaga: Podczas napefniania mozna zwykle wyczuc opdr.
Podczas zwalniania tlok strzykawki zwykle powinien
odskoczy¢. Jesli podczas napetniania opdr nie jest
wyczuwalny, nalezy zatozy¢, ze balon jest pekniety. Nalezy
niezwfocznie przerwac napetnianie. Cewnik nadal mozna
wykorzysta¢ do monitorowania hemodynamicznego. Nalezy
jednak zachowac srodki ostroznosci, aby zapobiec
wprowadzeniu powietrza lub ptynu do kanatu balonu.

Ostrzezenie: Niewtasciwa technika napetniania moze
doprowadzic¢ do powiktan ptucnych. Aby unikna¢
uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz ewentualnego
rozerwania balonu, nie nalezy napetniac go powyzej
zalecanej objetosci.

Przesuwac cewnik az do uzyskania ci$nienia okluzji w tetnicy
ptucnej (PAOP), a nastepnie opréznic balon w sposéb
pasywny, usuwajac strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie
nalezy aspirowac z uzyciem nadmiernej sity, poniewaz
mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonu. Po
opréznieniu balonu ponownie podtaczyc strzykawke.

Uwaga: Nalezy unikac dtugotrwatego manewrowania
w celu uzyskania ci$nienia zaklinowania. W razie napotkania
trudnosci nalezy zaniechac zaklinowania.

Uwaga: przed rozpoczeciem ponownego napetniania (0,
lub powietrzem nalezy catkowicie oprozni¢ balon, usuwajac
strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy.



Dane techniczne

Funkcja Termodylugja Termodylmu"cg”léwdawame True Size
Numer modelu 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath) (koricowkaw | 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P ksztatcie 831VF75P (VIP+)
(standard) litery ,S") (vir)
Dfugos¢ robocza (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Rozmiar trzonu cewnika w skali French 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F23mm) | 75FQ25mm) 75F(2,5mm) [ 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 5F(1,7mm)
Minimalny zalecany
rozmiar introduktora 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) [ 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Srednica napetnionego balonu (mm) 13 13 13 13 13 13 N 8 8
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml) 1,5 15 15 1,5 1,5 1,5 1,0 0,7 0,8
Odlegtosc¢ od koricowki (cm)
Port do wstrzykiwan 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Port do podawania wlewéw (VIP) - - - - 31 31 - - -
Port do podawania wlewéw RV (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Objetos¢ kanatu (ml)
Kanat dystalny 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Kanat do wstrzykiwar 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Kanat VIP/RA - - - - 0,87 0,97 - - -
Kanat RV - - - - - 0,93 - - -
Szybkos¢ wlewu* (ml/min)
Kanat do podawania wlewow (VIP) - - - - 13 14 5 (dystalny) - -
. , 7 (do
Kanat do podawania wlewéw RV (VIP+) - - - - - 7 wstrzykivari) - -
Kanat dystalny - - - - - 5 - - 17
Proksymalny kanat do wstrzykiwan - - - - - 9 - - 2,6
Maksymalna $rednica prowadnika
Kanat dystaln 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,5Tmm 0,46 mm
ystainy o (0,025 cala) (0,025 cala) (0,025 cala) (0,025 cala) (0,025 cala) (0,025 cala) (0,025 cala) (0,020 cala) (0,018 cala)
Charakterystyka czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz
Kanat dystalny <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych. Do kazdego cewnika dofaczona jest strzykawka.
* Zastosowanie standardowej soli fizjologicznej w temperaturze pokojowej, 1 m nad miejscem wprowadzenia z wykorzystaniem sity grawitagji.
** Jedli z uwagi na miejsce wprowadzania lub budowe anatomiczng pacjenta konieczne jest wprowadzenie cewnika na wieksza gtebokos¢, nalezy wybrac duzszy model cewnika lub wigkszy introduktor.

$rodek ostroznosci: zaleca sie ponowne podtaczenie

strzykawki do zaworu zasuwowego po zakoficzeniu
oprdzniania balonu, aby zapobiec mozliwosci

proksymalny. Oprdznic balon i wycofac cewnik, az widoczne

bedzie oznaczenie 20 cm. Napetni¢ balon ponownie
i przesuna¢ cewnik do przodu.

niezamierzonego wstrzykniecia ptyndw do kanatu balonu.

Srodek ostroznosci: Jesli po przesunieciu cewnika o kilka

centymetréw poza punkt, w ktérym odnotowano poczatkowa

wartos¢ odwzorowania cisnienia w prawej komorze, nadal
wystepuje odwzorowanie cisnienia w prawej komorze,
oznacza to, ze cewnik mdgt ulec zapetleniu w prawej
komorze, co moze by¢ przyczyna zagiecia lub tworzenia sie
weztéw cewnika (patrz Powiktania). Opréznic balon

i wycofac cewnik do prawego przedsionka. Ponownie
napetnic balon i przesuna¢ cewnik do pofozenia zaklinowania
w tetnicy ptucnej, a nastepnie opréznic balon.

Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia nadmiernej
dtugosci moze wystapic zapetlenie cewnika, ktére moze
spowodowac zagiecie lub tworzenie sie weztow (patrz
Powiktania). Jesli po przesunieciu cewnika 15 cm za wejscie
do prawego przedsionka nie dotrze on do prawej komory,

mozliwe, ze cewnik sie zapetlit lub zablokowat w przewezeniu

yty, a do wnetrza serca przesuwa sie wytacznie trzon

Ograniczy¢ lub usuna¢ nadmierng dtugos¢ lub petle
w prawym przedsionku lub w prawej komorze, powoli
wycofujac cewnik o okofo 2—3 cm.

Srodek ostroznosci: aby unikna¢ uszkodzenia zastawki,
nie nalezy przeciagac cewnika przez zastawke pnia
plucnego, gdy balon jest napetniony.

Ponownie napetnic balon, aby okresli¢ minimalng objetos¢
napetnienia konieczng do uzyskania odwzorowania
zaklinowania. W razie uzyskania zaklinowania przy objetosci
nizszej od maksymalnej zalecanej wartosci (pojemnosci
napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli Dane techniczne)
cewnik musi zostac wycofany do potozenia, w ktorym petna
objetos¢ napefnienia zapewnia odwzorowanie zaklinowania.
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$rodek ostroznosci: nadmierne naprezenie
proksymalnego facznika typu Tuohy-Borst ostony
chroniacej przed zanieczyszczeniami moze wptyna¢

negatywnie na prawidtowe dziatanie cewnika przez
potencjalne skurczenie i zablokowanie kanatow.

Potwierdzi¢ koricowe potozenie kocéwki cewnika,
wykonujac RTG klatki piersiowej.

Uwaga: W razie stosowania ostony chroniacej przed
zanieczyszczeniami nalezy wydtuzy¢ dystalny koniec

w kierunku zaworu introduktora. Wydtuzy¢ proksymalny
koniec ostony chroniacej przed zanieczyszczeniami do 7adanej
dtugosci i zabezpieczy¢ go.

Uwaga: po opréznieniu koricowka cewnika moze miec tendencje
do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego i wsuwania sie
z powrotem do prawej komory, co wymaga zmiany pofozenia
cewnika.



Wytyczne w przypadku wprowadzania do
zyly udowej

W przypadku wprowadzania do zyty udowej zalecane jest
zastosowanie kontroli fluoroskopowej.

Uwaga: cewnik z koricowka w ksztatcie litery ,S” jest
przeznaczony wyfacznie do wprowadzania do zyty udowej.

Srodek ostroznosci: wprowadzanie do 7yty udowej moze
spowodowac umieszczenie zbyt duzej czesci cewnika w prawym
przedsionku oraz trudnosci w osiggnieciu potozenia zaklinowania
w tetnicy ptucnej (okluzja).

Srodek ostroznosci: W niektérych sytuacjach podczas
przezskérnego wprowadzania wyrobu do zyty udowej istnieje
mozliwos¢ przebicia tetnicy udowej. Nalezy zastosowac whasciwa
technike wktucia do zyty udowej tacznie z usunigciem najgtebiej
usytuowanego mandrynu blokujacego podczas przesuwania igty
zestawu do wprowadzania w kierunku zyty.

+ Podczas przesuwania cewnika do zyty gtdwnej dolnej cewnik
moze wsunac sie do przeciwlegtej zyty biodrowej. Nalezy
z powrotem wycofac cewnik do zyty biodrowej, napetnic
balon i umozliwi¢ przesuniecie balonu do zyty gtdwnej dolnej
wraz z krwiobiegiem.

« Jesli cewnik nie przedostanie sie z prawego przedsionka do
prawej komory, moze by¢ konieczna zmiana ustawienia
koricowki. Delikatnie obrdci¢ cewnik i jednoczesnie wycofac
go o kilka centymetréw. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby
cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

+ Wrazie napotkania trudnosci w ustawianiu cewnika mozna
wprowadzi¢ odpowiedniego rozmiaru prowadnik w celu
usztywnienia cewnika.

Srodek ostroznosci: Aby unikna¢ uszkodzenia struktur
wewnatrzsercowych, nie nalezy przesuwac prowadnika poza
koricowke cewnika. Tendencja do tworzenia sie zakrzepéw
bedzie wzrasta¢ w miare uptywu czasu uzytkowania
prowadnika. Nalezy skrdci¢ czas uzywania prowadnika do
minimum; zaaspirowac od 2 do 3 ml z kanatu cewnika

i dwukrotnie przeptukac po usunigciu prowadnika.

Konserwacja i uzycie in situ

Cewnik nalezy zaktada¢ wytacznie na czas konieczny w zwiazku
ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: czestos¢ wystepowania powikiari znacznie
wzrasta w przypadku pozostawienia cewnika w naczyniu na
dtuzej niz 72 godziny.

Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiong centralnie

w gatezi gtownej tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie
przesuwac koncéwki zbyt daleko w gtab naczyri obwodowych.
Koricéwka powinna pozosta¢ w pofozeniu wymagajacym
zastosowania petnej lub prawie petnej objetosci napetnienia dla
uzyskania odwzorowania zaklinowania. Podczas napetniania
balonu koricéwka ulega przemieszczeniu w kierunku naczyn
obwodowych.

Przesuniecie koncowki cewnika

Nalezy wziag¢ pod uwage mozliwos¢ samoistnego przesuniecia
koricowki cewnika w kierunku obrzezy tozyska ptucnego. W celu
weryfikacji potozenia koncéwki nalezy ciagle monitorowacd
cisnienie w kanale dystalnym. W razie odnotowania
odwzorowania zaklinowania podczas oprézniania balonu nalezy
wycofac cewnik. Uszkodzenie moze by¢ spowodowane dtuzsza
okluzja lub nadmiernym rozszerzeniem naczynia po ponownym
napetnieniu balonu.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje
samoistne przesuniecie koncéwki cewnika w kierunku obrzezy
ptuca. Nalezy rozwazy¢ czesciowe wycofanie cewnika (od 3 do
5 cm) tuz przed uktadem krazenia pozaustrojowego, poniewaz
moze to pomdc w ograniczeniu dystalnego przesuniecia oraz
zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika za uktadem krazenia
pozaustrojowego. Po zakoriczeniu stosowania krazenia
pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany potozenia.
Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie
dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricowka cewnika moze
ulec przesunieciu w kierunku obrzezy fozyska ptucnego

i zatrzymacd sie w niewielkim naczyniu. Uszkodzenie moze
wystapic w przypadku dtuzszej okluzji lub nadmiernego
rozszerzenia naczynia po ponownym napetnieniu balonu (patrz
Powiktania).

Nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej

z parametrami alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢
wykrywanie zmian fizjologicznych oraz stanu samoistnego
zaklinowania.

Napefnianie balonu i pomiar ci$nienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo

i przy jednoczesnym ciagtym monitorowaniu wartosci cisnienia.
podczas napetniania mozna zwykle wyczuc opér. W razie braku
napotkania oporu nalezy zatozy¢ pekniecie balonu. Nalezy
niezwfocznie przerwac napetnianie. Cewnik nadal mozna
wykorzysta¢ do monitorowania hemodynamicznego, nalezy
jednak zachowac srodki ostroznosci, aby zapobiec wprowadzeniu
powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas normalnego
uzytkowania cewnika strzykawke do napefniania nalezy
pozostawic podtaczona do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania
balonu.

Cidnienie zaklinowania mozna mierzy¢ tylko w razie koniecznosci
i tylko wéwczas, gdy koncéwka jest prawidtowo umiejscowiona
(patrz powyzej). Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw

w celu uzyskania cinienia zaklinowania i skréci¢ czas
zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe lub

1015 sekund) szczegdlnie w przypadku pacjentéw

z nadcisnieniem ptucnym. W razie napotkania trudnosci nalezy
zaprzesta¢ wykonywania pomiaréw w potozeniu zaklinowania.

U niektdrych pacjentow pdznorozkurczowe cisnienie w tetnicy
ptucnej mozna czesto zastapic cisnieniem zaklinowania w tetnicy
ptucnej, jesli ich wartosci sq niemal identyczne, zapobiegajac tym
samym koniecznosci wielokrotnego napetniania balonu.

Samoistne zaklinowanie konicowki

Cewnik moze przemiescic sie do dystalnej tetnicy ptucnej

i doprowadzi¢ do samoistnego zaklinowania koricowki. W celu
unikniecia tego rodzaju powiktania nalezy ciagle monitorowac
cisnienie w tetnicy ptucnej przy zastosowaniu przetwornika
cisnienia i monitora z wyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie
nalezy uzywac nadmiernej sity.

Ostona cewnika chroniaca przed zanieczyszczeniami
Zabezpieczy( dystalny tacznik typu Tuohy-Borst na cewniku.

Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony cewnika chroniacej przed
zanieczyszczeniami do wymaganej dtugosci i zamocowac na
cewniku proksymalny tacznik typu Tuohy Borst.

Droznos¢

Wszystkie kanaty do monitorowania cisnienia nalezy wypetnic
jatowym, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np.
500 j.m. heparyny w 500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je
€0 najmniej raz na pét godziny lub tez przez ciagty, powolny
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wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci skorygowania
przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

Informacje ogdlne

Utrzymywac droznos¢ kanatéw do monitorowania cisnienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew lub tez
zastosowanie blokady heparynowej za pomoca dostarczonych
nasadek do wstrzykiwan heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Nie zaleca si¢ podawania we wlewach roztworow
lepkich (np. krwi petnej lub albumin) ze wzgledu na ich zbyt
powolny przeptyw, ktéry moze spowodowac zablokowanie
kanatu cewnika.

W celu uzycia nasadek do wstrzykiwan:

a. Zdezynfekowac nasadki do wstrzykiwan przed
wprowadzeniem ich za pomocg igly strzykawki (patrz
Powiktania).

b. Zapomoca igty o matej srednicy (rozmiar 22 (0,7 mm)
lub mniejszej) naktu¢ i wykonac wstrzykniecie przez
nasadki do wstrzykiwan.

Ostrzezenie: aby uniknac pekniecia tetnicy ptucnej, nigdy
nie nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon jest
zaklinowany w tetnicy ptucnej.

Nalezy okresowo sprawdzac przewody dozylne, przewody
csnieniowe oraz przetworniki, aby zapewnic, ze w elementach
tych nie zalega powietrze. Nalezy zapewnic takze doktadne
dopasowanie przewoddw taczacych i zaworéw odcinajacych.

Okreslanie pojemnosci minutowej serca

W celu okreslenia pojemnosci minutowej serca przez
termodylucje do prawego przedsionka lub zyty gtéwnej
wstrzykuje sie okreslong ilos¢ jatowego roztworu o znanej
temperaturze, a powstata w ten sposob zmiane temperatury
krwi mierzy sie w tetnicy ptucnej za pomoca termistora cewnika.
Pojemnos¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do
zintegrowanego obszaru pod powstata krzywa. Wykazano, ze ta
metoda zapewnia dobrg korelacje z bezposrednig metoda Ficka
i technikg rozcieficzania barwnika w celu okreslenia pojemnosci
minutowej serca.

Nalezy zapoznac sie z pismiennictwem dotyczacym stosowania
wstrzyknie¢ o temperaturze ponizej zera w poréwnaniu do
wstrzykniec o temperaturze pokojowej lub stosowania otwartych
systemow podawania wstrzyknie¢ w poréwnaniu do systeméw
zamknietych.

Instrukcje uzytkowania cewnikéw do termodylucji w okreslaniu
pojemnosci minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim
podreczniku komputera do pomiaru pojemnosci minutowe;
serca. Wspdtczynniki korekty lub state obliczeniowe potrzebne
do obliczenia wskaznika rozchodzenia sie ciepta zostaty podane
w danych technicznych.

Komputery do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy
Edwards wymagaja podania statej obliczeniowej w celu
skorygowania wzrostu temperatury roztworu do wstrzykiwania
w miare przechodzenia przez cewnik. Stafa obliczeniowa stanowi
funkgje objetosci wstrzykiwania, temperatury oraz wymiaréw
cewnika. State obliczeniowe wyszczegdlnione w danych
technicznych zostaty okreslone in vitro.



Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego

Uzytkowanie produktu w srodowisku RM nie
jest bezpieczne (MR Unsafe)

Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w srodowisku rezonansu
magnetycznego nie jest bezpieczne ze wzgledu na fakt, ze
zawiera on metalowe elementy, ktore w $rodowisku rezonansu
magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu falami
radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we
wszystkich srodowiskach rezonansu magnetycznego jest
niebezpieczne.

Powiktania

Zabiegi inwazyjne wiaza sie z okreslonymi zagrozeniami dla
pacjentow. Cho¢ wystepowanie ciezkich powiktan jest wzglednie
rzadkie, zaleca sie, aby przed podjeciem decyzji o zastosowaniu
lub wprowadzeniu cewnika lekarz rozwazyt potencjalne korzysci
wzgledem mozliwych powikfan. Techniki wprowadzania,
metody stosowania cewnika w celu uzyskania informagji
dotyczacych danych pacjenta oraz opis czestotliwosci
wystepowania powiktan mozna znalez¢ w pismiennictwie.

Sciste przestrzeganie tych instrukgi oraz $wiadomos¢ zagrozen
ogranicza mozliwos¢ wystapienia powikfan. Niektdre ze znanych
powiktan to miedzy innymi:

Perforagja tetnicy ptucnej

(zynniki zwigzane z peknieciem tetnicy ptucnej prowadzacym do
zgonu obejmuja nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek,
poddanie pacjenta zabiegowi chirurgicznemu w obrebie serca

z zastosowaniem hipotermii i antykoagulacji, przesunigcie
dystalnej koricowki cewnika, wytworzenie sie przetoki tetniczo-
zylnej i inne urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiardw cisnienia zaklinowania
w tetnicy ptucnej u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym nalezy
zachowac najwyzszy poziom 0stroznosci.

W przypadku wszystkich pacjentdw napetnianie balonu nalezy
ograniczy¢ do dwdch cykli oddechowych lub do 10-15 sekund.

Centralne potozenie koricéwki cewnika w poblizu wneki ptucnej
moze zapobiec mozliwosci perforacji tetnicy ptucne;.

Zawat ptuca

Do zawatu tetnicy ptucnej moze prowadzic przesuniecie

koricdwki z samoistnym zaklinowaniem, zator powietrzny
i choroba zakrzepowo-zatorowa.

Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania, usuwania i zmiany potozenia koricowki
z tetnicy ptucnej do prawej komory moga wystapic zwykle
przemijajace i samoistnie ustepujace zaburzenia rytmu serca.
Choc do najczesdciej wystepujacych zaburzen rytmu serca naleza
przedwczesne skurcze komorowe, zgtaszano takze czestoskurcz
komorowy oraz migotanie komér i przedsionkéw. Zaleca sie
monitorowanie EKG i natychmiastowa dostepnosc lekéw
przeciwarytmicznych oraz sprzetu do defibrylacji. Nalezy
rozwazy¢ profilaktyczne podanie lidokainy w celu ograniczenia
czestosci wystepowania komorowych zaburzen rytmu serca
podczas cewnikowania.

Tworzenie si¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki
tworzenia sie weztéw. Najczesciej byto to spowodowane
zapetleniem w prawej komorze. Niektére wezty mozna
rozwiazac przez wprowadzenie odpowiedniego prowadnika

i manipulowanie cewnikiem pod kontrola fluoroskopii. Jesli tego
rodzaju wezet nie obejmuje zadnych struktur
wewnatrzsercowych, wezet mozna delikatnie napia¢ i wycofac
cewnik przez miejsce jego wprowadzenia.

Posocznica/zakazenie

Igtaszano przypadki dodatnich wynikow badan posiewu pod
katem wystepowania bakterii na koricowce cewnika z powodu
zanieczyszczenia, a takze przypadki wystepowania wegetagji
septycznej i aseptycznej w prawej czesci serca. Zwiekszone
ryzyko posocznicy i bakteriemii taczono z pobieraniem krwi,
infuzja ptyndw i obecnoscia zakrzepéw zwiazanych

z zastosowaniem cewnika. W celu zabezpieczenia przed
zakazeniem nalezy zachowac zapobiegawcze $rodki ostroznosci.

Inne powikfania

Inne powikfania obejmuja blok prawej odnogi peczka Hisa oraz
catkowity blok serca, uszkodzenie zastawki tréjdzielnej i zastawki
pnia ptucnego, matoptytkowos¢, odme optucnowa, zakrzepowe
zapalenie zyt, wchtanianie nitrogliceryny, zakrzepice oraz
matoptytkowos¢ wywotang heparyna.

Dodatkowo zgtaszano takze wystepowanie reakdji alergicznych
na lateks. Lekarze powinni okresli¢, u ktérych pacjentéw
wystepuje nadwrazliwosc na lateks, i zapewni¢ mozliwos¢
szybkiego leczenia reakgji alergicznych.

Monitorowanie dtugoterminowe

Cewnikowac nalezy wytacznie przez minimalny czas wymagany
zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta, jako ze ryzyko
wystapienia powiktari zakrzepowo-zatorowych i zwigzanych

z zakazeniem wzrasta w miare uptywu czasu. (zestos¢
wystepowania powiktan znacznie wzrasta w przypadku
pozostawienia cewnika w naczyniu na dtuzej niz 72 godziny.

W sytuacjach wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania
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(tj. powyzej 48 godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym
ryzyku wykrzepiania lub zakazenia nalezy rozwazy¢
profilaktyczne zastosowanie ogdlnego leczenia
przeciwkrzepliwego i ochrony antybiotykowe;.

Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac

w razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowa¢
ponownie.

Opakowanie opracowano w taki sposob, aby uniknac zgniecenia
cewnika i chronic balon przed warunkami atmosferycznymi.
Zaleca sie pozostawienie cewnika wewnatrz opakowania do
momentu wykorzystania cewnika.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenia temperatury/wilgotnosci:

0°-40°C, 5%—-90% wilgotnosci wzglednej

Warunki uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do pracy w warunkach fizjologicznych
ludzkiego organizmu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie wyrobu przez okres dtuzszy niz
zalecany moze spowodowac naruszenie stanu balonu ze wzgledu
na fakt, ze na lateks kauczuku naturalnego zawarty w balonie
wptywa atmosfera i ulega on rozktadowi pod jej wptywem.

Uwaga: ponowna sterylizacja nie spowoduje wydfuzenia okresu
przydatnosci produktu do uzytku.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG:
+48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdinych modeli
mogq ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

STERILE



Slovensky

Swan-Ganz

Termodilucné katétre: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 a 151F7
VIP a VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 a 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 a 132F5
TS105F5 a 096F6 nie s k dispozicii v krajinach EU.

Indzomeny je model 834F75. Vyssie uvedené modely obsahuji
niektoré (nie v3ak v3etky) uvadzané funkcie.

Pred pouzitim tohto produktu si pozorne precitajte tento navod
na pouZitie, ako aj v3etky vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré
obsahuje.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex, ktory moze
sposobit alergické reakcie.

Iba na jedno pouzitie

Obrazok 1 ndjdete na strane 128.

Opis

Termodilu¢né katétre Swan-Ganz ponikaju pri pouzivani
s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja

diagnostické informacie na rychle urcovanie hemodynamickych
tlakov a srdcového vydaja.

Termodilu¢né katétre Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath a katétre
s hrotom v tvare S (modely 141F7, 143TF7 a 151F7 v uvedenom
poradi) majd rovnaku funkciu ako Standardné termodilucné
katétre Swan-Ganz (modely 131F7 a 131VF7). Katéter s hrotom
vtvare S (model 151F7) je uréeny na zavedenie do femoralnej
Zily. Termodilucny katéter Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7) je
v porovnani so Standardnym katétrom Swan-Ganz o nieco tuhsi,
pricom sa moze poufit, ked'sa vyzaduje vyssia kontrola kritenia
a lepsia manévrovatelnost (napriklad cez femorélny pristup).
Termodilu¢ny katéter CardioCath (model 143TF7) je vyrobeny
zrovnakého materidlu ako TD katéter Swan-Ganz Hi-Shore, ale
vdaka speviiovaciemu drdtu vnuitri jedného limenu je este tuhsi.
Katéter CardioCath disponuje zahnutim hrotu v tvare C.
Termodilucny katéter Swan-Ganz VIP (modely 831F75, 831F75P
a 831VF75P) md okrem Standardného distéIneho limenu
(pulmondlna artéria) a limenu pre injektdt este jeden limen,
ktory poskytuje priamy pristup do pravej predsiene. Stcastou
infdzneho termodilu¢ného katétra Swan-Ganz VIP+ s troma
ldmenmi (modely 834F75 a 834F75P) je [imen urceny pre pravi
predsien a dodatocny limen. Limen katétra pre pravid komoru
(PK) konci 19 cm od hrotu katétra a limen pre pravd predsien
(PP) kon¢i 31 cm od hrotu. Limen VIP umoZiuje kontinudlinu
inflziu, a to aj pocas stanovenia srdcového vydaja.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CardioCath,
(OM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP a VIP+ sd ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vetky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

DQ2141-1
Konektor termistora
A Flniaci ventil bli;lénika
vstupny venti Infi tpre PK. 1
Infdzny port RA, 31 cm ndzny portpre PK, 19 cm
i}:lrf?]lzoneho Termistor
Il]lgnenu, pre PK ) A e
§ heparinovym . Hrdlo proximalneho limenu na Proximalny port na vstrekovanii
poistnym Lc 14 ;
Uzéverom * aplikéciu vstrekovanej létky 1tku, 30 cm
Limen na infdziu do PP (prava predsiefi) Distalny limen PA
Hrdlo S heparinovym poistnym uzéverom
distélneho
[Gmenu PA
Inflizny termodilucny katéter Swan-Ganz VIP+ s tromi limenmi (model 834F75)
Indikacie Vystrahy

Modely: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7, 831F75,
831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P, TS105F5
a132F5

Termodilucné katétre Swan-Ganz sd urcené na hodnotenie
hemodynamického stavu pacienta prostrednictvom priameho
monitorovania intrakardiélneho tlaku a tlaku pulmonainej
artérie, urcovanie srdcového vydaja a na infiznu aplikaciu
roztokov.

DistaIny port (pulmonalna artéria) taktiez umoziiuje vykonavat
odber zmieSanej vendznej krvi na hodnotenie rovnovahy
transportu kyslika a vypocet odvodenych parametrov, ako
napriklad spotreby kyslika, koeficientu vyuZitia kyslika a frakcie
intrapulmondlineho skratu.

Kontraindikacie

Neexistujti Ziadne absolttne kontraindikacie spojené

s pouZivanim katétrov so smerovanim toku, ktoré sd urcené na
aplikaciu do pulmondlnych artérii. U pacienta s blokovanym
[avym Tawarovym ramienkom sa viak mdze pocas zavddzania
katétra vyvinut blokovanie pravého Tawarovho ramienka, co ma
zandsledok plnt blokddu srdca. U takychto pacientov musia byt
okamZite k dispozicii rezimy docasnej stimulacie.

Tieto produkty obsahujii kovové siicasti. NEPOUZIVAJTE
v prostredi so zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie
(MR).

Pacienti s recidivujticou sepsou alebo hyperkoagulopatiou,

v ktorej by katéter mohol slizit ako ohniskovy bod na tvorbu
septického alebo nedrdzdivého trombu, nesmu byt povazovani za
vhodné osoby na aplikdciu balénikového flotaéného katétra.

Elektrokardiografické monitorovanie pocas prechodu katétra sa
odporuca a je zvlast dolezité v pripade existencie niektorého
z nasledujdcich stavov:

- UpIné blokovanie favého Tawarovho ramienka, pri ktorom sa
zvySuje riziko Gplnej blokady srdca.

- Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri
ktorej existuje riziko tachyarytmie.
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Produkt ziadnym sposobom neupravujte ani nemeiite.
Zmena alebo tiprava moze mat vplyv na funkénost
produktu.

Na plnenie baldnika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch

v Ziadnej takej situacii, pri ktorej by mohlo ddjst k jeho
preniknutiu do artériového obehu, t. j. u vSetkych
detskych pacientov a dospelych s podozrenim na
pravolavé intrakardialne alebo intrapulmonalne skraty.
Ako pIniace médium sa odporuca pouzit oxid uhlicity
zbaveny mikrébov z dovodu jeho rychlej absorpcie do krvi
v pripade prasknutia baldnika v krvnom obehu. Oxid
uhlicity prechadza cez stenu latexového balénika, pricom
po 2 aZ 3 mintitach od naplnenia zmen3uje schopnost
balénika smerovat tok.

Nenechavajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez
sa vyhnite dlhému plneniu balénika, ked'je katéter

v zaklinenej polohe. Tento okltizny manéver moze mat za
nasledok pliicny infarkt.

Pomacka je skonstruovana, urcena a distribuovana iba na
jedno poufZitie. Tuto pomdcku nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane. Neexistuju Ziadne udaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost tejto
pomadcky po priprave na opatovné pouzitie.

(istenie a opakovana sterilizacia vedii k poskodeniu
celistvosti latexového baldnika. Pocas beznej kontroly
nemusi byt poskodenie zjavne viditelné.

Preventivne opatrenia

Situdcia, ked'sa baldnikovy flotany katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonélnej artérie je zriedkava, ale moze k nej
dojst u pacientov so zvaSenou pravou predsiefiou alebo
komorou, a to hlavne v pripade nizkeho srdcového vydaja alebo
vtedy, ked'sa vyskytne trikuspidéIna alebo pulmonélna
inkompetencia alebo pulmonélna hypertenzia. U tychto
pacientov moze byt vhodné pouzit termodilucny katéter
Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7). Pri zavédzani méze prechod
ulahcit aj hiboky nadych pacienta.




Pred pouZitim tejto pomdcky je potrebné, aby sa s fiou lekéri
oboznamili a porozumeli jej aplikdcidm.

Odporucané vybavenie

Vystraha: Sulad s normou IEC 60601-1 sa dodrZi iba vtedy,
ked'je katéter alebo sonda (aplikovana cast typu CF,
odolna voci defibrilacii) pripojena k monitoru pacienta
alebo inému zariadeniu, ktoré ma vstupny konektor
typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete pouzit monitor
alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte u vyrobcu
daného monitora alebo zariadenia, ¢i je dodrzany silad
s normou |EC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo
sondou. Ak sa nezaisti silad monitora alebo zariadenia

s normou |[EC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo
sondou, mdZe sa zvysit riziko urazu pacienta alebo
operatora elektrickym pridom.

1. Katéter Swan-Ganz
2. Perkutdnne puzdro zavédzaca a antikontaminacny kryt

3. Kompatibilny pocitac na sledovanie srdcového vydaja,
kompatibilna sonda na vstrekovani Iatku a spojovaci kabel
alebo kompatibilny pocita

4. Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
5. Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak pocas zavadzania katétra vznikni komplikdcie, musia byt
okrem toho okamZite k dispozicii aj nasledujiice polozky:
antiarytmika, defibrilator, zariadenie na podporu dychania

a prostriedky na docasnd stimulaciu.

Priprava katétra
Pouzivajte asepticky postup.
Poznamka: Odporica sa pouzivat ochranné puzdro katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a Cistenia
nesmie silno utierat ani natahovat, aby sa neprerusili obvody
vodica termistora (ak su k dispozicii).

1. Lumeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa
zaistila priechodnost a odstranil vzduch.

2. Celistvost balénika skontrolujte tak, Ze ho naplnite na
odpordcany objem. Zdsadn( asymetriu a netesnost baldnika
skontrolujte ponorenim do sterilného fyziologického roztoku
alebo vody. Pred zavedenim baldnik vyprazdnite.

3. Ldmeny katétra na aplikdciu vstrekovanej latky
a monitorovanie tlaku pripojte k preplachovaciemu systému
a k tlakovym sonddm. Skontrolujte, ¢i vedenia a sondy
neobsahujd vzduch.

4. Pred zavadzanim skontrolujte elektrickti kontinuitu
termistora (podrobné informécie ndjdete v ndvode na
pouZitie pocitaca).

Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mdzu zavadzat pri 16zku pacienta bez
pomoci skiaskopie a s kontinudlnym monitorovanim tlaku.
Odport¢a sa stibezné monitorovanie tlaku z distdlneho limenu.
Pri zavddzani do femoralnej Zily sa odportca pouZit skiaskopicky
dohlad.

Poznamka: Katéter musi fahko prejst cez pravi komoru
a pulmonalnu artériu a dostat sa do polohy zaklinenia v intervale
kratSom ako jedna mindta.

Poznamka: Ak by bolo nutné katéter pocas zavédzania vystuzit,
katéter pomaly pocas prechodu periférnou cievou preplachujte
studenym fyziologickym roztokom v objeme 5 az 10 ml alebo 5 %
dextrézou.

Vypoctové konstanty

131F7, 131F7P, 831F75,
131VF7P, 141F7, 831F75Pa 834F75a  096F6a
Model 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5  TS105F5
Teplota Objem
vstrekovanej vstrekovanej
latky latky
(°0) (ml) Vypoctové konstanty (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,27 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,28 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,17 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,17 0,18 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Vypoctové konstanty pre C0-Set+
Studena vstrekovana latka
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0272 0,287 0277 0,285 0,265
Izbova teplota 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,29 0,298 0,301 0,307 0,289

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

Hoci sa na zavddzanie méZu pouZit rozne metédy, pre lekdrov sa
ako pomdcka uvadza nasledujiice usmernenie:

1. Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavadzaca perkutdnnym
spdsobom formou upravenej Seldingerovej metddy.

2. Zanepretrzitého monitorovania tlaku s pouZitim (alebo
nepoufZitim) skiaskopického dohladu jemne zavedte katéter
do pravej predsiene. Vstup hrotu katétra do hrudnika
signalizuje zvy3end respiracnd fluktudcia tlaku. Na
obrézku 1 (strana 128) st zndzornené charakteristické
intrakardialne 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 favej laktovej jamky, 15 az 20 cm od
krénej Zily, 10 az 15 cm od subklavidinej Zily alebo priblizne
30 cm od femordinej Zly.

3. Pomocou dodanej striekacky napliite balénik CO, alebo
vzduchom na maximalny odporicany objem. NepouZivajte
tekutinu. Sipka na vstupnom ventile indikuje uzavretd
polohu.

Poznamka: Pri plneni je obycajne citit odpor. Pri uvolneni
by mal piest striekacky vyskocit spét. Ak nepocitujete pri
plneni Ziadny odpor, balénik pravdepodobne praskol.
Okamdzite preruste pInenie. Katéter sa moZe aj nadalej
pouZivat na hemodynamické monitorovanie. Prijmite viak
vetky preventivne opatrenia, aby ste zabrénili infuzii
vzduchu alebo tekutiny do [imenu balénika.

Vystraha: Pri nespravnom spdsobe plnenia balonika
mozu nastat pulmonalne komplikacie. Balonik sa
nesmie naplnit na vacsi ako odportcany objem, aby sa
zabranilo poskodeniu pulmonélnej artérie
amoznému prasknutiu balénika.
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4. Katéter zavadzajte dovtedy, kym sa nedosiahne okltizny tlak
pulmonalnej artérie (PAOP), potom baldnik pasivne
vyprazdnite tak, Ze z vstupného ventila vytiahnete striekacku.
Aspirdciu nevykondvajte nasilu, pretoze by sa tym mohol
baldnik poskodit. Po vyprazdneni znova pripojte striekacku.

Poznamka: Vyhnite sa dihotrvajicim manévrom na
ziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnd tazkosti,
,Zaklinenie” nevykondvajte.

Poznamka: Pred opétovnym naplnenim €0, alebo
vzduchom dplne vyprdzdnite baldnik tak, Ze odpojite
striekacku a otvorite vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprézdneni baldnika sa
odportca dodand striekacku znova pripojit k vstupnému
ventilu, aby sa zabranilo neimyselnej injekénej aplikacii
tekutin do [imenu balénika.

Preventivne opatrenie: Ak je mozné pozorovat tlak

v pravej komore aj po posunuti katétra o niekolko
centimetrov za bod, v ktorom bol pozorovany pévodny pravy
komorovy tlak, je mozné, ze katéter vytvoril v pravej komore
slucku, co moze mat za nasledok zalomenie alebo zauzlenie
katétra (pozri cast Komplikacie). Vyprazdnite balonik

a katéter vytiahnite do pravej predsiene. Baldnik znova
napliite, katéter znova posuiite do zaklinenej polohy pliicnej
artérie a potom baldnik vyprazdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerné dizka,
moze dojst k vytvoreniu slucky na katétri, co moze viest

k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri ¢ast Komplikacie). Ak
katéter nevsttpi do pravej komory po jeho posunutio 15 cm
za vstup do pravej predsiene, katéter moZze vytvarat slucky
alebo hrot mdze byt zachyteny v krcnej Zile a do srdca sa
postiva len proximélny driek katétra. Balonik vyprazdnite

a katéter vytahujte dovtedy, kym nebude viditelnd znacka
20 cm. Balénik znova napliite a zavedte katéter.



Technické udaje

Funkcia Termodilticia Termodilucia a infiizia True Size
Cislo modelu 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) ~ (CardioCath)  (hrotv tvare 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P »S) 831VF75P (VIP+)
(Standard) (vir)
Pouzitelnd dfzka (cm) 110 110 110 10 110 110 110 75 100
Velkost drieku katétra v jednotkach French | 7F (2,3 mm) 7FQ23mm)  7FQ23mm)  7F(@23mm) | 75FQ25mm) 75FQ25mm) [ 6F(2,0mm)  5F(1,7mm)  5F(1,7mm)
Minimalna odportcana
velkost zavadzaca 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) | 85F(28mm) 85F(28mm) [ 7F(23mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Priemer naplneného balénika (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Kapacita baldnika (ml) pri plneni 1,5 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Vzdialenost od hrotu (cm)
Injekény port 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Inftizny (VIP) port - - - - 31 3 - - -
Infdzny (VIP+) port PK - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 1,5 -
Objem Iimenu (ml)
Distdlny limen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injek¢ny limen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/PP limen - - - - 0,87 0,97 - - -
Limen PK - - - - 0,93 - - -
Rychlost infazie* (ml/min)
Infiizny (VIP) limen - - - - 13 14 5 (distalny) - -
Infdzny (VIP+) limen PK - - - - 7 7 (injekény) - -
Distdlny limen - - - - 5 - - 17
Proximélny injekény [imen - - - - 9 - - 2,6
Maximélny priemer vodiaceho drétu
Distlny limen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,5Tmm 0,46 mm
}' . (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,025") (0,020") (0,018")
Frekvenénd odozva
Skreslenie pri 10 Hz
Distalny limen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Vietky uvedené technické tidaje si nominalne hodnoty. Kazdy katéter sa dodava so striekackou.
* Pouzite Standardny fyziologicky roztok pri izbovej teplote, 1 m nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkavanie.

5.V pravej predsieni alebo komore skratte alebo odstrdiite
nadmernd dlzku alebo slucku tak, Ze katéter budete pomaly
tahat spat priblizne 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Ked'je balonik napineny,
katéter sa nesmie vytahovat cez pulmonalnu chlopiiu,
aby nedoslo k jej poskodeniu.

6. Balonik znova napliite, aby sa urcil minimalny objem plnenia,
ktory je potrebny na dosiahnutie sledovania zaklinenia. Ak sa
zaklinenie dosiahne s mensim ako maximélnym odporicanym
objemom (kapacitu naplneného baldnika najdete v tabulke so
Specifikiciami), katéter sa musi vytiahnut do polohy, v ktorej
GpIné naplnenie umozni sledovat zaklinenie.

Preventivne opatrenie: Nadmerné dotiahnutie
proximalneho adaptéra Tuohy-Borst
antikontaminacného krytu méze zhorsit fungovanie
katétra potencialnym stlacenim a okliiziou limenov.

7. Rontgenom hrudnika overte kone¢nu polohu hrotu katétra.

Poznamka: Ak pouZivate antikontaminacny kryt, predizte
distalny koniec smerom k ventilu zavédzaca. Proximélny
koniec antikontaminaéného krytu katétra predizte na
pozadovani dfzku a zaistite ho.

Poznamka: Po vyprazdneni sa moze hrot katétra skritit smerom
k pulmonalnej chlopni a stiahnut spat do pravej komory, co bude
vyzadovat premiestnenie katétra.

Pokyny na femoralne zavadzanie

Pri zavadzani do femoralnej Zily sa odporuca pouzit
skiaskopicky dohlad.

Poznamka: Katéter s hrotom tvaru S je urceny len na zavadzanie
do femordlnej Zily.

Preventivne opatrenie: Femordlne zavddzanie moze viest
k nadbytocnej dizke katétra v pravej predsieni a k tazkostiam pri
ziskavani zaklinenej polohy pulmonalnej artérie (oklizie).

Preventivne opatrenie: Pri femoralnom zavadzani sa

v niektorych situacidch moze pocas zavadzania perkutannym
vstupom do Zily prepichnit femoralna artéria. Je nevyhnutné
dodrzat sprévny postup prepichovania femoréinej Zily a ked'sa ihla
zavadzacej stipravy postva smerom k Zile, je tiez nevyhnutné
vytiahnut najvnitornejsi oklizny mandrén.

Ked katéter zavadzate do dolnej dutej Zily, katéter sa moze
sklznut do protilahlej bedrovej 7ily. Katéter vytiahnite spét do
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ipsilateralnej bedrovej zily, balonik napliite a nechajte ho
undasat krvnym rieciskom do dolnej dutej Zily.

Ak katéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory,
mozno bude potrebné zmenit orientaciu hrotu. Katéter
pomaly otécajte a sticasne ho vytiahnite o niekolko
centimetrov. Pri otdcani je potrebné dbat na to, aby sa katéter
nezalomil.

Ak sa pri nastavovani polohy katétra vyskytnd problémy, na
vystuZenie katétra sa moze pouZit vodiaci drot s vhodnym
priemerom.

Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu
intrakardialnych Struktdr, vodiaci drét nepostvajte za hrot
katétra. S dizkou pouZivania vodiaceho drotu sa zvy3uje
tendencia tvorby trombu. Snazte sa minimalizovat dobu
pouZitia vodiaceho dr6tu; z limenu katétra odsajte 2 az 3 ml
a po vytiahnuti vodiaceho drétu vykonajte dvojndsobné
preplachnutie.



Udriba a poutzivanie in situ

Katéter by mal zostat zavedeny len tak dlho, ako si to vyZaduje
stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikdci sa vjrazne zvysuje
pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte v centralnej polohe v hlavnej vetve
pliicnej artérie vedla plticného hilu. Nepostvajte hrot katétra
v periférnom smere prilis daleko. Hrot musi zostat tam, kde je
potrebny tpIny alebo takmer Gplny objem naplnenia, aby bolo
mozné dosiahnut sledovanie zaklinenia. Hrot sa pocas pInenia
balénika pohybuje smerom k periférii.

Migracia hrotu katétra

Je potrebné ocakdvat samovolnt migrdciu (posun) hrotu katétra
smerom k okraju pulmondlneho lozka. Neustdle monitorujte tlak
distalneho limenu na overenie polohy hrotu. Ak zistite
sledovanie zaklinenia pri vyprazdneni baldnika, katéter vytiahnite
spat. K poskodeniu moze dojst pri dlhsej okluzii alebo pri
nadmernom roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni baldnika.

K spontdnnej migrécii hrotu katétra smerom k okraju pliic
dochadza pocas kardiopulmondlneho bypassu. Je vhodné zvazit
Ciastocné vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) bezprostredne pred
bypassom, pretoze to mdze pomdct obmedzit distalnu migraciu
a zabrdnit trvalému zaklineniu katétra za bypassom. Po ukonceni
bypassu moze byt potrebné premiestnit katéter. Pred naplnenim
baldnika skontrolujte sledovanie distalnej pulmonélnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom case moZe hrot katétra
migrovat k okraju pulmonalneho rieciska a usadit sa v malej
cieve. K poskodeniu moze dojst pri dih3ej oklizii alebo pri
nadmernom roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni baldnika
(pozri Cast Komplikacie).

Tlak v pulmondlnej artérii je potrebné nepretrzite monitorovat
s parametrom alarmu nastavenym na detekciu fyziologickych
zmien ako aj spontanneho zaklinenia.

Meranie naplnenia balonika a tlaku v zaklineni

Opdtovné naplnenie baldnika by sa malo vykonat postupne pri
sticasnom monitorovani hodnot tlaku. Pri pneni je obycajne citit
odpor. Ak nepocitujete Ziadny odpor, balénik pravdepodobne
praskol. OkamdZite preruste pInenie. Katéter sa nadalej moze
pouzivat na hemodynamické monitorovanie; prijmite vSak
preventivne opatrenia proti vniknutiu vzduchu alebo tekutin do
|dmenu balénika. Pri normélnom pouzivani katétra nechajte
striekacku na naplhanie pripevnent k vstupnému ventilu, aby ste
zabranili nepldnovanej injekénej aplikdcii tekutiny do plniaceho
[imenu baldnika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy,
ked'je hrot katétra spravne umiestneny (pozri vyssie). Vyvarujte
sa dlhodobym manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a ¢as
zaklinenia udrZiavajte na minime (dva cykly nddychu alebo 10 az
15 sekund) najma u pacientov s pulmonélnou hypertenziou. Ak
sa vyskytnd problémy, preruste merania zaklinenia. U niektorych
pacientov mdZze pulmonadlny artériovy koncovy diastolicky tlak
Casto nahradzat tlak v arteridlnom zaklineni v pripade, ak st tieto
tlaky takmer identické, v dosledku ¢oho sa nevyZaduje opakované
plnenie baldnika.

Spontanne zaklinenie hrotu

Katéter sa moze posundit do distalnej pulmonélnej artérie a moze
dojst k spontannemu zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto
komplikacii, je potrebné nepretrzite monitorovat tlak
pulmonélnej artérie pomocou tlakovej sondy a monitora displeja.

Posun smerom dopredu by sa nemal vykondvat nasilne, ak zistite
odpor.

Antikontaminacny kryt katétra
Pripojte distalny adaptér Tuohy-Borst ku katétru.

Proximalny koniec krytu na ochranu katétra proti kontaminacii
vysufite na pozadovanu dlzku a proximalny adaptér Tuohy-Borst
upevnite ku katétru.

Priechodnost

V3etky limeny monitorujtice tlak musia byt napInené sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek
heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a preplachnuté aspor
jedenkrat za kazdd polhodinu alebo nepretrzitou pomalou
infuziou. Ak stratu priechodnosti nemozno vyriesit
preplachnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

Vseobecné informacie

Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku zaistite
prerusovanym preplachovanim, kontinualnou pomalou infdziou
heparinizovaného fyziologického roztoku alebo pouzitim
heparinovej zatky pomocou dodanych injek¢nych vstupov

s heparinizovanym fyziologickym roztokom. Infizia viskéznych
roztokov (napr. plnej krvi alebo albuminu) sa neodporica,
pretoZe tieto roztoky tec prilis pomaly a mohli by upchat limen
katétra.

Pouzivanie injekénych vstupov:

a. Pred aplikdciou ihly a striekacky injekény vstup vzdy
vydezinfikujte (pozri cast Komplikacie).

b. Na punkciu cez injekény vstup pouZivajte iba krétku
punk¢énd ihlu (velkost 22 (0,7 mm) alebo mensiu).

Vystraha: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter v dobe, ked'je balonik
zaklineny v pulmonélnej artérii.

Infdzne hadicky, tlakové hadicky a sondy pravidelne kontrolujte,
aby v nich nebol vzduch. Dbajte tieZ na to, aby boli pripojné
vedenia a uzatvaracie ventily po cely cas riadne pripojené.

Urcovanie srdcového vydaja

Na urcovanie srdcového vydaja termodiluénou metédou sa musi
do pravej predsiene alebo dutej Zily injek¢ne aplikovat zndmy
objem sterilného fyziologického roztoku so znémou teplotou

a termistorom katétra sa zmeria vyslednd zmena teploty krvi

v pulmonalnej artérii. Srdcovy vydaj je nepriamo timerny

k integrovanej oblasti pod vyslednou krivkou. Na urcovanie
srdcového vydaja vykazuje této metdda dobrd koreldciu

s priamou metddou podla Ficka a postupom riedenia farbiva.

PouZitie chladenej vstrekovanej latky a jej poufitie pri izbovej
teplote, ako aj poufitie otvorenych a zatvorenych systémov na
aplikciu vstrekovanej latky ndjdete v literatdre.

Konkrétne pokyny na pouzivanie termodilucnych katétrov na
meranie srdcového vydaja ndjdete v prirucke k prislusnym
pocitacom na meranie srdcového vydaja. Korekéné koeficienty
alebo vypoctové konstanty potrebné na korekciu indikatora
prenosu tepla si uvedené v Specifikdcidch.

Pocitace od spolocnosti Edwards na meranie srdcového vydaja
vyZadujti vypoctovi konstantu na korekciu rastu teploty
vstrekovanej latky pocas jej prechodu katétrom. Vypoctova
konstanta je funkciou objemu a teploty vstrekovanej latky
arozmerov katétra. Vypoctové konstanty, ktoré st uvedené

v $pecifikdciach, boli urcené in vitro.
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Informacie o MR

Poutzitie v prostredi MR nie je bezpecné

Pouzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné,
pretoze pomdcka obsahuje kovové komponenty, ktoré sa

v prostredi MR zahrievaju, ¢o je spésobené radiofrekvencnym
polom. Z tohto dovodu této pomdcka predstavuje riziko vo
vsetkych prostrediach MR.

Komplikacie

Invazivne postupy prindsaju pre pacientov urcité rizika. Aj ked'su
vézne komplikdcie relativne zriedkavé, odpordca sa lekarovi, aby
predtym, ako sa rozhodne zaviest alebo pou?it katéter, zobral do
Givahy mozné vyhody vo vztahu k moznym komplikdcidm.
Postupy zavadzania, metddy pouZivania katétrov na ziskanie
(idajov o pacientoch a vyskyt komplikdcii st vhodne podrobne
uvedené v literatdre.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikach
znizuju vyskyt komplikacii. Medzi niekolko zndmych komplikacii
patri:

Perforacia pulmondlnej artérie

Medzi faktory, ktoré sti spojené s vyvojom prasknutia
pulmonalnej artérie so smrtelnym nésledkom patria pulmondlna
hypertenzia, pokrocily vek, chirurgicky zékrok na srdci

s hypotermiou a antikoagulciou, distdlna migracia hrotu katétra,
vznik artériovenéznej fistuly a iné cievne poranenia.

Mimoriadne opatrne je potrebné postupovat pri merani tlaku
v zaklineni pulmondinej artérie u pacientov s pulmonainou
hypertenziou.

U vietkych pacientov je potrebné obmedzit Cas pinenia balonika
na dva respiracné cykly alebo 10 az 15 sekdnd.

Centralne umiestnenie hrotu katétra vedla plticného hilu moze
zabrénit perforcii pulmonélnej artérie.

Infarkt pliic

Migrdcia hrotu so spontannym zaklinenim, vzduchové embdlia
atromboembdlia mozu viest k infarktu pulmondlnej artérie.

Srdcové arytmie

Hoci byvaju zvycajne prechodné a samocinne sa ukoncia, mozu sa
pocas zavadzania, vytahovania alebo zmeny polohy hrotu

z pulmondlnej artérie do pravej komory vyskytnt arytmie. Zatial
¢o predcasné komorové kontrakcie su najbeznejsie pozorované
arytmie, hlasené boli aj komorovd tachykardia a predsiefiovd

a komorovi fibrilacia. Odpordca sa monitorovanie EKG,
bezprostredna dostupnost antiarytmik a defibriltor. Je vhodné
2vazit pouzitie profylaktického lidokainu na obmedzenie
moznosti vyskytu komorovych arytmii pocas katetrizdcie.

Zauzlenie

Je zndme, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku
vytvdrania sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie
vyriesit zavedenim vhodného vodiaceho drdtu a manipuldciou

s katétrom pod skiaskopickym dohladom. Ak zauzlenie nezahfiia
Ziadne intrakardidlne $truktry, zauzlenie sa moze zlahka
dotiahnut a katéter sa méze vytiahnut miestom vpichu.

Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultir z hrotu katétra ako
dosledok kontamindcie a kolonizdcie, ako aj vyskyt septickych

a aseptickych vegetdcii v pravej casti srdca. Zvysené riziko
septikémie a bakteriémie sa spaja s odbermi krvnych vzoriek,
inflziou tekutin a trombdzou stvisiacou s pouZivanim katétra. Je
potrebné prijat preventivne opatrenia na ochranu proti infekii.



Dalsie komplikacie

Medzi dalSie komplikdcie patri blokovanie pravého Tawarovho
ramienka a ipIné blokovanie srdca, poskodenie trojcipej

a pulmondinej chlopne, trombocytopénia, pneumotorax,
tromboflebitida, absorpcia nitroglycerinu, trombéza a heparinom
indukovand trombocytopénia.

Dalej boli hldsené alergické reakcie na latex. Lekdri musia
identifikovat pacientov citlivych na latex a musia byt pripraveni
okamfite reagovat a liecit alergicku reakciu.

Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizécie musi byt minimaine pozadované vzhladom
na klinicky stav pacienta z dovodu, Ze riziko tromboembolickych
a infekénych komplikdcii sa casom zvy3uje. Vyskyt komplikdcii sa
vyrazne zvySuje pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin. Pri
dlhodobej katetrizacii (t. j. viac ako 48 hodin) ako aj v pripadoch,
ktoré predstavuju zvySené riziko zrézania alebo infekcie, je
potrebné dodrZiavat ochranné opatrenia tykajtice sa systémovej
antikoaguldcie a antibiotickej ochrany.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny
anepyrogénny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pomacka
sa nesmie pouzivat. Nesterilizujte opakovane.

Balenie je navrhnuté tak, aby zabrénilo poskodeniu katétra a aby
baldnik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Z tohto dovodu sa
odporuca ponechat katéter v obale az do doby pouZitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vihkosti:
0 - 40 °C, relativna vlhkost 5 — 90 %

Prevadzkové podmienky

Urcené na pouzivanie v stlade s fyziologickymi podmienkami
[udského organizmu.

Doba skladovatelnosti

Odpord¢ana doba skladovatelhosti je uvedend na kazdom baleni.
DIhsim nez odporticanym skladovanim sa baldnik moze poskodit,

kedZe na prirodny kaucukovy latex v baléniku pdsobi vzduch,
ktory zhorSuje jeho vlastnosti.

Poznamka: Opakovana sterilizacia nepred(zi dobu
skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefonnom cisle - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Likvidacia
S pomackou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchddzajte

ako s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte
podla smernic nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, Specifikicie a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez
ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu néjdete vysvetlivky
k symbolom.

STERILE

Swan-Ganz

Termodilusjonskatetre: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 og 151F7
VIP og VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 og 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 og 132F5
TS105F5 0g 096F6 er ikke tilgjengelige i EU.

Modell 834F75 er illustrert. Modellene i listen over inneholder
noen, men ikke alle, av de viste funksjonene.

Les denne bruksanvisningen og alle advarsler og forholdsregler
naye for du bruker produktet.

Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk
For figur 1: Se side 128.
Beskrivelse

Swan-Ganz-termodilusjonskatetere gir diagnostisk informasjon
for rask bestemmelse av hemodynamisk trykk og minuttvolum,
nar de brukes med en kompatibel datamaskin for minuttvolum.

Varmefortynningskatetrene Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath

og «S» Tip (henholdsvis modellene 141F7, 143TF7 og 151F7)

har samme funksjoner som standard Swan-Ganz
varmefortynningskateter (modellene 131F7 og 131VF7). «S» Tip
kateteret (modell 151F7) er utformet for innfering i femoralvenen.
Swan-Ganz Hi-Shore varmefortynningskateteret (modell 141F7) er

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP og VIP+ er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.

Termistorkontakt
Ballongfyllingsventil
(sluseventil)

RV-infusjons- 2
lumennav .
med heparin-/ T
lashette »

§ Proksimalt injektatlumennav

RA-infusjonslumen med
Distalt heparinlashette

PA-lumennav

Q21411
RV&i?;usjonsport
RA-infusjonsport ved 31 cm vedzm
¢ Termistor

Proksimal injektatport ved
30m

~
Distalt PA-lumen

Swan-Ganz VIP+ termodilusjonskateter for infusjon med trippelt lumen (modell 834F75)

litt stivere enn Swan-Ganz standard kateter og kan brukes der det
er behov for bedre kontroll av dreiekraft og mangvrerbarhet (f.eks.
ved innfering fra laret). Varmefortynningskateteret CardioCath
(modell 143TF7) er laget av det samme materialet som Swan-Ganz
Hi-Shore TD kateteret, men det er enda stivere takket vaere
avstivningsstangen i ett lumen. CardioCath kateteret har en
«(»-bay pa spissen. I tillegg til standard distale lumen
(pulmonalarterie) og injektatlumen har Swan-Ganz VIP
varmefortynningskateter (modell 831F75, 831F75P og 831VF75P)
et ekstra lumen som gir direkte tilgang til hayre atrium.
Swan-Ganz VIP+ varmefortynningskateter med tre lumen
(modell 834F75 og 834F75P) er utstyrt med et lumen i hayre
atrium og et ekstra lumen. Kateterets hgyre ventrikkellumen (RV)
ender 19 cm fra kateterspissen, og hayre forkammerlumen (RA)
ender 31 cm fra spissen. VIP lumen gir kontinuerlig infusjon selv
under bestemmelse av minuttvolum.
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Indikasjoner

Modeller: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 0g 132F5

Swan-Ganz varmefortynnings indikeres for bestemmelse av
pasientens hemodynamiske tilstand gjennom direkte
overvakning av minuttvolum og pulmonalarterietrykk,
bestemmelse av minuttvolum og for infusjon av lgsninger.

Den distale (pulmonalarterie) porten muliggjer ogsa taking av
prover av vengst blod for bestemmelse av
oksygentransportbalansen og beregning av deriverte
parametere, som for eksempel oksygenopptak, koeffisient for
oksygenutnyttelse og intrapulmonal shuntfraksjon.




Kontraindikasjoner

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flytstyrte pulmonalarteriekatetere. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hgyre grenblokk under
kateterinnsetting, noe som kan fare til en komplett hjerteblokk.
Hos slike pasienter skal midlertidige pacing-modi vaere
umiddelbart tilgjengelig.

Disse produktene inneholder metallkomponenter. Ma IKKE
brukes i et magnetresonanstomografimiljo (MR-miljg).

Pasienter med enten tilbakevendende sepsis eller med
hyperkoagulabilitet, hvor kateteret kan tjene som et fokuspunkt
for septisk eller torr trombedannelse, bor ikke vurderes som
kandidater for et ballongflotasjonskateter.

Det oppfordres til ekkokardiografisk overvékning under
kateterpassasjen og det er spesielt viktig ved tilstedevaerelsen av
hver av de fglgende tilstandene:

—Komplett venstre grenblokk, hvor risikoen for komplett
hjerteblokk er noe forhgyet.

—Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebsteins anomali, hvor
risikoen for takyarytmier er il stede.

Advarsler

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endring eller modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri benyttes luft til ballongfylling i noen
situasjon hvor luften kan trenge inn

i arteriesirkulasjonen, dvs. hos alle pediatriske pasienter
0g hos voksne hvor man mistenker hgyre til venstre
intrakardiale eller intrapulmonale shunter.
Bakteriefiltrert karbondioksid anbefales som
fyllingsmedium, fordi det absorberes raskt i blodet
dersom ballongruptur skulle inntreffe i sirkulasjonen.
Karbondioksidet diffunderes gjennom lateksballongen
og svekker ballongens flytstyringsevne etter 2 til

3 minutters fylling.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon.
Videre skal du unnga langvarig ballongfylling mens
kateteret eri en kileposisjon, da denne okklusive
mangveren kan fore til lungeinfarkt.

Utstyret er designet, tiltenkt og distribuert kun til
engangsbruk. Ikke resteriliser eller gjenbruk denne
enheten. Det finnes ingen data som statter enhetens
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Rengjaring og resterilisering vil skade lateksballongens
integritet. Skaden er kanskje ikke apenbar under
rutineinspeksjon.

Forholdsregler

Det er sjeldent at ballongflotasjonskateteret ikke kan fres inn

i hoyre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan skje hos
pasienter med forstarret hoyre atrium eller ventrikkel, spesielt
hvis minuttvolumet er lavt eller ved tilstedevaerelse av
trikuspidalklaff- eller pulmonalinsuffisiens eller pulmonal
hypertensjon. Bruk av et Swan-Ganz Hi-Shore
termodilusjonskateter (modell 141F7) kan veere nyttig for disse
pasientene. Hvis pasienten puster dypt inn under fremfgring, kan
dette gjore den enklere.

Klinikere som bruker enheten skal vére kjent med enheten og
forstd dens bruksomrader for bruk.

Beregningskonstanter

131F7, 831F75,
131F7P, 831F75P  834F75 096F6
131VF7P, og og og
Modell 141F7,151F7 _ 143TF7__ 831VF75P  834F75P  096F6P 132F5  TS105F5
Injektattemp.  Injektatvolum
(°0) (ml) Beregningskonstanter (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Beregningskonstanter for C0-Set+
Kaldt injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°(-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Romtemperatur 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C=25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

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

Anbefalt utstyr

Advarsel: Overholdelse av IEC60601-1 er bare
opprettholdt nr kateteret eller proben (type CF, anvendt
del, defibrilleringssikker) er koblet til en pasientmonitor
eller utstyr som har en defibrilleringssikker
inngangskontakt av type CF. Hvis du prover a bruke en
monitor eller utstyr levert av en tredjepart, skal du
kontrollere med produsenten av monitoren eller utstyret
for & sikre samsvar med IEC 60601-1, og kompatibilitet
med kateteret eller proben. Hvis man unnlater a sikre
monitorens eller utstyrets samsvar med IEC60601-1, og
kompatibilitet med kateter eller probe, kan det gke
risikoen for elektrisk stot for pasienten/operatgren.

1. Swan-Ganz kateter
2. Perkutan hylseinnfgrer og kontamineringsskjerm

3. Kompatibel datamaskin for minuttvolum, kompatibel
injektatprobe og tilkoblingskabler eller kompatibel
datamaskin

4. Sterilt skyllesystem og trykktransducere
5. EKG- og trykkovervakningssystem til sengekant

| tillegg skal falgende elementer veere umiddelbart tilgjengelige
hvis komplikasjoner oppstar under innsetting av kateteret:
antiarytmika, defibrillator, utstyr til respiratorisk stotte og utstyr
til midlertidig pacing.

Klargjoring av kateter

Bruk aseptisk teknikk.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig tarking eller strekking av
kateteret under testing og rengjering, for ikke a bryte
termistorens ledningsnett, hvis det finnes.

1. Skyll kateterlumen med en steril lasning for a sikre dpning
og for & fjerne luft.
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2. Sjekk ballongintegriteten ved a fylle den til anbefalt volum.
Kontroller om det er betydelig asymmetri eller lekkasjer, ved
d legge den ned i steril saltvannslgsning eller vann. Tem
ballongen for innsetting.

3. Koble kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen
til skyllesystemet og trykktransducerne. Sikre at slangene og
transducerne er fri for luft.

4. Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting (se
brukerhéndboken til produsenten av datamaskinen for
detaljert informasjon).

Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz katetere kan settes inn ved pasientens sengekant,
uten bruk av fluoroskopi, ledet av kontinuerlig trykkovervakning.
Det anbefales & utfgre samtidig trykkovervakning fra den distale
lumen. Fluoroskopi anbefales ved innsetting i vena femoralis.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom hgyre ventrikkel og
pulmonalarterien og inn i en kileposisjon pa mindre enn ett minutt.

Merk: Dersom kateteret krever avstivning under innsettingen,
skal du sakte tilfare 5 ml til 10 ml kald steril saltvannslgsning
eller 5% dekstrose i kateteret, mens kateteret fores fremover
gjennom et perifert kar.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes til innsetting,
gis folgende retningslinjer for @ hjelpe legen:

1. Forkateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp
av perkutan innsetting, ved bruk av modifisert Seldinger-
teknikk.

2. Under kontinuerlig trykkovervékning, med eller uten stotte
fra fluoroskopi, fores kateteret forsiktig fremover og inn
i hayre atrium. Nar kateterspissen gar inn i toraks,
signaliseres dette av gkte respiratoriske trykksvingninger.
Figur 1 (pa side 128) viser de karakteristiske intrakardiale og
pulmonale trykk kurver.



Spesifikasjoner

Funksjon Termodilusjon Termodilusjon og infusjon True Size
Modellnummer 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath) (S Tip) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5*%* TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (vViP)
Brukbar lengde (cm) 110 110 10 110 110 110 110 75 100
Katetertykkelse, storrelse i French | 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F@23mm) | 75F(25mm) 7,5F(2,5mm) 6 F(2,0mm) 5F(1,7mm) 5F (1,7 mm)
Minste anbefalte
innfarerstorrelse 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
Diameter pa fylt ballong (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Ballongens fyllingskapasitet (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Avstand fra spissen (cm)
Injektatport 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infusjonsport (VIP) - - - - 31 31 - - -
RV-infusjonsport (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Lumenvolum (ml)
Distalt lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP-/RA-lumen - - - - 0,87 0,97 - - -
RV-lumen - - - - - 0,93 - - -
Infusjonshastighet* (ml/min)
Infusjonslumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distalt) - -
RV-infusjonslumen (VIP+) - - - - - 7 7 (injektat) - -
Distalt lumen - - - - - 5 - - 17
Proksimalt injektatlumen - - - - - 9 - - 2,6
Maksimal ledevaierdiameter
Distalt lumen 0,025 tommer 0,025 tommer 0,025 tommer 0,025 tommer | 0,025 tommer 0,025 tommer 0,025 tommer 0,020 tommer 0,018 tommer
(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvrengning ved 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Alle spesifikasjoner som er angitt, er nominelle verdier. Det folger med en sproyte med hvert kateter.
*Bruk drypp med normal saltopplasning ved romtemperatur, 1 m over innsettingsstedet.
** Hvis innfaringsstedet eller pasientens fysiologi gjor en storre innferingsavstand ngdvendig, ma du bruke en lengre katetermodell eller en sterre innforerstorrelse.

Merk: Nar kateteret er i naerheten av krysningen mellom
hgyre atrium og superior eller inferior vena cava hos en typisk
voksen pasient, har spissen blitt fart frem omtrent 40 cm fra
hoyre eller 50 cm fra venstre antecubitale fossa,

151til 20 cm fra vena jugularis, 10 til 15 cm fra vena subclavia
eller omtrent 30 cm fra vena femoralis.

3. Bruk den medfalgende sproyten til 4 fylle ballongen med CO,
eller luft til maksimalt anbefalt volum. Ikke bruk vaeske.
Merk at en offset-pil pa sluseventilen indikerer «lukket»
posisjon.

Merk: Fylling er vanligvis forbundet med en folelse av
motstand. Nar det slippes opp, skal sproytestempelet
vanligvis sprette tilbake. Hvis du ikke mgter motstand under
fyllingen, ber det antas at ballongen er sprukket. Avslutt
fyllingen umiddelbart. Kateteret kan fortsatt brukes til
hemodynamisk overvakning. Serg derimot for 4 ta
forholdsregler for & hindre infusjon av luft eller vaeske inn

i ballonglumen.

Advarsel: Feilaktig fyllingsteknikk kan fore til
lungekomplikasjoner. For a unnga skade pa
pulmonalarterien og mulig ballongruptur ma du ikke
fylle mer enn anbefalt volum.

4. For kateteret frem til du oppnar okklusjonstrykk

i pulmonalarterien (PAOP), deretter tsmmer du ballongen
passivt ved & fierne sproyten fra sluseventilen. Ikke bruk kraft
til & aspirere sprayten, da det kan skade ballongen. Etter
temming fester du sproyten igjen.

Merk: Unngd langvarige mangvrer for @ oppna kiletrykk.
Dersom du stgter pa problemer, avslutter du «fastkilingen».

Merk: For du fyller pd nytt med CO, eller luft, skal du tomme
ballongen helt ved & fjerne sprayten og &pne sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at den medfalgende sprayten
festes pa sluseventilen igjen, etter at ballongen er tomt, for @
hindre utilsiktet tilforing av vaesker inn i ballonglumen.

Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hoyre ventrikkel
fortsatt observeres etter at kateteret er fort fremover flere
centimeter forbi punktet hvor den farste trykksporingen

i hayre ventrikkel ble observert, kan kateteret ha kveilet seg
i hoyre ventrikkel, noe som kan fore il vridninger eller
knutedannelse pd kateteret (se Komplikasjoner). Tom
ballongen og trekk kateteret tilbake inn i hoyre atrium. Fyll
ballongen pa nytt og for kateteret frem til en kileposisjon

i pulmonalarterien, og tem deretter ballongen.
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Forholdsregel: Kateterslgyfe kan oppsta nar for mye lengde
er fortinn, noe som kan fare til vridninger eller knutedannelse
(se Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke gar inn i hgyre
ventrikkel etter & ha blitt fort fremover 15 cm forbi inngangen
til hoyre atrium, kan kateteret ha kveilet seg, eller spissen kan
vre festet i en halsvene mens bare det proksimale skaftet
fores fremover inn i hjertet. Tom ballongen og trekk kateteret
tilbake til 20 cm-merket er synlig. Fyll ballongen pa nytt og
for kateteret fremover.

. Reduser eller fiern all overflodig lengde eller slayfe i hoyre

atrium eller ventrikkel ved a trekke kateteret sakte tilbake
2til3.cm.

Forholdsregel: Ikke trekk kateteret over
pulmonalklaffen mens ballongen fylles, for a unnga
skade pa klaffen.

6. Fyll ballongen pa nytt for @ bestemme minimum

fyllingsvolum som er ngdvendig for a oppna en kilesporing.
Huis en fastkiling oppnas med mindre enn maksimalt anbefalt
volum (se tabellen Spesifikasjoner for ballongkapasitet), ma
kateteret trekkes tilbake til en posisjon hvor fullstendig
fyllingsvolum skaper en kilesporing.



Forholdsregel: Overstramming av den proksimale
Tuohy-Borst-adapteren pa kontamineringsskjoldet
kan svekke kateterfunksjonen, ved potensiell
kompresjon og okkludering av lumen.

7. Bekreft endelig kateterspissposisjon med rantgen av brystet.

Merk: Dersom et kontamineringsskjold benyttes, utvides
den distale enden mot innfarerventilen. Utvid den
proksimale enden av kateterets kontamineringsskjold til
gnsket lengde og fest.

Merk: Etter toemming kan kateteret ha en tendens til & trekkes
tilbake mot pulmonalklaffen og gli tilbake inn i hayre ventrikkel,
noe som gjor det nadvendig & posisjonere kateteret pd nytt.

Retningslinjer for femoral innsetting
Fluoroskopi anbefales ved innsetting i vena femoralis.

Merk: Kateteret med «S»-spiss er utviklet for innsetting kun
i vena femoralis.

Forholdsregel: Femoral innsetting kan fare til en overflodig
kateterlengde i hoyre atrium og vanskeligheter med 4 oppnd en
fastkilingsposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.

Forholdsregel: Ved femoral innsetting er det mulig a punktere
femoralarterien i noen situasjoner, under perkutan inngang inn
i venen. Korrekt punksjonsteknikk for vena femoralis skal falges,
herunder fjerning av den innerste okkluderende stiletten nar
settndlen for innsetting fores frem mot venen.

- Nar kateteret fares frem inn i inferior vena cava, kan
kateteret gli inn i motstaende vena iliaca. Trekk kateteret
tilbake inn i ipsilaterale vena iliaca, fyll ballongen og la
blodstremmen fore ballongen inn i inferior vena cava.

« Hvis kateteret ikke kommer seg fra hoyre atrium inn i hayre
ventrikkel, kan det vaere ngdvendig & endre spissens
orientering. Roter kateteret forsiktig og trekk det samtidig
flere centimeter tilbake. Veer varsom slik at kateteret ikke far
vridninger nar det roteres.

« Huis du stater pa problemer under posisjoneringen av
kateteret, kan en ledevaier av passende storrelse fares inn
for & gjore kateteret stivt.

Forholdsregel: For & unnga skade pa intrakardiale
strukturer skal ikke ledevaieren fares forbi kateterspissen.
Tendensen til trombedannelse vil ke med varigheten av
ledevaierbruken. La tidsperioden som ledevaieren brukes
vaere sd kort som mulig. Aspirer 2 til 3 ml fra kateterlumen
og skyll to ganger etter fjerning av ledevaieren.

Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare holdes inneliggende s lenge som ngdvendig
i henhold til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig
med inneliggende perioder pa mer enn 72 timer.

Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av
pulmonalarterien, i naerheten av lungeroten. Ikke for spissen for
langt frem i periferien. Spissen skal holdes pé stedet hvor
fullstendig, eller nesten fullstendig, fyllingsvolum er nadvendig
for & produsere en kilesporing. Spissen migrerer mot periferien
under ballongfyllingen.

Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av
pulmonalbasen. Overvak trykket i den distale lumen kontinuerlig
for  verifisere spissposisjonen. Hvis kilesporing observeres nar
ballongen er tomt, skal du trekke kateteret tilbake. Langvarig

okklusjon eller for stor utspiling av karet ved ny fylling av
ballongen, kan fre til skade.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungene
oppstar under hjerte-lunge-bypass. Delvis kateteruttrekking

(3 il 5 cm) rett for bypass ber vurderes, da det bidrar til a
redusere distal migrering og hindrer permanent fastkiling av
kateteret etter bypass. Etter at bypass er avsluttet, kan det veere
ngdvendig & omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen av
den distale pulmonalarterien fer fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere
mot periferien av lungebasen og kile seq fast i et lite kar. Det kan
oppsta skade enten ved langvarig okklusjon eller ved for stor
utspiling av karet ndr ballongen fylles pa nytt (se
Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteret satt
til @ oppdage fysiologiske endringer, samt spontant fastkiling.

Ballongfylling og méling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utferes gradvis, mens trykket
overvakes. Fylling er vanligvis forbundet med en folelse av
motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, ber det antas at
ballongen er sprukket. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret
kan fortsatt benyttes til hemodynamisk overvakning, men ta
forholdsregler mot infusjon av luft eller vaesker inn

i ballonglumen. Under normal kateterbruk holdes
fyllingssprayten festet til sluseventilen for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaeske inn i ballongfyllingslumen.

Ml kiletrykk kun ndr det er ngdvendig og kun nar spissen er
korrekt posisjonert (se ovenfor). Unngd langvarige mangvrer for
a oppna kiletrykk og hold kiletiden til et minimum (to
pustesykluser eller 1015 sekunder), spesielt hos pasienter med
pulmonal hypertensjon. Dersom du stater pa problemer,
avslutter du kilemalingene. Hos noen pasienter kan
endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk

i pulmonalarterien, hvis trykkene er nesten identiske, slik at man
unngar behovet for gjentatt ballongfylling.

Spontan spissfastkiling

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og
spontan spissfastkiling kan oppstd. For d unnga denne
komplikasjonen, skal trykket i pulmonalarterien overvakes
kontinuerlig med en trykktransducer og skjermmonitor.

Faring fremover skal aldri tvinges dersom man merker motstand.
Kontamineringsskjold for kateter
Fest den distale Tuohy-Borst-adapteren til kateteret.

Utvid den proksimale enden av kateterets
kontamineringsbeskyttelse til ansket lengde, og fest den
proksimale Tuohy-Borst-adapteren til kateteret.

Apning

Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril,
heparinisert saltvannslgsning (f.eks. 500 IE heparin i 500 ml
saltvannslosning) og skylles minst én gang hver halvtime eller

med kontinuerlig sakte infusjon. Dersom dpningen gar tapt og
det ikke kan korrigeres med skylling, skal kateteret fjernes.

Generelt

Hold trykkovervakningslumen dpne med periodisk skylling eller
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert saltvannslgsning
eller bruk av en heparinlds ved hjelp av medfelgende
injeksjonshetter med heparinisert saltvannslgsning. Infusjon av
viskgse lasninger (f.eks. helblod eller albumin) anbefales ikke, da
de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenen.
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For a bruke injeksjonshetter:

a. Desinfiser injeksjonshettene for sproytendlen settes inn
(se Komplikasjoner).

b. Bruken liten kanyle (22 gauge (0,7 mm) eller mindre) til
d punktere og injisere gjennom injeksjonshettene.

Advarsel: For a unnga pulmonalarterieruptur, skal
kateteret aldri skylles nar ballongen er fastkilt
i pulmonalarterien.

Kontroller IV-slanger, trykkslanger og transducere jevnlig for &
holde dem fri for luft. Serg 0gsa for at tilkoblingsslanger og
stoppekraner sitter godt fast.

Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum med varmefortynning, injiseres en
kjent mengde steril Iasning med kjent temperatur inn i hayre
atrium eller vena cava, og den resulterende endringen

i blodtemperatur males i pulmonalarterie med
katetertermistoren. Minuttvolum er omvendt proporsjonalt til
det integrerte omradet under den resulterende kurven. Denne
metoden har vist seg a gi god korrelasjon med direkte Fick-
metoden og fargefortynningsteknikk for bestemmelse av
minuttvolum.

Se referansene om bruken av avkjelt sammenlignet med
romtemperert injektat eller apne sammenlignet med lukkede
injektatleveringssystem.

Se den passende brukerhandboken for datamaskinen for
minuttvolum for spesifikke instruksjoner om bruken av
varmefortynningskatetere, for bestemmelse av minuttvolum.
Korrigeringsfaktorer eller beregningskonstanter som er
ngdvendige for 8 korrigere for indikatorens varmeoverfaring, er
notert i spesifikasjonene.

Edwards-datamaskiner for minuttvolum krever at en
beregningskonstant brukes til & korrigere stigning

i injektattemperatur mens den passerer gjennom kateteret.
Beregningskonstanten er en funksjon for injektatvolum,
temperatur og kateterdimensjoner. Beregningskonstantene som
er listet opp i spesifikasjonene, har blitt fastslatt in vitro.

MR-informasjon

MR-usikker

Swan-Ganz enheten er MR-usikker som fglge av at enheten
inneholder metallkomponenter, som er utsatt for RF-indusert
oppvarming i MR-milja. Derfor utgjer enheten en fare i alle
MR-miljger.

Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebarer noen pasientrisikoer. Selv om
alvorlige komplikasjoner er relativt uvanlig, anbefales det at
legen vurderer potensielle fordeler i forhold til mulige
komplikasjoner, for avgjorelsen om @ sette inn eller bruke
kateteret blir tatt. Teknikkene for innsetting, metodene for bruk
av kateteret for & oppna pasientdatainformasjon og forekomsten
av komplikasjoner er godt beskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt
risikoene, reduserer forekomsten av komplikasjoner. Flere kjente
komplikasjoner inkluderer:

Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer som er tilknyttet dedelig pulmonalarterieruptur
inkluderer pulmonal hypertensjon, hay alder, hjertekirurgi med
hypotermi og antikoagulasjon, distal kateterspissmigrasjon,
arteriovengs fistelformasjon og andre vaskulaere traumer.



Utvis derfor ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk
i pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell
hypertensjon.

Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to
pustesykluser eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen nar lungeroten kan
hindre perforasjon av pulmonalarterien.

Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftembolisme og
tromboembolisme kan fore til infarkt i lungearterien.

Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan
arytmier oppsta under innsetting, uttrekking og omposisjonering
av spissen fra pulmonalarterien inn i hyre ventrikkel. Selv om
for tidlige ventrikkelkontraksjoner er arytmiene som er oftest
observert, har ventrikuler takykardi og atrial og ventrikulaer
fibrillering ogsa blitt rapportert. Det anbefales a bruke EKG-
overvakning og a ha antiarytmika og defibrilleringsutstyr
umiddelbart tilgjengelig. Bruk av profylaktisk lidokain bor
vurderes, for @ minske forekomsten av ventrikulaere arytmier
under kateterisering.

Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetere danner knuter,
vanligvis som folge av slayfe i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan
knuten lgses ved innsetting av en egnet ledevaier og
manipulering av kateteret under fluoroskopi. Dersom knuten
ikke inkluderer intrakardiale strukturer, kan knuten strammes
forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

Sepsis/infeksjon

Det har blitt rapportert positive kateterspisskulturer som falge av
kontaminering og kolonisering, samt hendelser med septisk og

aseptisk vegetasjon i hoyre hjertehalvdel. Okte risikoer for sepsis
0g bakteriemi har blitt assosiert med blodprevetaking, infusjon
av vaesker og kateterrelatert trombose. Forebyggende tiltak bar
tas for & beskytte mot infeksjon.

Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner inkluderer hayre grenblokk og komplett
hjerteblokk, skade pa trikuspidal- og pulmonalklaffen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromhoflebitt,
nitroglyserinabsorbsjon, trombose og heparinindusert
trombocytopeni.

I tillegg har det blitt rapportert allergiske reaksjoner pa lateks.
Legene skal identifisere lateksfalsomme pasienter og vre
forberedt pa & behandle allergiske reaksjoner omgaende.

Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen skal vaere minimum av det som
kreves av pasientens kliniske tilstand, fordi risikoen for
tromboemboliske og infeksjonskomplikasjoner gker med tiden.
Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pd mer enn 72 timer. Profylaktisk
systemisk antikoagulasjons-og antibiotikabeskyttelse skal
vurderes ndr langvarig kateterisering (dvs. over 48 timer) er
pakrevd, samt i tilfeller som innebzrer gkt risiko for blodpropp
eller infeksjon.

Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er uapnet
og uten skader. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Pakningen er utformet for & unngd klemming av kateteret og for
a beskytte ballongen mot eksponering for atmosfaren. Derfor
anbefales det at kateteret oppbevares i pakningen til det skal
brukes.
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Lagring
Lagres tort og kjelig.

Temperatur-/fuktighetshegrensninger:
0-40°C,5-90 % RF

Driftsforhold

Beregnet til & brukes under fysiologiske betingelser
i menneskekroppen.

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakning. Lagring
utover den anbefalte tiden kan fgre til forringelse av ballongen,
fordi den naturlige lateksgummien i ballongen blir pavirket og

svekket av atmosferen.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk
service pa tif. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Kastes i henhold il sykehusets retningslinjer og
lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres
uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE



Swan-Ganz

Termodiluutiokatetrit: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 ja 151F7
VIP ja VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 ja 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 ja 132F5
TST05F5 ja 096F6 eivat ole saatavilla EU:ssa.

Kuvassa on malli 834F75. YIIa luetelluissa malleissa on joitakin
mutta ei kaikkia esiteltyja ominaisuuksia.

Lue ndmd kayttdohjeet seka kaikki niihin sisaltyvat varoitukset ja
varotoimet huolellisesti ennen tuotteen kdyttod.

Varotoimi: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka saattaa
aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttéinen

Katso kuva 1 sivulta 128.

Kuvaus

Swan-Ganz-termodiluutiokatetreilla saadaan diagnoositietoa,
jonka avulla voidaan nopeasti maarittaa hemodynaamiset
paineet ja syddmen minuuttitilavuus, kun niitd kdytetaan
yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kanssa.

Swan-Ganz Hi-Shore-, CardioCath- ja S-karkisissa
termodiluutiokatetreissa (malleissa 141F7, 143TF7 ja 151F7)

on samat toiminnot kuin tavallisissa Swan-Ganz-
termodiluutiokatetreissa (malleissa 131F7 ja 131VF7). S-karkinen
katetri (malli 151F7) on tarkoitettu sisaanvientiin reisilaskimosta.
Swan-Ganz Hi-Shore -termodiluutiokatetri (malli 141F7) on
hiukan jaykempi kuin tavallinen Swan-Ganz-katetri, joten sitd
voidaan kdyttdd lisavadntod ja -ohjattavuutta tarvittaessa
(esimerkiksi, kun katetri vieddan sisaan reisilaskimosta).
CardioCath-termodiluutiokatetri (malli 143TF7) on valmistettu
samasta materiaalista kuin Swan-Ganz Hi-Shore TD -katetri,
mutta se on vield jaykempi yhdessa luumenissa olevan
vahviketangon ansiosta. CardioCath-katetrissa on C-karki.
Swan-Ganz VIP -termodiluutiokatetrissa (mallit 831F75,
831F75P ja 831VF75P) on tavallisen distaalisen
(keuhkovaltimon) luumenin ja injektioluumenin lisdksi luumen,
jonka kautta padstaan suoraan oikeaan eteiseen.
Kolmiluumenisessa Swan-Ganz VIP+
-infuusiotermodiluutiokatetrissa (mallit 834F75 ja 834F75P) on
oikean eteisen luumen ja lisdluumen. Katetrin oikean kammion
(RV) luumen pdattyy 19 cm:n padssd katetrin karjestd ja oikean
eteisen (RA) luumen pdattyy 31 cm:n kohdalla. VIP-luumenin
kautta voi antaa jatkuvan infuusion myds minuuttitilavuuden
maarityksen aikana.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CardioCath,
COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP ja VIP+ ovat

Edwards Lifesciences Corporationin tavaramerkkeja. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Termistorin it Pallon tayttdventtiili

(luistiventtiili)

Oikean kammion
infuusioluumenin

kanta, jossa - Proksimaalisen
hepariinilukon K : injektioluumenin kanta
korkki Oikean eteisen infuusioluumen, jossa

Keuhkovaltimon  nepariinilukon korkki

distaalisen
luumenin kanta

DC2141-1

Oikean eteisen infuusioportti ~ Oikean kammion infuusioportti
31caminkohdalla 19 cm:n kohdalla

¢ ¢ Termistori

A Ve
Proksimaalinen injektioportti

30 cm:n kohdalla

Keuhkovaltimon distaalinen
luumen

Kolmiluumeninen Swan-Ganz VIP+ -infuusio-termodiluutiokatetri (malli 834F75)

Kayttoaiheet

Mallit: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 1517, 831F75,
831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 0966, 096F6P, TS105F5
ja132F5

Swan-Ganz-termodiluutiokatetrit on tarkoitettu potilaan
hemodynaamisen tilan arviointiin suoran, syd@men sisdisen
paineen ja keuhkovaltimon paineen seurannan avulla, sydamen
minuuttitilavuuden maaritykseen ja liuosten infusointiin.

Distaalisen (keuhkovaltimon) portin kautta voi myds ottaa
ndytteen sekoittuneesta laskimoverestd hapen
kuljetustasapainon arvioimiseksi ja siitd saatavien parametrien,
kuten hapenkulutuksen, hapen hydtysuhteen ja keuhkonsisdisen
oikovirtausfraktion, laskemiseksi.

Vasta-aiheet

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytdlle
ei ole mitddn ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin
on vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisaanviennin aikana
kehittyd myos oikea haarakatkos, mikd johtaa taydelliseen
sydankatkokseen. Tilapaisen tahdistuksen on oltava valittomasti
saatavilla tllaisia potilaita varten.

Nama tuotteet sisaltavdt metalliosia. El saa kayttdd
magneettikuvausymparistossa.

Kelluvaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on toistuva
sepsis tai hyperkoagulopatia, sillé talldin katetri voi edistdd
septisen tai ei-septisen trombin muodostusta.

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa, ja se on
erityisen tarkeaa, jos jompikumpi seuraavista edellytyksista

tayttyy:

- Téydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on hieman kohonnut.

- Wolff-Parkinson-White-oireyhtymd ja Ebsteinin anomalia,
jolloin takyarytmian riski on olemassa.
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Varoitukset

13 muokkaa tai muunna tuotetta milldén tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa missaan
sellaisessa tilanteessa, jossa ilma voi paasta
valtimoverenkiertoon, esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla
janiilla aikuisilla, joilla epailladn oikealta vasemmalle
suuntautuvia sydamen sisaisia tai keuhkon sisaisia
oikovirtauksia. Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on
suositeltava tayttoaine, koska se imeytyy nopeasti
vereen, jos pallo sattuisi repeamaan
verenkiertoelimistdssa. Hiilidioksidi diffusoituu
lateksipallon lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua
virtauksen mukaan 2—3 minuuttia tayton jalkeen.

Al jata katetria pysyvasti kiila-asentoon. Valtd myos
pitkaaikaista pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-
asennossa. Tama tukkeuttava toimenpide voi johtaa
keuhkoinfarktiin.

Tama laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty
ainoastaan kertakayttoon. Al steriloi tai kiyti laitetta
uudelleen. Mitkaan tiedot eivdt tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivat aina nay
rutiinitarkastuksessa.

Varotoimet

Kelluvan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epdonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos syddmen minuuttitilavuus on alhainen tai jos
esiintyy kolmiliuskaldpan tai keuhkovaltimoldpén vuotoa tai
pulmonaalihypertensiota. Swan-Ganz Hi-Shore
-termodiluutiokatetrin (mallin 141F7) kdyttd voi olla avuksi
ndiden potilaiden kohdalla. Potilaan syva hengitys sisd@nviennin
aikana voi myds helpottaa lapivientid.




Laitetta kdyttédvan laakarin on hallittava laite ja ymmarrettava
sen kdyttotarkoitukset ennen kayttod.

Suositellut vdlineet

Varoitus: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat
vain, kun katetri tai sondi (CF-tyypin liityntdosa,
defibrillaation kestava) on liitetty potilasmonitoriin tai
laitteeseen, jossa on CF-tyypin defibrillaation kestavaksi
luokiteltu tuloliitin. Jos haluat kayttaa kolmannen
osapuolen monitoria tai laitteistoa, varmista, etta
monitorin tai laitteiston valmistaja ilmoittaa
noudattavansa IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii
yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikali monitorin tai
laitteiston vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1
-standardin ja yhteensopivuutta katetrin tai sondin
kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai
laitteen kayttdjan suurempi sahkoiskun vaara.

1. Swan-Ganz-katetri
2. Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

3. Yhteensopiva, minuuttitilavuutta mittaava tietokone,
yhteensopiva injektiosondi ja liitantakaapeli tai
yhteensopiva tietokone

4. Steriili huuhtelujdrjestelma ja paineanturit

5. Potilaspaikassa kaytettava EKG:n ja paineen
seurantajarjestelmad

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla,
jos katetrin sisaanviennin aikana esiintyy komplikaatioita:
rytmihdiriolaakkeet, defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen
tahdistusmenetelmd.

Katetrin valmistelu
Kayta aseptista tekniikkaa.
Huomautus: Katetrin suojaholkin kdyttod suositellaan.

Varotoimi: Valta katetrin voimakasta pyyhkimistd tai
venyttamistd testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta
mahdollinen termistorin johdotus ei hajoaisi.

1. Huuhtele katetrin luumenit steriililla liuoksella avoimuuden
varmistamiseksi ja ilman poistamiseksi.

2. Tarkista pallon eheys tayttamalld se suositeltuun
tilavuuteen. Tarkista pallo selvan epdsymmetrisyyden ja
vuotojen varalta upottamalla se steriiliin
keittosuolaliuokseen tai veteen. Tyhjenna pallo ennen
sisdanvientia.

3. Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen seurannan
luumenit huuhtelujérjestelméén ja paineantureihin.
Tarkista, ettd letkuissa ja antureissa ei ole ilmaa.

4. Testaa termistorin sahkonjohtavuus ennen sisaanvientia
(katso lisdtietoja tietokoneen kdyttooppaasta).

Sisaanvientitoimenpide

Swan-Ganz-katetrit voidaan asettaa potilasvuoteen vieressa
ilman fluoroskopiaa, jatkuvan paineen seurannan avulla.
Samanaikaista paineen seurantaa distaalisen luumenin kautta
suositellaan. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisanvienti
tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: Katetrin tulisi edeta helposti alle minuutissa
oikean kammion ja keuhkovaltimon Iapi kiila-asentoon.
Huomautus: Jos katetria pitdd jéykistad sisaanviennin aikana,

keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista dekstroosia, kun katetria
vieddan perifeerisen suonen lapi.

Laskentavakiot
131F7,
131F7P,
131VF7P, 831F75,
141F7, 831F75P,  834F75,  096F6,
Malli 151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
Injektionesteen Injektionesteen
lampétila tilavuus
(°C) (ml) Laskentavakiot (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Laskentavakiot, C0-Set+
Kylma injektioneste
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
E‘;f::ﬁ‘“en 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

5 = (1,08)G;{(60)(V)

Vaikka asettamiseen voidaan kdyttaa useita erilaisia tekniikoita,
seuraavassa on ohje laakarin avuksi.

1. Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisad@nviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kdyttéen.

2. Kun painetta seurataan jatkuvasti, vie katetri varovasti
oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sita. Katetrin
kdrjen sisaanvienti rintakehadn nakyy paineen lisdéntyneend
hengitysvaihteluna. Kuvassa 1 (sivulla 128) nakyvat
syddmen sisdisen paineen ja keuhkovaltimon paineen
tyypilliset aaltomuodot.

Huomautus: Kun katetri on lahelld tyypillisen
aikuispotilaan oikean eteisen ja yl3- tai alaonttolaskimon
liitoskohtaa, karki on edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm
vasemmasta kyynartaivekuopasta, 15-20 cm
kaulalaskimosta, 10—15 cm solislaskimosta tai noin 30 cm
reisilaskimosta.

3. Téytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kdyttden COy:lla tai
ilmalla suositeltuun maksimitilavuuteen. Al kiyta
nestettd. Huomioi, ettd luistiventtiilin nuoli on "suljettu"-
asennon kohdalla.

Huomautus: Tunnet yleensa selvén vastuksen tayttamisen
aikana. Kun vapautat ruiskun mannan, se yleensd palautuu.
Jos et tunne mitadn vastusta tayttdmisen aikana, on syyta
olettaa, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta téyttdminen
vélittomdsti. Katetria voi edelleen kdyttaa
hemodynaamiseen seurantaan. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilmaa tai nestettd ei infusoituisi
pallon luumeniin.

Varoitus: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Al ylité suositeltua
tayttotilavuutta keuhkovaltimon vaurioitumisen ja
pallon mahdollisen repeytymisen valttamiseksi.
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4. Vie katetria eteenpain, kunnes saat keuhkovaltimon
kiilapaineen (PAOP), ja tyhjennd sen jélkeen pallo
passiivisesti irrottamalla ruisku luistiventtiilista. Ala aspiroi
vakisin, silld pallo voi vaurioitua. Kiinnita ruisku uudelleen
tyhjentdmisen jalkeen.

Huomautus: Viltd pitkittyneitd yrityksid kiilapaineen
saamiseksi. Jos hankaluuksia esiintyy, lopeta kiilamittaukset.

Huomautus: Tyhjennd pallo taysin irrottamalla ruisku ja
avaamalla luistiventtiili, ennen kuin taytét pallon uudelleen
(05:lla tai ilmalla.

Varotoimi: On suositeltavaa kiinnittad mukana toimitettu
ruisku uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentdmisen
jalkeen, jotta pallon luumeniin ei vahingossa injektoitaisi
nesteita.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekdyra havaitaan vield
sen jalkeen, kun katetria on viety useita senttimetreja oikean
kammion alkuperdisen painekdyran saamiskohdan ohi,
katetri on saattanut muodostaa silmukan oikeassa
kammiossa, jolloin katetri voi kiertyd tai mennd solmuun
(katso Komplikaatiot). Tyhjenna pallo ja veda katetri
takaisin oikeaan eteiseen. Taytd pallo uudelleen ja vie katetri
uudelleen keuhkovaltimon kiila-asentoon. Tyhjennd sen
jalkeen pallo.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisdén, se voi
muodostaa silmukan, jolloin katetri saattaa kiertyd tai
mennd solmuun (katso Komplikaatiot). Jos oikeaan
kammioon ei ole padsty, kun katetria on viety 15 cm oikean
eteisen sisaanmenon yli, katetri on saattanut muodostaa
silmukan tai sen kérki on saattanut jaada kiinni
kaulalaskimoon ja vain proksimaalinen varsi on edennyt
sydameen. Tyhjennd pallo ja veda katetria takaisin, kunnes
20 cm:n merkki nakyy. Tdyta pallo uudelleen ja vie katetria
eteenpain.



Tekniset tiedot

Toiminto Termodiluutio Termodiluutio ja infuusio True Size
Mallinumero 131F7,131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131VF7P (Hi-Shore)  (CardioCath) (S-karki) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
(tavallinen) 831VF75P (VIP+)
(VIP)
Kayttopituus (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Katetrin rungon F-koko 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(23mm) | 75F(2,5mm) 75F(2,5mm) | 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 5F(1,7mm)
Siaanvian suositelu §FQ7mm)  8FQ7mm)  8FQ7mm)  8FQ7mm) | 85FQ8mm) 85FQ8mm) | 7FQ3mm)  6FQOmm)  6F(2,0mm)
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Pallon tayttotilavuus (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038
Etaisyys kdrjesté (cm)
Injektioportti 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infuusioportti (VIP) - - - - 31 31 - -
Oikean kammion infuusioportti (VIP+) - - - - - 19 - -
Termistori 4 4 4 4 4 4 4 1,5 -
Luumenin tilavuus (ml)
Distaalinen luumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Injektioluumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP-luumen / oikean eteisen luumen - - - - 0,87 0,97 - -
Oikean kammion luumen - - - - - 0,93 - -
Infuusionopeus™ (ml/min)
Infuusioluumen (VIP) - - - - 13 14 5 (distaalinen) -
Oikean kammion infuusioluumen (VIP+) - - - - - 7 7 (injektio) -
Distaalinen luumen - - - - - 5 - 1,7
Proksimaalinen injektioluumen - - - - - 9 - 2,6
Suurin ohjainlangan halkaisija
Distaalinen luumen 0,025 tuumaa 0,025tuumaa  0,025tuumaa  0,025tuumaa | 0,025tuumaa  0,025tuumaa | 0,025tuumaa 0,020 tuumaa 0,018 tuumaa
; . (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Taajuusvasteen vaaristymd,
10 Hz
Distaalinen luumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina. Jokaisen katetrin mukana tulee ruisku.
* Kun kédytetadn normaalia, huoneenlampaistd keittosuolaliuosta ja tippainfuusiota 1 m sisaanvientikohdan ylapuolella.
** Tilanteissa, joissa sisaanvientikohdan tai potilaan anatomian takia etdisyys kohteeseen on pitkd, on valittava pidempi katetrimalli tai suurempi sisdénvieja.

5. Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisestd tai
kammiosta tai pienenna niitd vetdmalla katetria hitaasti

taaksepdin noin 2-3 cm.

Varotoimi: Ald veda katetria keuhkovaltimolapén lipi
pallon ollessa taytettyna lapan vaurioitumisen
vélttamiseksi.

. Taytd pallo uudelleen kiilakdyrén saamiseen tarvittavan
minimitdyttotilavuuden maarittamiseksi. Jos kiila
saavutetaan pienemmassd kuin suositellussa
maksimitilavuudessa (katso pallon tayttdtilavuus kohdasta
Tekniset tiedot), katetri on vedettava takaisin kohtaan, jossa
tdysi tdyttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen kiristaminen voi
heikentaa katetrin toimintaa, silla luumenit voivat
puristua kokoon ja tukkeutua.

. Varmista katetrin karjen lopullinen paikka
thoraxrontgenkuvasta.

Huomautus: Jos kdytdt kontaminaatiosuojusta, vie

mandriinin poisto, kun sisaanviejapakkauksen neula viedaan kohti

laskimoa.

kontaminaatiosuojuksen proksimaalipaa haluttuun pituuteen

ja kiinnitd.
Huomautus: Tyhjentamisen jlkeen katetrin kérki voi
mahdollisesti kiertya uudelleen keuhkovaltimoldppaa kohti ja

luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava
uudelleen.

Ohjeet reidesta tapahtuvaan sisadnvientiin

Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisadnvienti tapahtuu
reisilaskimosta.

Huomautus: S-karkinen katetri on tarkoitettu vain
reisilaskimosta tapahtuvaan sisaanvientiin.

Varotoimi: Sisaanvienti reiden kautta voi johtaa siihen, ettd
oikeassa eteisessd on ylimadraistd katetrin pituutta ja
keuhkovaltimon kiila-asennon saavuttaminen vaikeutuu.

Varotoimi: Reidestd tapahtuvassa sisa@nviennissa on joissakin
tilanteissa mahdollista lavistda reisivaltimo perkutaanisen

sisaanviennin aikana. Asianmukaista reisilaskimon pistotekniikkaa

on noudatettava, mukaan lukien sisimmén tukkeuttavan
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Kun katetri viedaan alaonttolaskimoon, se voi luisua
vastakkaiseen lonkkalaskimoon. Veda katetri takaisin
samanpuoleiseen lonkkalaskimoon, téytd pallo ja anna pallon
kulkea verenkierron mukana alaonttolaskimoon.

Jos katetri ei etene oikeasta eteisestd oikeaan kammioon,
kdrjen suuntausta on mahdollisesti muutettava. Kaanna
katetria varovasti ja veda sita samalla taaksepdin useita
senttimetrejd. Ole varovainen, ettd katetri ei kierry, kun sita
kdannetdan.

Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, voit vieda
sisdan sopivan kokoisen ohjainvaijerin katetrin
jaykistamiseksi.

Varotoimi: Al vie ohjainvaijeria katetrin kirjen yli sydimen
sisdisten rakenteiden vaurioitumisen valttamiseksi. Trombin
muodostumisen todenndkadisyys kasvaa ohjainvaijerin
kdyttoajan pidentymisen myota. Pidd ohjainvaijerin
kdyttdaika mahdollisimman lyhyend. Aspiroi 23 ml katetrin
luumenista ja huuhtele kahdesti ohjainvaijerin poistamisen
jalkeen.



Hoito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattdd paikoilleen vain niin pitkéaksi ajaksi kuin
potilaan tila edellyttaa.

Varotoimi: Komplikaatioiden esiintyvyys lisééntyy
merkittavasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia.

Katetrin kdrjen paikka

Pida katetrin karki keuhkovaltimon paahaaran keskella lahelld
keuhkoporttia. Al vie karke perifeerisesti liian kauas. Pidd karki
sellaisessa kohdassa, jossa tarvitaan taytta tai lahes taytta
tayttotilavuutta kiilakdyran tuottamiseksi. Krki liikkuu reuna-
aluetta kohti pallon téyttdmisen aikana.

Katetrin kdrjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston reuna-aluetta kohti. Seuraa painetta
jatkuvasti distaalisen luumenin kautta karjen paikan
varmistamiseksi. Jos kiilakdyrd havaitaan, kun pallo on
tyhjennetty, veda katetria taaksepdin. Pallon uudelleen
tdyttamisen yhteydessa saattaa syntya vaurioita pitkittyneen
tukkeuman tai suonen ylilaajentumisen vuoksi.

Sydan-keuhkokoneen kayton aikana esiintyy katetrin kérjen
spontaania liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin
osittaista takaisinvetdmista (3—5 cm) juuri ennen koneen kdyton
aloittamista tulisi harkita, silla se voi véhentaa distaalista
siirtymistd ja estda katetrin pysyvan kiilautumisen koneen kayton
pdatyttyd. Sydan-keuhkokoneen kdyton paatyttyd katetri on
mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokéyrd ennen pallon tayttamistd.

Varotoimi: Katetrin kdrki saattaa ajan myota liikkua keuhkojen
verisuoniverkoston reuna-alueelle ja tarttua pieneen
verisuoneen. Pallon uudelleen tdyttamisen yhteydessd saattaa
syntya vaurioita pitkittyneen tukkeuman tai suonen
ylilaajentumisen vuoksi (katso Komplikaatiot).

Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja
hélytysparametri on asetettava havaitsemaan fysiologiset
muutokset sekd spontaani kiilautuminen.

Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Tayta pallo uudelleen asteittain paineita seuraten. Tunnet
yleensa selvan vastuksen tayttamisen aikana. Jos vastusta ei
tunnu, on syyta olettaa, etta pallo on repeytynyt. Lopeta
tdyttdminen valittomasti. Katetria voidaan edelleen kayttaa
hemodynaamiseen seurantaan. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilmaa tai nestettd ei infusoituisi pallon
luumeniin. Pidd tayttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin
katetrin normaalin kdyton aikana, jotta nesteitd ei vahingossa
injektoitaisi pallon tayttdluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain kdrjen ollessa oikeassa
kohdassa (ks. edelld). Valta pitkittyneitd toimenpiteita
kiilapaineen saamiseksi ja pida kiila-aika mahdollisimman
lyhyend (kaksi hengityssyklid tai 1015 sekuntia) erityisesti
potilailla, joilla on pulmonaalihypertensiota. Jos hankaluuksia
esiintyy, lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla
keuhkovaltimon loppudiastolinen paine voidaan usein korvata
keuhkovaltimon kiilapaineella, jos paineet ovat ldhes identtiset.
Talldin palloa ei tarvitse toistuvasti tdyttdd uudelleen.

Karjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon, ja karki voi
kiilautua spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava
jatkuvasti paineanturin ja monitorin ndyton avulla timéan
komplikaation vélttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vakisin eteenpéin, jos tunnet vastusta.

Katetrin kontaminaatiosuojus
Kiinnita distaalinen Tuohy-Borst-sovitin katetriin.

Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa
haluttuun pituuteen ja kiinnitd proksimaalinen Tuohy-Borst-
sovitin katetriin.

Avoimuus

Kaikki paineen seurannan luumenit on taytettava steriililla,
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella (esim. 500 IU:ta hepariinia
500 ml:ssa keittosuolaliuosta) ja huuhdeltava vahintdén puolen
tunnin vélein tai jatkuvasti hitaalla infuusiolla. Jos katetri

tukkeutuu eikd sitd voida avata huuhtelemalla, se on poistettava.

Yleista

Pidd paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella
huuhtelulla tai jatkuvalla, hitaalla heparinisoidun
keittosuolaliuoksen infuusiolla tai kdyttamalld hepariinilukkoa
mukana toimitettujen injektiokorkkien ja heparinisoidun
keittosuolaliuoksen avulla. Viskoosisten liuosten (esim.
kokoveren tai albumiinin) infuusiota ei suositella, koska ne
virtaavat liian hitaasti ja voivat tukkia katetrin luumenin.

Injektiokorkkien kaytto:

a. Desinfioi injektiokorkit ennen ruiskun neulan
sisddnvientid (katso Komplikaatiot).

b. Kayta injektiokorkkien puhkaisuun ja injektointiin
neulaa, jossa on pieni halkaisija (enintdan 22 G
(0,7 mm)).

Varoitus: Ald huuhtele katetria pallon ollessa kiila-
asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei

repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja
antureissa ole ilmaa. Varmista myos, ettd liitosletkut ja
sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun sydémen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tietty
maara tietyn [dmpdista steriilia liuosta injektoidaan oikeaan
eteiseen tai onttolaskimoon, ja tuloksena oleva muutos veren
ldmpétilassa mitataan keuhkovaltimossa katetrin termistorilla.
Syddmen minuuttitilavuus on kdéntaen verrannollinen saadun
kdyrédn integroituun pinta-alaan. Téma menetelmd on
korreloinut hyvin suoran Fickin menetelman ja
vérilaimennustekniikan kanssa sydamen minuuttitilavuuden
mittauksessa.

Katso viitteiden tiedot kylman tai huoneenldmpdisen
injektionesteen kaytosté sekd avoimen tai suljetun
injektionesteen jakelujérjestelmén kaytdsta.

Katso syddmen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kdyttdohjeesta tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kdytdsta
sydamen minuuttitilavuuden mittaamiseksi. Teknisissa tiedoissa
annetaan korjauskertoimet tai laskentavakiot, joita tarvitaan
indikaattorin lammaénsiirron korjaamiseksi.

Syddmen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards-tietokoneet
edellyttavat, ettd laskentavakiota kdytetdan korjaamaan
injektionesteen [dmpdtilan nousu, joka ilmenee aineen kulkiessa
katetrin lapi. Laskentavakio on injektionesteen tilavuuden,
[dmpétilan ja katetrin mittojen funktio. Teknisissa tiedoissa
luetellut laskentavakiot on mééritetty in vitro.
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Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz-laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisaltdd
metalliosia, jotka limpenevét magneettikuvausympariston
radiotaajuisen séteilyn vaikutuksesta. Néin ollen laite on
vaarallinen kaikissa magneettikuvausymparistoissd.

Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvid
riskeja. Vaikka vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen
harvinaisia, ladkdrin on suositeltavaa ennen katetrin
sisaanvienti- tai kdyttopaatosta arvioida mahdollisia hyotyja
suhteessa mahdollisiin komplikaatioihin. Sisaanvientitekniikat,
katetrin kdyttotavat tietojen saamiseksi potilaasta ja
komplikaatioiden esiintyvyys on hyvin kuvattu kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien
tiedostaminen vahentévat komplikaatioiden esiintyvyyttd.
Useisiin tunnettuihin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat:

Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavan keuhkovaltimon repeaman kehittymiseen
sydanleikkaus, johon liittyy hypotermia ja antikoagulaatio,
katetrin kdrjen distaalinen liikkuminen, valtimo-laskimofistelit ja
muut verisuonivammat.

Noudata siksi dérimmaista varovaisuutta keuhkovaltimon
kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensiota.

Kaikkien potilaiden kohdalla pallon tayttdajan on oltava
enintdan kaksi hengityssyklia tai 10-15 sekuntia.

Katetrin kérjen keskeinen sijainti ldhelld keuhkoporttia voi estadd
keuhkovaltimon perforaation.

Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa kérjen liikkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia sekd tromboembolia.

Sydamen rytmihairiot

Sydd@men rytmihdiriot ovat yleensa lyhytaikaisia ja ohimenevia,
mutta niitd voi esiintyd sisaanviennin ja poiston aikana sekd
silloin, kun karki siirretaan keuhkovaltimosta oikeaan kammioon.
Kammiolisalyonnit ovat tavallisimmin havaittu rytmihairio,
mutta myds kammiotakykardiaa sekd eteis- ja kammiovérinaa
on raportoitu. EKG-seurantaa seka rytmihairiolaakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden pitamista valittomasti kdytettavissa
suositellaan. Lidokaiinin profylaktista kdyttoa tulisi harkita
kammioperdisten rytmihdirididen esiintyvyyden véhentdmiseksi
katetroinnin aikana.

Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama
johtuu useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu
silmukoita. Solmu voidaan joskus avata viemalld sopiva
ohjainvaijeri sisadn ja kdsittelemalla katetria fluoroskopian
avulla. Jos solmun sisélld ei ole mitd&n syd@men sisaisia
rakenteita, solmu voidaan kiristaa hellavaroen ja vetaa katetri
pois sisaanvientikohdasta.



Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvia positiivisia katetrin
karkiviljelmid seka septisen ja aseptisen kasvun esiintymista
syddmen oikeassa puolessa on raportoitu. Lisdantynyt sepsiksen
ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon,
nesteiden infusointiin ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy
ennaltaehkdiseviin toimenpiteisiin infektioiden valttamiseksi.

Muut komplikaatiot

Muihin komplikaatioihin kuuluvat oikea haarakatkos ja
taydellinen sydankatkos, kolmiliuskaldpan ja
keuhkovaltimolapan vaurio, trombosytopenia, ilmarinta,
laskimontukkotulehdus, nitroglyseriini-imeytymd, tromboosi ja
hepariinista aiheutuva trombosytopenia.

Liséksi on raportoitu lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita.
Ladkarien tulisi tunnistaa lateksille herkat potilaat ja olla
vélittomasti valmiita hoitamaan allergisia reaktioita.

Pitkdaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan
kliininen tila huomioon ottaen, sillé tromboembolisten ja
infektioiden aiheuttamien komplikaatioiden riski lisaéntyy ajan
myota. Komplikaatioiden esiintyvyys lisdantyy merkittavasti, jos

katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneen hyytymis-tai
infektioriskin tai pitkdaikaisen (eli yli 48 h kestavén) katetroinnin
tapauksessa on harkittava profylaktista systeemista
hyytymisenesto-ja antibioottilaakitysta.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ei saa kayttdd, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eika
pallo altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa sdilyttda katetria
pakkauksessa kayttoon asti.

Sailytys
Séilytettava kuivassa ja viiledssé paikassa.

Lampatila- ja kosteusrajat:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kdytettavéksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Sailyttaminen suositellun varastointiajan jalkeen voi johtaa
pallon vaurioitumiseen, silld ilma vaikuttaa pallossa olevaan
luonnonkumiin (lateksiin) ja vaurioittaa sitd.

Huomautus: Uudelleensterilointi ei pidennd tuotteen
varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion
numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen tartuntavaarallisena
jatteend. Havitd se sairaalan kdytdnnon ja paikallisten
mddrdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan
muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.
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Swan-Ganz

Katetpu 3a Tepmopunyuusa: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 n 151F7
VIP nVIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 n 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 u 132F5
TST05F5 1 096F6 He ce npegnarat B EC.

Vntoctpupan e mogen 834F75. Mogenute, n3bpoeHu no-rope,
ChABPXKAT HAKOW, HO HE BCUUKIA MOKA3AHM GYHKLMM.

BHumatenHo npoyeTeTe Te3n UHCTPYKLUN 3a yn0Tpe6a N BCUYKK
CbAbpally ce npefynpexxaeHna n npeinasHin Mepki, npean
[ia U3non3Bate T031 NPOAYKT.

BHumanue: To3u npoAyKT cbabpKa
ecTecTBeH KayuyKoB naTeKc, KoiTo Moxe fa
npeau3ByUKa anepruyHn peakLmm.

(amo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeta

3a durypa 1 BuxTe cTpanmua 128.

Onucanue

Karetpute Swan-Ganz 3a Tepmoguayums npegocTaat
[AMarHOCTUYHa MHGopMaLMA 3a 6bp30 onpesensHe Ha
XeMOJMHAMUYHOTO HanAraHe 1 CbpAeyHUA Aebut npu
113n0A3BaHe CbC CbBMECTUM KOMMIOTP 33 CbpAeyeH AebuT.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP u VIP+ ca Tbprocku mapku
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuki ocranan
TbProBCK! MapKm ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHNUTE UM
npuTexateny.

DQ2141-1
KoHekTop Ha TepmucTopa n
anaH 3a paspyBaHe Ha 0
op 3a RV nndy3ua
6anoHa (BxofieH knanaH) TMopt 3a RA uHGy3us npu nplﬁ 19¢m 0y
3Tm
Agantep HaRV Tepmucrop
NyMeHa 3a
nHy3ua oy A
CKanavka 3a _ AnanTep Ha npokcumantiug nymex  [IPOKCUManeH nopr 3a
npomuBaHe \ 32 MHXEKTUPAHOTO BeLLECTBO VHXEKTUPAHOTO «
CXenapuHoB BelLectBo npu 30 cm
PasTBop Nyme 3a RA uHdy3us ¢ kanauka 3a [ucraneH nymen 3a PA
AganTep Ha AUCTanHua TPOMUBAHE C XeNapuHoB pasTaop (6enonpobHa aprepus)
nymeH 3a PA
(6enogpobHa apTepus)

Katernbp Swan-Ganz VIP+ (mopen 834F75) 3a tepmoaunyumsa n uHdysus c Tpu nymeHa

Katetpute Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath 1 ¢ ,S"-06pa3eH
BPbX 3a TepmogunyLua (cbotBeTHo mogenn 141F7, 143TF7 n
151F7) umar cbLumTe GYHKLUM KaTo CTAHAAPTHUA KaTeTbp
Swan-Ganz 3a Tepmoaunyuna (mogenu 131F7 n 131VF7).
KatetbpbT ¢, S"-06pa3eH Bpbx (Mogen 151F7) e npenHasHaueH
3a BbBeX/laHe BbB pemopanHaTa BeHa. KateTbpbT Swan-Ganz
Hi-Shore 3a Tepmopunyuna (mogen 141F7) e Manko no-Tbpa
0T CTaHZAPTHUA KaTeTbp Swan-Ganz 1 MoXe Ja ce 3Mon3Ba,
KOraTo ca Heo6XoAMMI M0-TONAM KOHTPON Ha BbPTALLMA
MOMEHT 11 MaHEeBPEHOCT (T.e. 0T GeMopanHua NoAXoL).
Katerbpbt CardioCath 3a Tepmogunyuna (Mogen 143TF7) e
13paboTeH 0T CbLUMA MaTepyan Kato kateTbpa Swan-Ganz
Hi-Shore TD, Ho e fopu no-TBbPA Nopajv BTBbpAABALLATa OC B
enuHua nymeH. Katetbpbt CardioCath uma ,(“-06pazeH BpbX.
B ombAHeHMe KbM CTaHZAPTHUA AUCTaneH nymeH
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(3a benoppobHaTa apTepua) n TyMeHa 3a MHXeKTUPaHOTO
BeLLeCTBO KaTeTbpbT Swan-Ganz VIP 3a Tepmoaunyuma
(mopenu 831F75, 831F75P 1 831VF75P) uma gonbaxutenex
NYMeH, KOIATO 0CUrypABa AMPeKTeH JOCTBN 40 AACHOTO
npeacbpane. KaterbpbT Swan-Ganz VIP+- 3a Tepmogunyums 3a
UHY3ma Tpu nymeHa (Mogenu 834F75 n 834F75P) e cHabzieH ¢
NYMeH 32 AACHOTO NPeACbPAKE U LOMbIHUTENEH NYMEH.
JlymeHdT 32 AAcHaTa kamepa (RV) Ha KaTeTbpa 3aBbpLLBa Ha
19 cm oT BbpXa Ha KaTeTbpa, a yMeHbT 3a AACHOTO
npeacbpave (RA) 3aBbpLuBa Ha 31 cm. VIP nymeHbT no3sonasa
HenpeKbCcHaTa MHY31A, 4OPU M0 BpeMe Ha OnpefeNsHIA Ha
CbpAeyHuA aebur.




Moka3aHua

Mopenu: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 n 132F5

Katetpute Swan-Ganz 3a TepmopunyLa ca noka3aHu 3a oLeHKa
Ha XeMOZNHAMUYHOTO CbCTOAHIE HA NaLMeHTa upe3 NpaKo
npoceAABaHe Ha MHTPaKapAMANHOTO HaNIATaHe U HanAraHeTo

B benoppobHata apTepua, onpeaenaHe Ha CbpaeuHua aebut u
BINBaHE Ha pa3TBOpY.

[Nlucranuuar nopr (6enoppo6Ha apTepua) No3BonABa Cbilo
B3eMaHe Ha Npo6y 0T CMeceHa BeHO3Ha KPbB 3a OLieHKa Ha
0anaHca 3a NPeHoC Ha KUCIOPOZA 1 M3UNCIABaHE Ha
MPOU3BOAHNUTE NApaMeTpH, KaTo HanpuMep KOHCyMaLya Ha
KNC0pOA, KoeduLMeHT Ha M3NoN3BaHe Ha KUCIOPOA 1
WHTPanyNMOHalHa LbHTOBA (paKLuA.

"pOTMBOI‘IOKaBaHMﬂ

He cbujectyBaT abcontoTHM NpoTMBONOKa3aHuA 3a ynotpebata
Ha KaTeTpy 3a 6enoapo6Ha apTepuA C HacouBaHe 0T NOTOKA.
Bbnpekiu ToBa nauueHT ¢ nAaB beapeH 6ok Moxe Aa pa3sue
JieceH GegpeH 610K Mo Bpeme Ha BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa,

B PE3Y/TaT Ha KOeTo /1a e MOJyuy MbAieH CbpAeyeH 6nok. Mpu
TaKuBa NaLyeHTI BUHaru TpAbBa Aa a Ha pasnonoxenue
BPeMeHHM PeXxxMm Ha neiicupane.

Te3u NpoZyKTM CbAbp*aT MeTanHu KomnoHewTw. [la HE ce
113M013BaT B MarHuTHope3oHaHcHa (MR) cpepa.

MaLmeHTy ¢ penaMBMpaLL CENCAC UMK C XUNepKoarynonaTvs,
MPY KOUTO KaTeTbPbT 611 MOIbIT 1 CTYXKIA KaTO OTHULLE 33
06pa3yBaHe Ha cenTnyHy un Jo6poKauecTBeH TPOMOM, He
TpAGBa Aa ce cuuTaT 3a KaHAMAATY 32 6anoHeH NnasaLy
KaTeTbp.

EnekTpokapauorpadckoTo HabtoaeHe Mpu NpemMuHaBaHe Ha
KaTeTbpa e JKenaTenHo 1 e 0C06eH0 BaXHO NPyt Hannume Ha
HAKOE OT ClIeAHNUTE CbCTOAHMA:

— [TbneH naB 6epeH 610K, Npy KOATO PUCKLT OT MbiieH
CbpaeyeH 610K [0 U3BECTHA CTEMEH Ce yBeNnyaBa.

— Cunppom Ha Wolff-Parkinson-White u mandopmavus Ha
Ebstein, npu KoUTO € HanMLE PUCK OT TaXMAPUTMUM.

Mpepynpexpenus

He mopuduuupaiite n He npomeHsiiTe npoayKTa no
HUKaKbB HauuH. [IpomAHaTa unn mopuduKauuaTa moxe
i ce 0Tpa3u Ha paboTaTa Ha NpoAyKTa.

Hukora He TpA6Ba Aa ce M3N0N3Ba Bb3AYX 3a pa3AyBaHe
Ha 6anoHa B cuTyaLus, Npu KOATO Bb3AYXbT MOXe Aa
NPOHMKHe B apTepuanHata LMPKynauma, Hanp. npu
BCUYKM NeAVATPUYHI NaLMEeHTH U NPU Bb3PaCTHY CbC
CbMHeHue 3a AACHO-NAB MHTPaKapAuaneH unu
MHTpanynMoHaneH WhHT. QunTpupaH ot 6akrepun
BbINIEPOAeH AMOKCUA € NPenopbYaHOTO BelecTBo 3a
pa3pyBaHe nopaau 6bp3ara my abcopbums B KpbBTa

B U1yvail Ha cnykBaHe Ha 6anoHa B KpbBoo6palLeHueto.
BbrnepoaHuaT guokcup ce pasceiia npes naTeKkcoBus
6anoH, HamansABaiiku cnocobHocTTa Ha 6anoHa 3a
Haco4BaHe 0T NOTOKa, 2 10 3 MUHYTH CNed pa3pyBaHeTo.

He octaBsiiTe KaTeTbpa B NOCTOAHHA BKNNHEHaA
no3uuusa. OceH ToBa U3bArBaiiTe NPOABLKUTENHO
pa3pyBaHe Ha 6anoHa, ;0KaTo KaTeTbpPbT € BbB
BK/IMHEHa N03ULUA; Ta3u OKNY3UBHA MaHeBpa MoXe fia
noBepe fo 6enoapodbeH UHpapKT.

ToBa ycTpoiicTBO € NPOeKTUPaHO, NpeHA3HAYEHO U ce
pasnpocTpaHABa camo 3a efAHOKpaTHa ynotpe6a. He
cTepunusmnpaiite NOBTOPHO 1 He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO
TOBa YCTPoiicTBO. HAMa JaHHM B NoKpena Ha

W3uucnurenHu KOHCTaHTH
131F7,
131F7P,
131VF7P, 831F75,
141F7, 831F75Pu 834F75u  096F6 u
Mogen 151F7 143TF7  831VF75P 834F75P  096F6P 132F5  TS105F5
Temn. Ha 06em Ha
MHKEKTUPAHOTO  WUHXKEKTMPaHOTO
BelLecTBo BelLecTBO
(°C) (ml) WU3uncnurennu KoncrauTu (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
WU3uncnurennn Koncranty 3a (0-Set+
CTyAeHO NHXXEKTUPaHO BelLeCTBO
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
CraitHa
Temnepatypa 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18—25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

4 = (1,08)C1{60)(V)

CTePUNHOCTTA, HENMPOTeHHOCTTA U GYHKLMOHANHOCTTA
Ha yCTpOICTBOTO Ulef; NOBTOPHa 06paboTka.

MouncTBaHeTO 1 NOBTOPHATA CTEPUAN3ALYA Le HApyWwaT
LienocTTa Ha natekcoBus 6anox. lloBpepata Moxe Aa He
€ BUBUMa N0 BpeMe Ha pyTUHHa NpoBepkKa.

Npepnasun mepkn

HeycnexbT Ha 6anoHHuA NnaBaLy KaTeTbp Aa BNe3e B AACHaTa
kamepa unu benoapobHata apTepua e paaKo ABNEHNE, HO MOXe
[1a Bb3HUKHE NPU NALMEHT C YBENUYEHO AACHO MPeACbPAVe
WM Kamepa, 0C06eHO aKo CbpAEUHMAT eOUT e HUCHK UK M
Hannume Ha TPUKYCNUAANHa unv 6enofpobHa HeoCTaTbuHOCT
unu 6enopapo6Ha xuneptoHus. Npy Te31 NaLMeHTH MOXe Aa e oT
M0/13a U3N0N3BaHETO Ha KaTeTbpa Swan-Ganz Hi-Shore 3a
Tepmoaunyuua (mopen 141F7). Ibn6okoTo BANLIBaHE OT
CTpaHa Ha nauyeHTa o BpeMe Ha BbBEXAAHETO CbLL0 MOXe Ad
yNEeCHI NPEMUHABAHETO.

Knunuumcrute, u3non3savuy ycrpoiictoto, TpAbea Aa ce
3aM03HasAT C Hero 1 ia pa3bupaT HeroBUTe NPUIOXeHNS, Npean
[1a 10 U3n0n3Bar.

NpenopbuaHo 06opyABaHe

Npepynpexpenue: CboteetcrBueto ¢ IEC60601-1 ce
noAAbpPIKA (amMo KOTaTo KaTeTbpbT WK COHAATA
(koHTaKTyBawWa ¢ nauuenTa yacr Tun CF cbc3awmra ot
nepubpunauma) e (Bbp3aH/a KbM MOHUTOP Ha NALUEHT
unu o6opyaBaHe, K0eTo uMa BXoAieH KoHekTop Tun CF
CbC 3awuTa ot fedpmbpunauus. Ako Bb3HamepsBaTe Aa
u3nonsBare MOHUTOP UK 06GopyBaHe Ha TpeTa CTpaHa,
npoBepeTe Npy NPOU3BOAUTENA HA MOHUTOPA UNN
o6opyaBaHeTo, 3a 1a rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE
cIEC60601-1 n cbBMeCTMMOCT ¢ KaTeTbpa UK CoHAaTa.
AKo He rapaHTMpaTe CbOTBETCTBME HAa MOHUTOpPA MK
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o6opynsaHeto ¢ IEC60601-1 1 cbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa
UNK COHAATa, TOBa MOXKE J1a YBENMYN PUCKa OT TOKOB
yAap 3a nauvenTta/oneparopa.

1. Katerbp Swan-Ganz

2. [TlepKyTaHHO UHTPOAIOCEPHO Ae3WAe U LYUT NPOTUB
3aMbpCABaHe

3. (vBmecTUm KOMMIOTBP 3a CbpAieyeH nebut, CbBMecTMa
COHJla 3a VHXEKTPAHOTO BELLLECTBO U (BbP3BaLL Kkaben unu
(bBMECTUM KOMMKTBHP

4. (TepunHa cvcTema 3a IPOMUMBAHE 1 TPaHCAIOCEpH 3a
HanAraxe

5. EKI n cuctema 3a npocnefiiBaHe Ha HanAraHeTo npu
nernoto

(OcBeH ToBa CnieHUTE enemMeHTH TpAOBa Aa 6baaT BUHAr Ha
Pa3nonoXeHue, ako Bb3HIKHAT YCIOXHEHNA N0 Bpeme Ha
BbBEX/IAHETO Ha KaTeTbpa: aHTUAPUTMUYHU NNeKapCTBa,
Ledubpunatop, pecnupatopHo NOMOLLHO 06opyaBaHe 1
(pe/CTBa 3@ BPEMEHHO NelicupaHe.

MoparotoBKa Ha KaTeTbpa
N3non3Baiite acenTMyHa TeXHUKaA.

3ab6enexka: [penopbuBa ce 13MoN3BaHe Ha 3aLLNTHa 00BIBKA
Ha KaTeTbpa.

NpepnasHa mapka: /136arsaiite cunHoTo 3a6bpcaate um
pa3TAraHe Ha KaTeTbpa nNpy TeCTBaHe 1 NOYMCTBAHE, 3a a He ce
(KbCa NPOBOAHIKOBATA BEUTa HA TEPMICTOPA, aKO MMa
Takaga.

1. Tlpomuiite nymeHuTe Ha KaTeTbpa CbC CTepuneH pa3TBop 3a
rapaHTMpaHe Ha NpoXoAMMOCT 11 3a 0TCTPaHABaHe Ha
Bb3/yXa.



Cneymndukauyun

OyHKuuA Tepmopunyuusa Tepmopunyuusa v uHpysna True Size
Homep Ha mopen 131F7,131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131VF7P (Hi-Shore)  (CardioCath)  (,S“-o6paseH 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
(cTanpapreH) BpPDbX) 831VF75P (VIP+)
(VIP)
Mone3Ha AbmkmHa (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Pa3mep Ha TAn0TO Ha kaTeTbpa BbB French | 7 F (2,3 mm) 7FQ23mm)  7F(2,3mm) 7FQ23mm) | 7,5F(2,5mm) 75F(Q25mm) | 6F(20mm) 5F(1,7mm) 5F(1,7mm)
MuHumaneH npenopbunTenex
pa3Mep Ha WHTPOTIOCepa 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm)  8F(2,7mm) 8F(2,7mm) | 85F(28mm) 85F(2,8mm)| 7F(23mm) 6F(2,0mm) 6F(2,0mm)
[JlnameTbp Ha pa3pyT 6anoH (mm) 13 13 13 13 13 13 N 8 8
Bmectumoct 3a pa3pyBate Ha 6anoa (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038
Pa3cToAHue oT Bbpxa (cm)
MopT 32 MHXEKTUPaHOTO BeLLecTBO 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Mopt 3a uHy3ua (VIP) - - - - 31 3 - - -
Mopt 3a RV undy3ua (VIP+) - - - - - 19 - - -
Tepmuctop 4 4 4 4 4 4 4 15 -
06em Ha nymeHa (ml)
[Qlucranen nymen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
JlymeH 3a MHXEeKTUPaHOTO BeLLeCTBO 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/RA nymeH - - - - 0,87 0,97 - - -
Jymen 3a RV (pacHa kamepa) - - - - - 0,93 - - -
Ckopoct Ha nHGy3ua* (ml/muH.)
JNlymen 3a undyzua (VIP) - - - - 13 14 5 (nucranen) - -
) ) . . ) 7 (MHxeKTUpaHo )
Nymen 3a RV undpy3na (VIP+) 7 BewecTBo)
Nlncranex nymen - - - - - 5 - - 1,7
MpoKcumaneH yMeH 3a MHXEKTUPaHOTo ) ) ) ) _ 9 ) . 26
BeLLeCTBO ’
MakcumaneH AnameTbp Ha Bojaya
JIUCTaneH nymen 0,025in 0,025in 0,0251in 0,0251in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in
y (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
YecToTHa peakuua
113kpuBABaHe npu 10 Hz
[Nlucrane nymen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Bcuukm cneuud)wkaumm (a JafieHn B HOMUHaNHK cToitHocT. C BCeki KaTeTbp e npefocTaBeHa CNpuHL0BKa.

*W3non3BaHe Ha HOpManeH ¢I/13VIOJ'IOFVN€H pa3TBop npu (TailHa Temneparypa, 1 m Haj MACTOTO Ha BbBeX/aHe, rpaBUTayYHo BUBaHe.

** ﬂpVI CUTyaLuu, B KOUTO MACTOTO Ha BbBEXaHE TN ¢M3VI0110I'VIﬂTa Ha nauueHTa U3nNCKBa No-ronamo pa3CcroaHne Npi BbBEXAaHe, TpFIﬁBa lace M36€p€ No-AbAbr MOAEN Ha KaTeTbP UK NO-roiam

pa3mep Ha NHTpoAkcep.

2. TlpoBepere LenocTTa Ha 6anoHa, kato ro pasayete Ao
npenopbyanua 06em. [poBepeTe 3a Hanuuue Ha ronAama
aCMETPUA 11 32 U3TYaHe upe3 noTansHe B CTepueH
du3uonornyen pa3TBop unn Boja. l3npasHete banoxa
npeau BbBexaHe.

3. (B'bp)KeTe NyMEHUTE 3a NpocnejABaHe Ha HaNAraHeTo U 3a
VHXEKTUPAHOTO BELLECTBO Ha KaTeTbPa KbM CMCTEMaTa 3a
NpoMunBaHe 1 TpaHCAKCEPUTE 3a HanAraHe. yBEpETe e, ue
B JINHUUTE N TPAHCAOCePUTE HAMA Bb3AYX.

4. TectBaiiTe enekTpuyeckaTa HenpekbCHaTOCT Ha TepMICTOpa
npeay BbBexaaHe (3a noapobHa MHopmaLya BIKTe
PbKOBOZCTBOTO 33 paboTa C KOMMKOTHPA).

NMpouenypa Ha BbBexaaHe

KateTpure Swan-Ganz morat Aa ce BbBEX/aT Npy N1ErnoTo Ha
nauyeHTa 6e3 nomoLLTa Ha GnyopocKonys, HacouBaH oT
HenpeKbCHaTo NPoCIefABaHe Ha HanaraeTo. lTpenopbysa ce
€HOBPEMEHHO NPOCTeAABaHE Ha HANATAHETO OT AUCTANHUA
nymeH. Mpy BbBEXAaHe BbB (emopanHaTa BeHa ce npenopbysa
dnyopockonua.

3abenexka: KareTbpbT TpA6Ba Aa MUHABa NECHO Npe3 AfAcHaTa
Kamepa 1 6enoapo6HaTa apTepus 1 BbB BKIMHEHA N03ULMA 32
110-Ma/KO OT MUHYTA.

3a6enexKa: AKo KaTeTbpbT U31CKBA BTBbPAABAHE N0 Bpeme
Ha BbBex/jaHe, 6aBHo obneiiTe KaTeTbpa ¢ 5 1o 10 ml cTyzeH
CTepuneH Gu3nonornyeH pastBop i 5% AeKcTpo3a, A0KaTo
KaTeTbpbT Ce NPUABMXBA Npe3 nepudepeH Cba.

B'bﬂpeKM e Morar fia 6bAar u3non3sanu Ha|7|-pa3nv|qu TEXHUKN 33

BbBeEX/1aHe, B NOMOLL Ha neKapA (a npeAocTaBeHn dieJHUTe HacoKN:
1.

BbBeseTe kateTbpa nepKyTaHHO BbB BeHaTa npe3
UHTPOZIOCEPHO Zie31re, KaTo M3MoN3BaTe MOAUPULMPaH]
TeXHuKa Ha Seldinger.

[Ty HenpeKbCHaTO NPOCTeZiABaHE Ha HanAraHeTo, CbC N 6e3
MIOMOLL{Ta Ha (yopOCKONIA, BHVMATENHO MPUABINKETE
KaTeTbpa Hanpez B AACHOTO NpeacbpAve. BivaHeTo Ha Bbpxa
Ha KaTeTbpa B FPbAHIAA KOLL Ce CATHAMN311Pa C MOBMLLEHO
pecnupatopHo konebarue B Handraeto. Gurypa 1 (Ha crp. 128)
110Ka3Ba XapaKTepHWTe KPUBY Ha MHTPaKapANANHOTO HanAraHe
11 HanAraHeTo B 6enoaipobHaTa apTepua.
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3abenexka: Korato kaTeTbpbT e B 67M30CT 10 Bb3eNa Ha
LACHOTO NPeACbp/Me U FopHaTa Ui A0NHaTa KyXa BeHa Ha
TUNNYHIA Bb3PACTEH NALMEHT, BbPXbT € NPUABUKEH Ha
0Kono 40 cm oT AAcHaTa unm 50 cm 0T nABaTa aHTekybuTanHa
AMKa, 15 8o 20 cm oT torynapHarta BeHa, 10 go 15 cm ot
MOAKNIOYNYHATA BeHa unn okono 30 cm oT besipeHaTa BeHa.

. CnomotyTa Ha npejocraBeHaTa CNpUHLIOBKa paanyme

6anoHa ¢ 0, unu Bb3AyX A0 MaKCUManHuA npenopbyaH
o6em. He usnon3saiite TeyHoctu. 06bpHeTE BHUMaHNe,
ye M3MecTeHaTa CTpenka Ha BXOJHUA KnanaH nocousa
,3aTBOPEHO” NoNoXeHue.

3a6enexka: Pa3ziyBaHeTo 06MKHOBEHO ce (BbP3Ba C ycelllaHe
3a conpoTueneHue. Mpu 0cBo60XaBaHe OyTanoTo Ha
CMPUHLI0BKATa 06UKHOBEHO TPAOBA Aa MPYXMHMPa Ha3aa. Ako
He ce HabMloZiaBa CbNPOTHUBIIEHME NpY Pa3ayBaHe, U1efBa Aa
ce npueme, ue 6anoHbT e cnykaH. HesabasHo npeyctaHoseTe
pa3ayBaHeTo. /13Mon3BaHETo Ha KaTeTbpa 3a XeMOAUHAMIUHO
HabniofeHue Moxe Aa npofbmki. Bee nak He 3abpassiiTe Aa
B3emeTe Npezna3Hy Mepky 3a NpeAoTBpaTABaHeE Ha
BIIVIBAHETO Ha Bb3AYX WM TEYHOCT B lyMeHa Ha 6anoHa.



Mpepynpexpexne: Morat ga Bb3HUKHAT
6Genoppo6HM ya10XHEeHNA NPY HeNpaBUTHa TEXHNKA
Ha pa3pyBaHe. 3a fja ce u3berHe yBpexaHe Ha
6Genoppo6HaTa apTepus U Bb3MOXKHO CNyKBaHe Ha
6anoHa, He pa3pyBailTe Haj NpenopbYaHua 06em.

MNpuaBmxeTe KaTeTbpa HaNpes, AOKATO Ce NOCTUrHe
OKNy3UOHHO HanAraHe Ha benoppobHata aptepus (PAOP),
C1ef KOETO NacvBHO M3Npa3HeTe 6anoHa, KaTo 0TCTpaHuTe
CNPUHLI0BKATa OT BXOAHMA KnanaH. He acnupupaiite cunHo
CbC CNPUHLIOBKATA, Thill KaTo TOBA MOXe J1a NOBPeAM
6anoHa. (nef u3npassae Ha 6anoHa CBbpxeTe 0THOBO
CNpUHL0BKaTa.

3abenexka: /136aralite NPOAbIKUTENHN MaHEBPY 33
MOCTUraHe Ha BKMHEHO HanAraHe. AKo cpeLLHeTe
TPYAHOCTH, OTKaXeTe e 0T ,KNuHa".

3a6enexka: lpeay nosTopHo pasaysaHe ¢ (0, umm
Bb3AYX U3Npa3HeTe HaMmbAHO 6anoHa upe3 npemaxsaHe Ha
CNPUHLLOBKATa U 0TBAPAHE Ha BXOAHUA KnanaH.

Mpepna3Ha mapka: Mpenopbysa ce npefocTaeHata
CNPUHLI0BKA J1a Ce CBbPXKE 0THOBO KbM BXOAHMA KianaH
e/l U3npa3BaHeTo Ha 6anoHa, 3a Aa ce npefoTBpaTH
CyyaiiHo UHXEKTVPaHe Ha TeYHOCTY B NyMeHa Ha 6anoHa.

Mpepna3Ha mapka: Ako Bce oLLe ce Habnioaaga
npocneaABaHe Ha HaNAraHeTo B AACHaTa kamepa aief
NPUABIKBAHE HA KaTETbPA HAKONKO CaHTUMETpa Ces,
TOYKaTa, B KOATO Ce € HabMoAaBano0 MbPBOHAYANHOTO
npoUnefiABaHe Ha HaNAraHeTo B AACHaTa Kamepa, MoXe fa
Ca ce 06pa3yBanv NPUMKHM Ha KaTeTbpa B AACHATa Kamepa,
K0eTo MoXe /ia A0BeAe 0 yCyKBaHe ini 06pa3yBaHe Ha
Bb3/11 Ha KaTeTbpa (BX. YaloxHeHus). M3npasHete
6anoHa n u3Ternete KateTbpa B AACHOTO NPeACHPAMNe.
lloBTOpHO pa3ayiiTe 6anoHa n NpuABIKeTe KaTeTbpa 0
BKWHeHa no3uuna B 6enogpobHaTta apTepus, cef Koeto
u3npasHere banoHa.

MpepnasHa mapka: Moxe Aa ce 06pa3yBat npuMKm Ha
KaTeTbpa Npyu BbBeXAAHe Ha NPeKoMepHa AbMIHA, KOeTo
MOXe fia oBefie 10 YCyKBaHe un 06pasyBaHe Ha Bb3nu
(BX. YcnoxHenna). Ako AAcHaTa Kamepa He e JOCTUrHaTa
e/l NPUABINKBAHE Ha KaTeTbpa Ha 15 cm Uef BM3aHeTo
B AACHOTO NPeACbPAVe, MOXe Ja ca ce 06pa3yBanit NpUMKN
Ha KaTeTbpa U1 BbPXbT MOXe A Ce e 3aXBaHan B 06nacTTa
Ha LUNiiKaTa Ha BeHaTa 1 camo NPOKCMMANHUAT WadT Aa ce
MPUABIKBA KbM CbpLeTo. M3npasHeTe 6anoHa u usrernere
KaTeTbpa, A0KaTo MapkupoBKata ,20 cm” (TaHe BUANMA.
lloBTOpHO pa3payiite 6anoHa v NpUABIKETe KaTeTbpa.

Hamanete npemaxHeTe npekoMepHaTa AbXnHa Unu
NpUMKa B AACHOTO NpeACbpane Uin Kamepa, Kato 6aBHO
u3abpnare KaTeTbpa Hasaz C 0K0J0 2-3m.

lpeanasHa mapka: He usgbpnsaiite KateTbpa npes
Genoppo6HaTa Knana, 0KaTo 6aNOHBT e pa3ayT, 3a
nausberHete noBpepa Ha Knanara.

loBTOpHO pa3pyiite 6anoHa, 3a ia onpegenute
MUHUMANHIA 06eM Ha pa3flyBaHe, HeobX0AuM, 3a Ja ce
nonyyu NpocnefABaHe Ha ,BKNMHEHO" HanAraxe. AKo ce
MoNYYM KNMH C N0-MaTbK OT MPENopbyaHina MakcuManeH
obem (BuxTe Tabnuuata ,CneundukaLmm” 3a BMeCTUMOCT
3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa), kateTbpbT TpA6Ba fa ce u3Ternu
L0 N03ULYS, B KOATO NpY MbHUA 06eM Ha pa3yBaHe ce
nonyyasa NpocnefABaHe Ha BKVHEHO HanAraHxe.

Mpeana3Ha mapka: MpesataraHeTo Ha
npokcumantua apantep Tuohy-Borst Ha wuta
NpPOTUB 3aMbpCABaHe MOXe ja HapyLn pyHKUMATa
Ha KaTeTbpa upe3 eBeHTyaNnHo (BUBaHe 1 3anyLuBaHe
Ha nymeHuTe.

7. TloTBbp/eTE 0KOHYATENHATA MO3MLA HA BbPXa Ha
KaTeTbpa C peHTreHorpads Ha rpbaHIA KoL,

3abenexka: Ako M3Mon3Bare LWYUT NPOTUB 3aMbPCABaHE,
yIbIIKETe ANCTANHUA KPail KbM MHTPOZIOCEpHaTa Knana.
YabmKeTe NpoKCUManHuA Kpaii Ha LuTa npoTue
3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa /10 XKeNaHaTa AbMKUHA U ro
dukcupaiite.

3abenexka: (nef 3npaspae Ha 6anoHa BbPXbT Ha KaTeTbpa
MoXe /i ce OTAPBNHe KbM benoapobHaTa knana 1 aa ce
MTb3He 06paTHO B AAACHATa KaMepa, KOETO U3UCKBA KATETbPBT
J1a ce peno3uLMoHIpa.

Hacoku 3a pemopanHo BbBexAaHe

Mpu BbBEXKAAHE BB (peMopanHaTa BeHa ce
npenopbYBa ¢pnyopockonus.

3a6enexka: KatetbpbT ¢ ,S-06paseH BpbX” e npefHa3HaueH
(amo 3a BbBex/aHe BbB pemopanHaTa BeHa.

Mpepnasna mapka: OeMopanHoTo BbBEXaHe MOXe Aa
J0Befie 0 HaTPYNBaHe Ha U3NMILHA AbIIKMHA Ha KaTeTbpa
B ZACHOTO NPeACbPAVE U A 33TPYAHU NOCTUTAHETO Ha
BK/MHeHa (0KNy31oHHa) no3uuuA B benogpobHata aptepus.

Mpepnasna mapka: Mpy emopanHo BbBex/1aHe e Bb3MOXHO
B HAKOM CUTyaLmn pemopanHarta apTepua a ce npoboge no
BpeMe Ha NepKyTaHHo BU3aHe BbB BeHaTa. TpA6Ba fa ce
(Na3Ba NoAXOAALLA TEXHVKA 3 NYHKLMA Ha pemopanHaTa BeHa,
BKJIOUUTENHO OTCTPAHABAHE Ha Hali-BBTPELUHMA OKNYAMpaLY
CTUNeT NpU NPUABMXBaHE Ha BbBEXaLLATa UNa HANPeA KbM
BeHaTa.

«  [pn npuaBMxBaHe Ha KaTeTbpa Hanpes B AONHATA KyXa
BeHa KaTeTbpbT MOXe /ia ce NPUMTb3He
B NPOTUBONONOXHATA UAMauHa BeHa. M3gbpnaiiTe
KaTeTbpa 00paTHO B MNCUNaTepanHara WnayHa Bexa,
pa3gylite 6anoHa 1 ocTaBeTe KPbBOTOKA Aa NpeHece banoHa
B [I0/IHaTa KyXa BeHa.

« Ako KaTeTbpPbT He NPeMNHaBa 0T AACHOTO Npeacbpane
B 1ACHaTa Kamepa, MOXe Aia Cé HaJloXWn Aia NpOMeHUTe
OpUeHTaLmMATa Ha BbpXa. BhumarenHo 3aBbpTeTe KaTeTbpa
W eAHOBPEMEHHO CTOBa ro 13Ternete C HAKONKO
(aHTUMeTpa. Tpﬂ6Ba [la (e BH/MaBa KaTeTbpbT [la He (e
NperbHe, KaTo e BbpTu.

« AKo CpeLLHeTe TPYAHOCTY MPK NO3ULMOHUPaHE Ha
KaTeTbpa, MOXe Ja e BbBe/ie NOAX0AAL Pa3mep BOAAY 3a
BTBbPAABAHE Ha KaTeTbpa.

Mpenna3sHa mApka: 3a fa u3berete ypexpaHe Ha
WHTpaKapAnanHuTe CTPYKTypy, He NPUABIKBAIiTE Boaua
Hanpe/ 0TBbA Bbpxa Ha KaTeTbpa. TeHaeHumATa 3a
06pa3yBaHe Ha TPOMOY LLie ce YBeNMUM C NPOLBIKUTENHOCTTA
Ha M3N0/13BaHETO Ha BoZaya. MepuoabT 0T Bpeme Ha
13M0N3BaHe Ha Bofjaua TpAGBa Ja € MUHUMANeH;
acnupupaiite 2 40 3 ml 0T lymeHa Ha KateTbpa 1 npomuiiTe
[Ba MbTI CIef} 0TCTPaHABaHe Ha BoZava.

Mopapbixkka n n3nonsBawe in situ

KaTeT'bp'bT Tpﬂ6Ba [la 0CTaHe Ha MACTO CaMo TOJIKOBA, KOJTKOTO
€ He0OX0/MMO CbITIACHO ChCTOAHMETO Ha NaLMeHTa.

Mpepna3sHa mapka: Yectotata Ha yCnoxHeHuATa ce
YBENMYaBa 3HAUUTENHO NPU NePUOAM Ha NOCTaBeH KaTeTbp,
no-AbArM 0T 72 yaca.

Mo3uuus Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

[ipbiTe BbpXa Ha kaTeTbpa LeHTPanHo pasnonoxeH

B OCHOBHOTO Pa3K/oHeHUe Ha benogpobHaTa apTepua B 6nu3oct
10 Xunyca Ha 6enwute gpoboe. He npugsmkpaiite Bbpxa
TBbpZe Hanpez KbM nepudepuata. BbpxoT Tpa6Ba Aa ce

33 bPXK TaM, KbAETO e He0OXOAMM MTHAEH UK NOYTH MbAEH
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06em Ha pa3ayBaHe 3a NOCTUraHe Ha NPoUTeAABaHe Ha
BKIMHEHO HandraHe. BbpxbT Murpupa kbM nepudepusta no
Bpeme Ha pa3yBaHe Ha 6anoHa.

Mwurpauua Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

MpeaBuAeTe CNOHTaHHA MUTPALNA HA BbPXa Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuaTa Ha 6enoapobHoTo nerno. HenpekbcHato cegete
HanAraHeTo B ANCTaNHIA NyMeH, 3a 1 NOTBbPAUTE No3uLMATa
Ha Bbpxa. AKo ce HabnioAaBa NPpoCneABaHe Ha BKINHEHO
HanAraHe, Korato 6anoHBT e M3Npa3HeH, U3Ternee KateTbpa
Ha3ap. Morat Jja Bb3HUKHAT yBpeXaaHuA Npv NPOABIKUTENHO
3anyLUBaHe WK MU NPEKOMEPHO pa3LUMpABaHe Ha CbAa

B CJTyyail Ha MOBTOPHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

Mo Bpeme Ha KapAvonyIMoHaneH 6aiinac HaCTbNBa CNOHTaHHA
MUrpaLna Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuaTa Ha benna
Lpob. Tpa6bBa Aa ce 06MUCTN YACTUYHO U3TEINAHE HA KaTeTbpa
(013 10 5 cm) TouHo npeay Gaiinaca, Thii KaTo TOBA MOXe Aa
NOMOTHe 33 HaManABaHe Ha ANCTaNHaTa MUTPaLya u
npeJoTBpaTABaHe Ha NOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha kaTeTbpa alef
baiinaca. (nep npekpaTABaHe Ha baiinaca Moe a ce U3UCKBa
peno3uLoHnpaHe Ha kateTbpa. lpoBepeTe ANCTaNHOTO
npocnenABaHe Ha 6enoapobHata apTepua npeay pasayBaHe Ha
banoHa.

Mpeana3Hxa mapka: Mpe3 onpezenet nepuop ot Bpeme
BbPXbT Ha KaTeTbpa MOXe J1a MUTpUpa KbM nepudepnaTa Ha
6enoapo6HOTO NIerno U Aa ce PasnonoXu B Manbk Cba. Morat
[1a Bb3HUKHAT yBPEXAAHUA NPU NPOABIKUTENHO 3anyLUBaHe
NI NPY MPEKOMEPHO Pa3LUMpABaHe Ha Cbaa B Cyyaii Ha
MOBTOPHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa (BX. YanomHeHus).

Hanaranuata Ha PA (6enopspo6Ha apTepua) TpA6Ba Aa ce ciefat
HenpekbCHaTo C NapameTbpa 3a aNnapma, HaCTPoeH 3a
pa3no3HaBaHe Ha GU3MONOrMYHI NPOMEHM, KAKTO U Ha
CMOHTAHHO BKMHABAHE.

Pasp,yBaHe Ha 6anoHa u U3mepBaHe Ha BKIMHEHOTO
HanAraHe

MoBTOPHOTO pa3ayBaHe Ha 6anoHa TpAGBa Aa ce 3BbHPLLBA
MocTeneHHo 1 ¢ NpocieAABaHe Ha HanAraHuATa. PasayBateTo
061KHOBEHO Ce (BbP3Ba C ycellaHe 3a CbNPoTUBNEHME. AKO He
ce HabtoAaBa CbNPOTUBNEHIE, CNIeIBA A Ce NpUeME, Ye
6anoHbT e cnykaH. HesabasHo npeycTanoBeTe pa3pyBaHeTo.
KateTbpbT Moxe Za NpoAbAXM Aa Ce U3n0A13Ba 3a
XeMoJMHaMUUHO HabMtoZieHue, Ho Bce NaK He 3abpasaiiTe Aa
B3emeTe npeanasHin MepKI 3a NpeoTBpaTABaHe Ha
MPOHUKBAHETO Ha Bb3lyX NI TEYHOCTU B NyMeHa Ha 6anoHa.
Mpy HopManHo M3MoN3BaHe Ha KaTeTbpa APbKTeE CMPUHLOBKATA
3a pa3ayBaHe NpukpeneHa KbM BXOAHNUA KnanaH, 3a Aa
MpeAOTBPATUTE C1YYaiiHO MHXEKTUPAHE Ha TEYHOCT B TyMeHa
3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa.

I3mepBaiiTe BKIVHEHOTO HanAraHe camo KoraTo e Heo6xoAUMo
11 CAMO KOTaTo BbPXbT € NPaBIHO NO3ULMOHUPAH (BX.
no-rope). M36arBalite NPOABIKUTENHN MaHEBPW 33 MOCTUTaHe
Ha BKNMHEHO HaNAraHe 1 orpaHinyeTe BPEMeTO Ha BKINHABAHE
L0 MUHUMYM (B AnXaTenHu uukbna unu 10 — 15 cekyHan),
0c06€Ho npu nauveHTI ¢ 6enoapobHa xunepToHua. Ako
CpeLLHeTe TPYAHOCTI, NPeyCTaHOBETe U3MEPBAHNATA Ha
BKMMHeHO HanaraHe. [pn HAKOM NaLueHT KpaitHoTo ANACTONHO
HanAraHe Ha 6enospo6HaTa apTepua yecto Moxe Aa 6bae
3aMeHEHO C BKNMHEHOTO HanAraHe Ha 6enospobHaTa aptepus,
aKo HanAraHNATa ca noyuTH UAEHTUYHY, M36ArBaiKN
HeobX0AUMOCTTa 0T MHOTOKPATHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

CnoHTaHHO BKNMHABaHe Ha BbpXxa

KateTbpbT Moxe a Murpupa B uctanHarta benogpobHa
apTepua 1 MOXe A1 Bb3HUKHE CTIOHTaHHO BKNMHABAHE Ha
BbpXa. 3a J1a Ce n36erHe TOBa yUI0KHeHMe, HanAraHeTo

B benogpobHata aptepus TpA6Ba fia Ce U1eiN HEMPEKbCHATO
CTPaHCAIoCep 3a HanAraHe 1 MOHNUTOP.



Hukora He Tpﬂ6Ba [la (e HacunBa NpUABKXXBaHE Hanpej, ako ce
YCETU CbNPOTUBNEHNE.

LLuT npoTHB 3aMbpcABaHe Ha kaTeTbpa
3akpeneTe AuctanHua agantep Tuohy-Borst kbm KaTeTbpa.

YabnxeTe NPOKCUMANHNA Kpaii Ha LLMTa NPOTUB 3aMbpCABaHe
Ha KaTeTbpa 0 XenaHaTa AbMKiHa 1 3akpeneTe
npokcumantus agantep Tuohy-Borst Kbm KaTeTbpa.

Mpoxoaumoct

Bcuuki nymenv 3a npocnenABate Ha HanAraeTo TpAbBea Aa ce
HaMbABAT CbC CTEPUTIEH XenapuHU3MpaH dusnonorinyeH
pa3Bop (Hanp. 500 I.U. xenapu 8 500 ml gu3mnonornye
pasTBOp) 1 Aa Ce NPOMUBAT Haii-Mako BEAHbX Ha BCeKM
MONOBYH Yac Unu Jia Ce NpaBy HenpekbcHaTa 6aBHa MHPY3MA.
AKo Bb3HUKHe 3ary6a Ha NpOXOAVMOCT, KOATO He MoXe fia ce
Kopurupa upe3 npomuBaHe, KaTeTbpbT TpA6BA Aa ce U3BaAM.

06wy ykazaHus

[JpbXTe nymeHuTe 33 NpoCieABaHe Ha HaNATaHETo NPOXOAUMI
upe3 nepuoANYHo NPOMIBAHE, HenpeKbCHaTa 6aBHa MHPY3UA

C XenapuHU3upaH GU3NoNorvueH pasTBop WK U3N0N3BaHe Ha
NPOMMBaHe C XenapuHOB Pa3TBOp Upe3 NpefoCTaBeHuTe
Kanauky 3a MHXeKTUpaHe ¢ XenapuHU3upaH Gunonoruye
pasTBop. He ce npenopbyBa BNMBAHETO Ha BUCKO3HN Pa3TBOPH
(Hanp. uAna KpbB UK anbymuH), Tbil KaTo TEXHUAT NOTOK &
TBbPAE 6aBeH 1 TYMeHDT Ha KaTeTbpa Mo3e Ja Ce 3anyLum.

3a u3non3gaHe Ha Kanauki 3a VHXEKTUpaHe:

a. [JlenHdeKumpaiite KanaukuTe 3a UHXEKTUPaHE, Npeain
[ BbBe/ieTe UrNa Ha CIPUHLI0BKA (BX. YcnoxHeHua).

6. 1I3non3Baiite urna ¢ Manbk otBop (pazmep 22 (0,7 mm)
WK No-ManbK) 3a NpobuBaHe 1 UHXeKTUpaHe npe3
KamaukuTe 3a UHXeKTUpaHe.

Mpepynpexpenne: 3a pa nsberHete paskbcBaHe Ha
Genoppo6HaTa apTepusa, HUKOra He NPoMUBaiiTe
KaTeTbpa, Korato 6anoHbT e BKAMHeH B 6enoppo6Hata
aprepua.

MNepuognuro npoepsaBaiite |V AMHUNTE, AMHUUTE 33 HanAraxe i
TpaHcalocepuTe, 3a Aa rn NoAAbPXKaTe 6e3 Hanuume Ha Bb3yX.
(CbLLo TaKa e yBepeTe, Ye CBbP3BALLNTE MMHUMN U CTMPATENHUTE
KpaHueTa ca 3paBo NpuKpenexu.

OnpepensaHe Ha Cbpae4HuA aebut

3a onpezenaHe Ha CbpaeuHua AebuT upe3 TepmoauUnyLMA ce
VHXEKTUPA U3BECTHO KOMIMYECTBO CTEPUIEH PA3TBOP C U3BECTHA
TemnepaTypa B AACHOTO NPEACHPAME U KyXaTa BeHa i
nonyyeHata NpomsHa B TeMnepaTypaTa Ha kpbBTa ce U3mMepBa
B 6enogpo6HaTa apTepua upe3 TepMUCTOPa Ha KaTeTbpa.
CbpAeyHUAT 2e6uT e 06paTHO NpoNopumoHaNeH Ha
WHTErpupaHaTa noLy o noyyeHarta kpuBa. JokasaHo e, ue
0311 MeTOA 0curypsiBa A06pa Kopenawya ¢ AUPeKTHAA MeToz Ha
Fick 1 TexHuKaTa 3a pa3pexpaHe Ha oLBeTUTEN 3a onpejensHe
Ha CbpAeuHuA aebu.

KoHcynTupaiite ce c npenparkiuTe, cBbp3aHi ¢ ynotpebata Ha
WHXEKTUPaHO BELLECTBO B e CNPAMO TakoBa CbC CTaiiHa
TemnepaTypa Wi ¢ 0TBOPEHa CNPAMO 3aTBOPeHa CUCTeMa 3a
[HOCTaBAHE HA MHXEKTUPAHOTO BELLECTBO.

Hanpagete cnpaBka B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO Ha
KOMMIOTbPA 3a CbpAeyeH AebUT OTHOCHO KOHKPETHM
VIHCTPYKLYMI NPY U3M0N3BAHETO Ha KaTeTpu 3a TEPMOAMIYLUA
3a OnpegensHe Ha Cbpaeunua febut. Kopurupawuy dakropn
WM N3YNCINTENHN KOHCTaHTY, He0OXOAVMM 33 KOPUTMpaHe Ha
noKa3aTena 3a NPeHOC Ha TOMNNHA, (a aeHu

B CrieLduKaLmuTe.

KomntotpuTe 3a cbpaeueH febut Ha Edwards nnckear ga ce
113M10N13Ba N3YNCINTENHA KOHCTAHTa 3a KOpUrupaHe Ha
NOBULLIABAHETO Ha TeMepaTypaTa Ha MHXEKTUPAHOTO
BeLLeCTBO, 0KATO MPeMIHaBa npe3 KaTeTbpa. 3uncntenHara
KOHCTaHTa e GyHKLMA Ha 00eMa Ha MHKEKTUPAHOTO BELLECTBO,
Temnepatypata i1 pa3MepuTe Ha kaTeTbpa. M3uncnutentute
KOHCTaHTY, n36poeHu B cneuudukaLmuTe, ca onpeeneHu
invitro.

Nndpopmauua 3a MRI

He6e3onacto npu MR

YcrpolictBoto Swan-Ganz e Hebe3onacHo npu MR nopaau
(aKTa, Ue CbAbpa METaNHN KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT 110
PajM0yeCTOTHO MHAYLMPaHO HarpABaHe B cpefa Ha MRI;
CeloBaTeNHO YCTPOICTBOTO Cb3/1aBa OMACHOCTU BbB BCUYKY
cpesn Ha MRI.

YcnoxHeHus

/HBa3MBHWTE NPOLIEAYPY Ca CBBP3aHN C ONPE/ieNeH PUCKoBe
3 NaLyeHTa. Bbpekw ue ceprosHuTe yCIoxHeHA
OTHOCUTENHO PE/IKW, Ha NleKaps Ce NPenopbyBa, NPeau 4a petun
[a U3M0/13Ba M BbBEX A KaTeTbpa, Aa 06MUcn
NOTEHUVANHITE NON3V CNPAMO €BEHTYaNHuUTe YCOKHEHUA.
TexHuKuTe 33 BbBEX/aHe, METOAUTe 3 U3M0N3BaHe Ha
KaTeTbpa 3a noflyyaBaHe Ha MHOPMALWA OT JaHHNUTE Ha
nawmeHTa 1 NoABaTa Ha yU10KHeHNs ca Jobpe onncanu

B UTepaTypata.

CTPUKTHOTO MPUABPXKaHE KbM Te31 MHCTPYKLMH
0CBEZLOMEHOCTTA 0THOCHO PUCKOBETE HAMAIABAT YeCToTaTa Ha
YCNOKHEHNATA. HAKOM U3BECTHIN YUIOKHEHNS BKIIOYBAT:

Nepdopauua Ha 6enoppobHarta apTepus

(akTopuTe, CBbP3aHM C Pa3BUTUETO Ha (aTanHo paskbCBaHe Ha
6enoppobHata apTepus, BKntousaT 6enoapobHa XvnepToHus,
HanpefHana Bb3pacr, Cbp/ieyHa Xvpyprua ¢ XUnoTepmus u
QHTUKOArynaLma, MUTpaLma Ha BbpXa Ha KaTeTbpa ANCTaHo,
06pa3yBaHe Ha apTepuoBEHO3Ha GUCTYNA 1 ApYTU CbI0BM
TPaBMMU.

TpabBa Aa ce B3emar BCUUKI Bb3MOXKHI NPeANasHI MepKit npn
U3MepBaHe Ha BKIMHEHOTO HanAraHe Ha benoapobHata
apTepuA npy naumeHTy ¢ 6enoapobHa XunepToHus.

[Ipu BCMUKM NALMEHTY pa3ayBaHETO Ha banoHa TpsbBa aa bbae
OrpaHnyeHo Ao ABa AvxatenHn Lkbna win 10 4o 15 cekynan.

LleHTpanHoTO MecTononoXeHue Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa
B 67m30CT 10 Xyca Ha 6enua Apob Moxe Aa npeaoTBpaTi
nepdopauus Ha benogpobHata aptepua.

benoppoben nHpapkr

Murpauusa Ha Bbpxa CbC CNOHTaHHO BKNMHABAHE, Bb3/ylUHA
embonus 1 TpoM60emb0NM3bM MOraT J1a ZI0BEAAT 10 MHapKT
Ha 6enoppobHata apTepua.

CbpAeyHU apuUTMuM

Bbnpeku ue 06MKHOBEHO Ca MPEXOAHY 1 CAMOOTPAHMYABALLM Ce,
ApUTMUVY MOTaT fia e NOABAT N0 BpeMe Ha BbBeX/aHe,
13TerNAHe 1 peno3nLMoHMpaHe Ha Bbpxa oT 6enoapobHaTa
apTepua KbM AAcHaTa Kamepa. Bbnpeku ue
npexaeBpemMeHHIUTE KaMepHN KOHTPaKLIM Ca Haii-yecTto
CpeLLaHnTe apUTMUI, CbLLO Ca J0KNaZBaHU KaMepHa
TaxuKapaua U NpeacbPAHO U KAMEpHO Mb[eeHe.
[Tpenopbusart ce npocneasasaHe Ha EKI n HenocpeacTBeHa
HaNMYHOCT Ha AHTUAPUTMINYHY NeKapCTBa 1 060pyABaHe 3a
nedubpunauua. Tpabea aa ce 06MUCIM N3N0N3BaHETO HA
npounakTuueH NMLoKaNH 3a HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha
KamepHUTe apuUTMIAM MIPI KaTeTepu3aLna.
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06pa3yBaHe Ha Bb3NH

[JloknazBaHo e, ue rbBKaBiUTe KaTeTpu 06pa3yBaT Bb3W, Haii-
YeCTo B pe3ynTaT Ha NpUMKA B AACHaTa CbpAeYHa kamepa.
MoHsAKora Bb3ebT MOXe [1a Ob/le peLueH upe3 BbBex/aaHe Ha
MOAXOAALL TeNeH BOAAY M MaHUNYANPaHe Ha KaTeTbpa Noj
dnyopockonna. AKo Bb3eNbT He BK/H0UBA HUKAKBI
MHTPaKapAManHu CTPYKTYpH, TO/ MOXe NeKo Ja Ce 3aTerHe i
KaTeTbpbT fia Cé U3TErNM Npe3 MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

Cencnc/undexumna

[loknazBaHu ca NoNOXWTENHMU KyATYpy N0 KaTeTbpa, NonyyeHn
0T 3aMbPCABaHeE 1 KONOHU3ALMA, KaKTO U ClTyYalt Ha cenTuyeH u
aCenTuyeH pacTex B AACHaTa YacT Ha cbpueTo. loBuLueHuTe
PUCKOBe 0T CenTuLieMua 1 bakTepuemusa ca CBbp3ai ¢ B3emMaHe
Ha KpbBHI NPO6U, BNMBAHE Ha TEYHOCTY U (BbP3aHa C KaTeTbpa
Tpombo3a. TpA6Ba Aa ce B3eMaT NPeBaHTUBHI MepKY 32
npennassaHe 0T MHQeKLKA.

Qlpyrv ycnoxHeHus

[lpyruTe ycnoxHeHUA BKNKYBAT JeceH bepeH 610K, mbnex
CbpaeyeH 6110k, yBpeXjaHe Ha TPUKYCMUAaNHaTa 1
benogpobHata knana, TpomboLuTONEHNA, THEBMOTOPAKC,
TpombodnebuT, abcopbuma Ha HUTpornuLepuH, Tpombo3a 1
XenapuH UHZyLMpaHa TpomboLuToneHus.

OcBeH TOBa IMa CbOOLLIEHIA 33 ANEPTUYHIA PEAKLIM KbM
narekc. Jlekapute Tps6Ba Aa uAeHTUGULMPAT NaLUEHTUTe
C UyBCTBUTENHOCT KbM N1aTeKC 1 1a GbAaT NOAroTBEHM 3a
He3a0aBHO NeyeHie Ha aneprivyHi peaLym.

[bnrocpoyHo npociesaBaHe

[poAbMKUTENHOCTTA Ha KaTeTepu3auuATa TpA6bBa Aa 6bae
MUHIMaNHaTa 3a KAUHUYHOTO CbCTOAHME Ha NaLNeHTa, Thil
KaTo PUCKbT T pa3BUTHE HA TPOMOOEMOONNYHM 1
MHOEKLIO3HM YCI0XKHEHNA Ce yBennyaBa C BpemeTo. YecToTata
Ha yCOXKHEHMATa Ce YBeNnyaBa 3HaunuTenHo Npu nepuoan Ha
N0OCTaBeH KaTeTbp, No-AbAMM 0T 72 uaca. (neaBa Aa ce 0bMucn
NpoduNaKkTMYHa CUCTEMHA aHTMKOArynaLna 11 aHTM6UOTNYHA
3alyNTa, KOraTo e M3NCKBA AbArOCPOYHA KaTeTepu3aLms
(.e.Hap 48 yaca), KaKTo 1 B CNyual Ha MOBMLLEH PUCK OT
o0bpa3yBaHe Ha CbupeL N UHGEKLuA.

Kak ce pocraBa

CbABPKAHMETO € CTEPUNHO M HENMPOTEHHO, aKO ONAKOBKATa €
HeoTBOpeHa U1 HenoBpezeHa. [1a He ce U3non3ea, ako
0MaKoBKaTa e 0TBOPEHa Ui NoBpeaeHa. [la He ce cTepunuaupa
MIOBTOPHO.

OnakoBKaTa e Npe/iHa3HayeHa 3a NpefoTBPaTABaHe Ha

(MauKBaHETO Ha KaTeTbpa ¥l 3a 3alLWTa Ha 6anoHa oT u3naraxe
Ha aTMoCdepHM ycnoBua. 3aToBa ce NpenopbyBa KaTeTbpbT Aa
0CTaHe BbTPE B 0NAKOBKATA 0 MOMEHTA Ha U3MON3BAHETO My.

(bXpaHeHune

Lla (€ (bXpaHABa Ha XNafiHo 1 CyX0 MACTO.
OrpaHuueHus 3a TemnepaTypa/BnaxHoCT:
0—40°C, 5—90% RH

YcnoBus 3a u3nonsBaHe

MpeaHa3HaueH Ja ce U3Non38a Npu GU3MONOTUYHU CbCTOAHUS
Ha YOBELLIKOTO TANO.

Cpok Ha rogHoCT

MpenopbyYaHNAT CPOK Ha FOAHOCT e 0T6ENA3aH Ha BCAKa
onakoBKka. (bXpaHeHue C1ef NpenopbyaHis Cpok Moxe a
J0Be/e /10 BOLIABAHE Ha KAuecTBaTa Ha 6anoHa, Thii Kato
aTMOCHEPHNTE YCTIOBUA BAUASAT HA ECTECTBEHNA NIAaTEKC

B 6anoHa 1 BNOLIABAT KauecTBoTo My.



3a6enexka: oBTOPHATA CTEPUIN3ALNSA HAMA A YABIKM
CPOKa Ha roAAHOCT.

N3xBbpnave

(nep KOHTaKT C nauveHTa TpeTupaiite y(TpOl7ICTBOT0 Kato

BwTe nerenparta Ha cuMBoONMUTE B KpaA Ha To3u
AOKYMEHT.

TexHu4ecka nomoty 61onornyHo onaceH oTnagbK. 3xBbpnete cbracHo npasunara

o Ha NleyebHOTO 3aBefieHe I MeCTHUTe pa3nopeson. STERILE
3a TexHUYecka nomolw ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG
Ha Tenedom: +420 221602 251. LieHuTe, cneLmduKaLmuTe U HANMYHOCTTA Ha MOAiENUTe

MoANEXaT Ha NPoMAHa 6e3 yBeoMIIeHMe.
Swan-Ganz
(Catetere de termodilutie: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 5i 151F7
VIP si VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 si 834F75P
True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 si 132F5
TS105F5 si 096F6 nu sunt disponibile in UE.
Este ilustrat modelul 834F75. Modelele enumerate mai sus au DC2141-1
unele dintre caracteristicile prezentate, dar nu toate. Conector termistor
Tnai i “titi i Valva de umflare
!nalnte fie a utlllzg_acest produs, cititi cu atentie aceste A 2 balon (vana glisants) Port VD de perfuzare
instructiuni de utilizare, precum i toate avertismentele i Racord lumen Port AD de perfuzare a 31 la19cm
masurile de precautie incluse. Dde —» [ 0 € perfuzare a > cm
perfuzare cu Termistor

Atentie: acest produs contine cauciuc natural f)?gg;rgecu A e
din latex, care poate cauza reactii alergice. heparin Port proximal de injectare la 30 cm

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figura 1, vd rugam sa consultati pagina 128.

Descriere

Cateterele de termodilutie Swan-Ganz furnizeaza informatii de
diagnosticare pentru a determina rapid presiunile hemodinamice
si debitul cardiac atunci cand sunt utilizate cu un calculator
compatibil de determinare a debitului cardiac.

(ateterele de termodilutie Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath si
cele cuvarfin " (modelele 141F7, 143TF7 si, respectiv, 151F7)
au aceleasi fundtii ca si cateterul de termodilutie Swan-Ganz
standard (modelele 131F7 si 131VF7). Cateterul cu vérfin 5"
(model 151F7) este proiectat pentru inserare in vena femurala.
Cateterul de termodilutie Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7)
este putin mai rigid decat cateterul Swan-Ganz standard si poate
fi utilizat cand este nevoie de un control mai bun al torsiunii si de
0 mai bund manevrabilitate (respectiv, din abord femural).
Cateterul de termodilutie CardioCath (model 143TF7) este
realizat din acelasi material ca si cateterul TD Swan-Ganz
Hi-Shore, insd este si mai rigid datoritd tijei de rigidizare
pozitionate intr-un lumen. Cateterul CardioCath prezinta o
curburd a varfuluiin ,C". Pe langd lumenele standard distal
(pentru artera pulmonard) si cel pentru injectare, cateterul de
termodilutie Swan-Ganz VIP (modelele 831F75, 831F75P si
831VF75P) are un lumen suplimentar care asigura accesul direct
la atriul drept. Cateterul cu lumen triplu de injectare prin metoda

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP si VIP+ sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.

7 ¢ Racord lumen proximal
de injectare
Lumen AD de perfuzare cu capac

Racord lumen  ge blocare cu heparing

distal AP

Lumen distal AP

Cateter cu lumen triplu de injectare prin metoda termodilutiei Swan-Ganz VIP+ (model 834F75)

termodilutiei Swan-Ganz VIP+ (modelele 834F75 si 834F75P)
este prevazut cu un lumen pentru atriul drept si un lumen
suplimentar. Lumenul pentru ventriculul drept (VD) al cateterului
se termind la 19 cm de varful cateterului si lumenul pentru atriul
drept (AD) se termind la 31 cm. Lumenul VIP permite perfuzarea
continud, chiar si in timpul operatiilor de determinare a debitului
cardiac.

Indicatii

Modele: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 5 132F5

(ateterele de termodilutie Swan-Ganz sunt indicate pentru
evaluarea starii hemodinamice a unui pacient prin monitorizarea
directd a presiunii intracardiace si a presiunii din artera
pulmonard, pentru determinarea debitului cardiac si pentru
perfuzarea solutiilor.

Portul distal (artera pulmonard) permite, de asemenea,
prelevarea sangelui venos mixt in vederea evaludrii balantei
transportului de oxigen si a calculdrii parametrilor derivati
precum consumul de oxigen, coeficientul de utilizare a
oxigenului si fractia de sunt intrapulmonar.
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Contraindicatii

Nu existd contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor
directionate de flux destinate arterei pulmonare. Cu toate
acestea, este posibil ca un pacient cu bloc de ramura stangd sa
dezvolte un bloc de ramura dreapta in timpul inserdrii
cateterului, ceea ce determind un bloc cardiac complet. Pentru
acesti pacienti trebuie sa fie imediat disponibile moduri de
stimulare cardiacd temporara.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza in
medii cu rezonantd magnetica (RM).

Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care
cateterul poate servi ca punct focal pentru formarea unui tromb
septic sau minor, nu trebuie considerati candidati pentru
cateterul cu balon flotant.

Monitorizarea electrocardiografica in timpul trecerii cateterului
este incurajata si extrem de importantd in oricare dintre
urmatoarele conditii:

-bloc complet de ramurd stangd, in care riscul de bloc cardiac
complet este oarecum sporit.

-sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein, in care
este prezent riscul de tahiaritmie.




Avertismente

A nu se modifica si a nu se transforma in niciun fel
produsul. Transformarea sau modificarea poate afecta
performanta produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea
balonului, ori de cte ori exista posibilitatea patrunderii
aerului in sistemul circulator arterial, de exemplu la toti
pacientii pediatrici si la adultii cu suspiciune de sunturi
intracardiace sau intrapulmonare dreapta-stanga.
Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon
filtrat bacterian datorita absorbtiei rapide a acestuia in
sange in eventualitatea ruperii balonului in sistemul
circulator. Dioxidul de carbon difuzeaza prin balonul din
latex, reducand capacitatea balonului de a fi directionat
de flux dupa 2-3 minute de la umflare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. Mai
mult, evitati umflarea balonului pe lungime in timp ce
cateterul se afla in pozitie de blocare; aceasta manevra
ocluziva poate duce la infarct pulmonar.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit
exclusiv pentru unica folosinta. A nu se resteriliza sia nu
se reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen
si functional dupa reprocesare.

Efectuarea operatiunilor de curatare si resterilizare va
afecta integritatea balonului din latex. Este posibil ca
deteriorarea sa nu fie evidenta in timpul inspectiei de
rutina.

Precautii

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in
ventriculul drept sau in artera pulmonara este rara, dar poate
avea loc la pacientii cu atriul sau ventriculul drept marit, in
special daca debitul cardiac este redus, precum si in prezenta
insuficientei de valva tricuspida sau a insuficientei pulmonare, ori
a hipertensiunii pulmonare. In cazul acestor pacienti poate fi de
ajutor utilizarea unui cateter de termodilutie Swan-Ganz
Hi-Shore (model 141F7). Trecerea poate fi usurata daca i se cere
pacientului sa inspire adanc in timpul avansarii dispozitivului.
Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu

acesta si sa fi inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

Echipamente recomandate

Avertisment: conformitatea cu standardul IEC 60601-1
este mentinuta numai in cazul in care cateterul sau sonda
(componenta aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare)
este conectat(a) la un monitor sau un echipament pentru
pacient prevazut cu un conector de intrare 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 IEC 60601-1 si
compatibilitatea cu cateterul sau sonda. Neasigurarea
conformitatii monitorului sau echipamentului cu
standardul IEC 60601-1 si a compatibilitatii cu cateterul
sau sonda poate cregte riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului.

1. Cateter Swan-Ganz

2. Dispozitiv de introducere cu teacd percutanata si protectie la
contaminare

3. (alculator compatibil de determinare a debitului cardiac,
sonda compatibila de injectare si cablu de conectare sau
calculator compatibil

Constante de calcul
831F75,
131F7,131F7P, 831F75P
131VF7P, 141F7, si 834F75si  096F6si
Model 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P 096F6P 132F5 TS105F5
Temperatura ~ Volum
solutie solutie
injectata injectata
(°Q (ml) Constante de calcul (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 -
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Constante de calcul pentru C0-Set+
Solutie injectata rece
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
I:;‘Zf;at“’a 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289
***CC=(1,08)C;(60)(V))
4. Sistem steril de spalare si traductoare de presiune Procedura de inserare

5. Sistem ECG si de monitorizare a presiunii la patul bolnavului

Tn plus, urmétoarele articole trebuie sé fie imediat disponibile in
cazul in care apar complicatii in timpul inserdrii cateterului:
medicamente antiaritmice, defibrilator, echipament de asistenta
respiratorie si mijloace de stimulare cardiaca temporard.

Pregatirea cateterului
Folositi tehnica aseptica.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a
cateterului.

Precautie: evitati s stergeti cu putere sau sa intindeti cateterul
in timpul testarii si curatdrii acestuia, pentru a nu intrerupe
circuitul electric al termistorului, daca exista.

1. Spalati lumenele cateterului cu solutie sterila pentru a
asigura permeabilitatea si a elimina aerul.

2. Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la
volumul recomandat. Verificati sa nu existe asimetrii majore
si sd nu existe scurgeri prin scufundarea balonului in solutie
salind sterila sau in apa. Dezumflati balonul inainte de
inserare.

3. (Conectati lumenele de injectare si monitorizare a presiunii
ale cateterului la sistemul de spalare sila traductoarele de
presiune. Asigurati-va ca tubulatura si traductoarele nu
contin aer.

4. Anterior inserdrii, testati continuitatea circuitului electric al
termistorului (pentru informatii detaliate, va rugam sa
consultati manualul de utilizare al calculatorului).
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(ateterele Swan-Ganz pot fi inserate de la patul bolnavului fara
asistentd fluoroscopica, ghidarea realizandu-se prin
monitorizarea continud a presiunii. Se recomandd monitorizarea
simultand a presiunii de la lumenul distal. Se recomanda ca
inserarea in vena femurala sd fie realizatd sub asistenta
fluoroscopica.

Nota: cateterul trebuie sd treaca cu usurintd prin ventriculul
drept si artera pulmonard si s ajunga in pozitia de blocare in mai
putin de un minut.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea
cateterului in timpul inserdrii, perfuzati lent cateterul cu 5 ml
pana la 10 ml de solutie salind sterild rece sau solutie de dextroza
5%, pe masura ce cateterul avanseaza printr-un vas sanguin
periferic.

Chiar dacd pentru inserare se poate folosi o gama largd de
tehnici, punem la dispozitia medicilor urmatoarele indicatii ca si
ajutor:

1. Introduceti percutanat cateterul in vend printr-o teacd de
introducere cu ajutorul tehnicii Seldinger modificate.

2. Monitorizand continuu presiunea, cu sau fara asistentd
fluoroscopicd, avansati cu grija cateterul in atriul drept.
Pétrunderea vérfului cateterului in torace este semnalizata
de o cregtere a fluctuatiei presiunii respiratorii. Figura 1
(de la pagina 128) arata formele de unda tipice ale presiunii
intracardiace si pulmonare.



Specificatii

Functie Termodilutie Termodilutie si perfuzare True Size
Numar model 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (varfin,S”) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standard) (vVip)
Lungimea utila (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Dimensiunea corpului cateterulufin FQ3mm)  TFQ3mm)  FF@3mm)  7FQ3mm) | 7SF@5mm) 75FQSmm) | 6FQOmm)  SF(L7mm)  SF(17mm)
Mdrimea minima recomandata
a dispozitivului de introducere 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) | 7F(2,3mm) 6F (2,0mm) 6F (2,0mm)
Diametrul balonului umflat (mm) 13 13 13 13 13 13 1 8 8
(apacitatea de umflare a balonului (ml) 1,5 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Distantd de la varf (cm)
Port de injectare 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Port de perfuzare (VIP) - - - - 31 31 - - -
Port de perfuzare VD (VIP+) - - - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 1,5 -
Volum lumen (ml)
Lumen distal 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Lumen de injectare 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Lumen VIP/AD - - - - 0,87 0,97 - - -
Lumen VD - - - - - 0,93 - - -
Viteza de injectare* (ml/min)
Lumen de perfuzare (VIP) - - - - 13 14 5 (distal) - -
Lumen de perfuzare VD (VIP+) - - - - - 7 7 (injectare) - -
Lumen distal - - - - - 5 - - 17
Lumen proximal de injectare - - - - - 9 - - 26
Diametrul maxim al firului de ghidaj
Lumen distal 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in
; A ; (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Raspuns in frecventa
Distorsiune la 10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale. impreuna cu fiecare cateter este furnizata o seringd.
* Folosind solutie salind normald la temperatura camerei, 1 m deasupra zonei de introducere, scurgere prin gravitatie.
**In situatiile fin care locul de insertie sau fiziologia pacientului necesitd o distantd de introducere mai mare, trebuie selectat un model de cateter mai lung sau o dimensiune mai mare a dispozitivului de introducere.

Nota: atunci cand cateterul se afld in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cava superioara sau inferioara la
pacientul adult tipic, vérful a avansat cu aproximativ 40 cm
fatd de fosa antecubitala dreaptd sau 50 cm fatd de fosa
antecubitald stangd, 15-20 cm fatd de vena jugulard,

10-15 cm fata de vena subclaviculara sau circa 30 cm fatd de
vena femurald.

Folosind seringa furnizata, umflati balonul cu C0, sau aer la
volumul maxim recomandat. Nu folositi lichid. Retineti
faptul cd sageata de compensare de pe valva glisanta indica
pozitia ,inchis”.

Nota: de requld, umflarea este asociatd cu o senzatie de
rezistentd. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de
requla, sd revind instantaneu la loc. Daca nu se intampina
nicio rezistentd la umflare, se va presupune ca balonul s-a
rupt. Incetati imediat umflarea. Cateterul poate s fie folosit
in continuare pentru monitorizarea hemodinamica. Totusi,
asigurati-va ca luati masurile de precautie necesare pentru a
preveni perfuzarea aerului sau a lichidului in lumenul
balonului.

Avertisment: o tehnica necorespunzatoare de umflare
a balonului poate conduce la complicatii pulmonare.
Pentru a evita producerea de leziuni ale arterei
pulmonare si posibila rupere a balonului, nu umflati
balonul peste volumul recomandat.

Avansati cateterul pand la atingerea presiunii de ocluzie in
artera pulmonard (PAOP), apoi dezumflati in mod pasiv
balonul scoténd seringa din vana glisantd. Nu aspirati fortat,
deoarece aceasta operatiune poate deteriora balonul. Dupa
dezumflare, atasati din nou seringa.

Nota: evitati manevrele indelungate pentru obtinerea
presiunii de blocare. Dacd intdmpinati dificultati, renuntatila
Lblocare”.

Nota: anterior unei noi umflari cu C0, sau aer, dezumflati
complet balonul prin indepartarea seringii si deschiderea
vanei glisante.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la vana glisantd pentru a preveni
injectarea accidentald a lichidelor in lumenul balonului.
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Precautie: dacd incd se observa un traseu de presiune in
ventriculul drept dupa avansarea cateterului cu cativa
centimetri dincolo de punctul in care s-a observat traseul de
presiune initial din ventriculul drept, cateterul poate sa
formeze o bucla in ventriculul drept, ceea ce poate duce la
rasucirea sau innodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). Dezumflati balonul si retrageti cateterul in
atriul drept. Umflati din nou balonul i avansati din nou
cateterul spre pozitia de blocare in artera pulmonard, apoi
dezumflati balonul.

Precautie: cateterul poate sa formeze o bucld dacd a fost
introdus la o lungime excesivd, ceea ce poate duce la rasucirea
sau innodarea acestuia (consultati sectiunea Complicatii). In
cazul in care cateterul nu a intrat in ventriculul drept dupd
avansarea acestuia cu 15 cm dincolo de punctul de intrare in
atriul drept, este posibil sd se fi produs formarea unei bucle a
cateterului sau introducerea varfului intr-o vena a gatului si
numai tija proximald sd fi avansat in inima. Dezumflati
balonul si retrageti cateterul pana cand este vizibil marcajul
de 20 cm. Umflati din nou balonul si avansati cateterul.



5. Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesivd sau
bucla din atriul sau ventriculul drept tragénd 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.
Dac se obtine blocarea cu un volum mai mic decét volumul
maxim recomandat (consultati tabelul cu specificatii pentru
informatii despre capacitatea de umflare a balonului),
cateterul trebuie retras intr-o pozitie in care volumul maxim
de umfiare sa creeze un traseu de blocare.

Precautie: strangerea prea puternica a adaptorului
proximal Tuohy-Borst al protectiei la contaminare
poate afecta negativ functionarea cateterului, facand
posibila comprimarea si ocluziunea lumenelor.

7. Verificati pozitia finala a vérfului cateterului folosind
radiografia toracica.

Nota: daca utilizati o protectie la contaminare, extindeti
capatul distal catre valva dispozitivului de introducere.
Extindeti capatul proximal al protectiei la contaminare a
cateterului la lungimea dorita si fixati-l.

Nota: dupd dezumflare, varful cateterului poate avea tendinta
de curbare in directia valvei pulmonare si de alunecare inapoi in
ventriculul drept, necesitand repozitionarea cateterului.

Indicatii pentru inserarea femurala

Se recomanda ca inserarea in vena femurala sa fie
realizata sub asistenta fluoroscopica.

Nota: cateterul cu varful in ,S” este proiectat exclusiv pentru
inserarea in vena femurala.

Precautie: inserarea femurald poate duce la introducerea unei
lungimi excesive a cateterului in atriul drept si la dificultati de
obtinere a unei pozitii de blocare (ocluzie) in artera pulmonara.

Precautie: in cazul inserdrii femurale este posibil ca in timpul
patrunderii percutanate in vend sa se strapunga artera femurala
in unele situafii. Trebuie respectata tehnica corespunzatoare
pentru punctia venei femurale, inclusiv indepartarea stiletului cel
mai adanc introdus care realizeaza ocluziunea, atunci cand acul
setului de inserare este avansat spre vend.

- (and avansati cateterul in vena cava inferioard, cateterul
poate aluneca in vena iliacd opusa. Trageti cateterul inapoi in
vena iliacd ipsilaterald, umflati balonul si permiteti fluxului
sanguin sa transporte balonul in vena cava inferioara.

«Incazulin care cateterul nu trece din atriul drept in
ventriculul drept, poate fi necesara schimbarea orientarii
varfului. Rotiti cu grija cateterul si, simultan, retrageti-1
cativa centimetri. Trebuie s aveti grija sd nu se produca
rasucirea cateterului in timpul rotirii acestuia.

« Dacd apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate
introduce un fir de ghidaj de dimensiune potrivita pentru
rigidizarea cateterului.

Precautie: pentru a se evita producerea de leziuni ale
structurilor intracardiace, nu avansati firul de ghidaj dincolo
de vérful cateterului. Tendinta de formare a trombilor creste
odata cu durata utilizérii firului de ghidaj. Mentineti la
minimum durata utilizarii firului de ghidaj; aspirati 2-3 ml
din lumenul cateterului si spalati-I de doua ori dupa
inlaturarea firului de ghidaj.

Intretinerea si utilizarea in situ

Cateterul trebuie sa ramana pozitionat in corpul pacientului
numai atat timp cat o cere starea pacientului.

Precautie: incidenta complicatiilor sporeste semnificativ in
cazul perioadelor de ramanere in corpul pacientului de peste
72 de ore.

Pozitia varfului cateterului

Mentineti pozitia centrald a varfului cateterului intr-o ramurd
principald a arterei pulmonare in apropierea hilului pulmonar.
Nu avansati varful prea departe spre periferie. Varful trebuie
mentinut in locul in care este necesar volumul complet sau
aproape complet de umflare in vederea obtinerii unui traseu de
blocare. Tn timpul umflrii balonului, varful migreazs citre
periferie.

Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului ctre periferia
patului pulmonar. Monitorizati continuu presiunea in lumenul
distal pentru a verifica pozitia varfului. Dacd la dezumflarea
cateterului se observa un traseu de blocare, trageti inapoi
cateterul. Ocluzia prelungitd sau distensia excesivd a vasului
sanguin la umflarea din nou a balonului pot provoca leziuni.

Tn timpul bypass-ului cardiopulmonar se produce migrarea
spontand a varfului cateterului catre periferia plamanului.
Trebuie avutd in vedere retragerea partiala a cateterului (intre 3
si 5 cm) chiar inaintea bypass-ului, deoarece aceasta poate ajuta
la reducerea migrarii distale i la prevenirea blocarii permanente
a cateterului dupa bypass. Dupa terminarea bypass-ului, poate fi
necesard repozitionarea cateterului. Verificati traseul arterei
pulmonare distale inainte de a umfla balonul.

Precautie: dupd o perioada de timp, este posibil ca varful
cateterului sa migreze spre periferia patului pulmonar si s se
fixeze intr-un vas sanguin mic. Se pot produce leziuni atat din
cauza ocluziei prelungite, cat si din cauza distensiei excesive a
vasului sanguin la umflarea din nou a balonului (consultati
sectiunea Complicatii).

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, iar parametrii de
alarma trebuie sd fie setati pentru a detecta modificdrile
fiziologice, precum si blocarea spontand.

Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Umflarea din nou a balonului trebuie sa se faca treptat,
monitorizand in acelasi timp presiunile. De requld, umflarea este
asociatd cu o senzatie de rezistentd. Daca nu se intdmpina nicio
rezistentd, trebuie s se presupund ci balonul s-a rupt. incetati
imediat umflarea. Cateterul poate fi totusi folosit in continuare
pentru monitorizare hemodinamica; cu toate acestea, luati
masuri de precautie impotriva perfuzarii de aer sau lichide in
lumenul balonului. Tn timpul utilizérii normale a cateterului,
mentineti seringa de umflare atasata la vana glisantd pentru a
preveni injectarea accidentald de lichid in lumenul de umflare a
balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cand este necesar si
cand varful este pozitionat corespunzator (consultati informatiile
de mai sus). Evitati manevrele prelungite de obfinere a presiunii
de blocare si reduceti la minimum timpul de blocare (doua cicluri
respiratorii sau 10-15 secunde), mai ales la pacientii cu
hipertensiune pulmonard. Dacd intampinati dificultdti, incetati
masuratorile de blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolica
din artera pulmonara poate inlocui frecvent presiunea de blocare
in artera pulmonara daca presiunile sunt aproximativ identice,
inldturandu-se astfel nevoia umflarii repetate a balonului.
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Blocarea spontana a varfului

(ateterul poate migra in artera pulmonara distald si se poate
produce blocarea spontana a varfului. Pentru evitarea acestei
complicatii, presiunea din artera pulmonard trebuie monitorizata
continuu cu un traductor de presiune si un monitor cu afisaj.

Dacd se intdmpina rezistentd, nu trebuie sa fortati niciodata
avansarea cateterului.

Protectia la contaminare a cateterului
Fixati adaptorul distal Tuohy-Borst pe cateter.

Extindeti capatul proximal al protectiei la contaminare a
cateterului la lungimea dorita si prindeti adaptorul proximal
Tuohy-Borst de cateter.

Permeabilitatea

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu
solutie salina sterila heparinizata (de exemplu 500 U.I. heparina
in 500 ml solutie salind) si spalate cel putin o data la fiecare
jumatate de ord sau prin perfuzare lenta continud. Daca se
produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi corectatd
prin spalare, cateterul trebuie indepartat.

Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa ramana
permeabile, acest lucru realizandu-se prin spalare sub jet
intermitent sau prin perfuzare lentd, continua cu solutie salina
heparinizata, ori prin folosirea blocdrii cu heparina utilizénd
capacele de injectare furnizate cu solutia salind heparinizatd. Nu
se recomanda perfuzarea unor solutii véscoase (de exemplu,
sange integral sau albumina), deoarece acestea au o curgere
prea lenta si pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

Pentru a utiliza capacele de injectare:

a. Dezinfectati capacele de injectare inainte de patrunderea
cu acul de seringd (consultati sectiunea Complicatii).

b.  Utilizati un ac cu diametrul mic (de calibrul 22 (0,7 mm)
sau mai mic) pentru perforarea si injectarea prin
capacele de injectare.

Avertisment: pentru a evita ruptura de artera pulmonara,
nu spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este
blocat in artera pulmonara.

Verificati periodic tubulatura de acces intravenos, tubulatura de
presiune si traductoarele pentru a preintdmpina patrunderea
aerului. De asemenea, asigurati-va cd tuburile de racord si
robinetele raman fixate strans.

Determinarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin metoda termodilutiei,
0 cantitate cunoscuta de solutie sterild, la o temperatura
cunoscuta, este injectatd in atriul drept sau in vena cava, iar
modificarile survenite in temperatura sangelui vor fi masurate in
artera pulmonara de termistorul cateterului. Debitul cardiac este
invers proportional cu aria integrata de sub curba rezultata. S-a
demonstrat cd aceastd metoda oferd o bund corelare cu metoda
Fick directd si cu tehnica dilutiei substantei de contrast pentru
determinarea debitului cardiac.

Consultati referintele privind utilizarea unei solutii injectate
racite in comparatie cu solutia injectatd la temperatura camerei
ori utilizarea unor sisteme de administrare a solutiei injectate
deschise in comparatie cu unele inchise.

Pentru instructiuni specifice privind utilizarea cateterelor de
termodilutie pentru determinarea debitului cardiac, consultati
manualul calculatorului de determinare a debitului cardiac
corespunzator. Factorii de corectie sau constantele de calcul
necesare pentru corectia indicatorului de transfer termic sunt
indicati/indicate in specificatii.



Calculatoarele de determinare a debitului cardiac marca Edwards
necesitd utilizarea unei constante de calcul pentru corectarea
cregterii temperaturii solutiei injectate pe masurd ce aceasta
trece prin cateter. Constanta de calcul este o functie a volumului
solutiei injectate, a temperaturii si a dimensiunilor cateterului.
Constantele de calcul mentionate in specificatii au fost
determinate in vitro.

Informatii despre IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonanta magnetica
din cauza componentelor metalice incluse, componente care in
mediul de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) sunt
supuse procesului de incalzire indus de radiatiile de
radiofrecventa, dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile
de imagistica prin rezonantd magnetica.

Complicatii

Procedurile invazive implica unele riscuri pentru pacient. Desi
complicatiile serioase sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca,
inainte de a lua decizia de a insera sau a utiliza cateterul, sd ia in
calcul beneficiile potentiale in raport cu complicatiile posibile.
Tehnicile de inserare, metodele de utilizare a cateterului pentru
obtinerea informatiilor privind datele pacientilor si frecventa
complicatiilor sunt descrise corespunzator in literatura de
specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea
riscurilor reduc incidenta complicatiilor. Printre complicatiile
cunoscute se numara:

Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu dezvoltarea de rupturd letald de artera
pulmonara includ hipertensiunea pulmonard, varsta inaintata,
interventia chirurgicala cardiacd cu hipotermie si anticoagulare,
migrarea varfului cateterului in sens distal, formarea de fistule
arteriovenoase, i alte traume vasculare.

Prin urmare, trebuie procedat cu extrema atentie in timpul
masurarii presiunii de blocare in artera pulmonara a pacientilor
cu hipertensiune pulmonard.

Tn cazul tuturor pacientilor, perioada de timp in care balonul
ramane umflat trebuie sé fie limitata la doua cicluri respiratorii
sau la 10-15 secunde.

Amplasarea centrala a varfului cateterului langa hilul pulmonar
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

Infarctul pulmonar

Migrarea vérfului cu blocare spontand, embolia gazoasa si
tromboembolia pot duce la infarctul de artera pulmonara.

Aritmiile cardiace

Desi sunt de requla tranzitorii si se limiteazd singure, aritmiile se
pot produce in timpul inserarii, scoaterii si repozitiondrii varfului
din artera pulmonaré in ventriculul drept. In timp ce contractiile
ventriculare premature sunt cele mai frecvent intalnite aritmii,
au fost semnalate, de asemenea, cazuri de tahicardie ventriculard
si fibrilatie atriald si ventriculard. Se recomandd monitorizarea
prin ECG si disponibilitatea imediata a medicamentelor
antiaritmice si a echipamentelor de defibrilare. Trebuie luatd in
considerare administrarea profilactica de lidocaina pentru
reducerea incidentei aritmiilor ventriculare in timpul
cateterizarii.

nnodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, in
majoritatea cazurilor ca rezultat al unei bucle formate in
ventriculul drept. Uneori nodul poate fi rezolvat prin inserarea
unui fir de ghidaj adecvat si manevrarea cateterului sub asistenta
fluoroscopica. Daca nodul nu include nicio structura
intracardiacd, acesta poate fi strans cu grijd, iar cateterul poate fi
retras prin locul de intrare.

Sepsis/Infectie

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din vérful cateterului,
rezultate ca urmare a contaminarii si colonizarii, precum si
incidenta unor vegetatii septice i aseptice in partea dreaptd a
inimii. Riscul crescut de septicemie si bacteriemie a fost asociat
cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si
tromboza asociata cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva
infectiilor trebuie adoptate masuri preventive.

Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta si blocul cardiac
complet, afectarea valvei tricuspide si pulmonare,
trombocitopenia, pneumotoraxul, tromboflebita, tromboza,
absorbtia nitroglicerinei si trombocitopenia indusd de heparind.

In plus, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii trebuie
sa identifice pacientii cu sensibilitate la latex si sa fie pregatiti
pentru tratarea prompta a reactiilor alergice.

Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizarii trebuie sd fie durata minima impusa de
starea clinicd a pacientului, deoarece riscul de complicatii
tromboembolice i infectioase creste in timp. Incidenta
complicatiilor sporeste semnificativ in cazul perioadelor de
ramanere in corpul pacientului de peste 72 de ore. Trebuie avute
in vedere anticoagularea sistemica profilactica si protectia cu
antibiotice atundi cdnd este necesard cateterizarea pe termen
lung (adica peste 48 de ore), precum si in cazurile ce presupun un
risc sporit de aparitie a cheagurilor sau infectiei.
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Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput astfel incat sa prevind strivirea
cateterului si sa protejeze balonul fatd de expunerea la factorii
atmosferici. Prin urmare, se recomanda pastrarea cateterului in
ambalajul sdu pdnd in momentul intrebuintdrii.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limitari de temperatura/umiditate:
0-40 °C, umiditate relativa 5% - 90%
Conditii de utilizare

Destinat utilizarii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este inscrisa pe fiecare
ambalaj. Péstrarea produsului dupa termenul recomandat poate
duce la deteriorarea balonului, deoarece factorii atmosferici
actioneazd asupra cauciucului natural din latex din care este
confectionat halonul, avand ca efect deteriorarea acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la
numarul de telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru degeurile cu risc biologic. A se elimina
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi
modificate fard notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

STERILE



Swan-Ganz

Termodilutsioonikateetrid: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 ja 151F7
VIP ja VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 ja 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 ja 132F5
TS105F5 ja 096F6 pole ELis saadaval.

Joonisel on mudel 834F75. Ulal loetletud mudelitel on méned,
kuid mitte koik naidatud funktsioonid.

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kdiki kasutusjuhendeid ja
neis olevaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada
allergilisi reaktsioone.

Moeldud iihekordseks kasutuseks
Joonist 1vt Ik 128.

Kirjeldus

Termodilutsioonikateetrid Swan-Ganz annavad diagnostilist
teavet hemodiinaamilise rdhu ja siidame minutimahu kiireks
tuvastamiseks, kui seda kasutatakse koos tihilduva siidame
minutimahu arvutiga.

Termodilutsioonikateetritel Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath ja
S-otsaga (vastavalt mudelitel 141F7, 143TF7 ja 151F7) on
samasugused funktsioonid kui standardsetel
termodilutsioonikateetritel Swan-Ganz (mudelitel 131F7 ja
131VF7). S-otsaga kateeter (mudel 151F7) on kavandatud
sisestamiseks reieveeni kaudu. Termodilutsioonikateeter
Swan-Ganz Hi-Shore (mudel 141F7) on standardsest kateetrist
Swan-Ganz mdnevdrra jdigem ning seda voib kasutada siis, kui
kateetrit on vaja rohkem pddrata ja juhtida (nt reieveeni kaudu
sisestamisel). Termodilutsioonikateeter CardioCath

(mudel 143TF7) on toodetud samast materjalist mis
termodilutsioonikateeter Swan-Ganz Hi-Shore, kuid esimene on
iihe valendiku jdigastusvarda tottu veelgi jaigem. Kateetril
CardioCath on C-ots. Peale standardse distaalse (kopsuarteri) ja
sistelahuse valendiku on termodilutsioonikateetril

Swan-Ganz VIP (mudelid 831F75, 831F75P ja 831VF75P)
tdiendav valendik, mis annab otsese juurdepaasu paremale
kojale. Kolmevalendikulisel infusiooni-termodilutsioonikateetril
Swan-Ganz VIP+ (mudelitel 834F75 ja 834F75P) on parema koja
valendik ja veel iiks tdiendav valendik. Kateetri parema vatsakese
(RV) valendik lopeb 19 cm kaugusel kateetri otsast ning parema
koja (RA) valendik [dpeb 31 cm kaugusel kateetri otsast. VIP
valendiku abil saab teha pidevat infusiooni isegi siidame
minutimahu maaramise ajal.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CardioCath,
(OM-1, C0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP ja VIP+ on ettevdtte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud
kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Termistori konnektor

Ballooni taiteklapp

RV infusiooniva-
lendiku jaotur
koos hepariini

lukustuskattega valendiku jaotur

RA infusioonivalendik koos hepariini
lukustuskattega

Kopsuarteri distaalse valendiku

DC2141-1

RV infusiooniava

RA infusiooniava 31 cm juures 19 cm juures

Termistor

Proksimaalne siistelahuse
ava 30 cm juures

Kopsuarteri distaalne
valendik

jaot
Jaotr Swan-Ganz VIP+ kolme valendikuga infusiooni termodilutsioonikateeter (mudel 834F75)
Naidustused Hoiatused

Mudelid 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 ja 132F5

Termodilutsioonikateetrid Swan-Ganz on ndidustatud patsiendi
hemodiinaamilise seisundi hindamiseks otsese intrakardiaalse ja
kopsuarteri rohu jélgimise ja sidame minutimahu maaramise
kaudu ning lahuste infundeerimiseks.

Distaalne (kopsuarteri) port vdimaldab ka segatud veenivere
proovide votmist hapniku transpordi tasakaalu hindamiseks ja
tuletatud parameetrite arvutamist (nt hapnikutarbimine,
hapniku kasutuskoefitsient ja kopsusundi fraktsioon).

Vastunaidustused

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate kopsuarteri
kateetrite kasutamiseks puuduvad. Kuid vasaku kimbu saare
blokaadiga patsiendil voib kateetri sisestamisel tekkida parema
kimbu sdare blokaad, mille tulemuseks on tdielik
stidameblokaad. Selliste patsientide puhul peaks olema vdimalik
kasutada viivitamatult ajutisi riitmurireziime.

Need tooted sisaldavad metallist osi. ARGE kasutage
magnetresonantstomograafia (MR) keskkonnas.

Ballooni tditmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb
korduvat sepsist vdi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter vdib
toimida septilise voi healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

Kateetri panemise ajal soovitatakse elektrokardiograafilist
jalgimist ja see on eriti téhtis, kui esineb méni jargmistest
tingimustest.

-Taielik vasaku kimbu sadre blokaad, mille korral siidame taieliku
blokaadi oht on mdnevdrra suurenenud.

-Wolff-Parkinson-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia, mille
korral on olemas tahhiiariitmia oht.
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lirge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine vdib
maojutada toote toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada 6hku ballooni taitmiseks iiheski
olukorras, kus see voib sattuda arteriaalsesse
vereringesse, nt iihelgi pediaatriapatsiendil ja
taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse paremalt vasakule
ulatuvat intrakardiaalset voi kopsusunti. Soovituslik
taitmismeetod on bakteritega filtreeritud siisinikdioksiid
kiire imendumise téttu verre ballooni rebenemise korral
vereringes. Siisinikdioksiid hajub labi lateksballooni,
vahendades ballooni vooluga suunamise voimet

2-3 minutit parast taitmist.

Arge jitke kateetrit piisiva kiilu asendisse. Lisaks viltige
ballooni pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiilu
asendis; selle ummistava meetodi tagajérg véib olla
kopsuinfarkt.

See seade on loodud, ette nahtud ja levitatav ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega
kasutage seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab
lateksballooni. Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise
kaigus ilmneda.

Ettevaatusabinoud

Ballooni tditmiskateetrite sisenemine parema vatsakese voi
kopsu arterisse nurjub harva, kuid see vib juhtuda patsiendite
puhul, kelle parem koda voi vatsake on suurenenud, eriti kui
siidame minutimaht on véike voi trikuspidaal- voi
kopsupuudulikkuse voi kopsu hiipertensiooni korral. Swan-Ganz
Hi-Shore termodilutsioonikateetri (mudeli 141F7) kasutamine
vdib kdnealuseid patsiente aidata. Ulekandumist vdib
soodustada ka patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad meedikud peavad olema seadmega tutvunud
ja mdistma selle kasutusviise enne kasutamist.




Soovitatud seadmed

Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud
ainult siis, kui kateeter véi andur (CF-i rakendusosa,
defibrillatsioonikindel) on iihendatud patsiendimonitori
voi seadmega, millel on CF-tiiiipi defibrillatsioonikindel
sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda
osapoole monitori voi seadet, kiisige monitori voi
seadme tootjalt, kas toode on kooskélas standardiga
IEC60601-1 ja iihildub kateetri voi anduriga. Kui monitori
voi seadme kooskola standardiga IEC 60601-1 ja kateetri
voi anduri iihilduvus pole tagatud, voib see suurendada
elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

1. Kateeter Swan-Ganz
2. Nahakaudne kaniiiili sisestusseade ja saastumiskaitse

3. Uhilduv siidame minutimahu arvuti, iihilduv siistelahuse
andur ja ihenduskaabel vdi iihilduv arvuti

4. Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid
5. Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem

Peale selle peavad olema kohe kattesaadavad jargmised
vahendid, kui kateetri sisestamise kaigus ilmneb tiisistusi:
ariitmiavastased ravimid, defibrillaator, hingamist toetavad
seadmed ja ajutise stimulatsiooni seadmed.

Kateetri ettevalmistamine
Kasutage aseptilist tehnikat.
Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiili.

Ettevaatusabinou: valtige kateetri jouga piihkimist voi
venitamist proovivotu ja puhastamise ajal, et termistori
juhtmeringi mitte katkestada (kui on olemas).

1. Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada
ldbitavus ja eemaldada ohk.

2. Kontrollige, kas balloon on terve, taites selle soovitatud
mahuni. Veenduge, et poleks markimisvaarset asiimmeetriat
ega lekkeid, kastes balloon steriilsesse fiisioloogilisse
lahusesse voi vette. Tiihjendage balloon enne sisestamist.

3. Uhendage kateetri siistelahuse ja rohu jalgimise valendikud
loputussiisteemi ja rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes
ja andurites poleks 6hku.

4. Ennesisestamist kontrollige termistori elektriiihendusi (vt
arvuti kasutusjuhendist diksikasjalikku teavet).

Sisestamisprotseduur

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma
fluoroskoopiata, juhindudes pidevast rohu jélgimisest.
Soovitatav on samal ajal jélgida rohku distaalses valendikus.
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. Kateeter peab likuma hélpsalt labi parema vatsakese
ja kopsuarteri kiilu asendisse vahem kui minutiga.

Markus. Kui kateetrit peaks olema vaja sisestamise ajal
tugevdada, perfuseerige seda 5 kuni 10 ml kiilma steriilse
fiisioloogilise lahusega vdi 5% dekstroosiga, kuna kateeter
viiakse Iabi perifeerse veresoone.

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitut meetodit, on jérgmised
juhtnddrid arstile abiks.

1. Sisestage kateeter veeni lahi kaniidli sisestusseadme,
kasutades nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri
tehnika abil.

2. Jélgige pidevalt rohku ja liikake kateeter ettevaatlikult
paremasse kotta (fluoroskoopia abil vdi ilma selleta).
Kateetri otsa sisenemisest rindkerre annab mérku rohu

Arvutuskonstandid
131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75P
141F7, ja 834F75ja  096F6 ja
Mudel 151F7 143TF7  831VF75P 834F75P  096F6P 132F5 TS105F5
Siistelahuse
Siistimistemperatuur maht
(°C) (ml) Arvutuskonstandid (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Arvutuskonstandid C0-Set+ puhul
Kiilm siistelahus
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Toatemperatuur 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

***CC=(1,08)G{60)(V)

suurenenud kdikumine. Joonisel 1 (Ik 128) on ndha
intrakardiaalse ja kopsu rohu iseloomulikud rohulained.

Markus. Kui kateeter on tavalise tdiskasvanud patsiendi
puhul parema koja ja iilemise vdi alumise 6onesveeni
iihenduskoha laheduses, on ots viidud ligikaudu 40 cm-ni
paremast v6i 50 cm-ni vasakust antekubitaalsest lohust,
15-20 cm tuiksoonest, 1015 cm rangluualusest veenist voi
ligikaudu 30 cm reieveenist.

3. Kasutades kaasasolevat siistalt, téitke halloon C0, vdi 6huga

maksimaalse soovitatud mahuni. Airge kasutage vedelikku.
Pange tahele, et siibril olev nool nditab suletud asendit.

Markus. Ballooni téitmisel on tavaliselt tunda vastupanu.
Vabastamisel peaks siistla kolb tavaliselt tagasi hiippama.
Taitmise ajal takistuse puudumisel tuleks eeldada, et balloon
on purunenud. Katkestage kohe taitmine. Kateetrit vdib
jatkuvalt hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Kuid
votke tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida dhu voi
vedeliku sattumist ballooni valendikku.

Hoiatus. Vale taitmistehnika kasutamisega véivad
kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise
ja ballooni voimaliku rebenemise véltimiseks drge
taitke soovitatud mahust rohkem.

4. Viige kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri

ummistuse rohk (PAOP), seejérel tiihjendage balloon,
eemaldades silstla siibrist. Arge joudu kasutades aspireerige,
kuna see vaib ballooni kahjustada. Parast tiihjenemist
kinnitage siistal tagasi.

Markus. Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu
saavutamiseks. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust.

Markus. Enne C0, v6i 8huga uuesti téitmist laske balloon
tdiesti tiihjaks, eemaldades siistla ja avades siiber.
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Ettevaatusabinou: kaasas olev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga ihendada, et véltida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

Ettevaatusabinou: kui parema vatsakese rohu muster
tuvastatakse ka parast kateetri edasiliikkamist mitu
sentimeetrit kaugemale kohast, kus algselt tuvastati parema
vatsakese rohu muster, vdib kateeter olla paremas
vatsakeses moodustanud aasad, mis vdib pdhjustada
kateetri keerdumise ja solmede moodustamise (vt jaotist
Tiisistused). Tiihjendage balloon ja tommake kateeter
paremasse kotta. Tditke balloon uuesti ja viige kateeter
uuesti kopsuarteri kiilu juurde, seejarel tiihjendage balloon.

Ettevaatusabinou: kui sisestatud osa on liiga pikk, voib
kateeter aasu moodustada, mis omakorda toob kaasa
keerdumise ja solmede moodustumise (vt jaotist
Tiisistused). Kui kateeter pérast paremasse kotta sisenemist
15 am vorra edasi liikates paremasse vatsakesse ei sisene,
vdivad kateetris olla [6tkud vdi ots vdib olla kaelaveeni kinni
Tiihjendage balloon ja tommake kateeter valja, kuni 20 cm
mark on ndha. Tditke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi.

. Vdhendage pikkust voi eemaldage kateeter paremast kojast

voi vatsakesest, tommates aeglaselt kateetrit tagasi umbes
2-3m.

Ettevaatusabinou: drge tommake kateetrit iile
pulmonaalklapi, kui balloon on tais, et valtida klapi
kahjustamist.

. Taditke balloon uuesti, et madrata minimaalne taitmismaht,

mis on vajalik kiilu mustri saavutamiseks. Kui kil
saavutatakse maksimaalsest soovitatud mahust vaiksema
mahuga (vt tehniliste andmete tabelist ballooni
tditmismahtu), tuleb kateeter tommata tagasi asendisse, kus
tdismaht tekitab kiilu mustri.



Tehnilised andmed

Funktsioon Termodilutsioon Termodilutsioon ja infusioon True Size
Mudeli number 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath)  (S-otsaga) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(standardne) (VIP)
Kasutatav pikkus (cm) 110 110 110 110 10 10 75 100
Kateetri korpus (prantsuse skaala) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7FQ23mm) | 7,5F(2,5mm) 7,5F(25mm) | 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Minimaalne soovitatav sisestaja suurus | 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 85F(28mm) | 7F(2,3mm) 6F (2,0mm) 6F (2,0mm)
Téidetud ballooni labimd6t (mm) 13 13 13 13 13 n 8 8
Ballooni tditemaht (ml) 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,0 0,7 0,8
Kaugus otsast (cm)
Siistelahuse ava 30 30 30 30 30 30 15 24
Infusiooni (VIP) ava - - 31 31 - - -
RV infusiooni (VIP+) ava - - - 19 - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 15 -
Valendiku maht (ml)
Distaalne valendik 1,02 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Siistelahuse valendik 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/RA valendik - - 0,87 0,97 - - -
RV valendik - - - 0,93 - - -
Infusiooni kiirus* (ml/min)
Infusiooni (VIP) valendik - - 13 14 5 (distaalne) - -
RV infusiooni (VIP+) valendik - - - 7 7 (siistelahus) - -
Distaalne valendik - - - 5 - - 1,7
Proksimaalne siistelahuse valendik - - - 9 - - 2,6
Juhtetraadi maksimumlahimadt
Distaalne valendik 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in
(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Sageduskaja moonutus 10 Hz juures
Distaalne valendik <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Koik tehnilised andmed on antud nimivédrtustega. Iga kateetriga on kaasas siistal.
* Kasutades tavalist fiisioloogilist lahust toatemperatuuril, T m sisestuskoha kohal, gravitatsiooni languses.
** Olukorras, kus sisestuskoht vdi patsiendi fiisioloogia nduab suuremat sisestuskaugust, tuleb valida pikem kateetrimudel vdi suurem sisestusseadme suurus.

Ettevaatusabindu: saastumiskaitse proksimaalse
Tuohy-Borsti adapteri iilekeeramine voib kahjustada
kateetri toimivust, surudes valendikud kokku ja
sulgedes need.

7. Kinnitage kateetri ots Ioplikku asukohta rindkere
rontgenuuringuga.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalset otsa
sisestusklapi poole. Pikendage kateetri saastumiskaitse
proksimaalne ots soovitud pikkuseni ja kinnitage.

Markus. Pérast tiihjendamist vdib kateetri ots keerduda uuesti
pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse,
mistottu on vaja kateeter iimber paigutada.

Juhtnoorid reieveeni sisestamiseks

Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada
fluoroskoopiat.

Markus. Kateeter S Tip on méeldud ainult reieveeni
sisestamiseks.

Ettevaatusabindu: reieveeni sisestamisel voib paremasse kotta
sattuda liiga palju kateetrit ja kopsuarteri kiilu (oklusiooni)
saavutamisel tekib raskusi.

Ettevaatusabinou: reiekaudse sisestamise puhul on vdimalik
reiearter mones olukorras veeni naha kaudu sisenemisel l&bi
torgata. Kasutada tuleb diget reieveeni punktsiooni tehnikat, muu
hulgas tuleb eemaldada sisemine tokestav stilett, kui
sisestuskomplekti ndela veeni suunas liikatakse.

Kateetri likkamisel alumisse ddnesveeni voib kateeter
libiseda vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter tagasi
samapoolsesse niudeveeni, tditke balloon ja laske vereringel
kanda balloon alumise ddnesveeni.

Kui kateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse,
vdib vajalik olla otsa suuna muutmine. Pdorake kateetrit
ettevaatlikult ja tommake see samal ajal mitu sentimeetrit
vélja. Olge ettevaatlik, et kateeter podramise ajal ei keerduks.

Kui kateetri paigutamisel tekib raskusi, voib kateetri
jdigemaks muutmiseks sisestada sobiva suurusega
juhtetraadi.

Ettevaatusabindu: intrakardiaalsete struktuuride
kahjustuste valtimiseks arge liikake juhtetraati kateetri otsast
kaugemale. Mida kauem juhtetraati kasutatakse, seda
suurem on trombide moodustumise oht. Kasutage juhtetraati
minimaalselt; aspireerige 2 kuni 3 ml kateetri valendikust ja
loputage kaks korda parast juhtetraadi eemaldamist.
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Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jaama paigaldatuks ainult nii kaua, kui patsiendi
olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabinou: tiisistuste esinemissagedus suureneb
oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.

Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pdhiharu keskel kopsude ava
lsheduses. Arge liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele. Otsa
tuleb kogu aeg hoida asendis, kus kiilu jalgimiseks on vajalik
tdielik voi peaaequ tdielik téitemaht. Ots nihkub ballooni téitmise
ajal perifeeria suunas.

Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude vélispinna
suunas. Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et kontrollida otsa
asendit. Kui tiihjaks lastud ballooniga taheldatakse kiilu mustrit,
tommake kateeter tagasi. Veresoone pikaajaline ummistus vi liigne
paisumine voib ballooni uuesti téitmisel vigastuse tekitada.

Kardiopulmonaalse Sunteerimise kdigus ilmneb spontaanne
kateetri otsa paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda
tuleks kateetri osalist tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne



Sunteerimist, kuna see vdib aidata véhendada distaalset
paigaltnihkumist ja vltida kateetri piisivat kiilumist pérast
Sunteerimist. Parast Sunteerimise lopetamist voib kateeter
vajada imberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni taitmist
distaalse kopsuarteri mustrit.

Ettevaatusabinou: aja jooksul vdib kateetri ots nihkuda
kopsude valimise osa suunas ja sattuda vaikesesse veresoonde.
Veresoone pikaajaline ummistus voi liigne paisumine vdib
ballooni uuesti téitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist
Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jélgida, nii et alarmiparameeter
on seatud tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset
iilu.

Ballooni taitmine ja kiilurohu maétmine

Ballooni tuleb uuesti tdita jark-jarqult, jalgides samal ajal rohku.
Ballooni tditmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Takistuse
puudumisel tuleks eeldada, et balloon on purunenud. Katkestage
kohe tditmine. Kateetrit vdib endiselt kasutada hemodiinaamika
jalgimiseks, kuid olge ettevaatlik, et 6hk voi vedelikud ei satuks
ballooni valendikku. Kateetri tavaparase kasutamise ajal hoidke
taitmissiistal siibri kiiljes, et véltida vedeliku kogemata siistimist
ballooni taitmisvalendikku.

Maatke Kiilu rohku ainult siis kui vaja ja ainult siis, kui ots on
oiges asendis (vt iilalt). Valtige pikaajalisi manddvreid kiilurohu
saavutamiseks ja hoidke kiiluaega miinimumi juures (kaks
hingamistsiiklit voi 10—15 sekundit), eriti
pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid,
lopetage kiilu mddtmised. Manel patsiendil saab kopsuarteri
loppdiastoolse rohu asendada sageli kopsuarteri kiilurohuga, kui
rohud on peaaegu identsed, mis valistab ballooni korduva
tditmise vajaduse.

Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter vdib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida vdib
otsa spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse valtimiseks tuleb
rohuanduri ja monitoriga pidevalt jélgida kopsuarteri rohku.

Ettepoole ei tohi kunagi liikuda jouga, kui tunnete takistust.
Kateetri saastumiskaitse
Kinnitage distaalne Tuohy-Borsti adapter kateetri kiilge.

Pikendage kateetri saastekaitsme proksimaalset otsa soovitud
pikkuseni ja kinnitage proksimaalne Tuohy-Borsti adapter
kateetrile.

Labitavus

Koik rohujalgimisvalendikud tuleb taita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 iihikut hepariini 500 ml
fiisioloogilises lahuses) ja loputada vahemalt kord iga poole
tunni tagant vi pidevalt aeglase infusioonina. Kui lahitavus kaob
ja seda ei saa loputamisega parandada, tuleb kateeter
eemaldada.

Uldine

Jatkake valendike rohu jalgimist, loputades vahelduvalt, pidevalt
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega aeglaselt infundeerides
voi kasutage hepariini lukku, kasutades tarnitud siistekorke koos
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Viskoossete lahuste (nt
tdisvere vdi albumiini) infundeerimine pole soovitatav, kuna
need voolavad liiga aeglaselt ja vdivad kateetri valendiku
ummistada.

Siistekorkide kasutamine:

a. Desinfitseerige siistekorgid enne siistlandela sisestamist
(vt jaotist Tiisistused).

b. Kasutage torke tegemiseks ja siistekorkide kaudu
stistimiseks vaikese avaga ndela (22-kaliibriline
(0,7 mm) voi vdiksem).

Hoiatus. Kopsuarteri purunemise véltimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse
kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, réhuvoolikuid ja
andureid, et neis poleks 6hku. Samuti kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt iihendatud.

Siidame minutimahu maaramine

Stidame minutimahu maaramiseks termodilutsiooni abil
siistitakse paremasse kotta voi donesveeni kindla
temperatuuriga kindel kogus steriilset lahust ja saavutatud
muutust vere temperatuuris moddetakse kopsuarteris kateetri
termistoriga. Stidame minutimaht on poordvordeline saadud
kdvera all oleva integreeritud alaga. See meetod on andnud hea
korrelatsiooni otsese Ficki meetodi ja varvilahuse tehnikaga
stidame minutimahu maaramisel.

Vaadake viitematerjale kiilmutatud ja toatemperatuuril
stistelahuse voi avatud ja suletud siistelahuse sisestussiisteemide
kasutamise kohta.

Vt vastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist
konkreetseid juhiseid termodilutsioonikateetrite kasutamise
kohta siidame minutimahu méaéramiseks. Indikaatori
soojusiilekande parandamiseks vajalikud parandustegurid voi
arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevtte Edwards siidame minutimahu arvutid nduavad
arvutuskonstandi kasutamist siistelahuse temperatuuritdusu
parandamiseks, kui see kateetrit labib. Arvutuskonstant on
siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri mogtmete
funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid on
maaratud in vitro.

MRT-d puudutav teave

MR-ohtlik

Seade Swan-Ganz on MR-ohtlik, kuna sisaldab metallosi, mis
MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad; seetdttu
kaasnevad seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.

Tiisistused

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad méned ohud
patsiendile. Kuigi rasked tiisistused on {isna harvad, soovitatakse
arstil enne kateetri kasutamise vdi sisestamise otsuse
langetamist vdtta arvesse voimalikke eeliseid voimalike
komplikatsioonidega vorreldes. Sisestamise meetoditest, kateetri
kasutamise meetoditest patsiendi andmete kogumiseks ja
tiisistuste tekkimisest on pohjalikult radgitud toodud
kirjanduses.

Nende juhiste range jérgimine ja riskide tundmine véhendab
tiisistuste esinemissagedust. Teadaolevad tiisistused on
muuhulgas jargmised.

Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga loppeva kopsuarteri
purunemise tekkega, on pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus,
siidameoperatsioon hiipotermia ja antikoagulatsiooniga,
distaalse kateetri otsa paigaltnihkumine, arteriovenoosse fistuli
moodustumine ja muud vaskulaarsed traumad.

Seetdttu tuleb olla darmiselt ettevaatlik kopsuarteri kiilurohu
modtmisel pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel.

Koigil patsientidel tuleb ballooni taitmist piirata kahe
hingamistsiikli vdi 10 kuni 15 sekundiga.
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Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava laheduses, vdib see
kopsuarteri perforatsiooni valtida.

Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt kinni, vdib dhuemboolia ja
trombemboolia tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

Siidame riitmihaired

Kuigi tavaliselt on tegemist mddduva ja iseenesest lakkava
olukorraga, voib otsa sisestamise ja eemaldamise ajal ja parast
selle nihutamist kopsuarterist paremasse vatsakesse ilmneda
riitmihaire. Kdige sagedamini esineb enneaegseid vatsakese
kokkutdmbeid, kuid nimetatud on ka ventrikulaarset
tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni.
Soovitatakse EKG jalgimist ja riitmihirete vastaste ravimite ning
defibrillatsiooniseadmete olemasolu. Ventrikulaarse ariitmia
esinemise vahendamiseks kateetri paigaldamise ajal voib
kasutada profiilaktilist lidokaiini.

Solmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad solmi,
enamasti paremas vatsakeses tekkivate |tkude tdttu. Monikord
saab solme avada, sisestades sobiva juhtetraadi ja liigutades
kateetrit fluoroskoopia abil. Kui sdlme sees pole iihtegi sidame
struktuuri osa, voib solme kergelt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu vélja tommata.

Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud
positiivsetest kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise
vegetatsiooni juhtudest paremas siidamepooles. Kdrgenenud
septitseemia ja baktereemia riske on seostatud vereproovide,
vedelike infusiooni ja kateetrist pdhjustatud tromboosiga.
Infektsiooni vastu tuleb votta tarvitusele ennetavaid meetmeid.

Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu sdére blokaad ja taielik
siidameblokaad, trikuspidaal- ja pulmonaalklapi kahjustus,
trombotsiitopeenia, pneumotooraks, tromboflebiid,
nitrogliitseriini imendumine, tromboos ja hepariinist tingitud
trombotsiitopeenia.

Peale selle on teatatud allergilistest reaktsioonidest lateksile.
Arstid peavad kindlaks tegema lateksi suhtes tundlikud
patsiendid ja olema valmis allergiliste reaktsioonide raviks.

Pikaajaline jalgimine

Kateteriseerimise kestus peab olema minimaalne, mis on vajalik
patsiendi kliinilist seisundit arvestades, kuna trombemboolsete
ja nakkuslikke tiisistuste oht suureneb ajaga. Tiisistuste
esinemissagedus suureneb oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab
72 tundi. Pikaajalisel kateteriseerimisel (kauem kui 48 tundi)
ning samuti suurenenud hiiiibimise voi infektsiooni ohuga

olukordades tuleb kaaluda profiilaktilise siisteemse
antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitse kasutamist.

Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on
avamata ja kahjustamata. Arge kasutage, kui pakend on avatud
voi kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida.

Pakendi ehitus takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni
ohuga kokkupuutumise eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter



Sailitamine
Silitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud:
0-40 °C, suhteline ohuniiskus 5-90%

Todtingimused

Méeldud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

Sailivusaeg

Soovitatav séilivusaeg on margitud igale pakendile. Séilitamine
iile soovitatava aja vdib tuua kaasa ballooni kahjustumise, kuna
ballooni looduslikku kummilateksit mjutab ja kahjustab &hk.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote séilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku
jadtmena. Kasutuselt kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja
kohalikke mééruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus vdivad ette
teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi lopust.

STERILE

,Swan-Ganz”

Termodiliuciniai kateteriai: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 ir 151F7
VIPir VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 ir 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 ir 132F5
TS105F5 ir 096F6 ES netiekiami.

Pavaizduotas 834F75 modelis. Minétuose modeliuose yra kai
kurie, taciau ne visi pavaizduoti komponentai.

Prie$ naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite $ia naudojimo
instrukcij, visus joje pateiktus jspéjimus ir informacija apie
atsargumo priemones.

Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje yra
natiralaus kauciuko latekso, kuris gali
sukelti alerginiy reakcijy.

Skirtas naudoti tik vieng karta

1 pav. zr. 128 psl.
ApraSymas

,Swan-Ganz" termodiliuciniais kateteriais, kai jie naudojami su
deranciu minutinio Sirdies tirio matavimo kompiuteriu, gauta
diagnostiné informacija leidZia greitai nustatyti hemodinaminj
spaudimg ir minutinj Sirdies tarj.

,Swan-Ganz Hi-Shore”, , CardioCath” ir S formos galiuka turintys
termodiliuciniai kateteriai (atitinkamai 141F7, 143TF7 ir 151F7
modeliy) atlieka tas pacias funkdijas kaip ir standartinis
,Swan-Ganz" termodiliucinis kateteris (131F7 ir

131VF7 modeliy). S formos galiuka turintis kateteris

(151F7 modelio) skirtas jvesti per $launies vena. ,Swan-Ganz
Hi-Shore” termodiliucinis kateteris (141F7 modelio) yra Siek tiek
standesnis uz standartinj ,Swan-Ganz” kateterj, todél jj galima
naudoti, kai reikia daugiau manevruoti ir sukioti (t. y. jvedant per
Slaunies veng). ,CardioCath” termodiliucinis kateteris

(143TF7 modelio) pagamintas i$ tokios pacios medziagos kaip ir
,Swan-Ganz Hi-Shore” TD kateteris, taciau yra dar standesnis,
nes viename jo spindyje yra standinamasis strypelis.
,CardioCath” kateterio galiuko islinkis yra C formos. Be
standartiniy distalinio (plauciy arterijos) ir jleidZiamosios
medziagos spindziy, ,Swan-Ganz VIP” termodiliuciniame

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos raidés E
logotipas, ,CardioCath”, COM-1, ,C0-Set", ,CO-Set+",
LHi-Shore”, ,Intro-Flex”, ,Swan”, ,Swan-Ganz", ,True Size”, VIP
ir VIP+yra , Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

Termistoriaus jungtis

(uztvarinis voztuvas)

Desi
skllvello (RV)

(PA) distalinio
spindzio mova

Balionélio pripatimo voztuvas

InflrJ]ZIJOS sp|nd|s
suneparino Proksimalinio jleidziamosios
kamera ir medzZiagos spindzio mova
injekciniu
dangteliu De5|n|OJo IEHES"dZIO (RA) infuzijos spindis su
heparino kamera ir injekciniu dangteliu
Plauciy arterijos

DC2141-1

Desiniojo skilvelio (RV)
Desiniojo priesirdzio (RA)  infuzijos anga ties 19 cm
infuzijos anga ties 31 cm

Termistorius

Proksimaliné jleidZiamosios
medziagos anga ties 30 cm P

Plauciy arterijos (PA)
distalinis spindis

»Swan-Ganz VIP+“ trijy spindZiy infuzijos termodiliucinis kateteris (834F75 modelis)

kateteryje (831F75, 831F75P ir 831VF75P modeliy) yra
papildomas spindis, leidZiantis tiesiogiai pasiekti desinjjj
priedirdj. ,Swan-Ganz VIP+" trispindZiame termodiliuciniame
kateteryje (834F75 ir 834F75P modeliy) yra desiniojo priesirdzio
ir papildomas spindZiai. Kateterio deginiojo skilvelio (RV) spindis
baigiasi ties 19 cm nuo kateterio galiuko, o desiniojo priesirdzio
(RA) spindis — ties 31 cm. Per VIP spindj nuolatine infuzija galima
atlikti net tuomet, kai matuojamas minutinis Sirdies taris.

Indikacijos

Modeliai: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TS105F5 ir 132F5

,Swan-Ganz" termodiliuciniai kateteriai naudojami paciento
hemodinaminei buklei jvertinti tiesiogiai stebint intrakardialinj ir
plauciy arterijos spaudimus, minutiniam Sirdies tiiriui nustatyti ir
tirpaly infuzijai daryti.

Per distaline (plauciy arterijos) anga taip pat galima paimti
misraus veninio kraujo méginiy, norint jvertinti deguonies
pernesimo balansg ir apskaiciuoti tokius iSvestinius parametrus
kaip deguonies sunaudojimas, deguonies panaudojimo
koeficientas ir intrapulmoninio Sunto frakcijos dydis.
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Kontraindikacijos

Néra jokiy absoliuciy kraujo tékmés nukreipiamo plauciy arterijos
kateterio panaudojimo kontraindikacijy. Taciau pacientams,
kuriems pasireiskia kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada,
jvedant kateterj gali iSsivystyti deSiniosios Hiso pluosto kojytés
blokada, dél kurios gali jvykti visiska Sirdies blokada. Tokiems
pacientams turi biiti paruo$ta nedelsiant prieinama laikina
Sirdies stimuliacija.

Siuose gaminiuose yra metaliniy daliy. NENAUDOKITE
magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

Kateterio su pluduriuojanciu balionéliu nereikéty naudoti
pacientams, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoaguliopatija, kuriems kateteris gali tapti sepsiniy arba
aseptiniy tromby formavimosi Zidiniu.

|vedant kateterj rekomenduojama stebéti elektrokardiografinius
rodiklius. Tai itin svarbu, jei diagnozuota kuri nors i$ Siy ligy:

-visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, dél kurios Siek
tiek padidéja visiskos Sirdies blokados rizika;

-Wolffo-Parkinsono-White'o sindromas ir Ebsteino anomalija,
dél kuriy atsiranda tachiaritmijos rizika.




Ispéjimai

Gaminio jokiais budais nemodifikuokite ir nekeiskite. Dél
pakeitimo arba modifikacijos gaminys gali prasciau
veikti.

Balionéliui pripusti niekada negalima naudoti oro, kai
oro gali patekti j arterine apytaka, pvz., visiems vaikams
ir suaugusiesiems, kuriems jtariamas intrakardialinis
arba intrapulmoninis Suntai i$ desinés j kaire.
Rekomenduojama pripisti per bakterini filtrg praleistu
anglies dioksidu, nes balionéliui pratriikus kraujotakos
sistemoje, Sios dujos kraujyje greitai absorbuojamos.
Anglies dioksidas prasiskverbia per lateksinj balionélj
taip sumazindamas balionélio slinkimo tékmés kryptimi
geba praéjus 2—3 minutéms nuo pripitimo.

llga laika nepalikite kateterio, nustatyto j pleistine
padét;. Be to, ilgai nelaikykite balionélio pripusto, kai
kateteris yra nustatytas j pleistine padétj; taip uzkimsus
kraujagysle, gali jvykti plauciy infarktas.

Sis jtaisas suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik
viena karta. Sio jtaiso nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy jtaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant pazeidziamas
lateksinio balionélio vientisumas. |prastai tikrindami,
pazeidimo galite nepastebéti.

Atsargumo priemonés

Atvejai, kai kateteris su pliduriuojanciu balionéliu nepatenka j
desinjjj skilvelj ar plauciy arterija, yra reti, taciau gali pasitaikyti
pacientams, kuriems padidéjes desinysis priesirdis ar skilvelis,
ypac jei yra mazas minutinis Sirdies taris, triburio ar plauciy
arterijos voztuvo nesandarumas arba plautiné hipertenzija.
Tokiems pacientams gali buti pravartu naudoti ,Swan-Ganz
Hi-Shore” termodiliucinj kateterj (141F7 modelio). Kateterj
stumti gali bati lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.

Prie$ naudodami jtaisa, gydytojai praktikai turi biti susipazine su
jtaisu ir suprasti jo taikyma.

Rekomenduojama jranga

Ispéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams
uztikrinama tik tuomet, kai kateteris arba zondas (CF tipo
su pacientu besiliecianti dalis, atspari defibriliatoriaus
impulsams) jungiamas prie paciento monitoriaus arba
irangos, kurioje yra CF tipo, defibriliacijai atspari jéjimo
jungtis. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy
arba jranga, pasiteiraukite gamintojo, ar tas gaminys
atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka
kateteriui arba zondui. Nejsitikinus, ar monitorius arba
jranga atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir
tinka kateteriui arba zondui, pacientui / operatoriui gali
kilti didesnis pavojus patirti elektros smugj.

1. ,Swan-Ganz" kateteris

2. Poodinio apvalkalo intubatorius ir apsaugos nuo uztersimo
apvalkalas

3. Derantis minutinio Sirdies trio matavimo kompiuteris,
derantis jleidZziamosios medziagos zondas ir jungiamasis
kabelis

4. Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai
5. Prie lovos statomas EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turi bti paruostos Sios priemonés, kurias biity galima
nedelsiant panaudoti, jei jvedant kateterj atsirasty komplikacijy:
antiaritminiai vaistai, defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo jranga
ir laikino Sirdies stimuliavimo priemoneés.

Apskaiciavimo konstantos

131F7,
131F7P,
131VF7P, 831F75,
141F7, 831F75Pir 834F75ir  096F6ir
Modelis 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P 096F6P 132F5 TS105F5
|leidZiamosios ]leidZiamosios
medZiagos medZiagos
temp. taris
(°Q (ml) Apskaiciavimo konstantos (AK)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Apskaiciavimo konstantos, skirtos ,(0-Set+"“
Salta jleidZiamoji medziaga
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0272 0,287 0,277 0,285 0,265
Kambario
temperatiros 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

**AK = (1,08)G;(60)(V)

Kateterio paruosimas
Laikykités aseptikos reikalavimy.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsauginj kateterio
apvalkala.

Atsargumo priemoné. Tikrindami ir valydami, stipriai
nesluostykite ir netampykite kateterio, kad nenutrauktuméte
termistoriaus laido elektros grandinés, jei ji yra.

1. Plaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu, kad
uztikrintuméte jy pralaiduma ir pasalintuméte ora.

2. Patikrinkite balionélio vientisuma pripisdami jj iki
rekomenduojamo trio. Patikrinkite, ar néra didelés
asimetrijos arba protékiy, panardindami j sterily fiziologinj
tirpala arba vandenj. Pries jvesdami, iSleiskite dujas iS
balionélio.

3. Sujunkite kateterio jleidZiamosios medziagos ir spaudimo
stebéjimo spindZius su plovimo sistema ir spaudimo
keitikliais. Jsitikinkite, ar linijose ir keitikliuose néra oro.

4. Pries jvesdami patikrinkite, ar termistoriaus elektros
grandiné nenutrakusi (i$samios informacijos zr. kompiuterio
naudojimo vadove).

Jvedimo procedira

,Swan-Ganz" kateterius galima jvesti pacientams gulint palatoje,
nenaudojant rentgenoskopijos, jvedima kontroliuojant nuolat
matuojamu spaudimu. Rekomenduojama tuo pat metu stebéti
distalinio spindzio fiksuojama spaudima. Vedant per Slaunies
vena, rekomenduojama naudoti rentgenoskopija.

Pastaba. Kateteris turi greiciau nei per minute lengvai praeiti
per desinjjj skilvelj bei plauciy arterija ir uzimti pleistine padét;.
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Pastaba. Jei jvedama kateterj prireikia sustandinti, kol stumiate
ji periferine kraujagysle pirmyn, per kateterj Iétai perleiskite
5-10 ml Salto sterilaus fiziologinio tirpalo arba 5 % gliukozés
tirpalo.

Nors jvesti galima jvairiais budais, toliau pateiktos pagalbinés
rekomendacijos gydytojui.

1. Jvesdami po oda ir taikydami modifikuota Seldingerio
metoda, jveskite kateterj j veng per apvalkalo intubatoriy.

2. Nuolat stebédami spaudima, naudodami rentgenoskopija
priesirdj. Padidéjes spaudimo svyravimas kvépuojant rodo,
kad kateterio galiukas jéjo j krutinés l3sta. 1 pav. (128 psl.)
pavaizduotos bidingos intrakardialinio ir plaudiy arterijos
spaudimy bangy formos.

Pastaba. Kai tipiskam suaugusiam pacientui jvestas
kateteris atsiduria Salia deginiojo priedirdZio ir virSutinés arba
apatinés tusciosios venos sujungimo, galiukas yra jvestas
mazdaug 40 cm nuo desiniosios arba 50 cm nuo kairiosios
priesalkininés duobutés, 15-20 cm nuo jungo venos,

10-15 cm nuo poraktikaulinés venos arba mazdaug 30 cm
nuo launies venos.

3. Komplekte esanciu Svirkstu j balionélj jleiskite didZiausia
rekomenduojama tirj CO, arba oro. Nenaudokite skyscio.
Jsidémékite, kad poslinkio rodyklé ant uZtvarinio voztuvo
parodo padétj ,Closed” (uzdaryta).

Pastaba. Pripuciant paprastai jau¢iamas pasipriesinimas.
Atleistas Svirksto stimoklis paprastai turéty atokti. Jei
pripuciant nejuntamas pasipriesinimas, reikia manyti, kad
balionélis praplyso. I$ karto nutraukite pripitima. Kateterj
galima toliau naudoti hemodinaminiams rodikliams stebéti.
Tadiau butinai imkités atsargumo priemoniy, kad j balionélio
spindj nepatekty oro arba skyscio.



Techniniai duomenys

Funkcija Termodiliucija Termodiliucija ir infuzija True Size
Modelio numeris 131F7, 131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131VF7P (,Hi-Shore”)  (,CardioCath”) (S formos 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
(standartinis) galiukas) 831VF75P (VIP+)
(vir)
Naudojimo ilgis (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Kateterio korpuso prancuziskasis dydis 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F(23mm) | 75F(Q25mm) 7,5F(2,5mm) | 6F(2,0mm)  5F(1,7mm)  5F(1,7mm)
Maziausias rekomenduojamas
jvedimo priemonés dydis 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm) 85F(2,8mm) | 7F(23mm)  6F(2,0mm)  6F(2,0mm)
Pripildyto balionélio skersmuo (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Balionélio pripildymo talpa (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Atstumas nuo galiuko (cm)
LeidZiamo tirpalo anga 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infuzijos (VIP) anga - - - - 31 31 - - -
RV infuzijos (VIP+) anga - - - - - 19 - - -
Termistorius 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Spindzio tdris (ml)
Distalinis spindis 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
LeidZiamo tirpalo spindis 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/RA spindis - - - - 0,87 0,97 - - -
RV spindis - - - - - 0,93 - - -
Infuzijos greitis* (ml/min.)
Infuzijos (VIP) spindis - - - - 13 14 5 (distalinis) - -
P . 7 (leidZiamas
RV infuzijos (VIP+) spindis - - - - - 7 tirpalas) - -
Distalinis spindis - - - - - 5 - - 1,7
Proksimalinis leidZiamo tirpalo spindis - - - - - 9 - - 26
DidZiausias kreipiamosios vielos skersmuo
Distalinis spindis 0,025 col. 0,025 col. 0,025 col. 0,025 col. 0,025 col. 0,025 col. 0,025 col. 0,020 col. 0,018 col.
o P o (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Dazniniy charakteristiky
iSkraipymas esant 10 Hz
Distalinis spindis <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés. Su kiekvienu kateteriu pateikiamas Svirkstas.
* Naudojant kambario temperatros fiziologinj tirpala, 1 m vir$ jvedimo vietos, lainant gravitacine lasine.
**Tais atvejais, kai dél jvedimo vietos ar paciento fiziologijos reikalingas didesnis jvedimo atstumas, reikia pasirinkti ilgesnj kateterio modelj arba didesn; jvedikl;.

|spéjimas. Netinkamai puciant balionélj, gali atsirasti
plauciy komplikacijy. Kad nepaZeistuméte plauciy
arterijos ir netrikty balionélis, pasdami nevirSykite
rekomenduojamo tiirio.

4. Stumkite kateterj, kol bus pradétas fiksuoti plauciy arterijos
uzkimsimo spaudimas (PAOP), tada leiskite dujoms savaime
iSeiti i$ balionélio, iStraukdami Svirksta i$ uztvarinio voztuvo.
Dujy nebandykite issiurbti, nes taip galite pazeisti balionélj.
Dujoms iséjus, vél prijunkite 3virksta.

Pastaba. Stenkités ilgai nemanipuliuoti, norédami nustatyti
pleistinj spaudima. Jei atsiranda sunkumy, panaikinkite
pleistine padét;.

Pastaba. Prie$ pakartotinai pripisdami C0; arba oro,
iSleiskite visas dujas i$ balionélio, atjungdami Svirksta ir
atidarydami uZtvarinj voztuva.

Atsargumo priemoné. [3leidus dujas i$ balionélio,
rekomenduojama vél prijungti komplekte esantj Svirkita prie
uztvarinio voztuvo, kad apsisaugotuméte nuo netycinio
skyscio jleidimo j balionélio spindj.

Atsargumo priemoné. Jei nuo to momento, kai buvo pirma
karta uzfiksuotas desiniojo skilvelio spaudimas, pastimus
kateterj kelet centimetry pirmyn vis tiek fiksuojamas
desiniojo skilvelio spaudimas, gali buti susidariusi kateterio
kilpa desiniajame skilvelyje, todél kateteris gali uZsilenkti
arba susimazgyti (zr. Komplikacijos). [Sleiskite dujas i$
balionélio ir iStraukite kateterj j desinjjj priesirdj. Vél
pripuskite balionélj, dar karta jstumkite kateterj j plauciy
arterija ir nustatykite j pleiting padétj, tada isleiskite dujas i3
balionélio.

Atsargumo priemoné. Jvedus per ilga kateterio dalj, gali
susidaryti kateterio kilpa, dél kurios kateteris gali uZsilenkti
arba susimazgyti (Zr. Komplikacijos). Jei jvedus kateter; j
skilvelj, gali biiti susidariusi kateterio kilpa arba gali bti
uzstriges galiukas kaklo venoje ir j irdj stumiama tik
proksimaliné vamzdelio dalis. I3leiskite dujas i$ balionélio ir
atitraukite kateterj tiek, kad biity matoma 20 cm zymé. Vél
pripiskite balionélj ir jstumkite kateterj.

Sumazinkite arba pasalinkite pertekline kateterio dalj arba
kilpa desiniajame priesirdyje ar skilvelyje, létai patraukdami
kateterj mazdaug 2—3 cm atgal.
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Atsargumo priemoné. Jei balionélis pripustas,
netraukite kateterio per plauciy voztuva, kad
nepazeistuméte voztuvo.

6. Vel priptskite balionélj, kad nustatytuméte maziausia

pripatimo tarj, kurio reikia, kad buty fiksuojamas pleistinis
spaudimas. Jei pleistinis spaudimas fiksuojamas pripatus iki
mazesnio nei didZiausias rekomenduojamas tiris (balionélio
pripdtimo tarj Zr. lenteléje , Specifikacijos”), kateterj batina
iStraukti iki tokios vietos, kurioje pleistinis spaudimas
pradedamas fiksuoti pripditus iki visiSko pripdtimo tirio.

Atsargumo priemoné. Per stipriai priverZus apsaugos
nuo uztersimo apvalkalo proksimalinj ,Tuohy-Borst”
adapterj, dél galimo spindZiy suspaudimo ir
uzkimsimo gali sutrikti kateterio veikimas.

7. Galutine kateterio galiuko padétj patikrinkite padarydami

kratinés rentgenograma.

Pastaba. Jei naudojate apsaugos nuo uztersimo apvalkala,
istempkite distalinj galg intubatoriaus voztuvo link.
IStempkite kateterio apsaugos nuo uzterimo apvalkalo
proksimalinj galg iki reikiamo ilgio ir jtvirtinkite.



Pastaba. [Sleidus dujas, kateterio galiukas yra linkes at3okti

atveju kateterio padét; reikia nustatyti i$ naujo.

Femoralinio jvedimo rekomendacijos

Vedant per $launies vena, rekomenduojama naudoti
rentgenoskopija.

Pastaba. S formos galiuka turintis kateteris skirtas jvesti tik per
Slaunies vena.

Atsargumo priemoné. Taikant femoralinj jvedima,
desiniajame priesirdyje gali likti pertekliné kateterio dalis, todél
gali buti sunkiau nustatyti pleistine (uzkimsimo) padétj plauciy
arterijoje.

Atsargumo priemoné. Jei taikomas femoralinis jvedimas,
poodinio jvedimo j vena metu kai kuriais atvejais gali bti
perdurta $launies arterija. Reikia vadovautis tinkama Slaunies
venos pradirimo technika, jskaitant tolimiausio uzkimsimo
zondo pasalinima, kai jvedimo rinkinio adata stumiama venos
link.

Stumiant kateterj per apatine tusciaja vena, kateteris gali
nuslysti j priesingoje puséje esancia klubine vena. Patraukite
kateterj atgal j toje pacioje puséje esancia klubine vena,
pripuskite balionélj ir leiskite kraujo srautui nunesti jj j
apatine tusciaja vena.

Jei kateteris nepereina i desiniojo priesirdzio j deSinjjj
skilvelj, gali reikéti pakeisti galiuko kryptj. Kateterj tuo paciu
metu Svelniai pasukite ir iStraukite keletq centimetry. Reikia
saugotis, kad sukamas kateteris nesusisukty.

Jei susiduriama su sunkumais nustatant kateterio padétj,
galima jvesti tinkamo dydzio vielinj kreipiklj ir taip
sustandinti kateterj.

Atsargumo priemoné. Kad nepazeistuméte
intrakardialiniy dariniy, nejstumkite vielinio kreipiklio toliau
nei kateterio galiuko. Kuo ilgiau naudojamas vielinis
kreipiklis, tuo labiau padidéja tromby susidarymo tikimybé.
Vielinj kreipiklj naudokite kiek jmanoma trumpiau. I3trauke
vielinj kreipiklj, jsiurbkite 2—3 ml skyscio iS kateterio spindzio
ir dukart plaukite.

Prieziura ir naudojimas in situ

Kateterj reikia laikyti jvesta tik tiek, kiek to reikalauja paciento
bikle.

Atsargumo priemoné. Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei
72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.

Kateterio galiuko padétis

Kateterio galiuka laikykite plaudiy arterijos pagrindinés atSakos
centre, arti plauciy varty. Nejstumkite galiuko per daug j
pakrastj. Galiuka reikia laikyti ten, kur pleistinis spaudimas
pradedamas fiksuoti balionélj pripdtus iki visisko arba beveik
visisko pripatimo tdrio. Pripuciant balionélj, galiukas slenka
pakrascio link.

Kateterio galiuko slinkimas

Numatykite savaiminj kateterio galiuko slinkima plauciy
kraujagysliy pakrascio link. Nuolat stebédami distalinio spindzio
fiksuojama spaudima, tikrinkite galiuko padét;. Jei pleistinis
spaudimas fiksuojamas nepriptus balionélio, patraukite kateterj
atgal. Dél ilgalaikio uzkimsimo arba dél per didelio kraujagyslés
iSplétimo pakartotinai pripttus balionélj, gali atsirasti pazeidimy.

Naudojant dirbtinés kraujotakos aparata, kateterio galiukas gali
savaime pasislinkti plauciy kraujagysliy pakrascio link. Reikéty
apsvarstyti galimybe i$ dalies (3—5 cm) atitraukti kateterj pries
pat prijungiant pacienta prie dirbtinés kraujotakos aparato, nes
tai gali padéti sumaZinti distalinj pasislinkima ir neleisti

kateteriui ilgam laikui uzimti pleistinés padéties, kai pacientas
atjungiamas nuo aparato. Atjungus nuo dirbtinés kraujotakos
aparato, gali reikéti pakeisti kateterio padétj. Prie$ pripisdami
balionél, patikrinkite plauciy arterijos distalinio spaudimo
rodmenis.

Atsargumo priemoné. Per tam tikrg laika kateterio galiukas
gali pasislinkti plauciy kraujagysliy pakrascio link ir jstrigti
smulkioje kraujagysléje. Dél ilgalaikio uzkimsimo arba dél per
didelio kraujagyslés iSplétimo pakartotinai pripitus balionélj,
gali atsirasti pazeidimy (zr. Komplikacijos).

Nustacius pavojaus signalo parametra, reikia nuolat stebéti
plauciy arterijos (PA) spaudima, kad galétuméte aptikti
fiziologinius pokycius ir savaiminj pleisto susidaryma.

Balionélio priputimas ir pleistinio spaudimo matavimas

Balionélj pakartotinai pripusti reikia palaipsniui, tuo paciu metu
stebint spaudima. Pripuciant paprastai jauciamas
pasipriesinimas. Jei nejuntamas pasipriesinimas, reikia manyti,
kad balionélis praply3o. I3 karto nutraukite pripitima. Kateterj vis
dar galima naudoti hemodinaminiams rodikliams stebéti, taciau
reikia imtis atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj
nepatekty oro arba skysciy. |prastai naudodami kateterj,
priputimo 3virksta laikykite prijungta prie uztvarinio voztuvo, kad
apsisaugotuméte nuo netycinio skyscio jleidimo j balionélio
pripatimo spind].

Pleistinj spaudima matuokite tik tada, kai to reikia, ir tik nustate
galiuka j tinkama padétj (Zr. pirmiau). Stenkités ilgai
nemanipuliuoti, norédami nustatyti pleistinj spaudima, ir
pleistine padét; islaikykite kiek jmanoma trumpiau (du jkvépimo
ciklus arba 10—15 sekundziy), ypac tiems pacientams, kuriems
pasireiskia plautiné hipertenzija. Jei atsiranda sunkumy,
pleistinio spaudimo nebematuokite. Kai kuriems pacientams,
kuriy plauciy arterijos pleistinis ir galinis diastolinis spaudimai
yra beveik vienodi, vietoje plauciy arterijos pleistinio spaudimo
galima matuoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima — taip
iSvengiama pakartotinio balionélio pripatimo.

Savaiminis galiuko pasislinkimas j pleistine padétj

Kateterio galiukas gali savaime pasislinkti j distaline plauciy
arterija ir uzimti pleiStine padétj. Kad iSvengtuméte Sios
komplikacijos, naudodami spaudimo keitiklj ir monitoriaus
ekrana, nuolat stebékite plaudiy arterijos spaudima.

Jei juntamas pasipriesinimas, niekada nereikia toliau stumti per
jega.

Kateterio apsaugos nuo uztersimo apvalkalas

Prijunkite distalinj , Tuohy-Borst” adapterj prie kateterio.

IStempkite proksimalinj kateterio apsaugos nuo uztersimo gala
iki norimo ilgio ir pritvirtinkite proksimalinj , Tuohy-Borst”
adapterj prie kateterio.

Pralaidumas

Visus spaudimo stebéjimo spindZius reikia uzpildyti steriliu,
heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu (pvz., 500 ml fiziologinio
tirpalo, papildyto 500 TV heparino) ir plauti bent kas pusvalandj
arba nustacius nenutriikstama, 1éta infuzija. Jei pralaidumas
sumazéja ir jo nepavyksta atstatyti plaunant, kateterj reikia
iSimti.

Bendroji informacija

Spaudimui stebéti skirty spindziy pralaiduma iSlaikykite
protarpiais plaudami heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu arba
nustatydami Sio tirpalo nenutriikstama, léta infuzija, taip pat
galite jleisti heparinu papildyto fiziologinio tirpalo per heparino
kamerg su komplekte esanciais injekciniais dangteliais.
Nerekomenduojama jleisti klampiy tirpaly (pvz., visos sudéties
kraujo arba albumino), nes jie teka per létai ir gali uzkimsti
kateterio spindj.
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Injekciniy dangteliy naudojimas

a. Dezinfekuokite injekcinius dangtelius pries pradurdami
su Svirksto adata (zr. Komplikacijos).

b. Injekciniams dangteliams pradurti ir tirpalui per juos
jleisti naudokite mazo skersmens adata (22 dydzio
(0,7 mm) arba siauresne).

Ispéjimas. Kad plauciy arterija nebuty jplésta, niekada
neplaukite kateterio, kai balionélis nustatytas j pleistine
padét; plauciy arterijoje.

Periodiskai patikrinkite, ar IV linijose, spaudimo linijose ir
keitikliuose néra oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos
ir ¢iaupai tvirtai sujungti.

Minutinio Sirdies turio nustatymas

Norint nustatyti minutinj Sirdies tirj taikant termodiliucija, j
desinjjj priesirdj arba tusCiaja vena jleidziamas Zinomas sterilaus,
nustatytos temperatros tirpalo kiekis, o kateterio termistorius
iSmatuoja kraujo temperatiros pokytj plauciy arterijoje.
Minutinis Sirdies taris yra atvirk$ciai proporcingas gautos kreivés
ribojamam plotui. Nustatyta, kad Sis minutinio Sirdies tario
nustatymo metodas stipriai koreliuoja su tiesioginiu Fick metodu
ir daZo atskiedimo metodu.

Informacijos apie at3aldytos ir kambario temperatiros
ileidZiamosios medziagos naudojima, taip pat apie atvirg ir
uzdara jleidziamosios medziagos tiekimo sistemas Zr. literatiros
Saltiniuose.

Konkrecius nurodymus dél termodiliuciniy kateteriy naudojimo
minutiniam Sirdies tiriui nustatyti Zr. atitinkamo minutinio
Sirdies tdrio matavimo kompiuterio vadove. Pataisiniai daugikliai
arba apskaiciavimo konstantos, kuriy reikia Silumos perdavimo
rodiklivi iStaisyti, pateikti specifikacijose.

,Edwards” minutinio Sirdies tirio matavimo kompiuteriuose
reikia naudoti apskaiciavimo konstanta, pagal kurig iStaisomas
jleidziamosios medZiagos temperatiros padidéjimas, kai ji teka
per kateterj. Apskaiciavimo konstanta yra jleidziamosios
medziagos tirio, temperatros ir kateterio matmeny funkcija.
Specifikacijose pateiktos apskaiciavimo konstantos nustatytos
in vitro tyrimu.

MRT informacija

@ MR nesaugus

,Swan-Ganz" jtaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
daliy, kurios MRT aplinkoje dél radijo dazniy spinduliuotés kaista,
todél jtaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

Komplikacijos

Invazinés procediros pacientams kelia tam tikrg pavojy. Nors
paprastai rimty komplikacijy pasitaiko gana retai, gydytojui
patariama pasverti galima nauda ir galimas komplikacijas pries
nusprendZiant jvesti arba naudoti kateterj. Jvedimo metodai,
kateterio naudojimo bidai paciento duomeny informacijai gauti
ir komplikacijy atsiradimas iSsamiai aprayfi literaturoje.

Komplikacijy atsiradimo rizika sumaZzina grieztas $iy nurodymy
laikymasis ir rizikos veiksniy Zinojimas. Toliau pateikiamos kelios
zinomos komplikacijos.

Plauciy arterijos pradirimas

Su mirtinu plaudiy arterijos trikimu siejami veiksniai yra plauciy
hipertenzija, senyvas amzius, Sirdies operacija taikant
hipotermija ir antikoaguliacijg, distalinio kateterio galiuko
pasislinkimas, arterioveninés fistulés susidarymas ir kitokios
kraujagysliy traumos.



Todeél reikia imtis visy atsargumo priemoniy matuojant plauciy
arterijos pleistinj spaudima pacientams, kuriems pasireiskia
plautiné hipertenzija.

Visiems pacientams balionélio pripatimo trukme reikia apriboti
iki dviejy jkvépimo cikly arba 10-15 sekundziy.

Kateterio galiuko nustatymas j centrine padétj arti plauciy varty
gali padéti ivengti plauciy arterijos pradurimo.

Plauciy infarktas

Galiuko pasislinkimas ir savaiminis pleistinés padéties uzémimas,
oro embolija ir tromboembolija gali sukelti plauciy arterijos
infarkta.

Sirdies aritmijos

Aritmijos, kurios paprastai yra laikinos ir savaime praeina, gali
atsirasti jvedant arba iStraukiant kateterj, arba perkeliant
kateterio galiuka i plauciy arterijos j deSinjjj skilvel. Dazniausiai
taciau taip pat pastebima skilveliné tachikardija, priesirdziy ir
skilveliy virpéjimas. Rekomenduojama stebéti EKG, bati
pasiruosusiems nedelsiant panaudoti antiaritminius vaistus ir
defibriliavimo jranga. Reikéty apsvarstyti profilaktinj lidokaino
naudojima, kad sumazéty skilveliy aritmijy rizika
kateterizuojant.

Susimazgymas

Gauta pranesimy, kad lankstis kateteriai susimazgé; dazniausiai
taip nutikdavo susidarius kilpoms desiniajame skilvelyje. Kartais
mazga galima iSpainioti jvedant tinkama vielinj kreipiklj,
manipuliuojant kateterj ir tikrinant jo padétj su rentgenoskopija.
Jei j mazga nepateko jokiy intrakardialiniy dariniy, mazga
galima atsargiai suverzti, o kateterj galima iStraukti per jvedimo
vieta.

Sepsis / infekcija

Gauta pranesimy, kad dél uztersimo ir kolonijy susidarymo ant
kateterio galiuko atsirado bakterijy kultairy, taip pat septiné ir
aseptiné vegetacija desiniojoje Sirdies puséje. Septicemijos ir
bakteriemijos rizika padidéja imant kraujo méginius, leidZiant
skyscius ir dél kateterio sukeltos trombozés. Norint apsisaugoti
nuo infekcijos, reikia imtis prevenciniy priemoniy.

Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: deiniosios Hiso pluosto kojytés blokada,
visiska Sirdies blokada, triburio ir plauciy voztuvy suzalojimas,
trombocitopenija, pneumotoraksas, tromboflebitas,
nitroglicerino absorhcija, trombozé ir heparino sukelta
trombocitopenija.

Be to, gauta pranesimy apie alergines reakdijas j lateksa.
Gydytojai turi nustatyti, ar pacientai yra jautrus lateksui, ir buti
pasiruose nedelsdami gydyti alergines reakcijas.

ligalaikis stebéjimas

Kateterizavimo trukmé turi bati kiek jmanoma trumpesné — ne
ilgesné nei reikalauja paciento klinikiné buklé, nes laikui bégant
didéja tromboemboliniy ir infekciniy komplikacijy rizika. Jei
kateteris laikomas jvestas ilgiau nei 72 valandas, komplikacijy
atsiranda gerokai dazniau. Kai reikalingas ilgalaikis
kateterizavimas (t. y. ilgesnis nei 48 val.), taip pat kai yra
padidéjusi kreSuliy susidarymo arba infekcijos rizika, reikia
apsvarstyti profilaktinés sisteminés apsaugos taikyma naudojant
antikoaguliantus ir antibiotikus.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba
paZeista. Nesterilizuokite pakartotinai.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris buty nesutraikytas, o
balionélis biity apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél iki
panaudojimo rekomenduojama laikyti kateterj pakuotéje.
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Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiiros / drégnio ribos:

0-40°C,5-90% SD

Naudojimo salygos

Skirtas naudoti Zmogaus kiino fiziologinémis salygomis.
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos
pakuotés. Jei laikysite ilgiau nei rekomenduojama, balionélis gali
suirti, nes balionélio nataralaus latekso guma yra dél atmosferos
poveikio.

Pastaba. Pakartotiné sterilizacija nepratesia tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
JEdwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga

atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietines
taisykles.

Kaina, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be
iSankstinio pranesimo.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento pabaigoje.

STERILE



Swan-Ganz

termodilucijas katetri: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 un 151F7
VIP un VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 un 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 un 132F5
TS105F5 un 096F6 nav pieejami ES.

Attelos ir paradits modelis 834F75. leprieks uzskaititie modeli
satur dazas, bet ne visas no paraditajam funkcijam.

Pirms izstradajuma izmantosanas riipigi 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 vienreizejai lietosanai
1. att. skatiet 128. Ipp.

Apraksts

Swan-Ganz termodiliicijas katetrus arsts var izmantot ka
diagnostikas informacijas sniedzéju, lai atri noteiktu
hemodinamiskos spiedienus un sirds izsviedi, kad Sis katetrs tiek
lietots kopa ar saderigu sirds izsviedes datoru.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath un termodiliicijas katetru ar “S”
veida galu (t.i.,, modeli 141F7, 143TF7 un 151F7) funkdijas ir tas
pasas ka standarta Swan-Ganz termodilucijas katetriem

(modeli 131F7 un 131VF7). Katetrs ar “S” veida galu

(modelis 151F7) ir paredzéts ievietosanai femorala véna.
Swan-Ganz Hi-Shore termodiliicijas katetrs (modelis 141F7) ir
nedaudz stingraks par standarta Swan-Ganz katetru un ir
piemérots lieto3anai gadijuma, ja nepieciesamas plasakas griezes
regulésanas un manevrésanas iespéjas (piem., no femoralas
pieejas). CardioCath termodiliicijas katetrs (modelis 143TF7) ir
izgatavots no tada pasa materiala ka Swan-Ganz Hi-Shore TD
katetrs, bet ir vél stingraks, jo viens limens ir aprikots ar stientti
stingruma palielinasanai. CardioCath katetriem ir “C” veida gala
izliekums. Papildus standarta distalajam (plausu artérijas) un
injektata limenam Swan-Ganz VIP termodilucijas katetrs
(modeli 831F75, 831F75P un 831VF75P) ir aprikoti ar papildu
|Gmenu, kas nodrosina tiesu piekluvi labajam priekskambarim.
Swan-Ganz VIP+ trislamenu infiizijas termodilicijas katetrs
(modeli 834F75 un 834F75P) ir aprikots ar laba priekskambara
ldmenu un papildu lamenu. Katetra laba kambara (right
ventricular — RV) limens beidzas 19 cm no katetra gala, un laba
priek$kambara (right atrial — RA) limens beidzas 31 cm no
katetra gala. VIP limens nodro3ina nepartrauktu infiziju ari sirds
izsviedes noteikSanas laika.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CardioCath,
COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP un VIP-+ ir precu zimes, kas pieder
korporacijai Edwards Lifesciences Corporation. Visas citas precu
zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Termistora savienotajs )
Balona uzpildes

varsts (slégvarsts)

RV infuzijas
|imena .
pieslégvieta ar >
heparina * pieslégvieta
blokesanas RA infazijas lamens ar heparina
uzgali blokesanas uzgali
PA distala lumena

pieslégvieta

Proksimala injektata limena

DC2141-1

RV infiizijas ports

RA infuzijas ports pie 31 cm pie 19.cm

Termistors
P o
Proksimalais injektata ports
pie 30 cm

PA distalais Iimens

Swan-Ganz VIP+ trislumenu infazijas termodiliicijas katetrs (modelis 834F75)

Indikacijas
Modeli: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7, 831F75,

831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P, TS105F5
un 132F5

Swan-Ganz termodiliicijas katetri ir indicéti pacienta
hemodinamiska stavokla novértésanai, veicot tieu intrakardialas
un pulmonalas artérijas spiediena monitorésanu, sirds izsviedes
noteik3anai, ka arf Skidrumu ievadisanai.

Distalais (pulmonalas artérijas) ports lauj ari nemt jauktas venozas
asins paraugus, lai novértétu skabekla piegades lidzsvaru un
aprekinatu no tas atkarigos parametrus, pieméram, skabekla
patérinu, skabekla izlietojuma koeficientu un intrapulmonala
Sunts plisumu.

Kontrindikacijas

Nepastav absolutas kontrindikacijas attieciba uz plismas vaditu
pulmonalas artérijas katetru lietosanu. Tomér pacientiem ar Hisa
kalia kreisa zara blokadi katetra ievietosanas laika var rasties laba
zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrogina, lai
sadiem pacientiem nekavéjoties biitu pieejamas pagaidu
kardiostimulésanas metodes.

Sie izstradajumi satur metaliskas dalas. NEDRIKST lietot
magnétiskas rezonanses (MR) vide.

Pacientus ar atkartotu sepsi vai ar hiperkoagulaciju, kur katetrs var
darboties ka septiska vai aseptiska tromba veido3anas centrs,
nedrikst uzskatit par balonkatetra procediiras kandidatiem.

Katetra ievadi3anas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko

monitoréSanu, un 1pasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads

no talak uzskaititajiem apstakliem.

-Hisa kiili3a kreisa zara pilniga blokade — $ada gadijuma ir
palielinats pilnigas sirds blokades risks.

-Wolff-Parkinson-White sindroms un Eb3teina anomalija — Sada
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.
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Bridinajumi
Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit.

Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekméta
izstradajuma veiktspeja.

Balona piepildisanai nedrikst lietot gaisu, ja pastav
iespéja, ka Sis gaiss var ieplst 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
piepildisanas lidzeklis ir bakteériju filtréts oglekla dioksids,
jo gadijuma, ja balons cirkulacija parplist, tas strauji
uzsucas asinis. Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa
balonam, péc 2-3 piepildisanas miniitém mazinot balona
virzisanu ar plusmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kila pozicija. Turklat
centieties balonu nepiepildit ilgstosi, kamér katetrs
atrodas kila pozicija; $ads nosprostojoss manevrs var
izraisit plausu infarktu.

Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai
vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst sterilizét un lietot
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Tirot un atkartoti sterilizéjot, tiek bojata lateksa balona
integritate. Bojajums var nebut konstatéjams ar
parastajam parbaudem.

Piesardzibas pasakumi

Gadijumi, kad balona peldoso katetru neizdodas ievadit labaja
kambar vai pulmonalaja artérija, ir reti, bet tadi var rasties
pacientiem, kuriem ir palielinats labais priekSkambaris vai
kambaris, it ipasi, ja sirds izsviede ir maza, vai pastav trisviru
varstula vai plausu mazspéja vai pulmonala hipertensija.
Swan-Ganz Hi-Shore thermodiliicijas katetra (modelis 141F7)
lietosana var bt noderiga Siem pacientiem. levietosana var tikt
atvieglota, ja virzisanas laika pacients dzili ieelpo.




Arstiem, kas lieto $o ierici, ir japarzina i iefice un pirms lietosanas
ir jaizprot tas lietosana.

leteicamais aprikojums

Bridinajums: atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam
tiek nodroginata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF dala,
kas saskaras ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek
pievienota pacienta monitoram vai aprikojumam, kam ir
CF tipa pret defibrilaciju izturigs nominalas ievades
savienotajs. Ja planojat lietot tresas puses nodrosinatu 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 vai saderiba ar katetru vai zondi nav
nodrosinata, var tikt palielinats risks, ka pacients/
operators sanems elektriskas stravas triecienu.

1. Swan-Ganz katetrs
2. Perkutans apvalka ievaditajs un pretinfekdiju aizsargs

3. Saderigs sirds izsviedes dators, saderiga injektata zonde un
savienotajkabelis vai saderigs dators

4. Sterila skalosanas sistéma un spiediena parveidotaji

5. Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena kontroles
sistéma

Turklat ir jabat nekavéjoties pieejamiem Sadiem priekSmetiem, ja
katetra ievietosanas laika rodas komplikacijas: antiaritmiskie
medikamenti, defibrilators, elposanas paligaprikojums un lidzek|i
pagaidu kardiostimuléanai.

Katetra sagatavosana
leverojiet aseptiku.
Piezime: ieteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums: testé3anas un tirisanas laika centieties
katetru neslaucit un nestiept ar spéku, lai nesalauztu termistora
vadojumu, ja tadsiir.

1. Skalojiet katetra lumenus ar sterilu Skidrumu, lai nodroinatu
to caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2. Parbaudiet balona stavokli, piepildot to lidz ieteicamajam
tilpumam. Parbaudiet, vai nav ipasas asimetrijas un noplides,
iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai ident. Iztukojiet
balonu pirms ievietosanas.

3. Pievienojiet katetra injektata un spiediena monitorésanas
lamenus pie skalo3anas sistémas un spiediena
parveidotajiem. Parliecinieties, ka caurulités un parveidotajos
nav gaisa.

4. Pirms ievietoSanas parbaudiet termistora elektriskas kedes
nepartrauktibu (detalizétu informaciju skatiet datora
lietosanas rokasgramata).

levietosanas procediira

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas, bez
fluoroskopijas paliglidzekliem, vadoties pec nepartrauktas
spiediena monitorésanas. leteicams vienlaikus veikt spiediena
monitorésanu no distala limena. levietosanai augsstilba véna ir
ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime: katetram vajadzétu viegli izbidities cauri labajam
kambarim un pulmonalajai artérijai un ieslidét kila pozicija mazak
neka vienas minites laika.

Piezime: ja ievieto3anas laika katetram ir nepiecieSama
stiprinasana, léni parklajiet katetru ar 5-10 ml auksta sterila
fiziologiska Skiduma vai ar 5% dekstrozes, kameér katetrs tiek
virzits caur periféru asinsvadu.

Aprekina konstantes
831F75,
131F7, 131F7P, 831F75P
131VF7P, un 834F75un  096F6 un
Modelis 141F7,151F7  143TF7 _ 831VF75P  834F75P  096F6P 132F5 TS105F5
Injektata Injektata
temp. tilpums
(°C) (ml) Aprékina konstantes (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Aprékina konstantes komplektam C0-Set+
Auksts injektats
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Istabas
temperatiira 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

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

Kaut gan ievietosanai varat izmantot dazadas metodes, lai
palidzétu arstam, tiek sniegti talak noraditie ieteikumi.

1. levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot
perkutano ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

2. Veicot nepartrauktu spiediena monitorésanu, izmantojot
fluoroskopijas paliglidzek|us vai bez tiem, uzmanigi virziet
katetru labaja priekSkambari. Par katetra gala ievadisanu
kraskurvi liecina elposanas spiediena svarstibu palielinasanas.
1. attéla (128. 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 venu, tad gals ir virzits
aptuveni par 40 cm no laba vai par 50 cm no kreisa
antekubitala padzilinajuma, par 15-20 cm no jiga vénas, par
10-15 cm no zematslégas kaula vénas vai par aptuveni 30 cm
no augsstilba vénas.

3. lzmantojot komplektacija ieklauto lirci, piepildiet balonu ar
(0, vai gaisu lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam.
Nedrikst izmantot Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta
uz slegvarsta norada poziciju “slégts”.

Piezime: piepildisana parasti ir saistita ar pretestibas
sajusanu. Péc atlaianas Slirces virzulim parasti vajadzétu
atlekt atpakal. Ja piepildisanas laika nejitat pretestibu, ir
jauzskata, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet
uzpildisanu. Katetru var turpinat izmantot hemodinamikas
monitorésanai. Tau noteikti veiciet piesardzibas pasakumus,
|ai nepielautu gaisa vai Skidruma ieplisanu balona limena.

Bridinajums: ja izmantojat neatbilstosu piepildisanas
metodi, varat izraisit pulmonalas komplikacijas. Lai
nebojatu pulmonalo artériju un neizraisitu balona
plisumu, nedrikst piepildit vairak par ieteikto tilpumu.
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4. Virziet katetru, lidz ir iegats pulmonalas artérijas okluzijas
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 iegusanai centieties neizmantot
ilgstoSus manevrus. Ja rodas grutibas, atmetiet “kila”
procediru.

Piezime: pirms no jauna piepildat ar C0, vai gaisu, iztuk3ojiet
balonu pilniba, iznemot 3lirci un atverot slégvarstu.

Piesardzibas pasakums: péc balona iztuk$osanas ir
ieteicams slégvarstam no jauna pievienot komplektacija
ieklauto 8lirci, 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
sakotngja laba ventrikulara spiediena trasésana, tad
iespéjams, ka katetrs labaja kambari veido cilpu, un tas var
izraisit katetra sapisanos vai samezglosanos (skatiet sadalu
Komplikacijas). Iztuk3ojiet balonu un atvelciet katetru
labaja priekskambari. Piepildiet balonu no jauna un atkal
virziet katetru uz pulmonalas artérijas kila poziciju, un péc
tam iztukSojiet balonu.

Piesardzibas pasakums: ja ir ievietots parlieks garums, tad
var rasties katetra cilpas, kas var izraisit sapisanos vai
samezglosanos (skatiet sadaju Komplikacijas). Ja katetrs
nav ievietots labaja kambari ari péc tam, kad katetrs ir virzits
par 15 cm aiz ievadisanas labaja priekSkambari, tad,
iespejams, katetrs veido cilpu, vai ta gals ir ievadits kakla véna
un tikai viens proksimalais spals tiek virzits sirdi. Iztuksojiet
balonu un atvelciet katetru, [idz ir redzama 20 cm atzime.
Piepildiet balonu no jauna un virziet katetru uz priekSu.



Specifikacijas

Funkcija Termodilucija Termodilucija un infuzija True Size
Modela numurs 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) (CardioCath) (ar S veida 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P galu) 831VF75P (VIP+)
(standarta) (VIP)

|zmantojamais garums (cm) 110 110 110 10 10 110 110 75 100
Katetra korpusa francu izmérs 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7,5F(25mm)  7,5F(2,5mm) 6F (2,0mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Minimalais ieteicamais
ievaditaja izmérs 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8,5F(2,8mm)  8,5F(2,8mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
Uzpildita balona diametrs (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Balona uzpildes ietilpiba (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038
Attalums no gala (cm)

Injektata pieslégvieta 30 30 30 30 30 30 30 15 24

Infiizijas (VIP) pieslégvieta - - - - 3 31 - -

RV infazijas (VIP+) pieslégvieta - - - - - 19 - -

Termistors 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Limena tilpums (ml)

Distalais limens 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67

Injektata limens 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58

VIP/RA lumens - - - - 0,87 0,97 - -

RV lamens - - - - - 0,93 - -
Infuzijas atrums™ (ml/min)

Infiizijas (VIP) limens - - - - 13 14 5 (distalais) - -

RV infazijas (VIP+) limens - - - - - 7 7 (injektats) - -

Distalais limens - - - - - 5 - 17

Proksimalais injektata limens - - - - - 9 - 26
Maksimalais vadrtajstigas diametrs

Distalais limens 0,025 collas 0,025 collas 0,025 collas 0,025 collas 0,025 collas 0,025 collas 0,025 collas 0,020 collas 0,018 collas

; ; (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)

Frekvencu raksturliknes
deformacija pie 10 Hz

Distalais lumens <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Visas noraditas specifikacijas ir nominalas vértibas. Katra katetra komplektacija ir iek|auta Slirce.
* |zmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatdra 1 m virs ievadisanas vietas pilienveida infazija.
** Gadijumos, kad ievadiSanas vieta vai pacienta anatomija pieprasa lielaku ievadisanas attalumu, jaizvélas garaks katetra modelis vai lielaks ievaditaja izmérs.

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, kamer
balons ir piepildits.

6. Piepildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildisanas
tilpumu, kads ir nepiecieSams kila traséSanas iegusanai. Ja kili
izdodas iegut, izmantojot mazak par maksimalo ieteicamo
tilpumu (skatiet tabulu Specifikacijas, lai uzzinatu balona
uzpildes ietilpibu), tad katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai, kur kila
trasesanu rada pilnigs uzpildisanas tilpums.

Piesardzibas pasakums: ja pretinfekciju aizsarga
proksimalo Tuohy-Borst adapteri pievelkat parak
stingri, varat apgritinat katetra darbibu, potenciali
saspieZot un nosprostojot limenus.

7. Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot kraskurvja
rentgenattélu.

Piezime: ja lietojat pretinfekciju aizsargu, izvérsiet distalo
galu ievaditaja varstula virziena. lzvirziet katetra pretinfekciju
apvalka proksimalo galu nepiecieSamaja garuma un
nostipriniet to.

Piezime: péciztukSosanas katetra gals var saritinaties pulmonala
varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambar, tadéjadi
izraisot nepiecieSamibu mainit katetra poziciju.

Femoralas ievietosanas vadlinijas

levietoSanai augsstilba vena ir ieteicams izmantot
fluoroskopiju.

Piezime: “S” gala katetrs ir paredzéts tikai ievietosanai augsstilba
véna.
Piesardzibas pasakums: femorala ievietoana var izraisit katetra

garuma redundanci labaja priekSkambari un gritibas iegiit
pulmonalas artérijas kila (oklizijas) poziciju.

Piesardzibas pasakums: kad veicat femoralo ievietosanu,
reizém, izpildot perkutano ievadisanu véna, iesp&jams pardurt
augsstilba artériju. Ir jaievéro pareiza augsstilba vénas punkcijas

ievietosanas komplekta adata tiek vadita vénas virziena.
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Kamer katetrs tiek virzits apakseja dobaja véna, katetrs var
ieslidét pretéja iequrna véna. Pavelciet katetru atpakal
ipsilateralaja iegurna véna, piepildiet balonu un laujiet asins
straumei virzit balonu apakséja dobaja véna.

Ja katetrs no laba priekSkambara neievirzas labaja kambari,
iespéjams, ir jamaina gala orientacija. Uzmanigi groziet katetru
un vienlaicigi atvelciet to par daziem centimetriem. Jaievéro
piesardziba, lai grozisanas laika katetrs nesaliektos.

Ja katetra pozicionésanas laika rodas grutibas, varat ievietot
athilstosa izméra vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.

Piesardzibas pasakums: lai nebojatu intrakardialas
strukturas, vaditajstigu nedrikst virzit talak par katetra galu.
Palielinoties vaditajstigas lietosanas ilgumam, palielinas ari
trombu veido$anas tendence. Vaditajstigas lietosanas laikam ir
jabt péc iespéjas isakam; péc vaditajstigas iznemsanas
aspirgjiet 2-3 ml no katetra limena un skalojiet to divas
reizes.



Apkope un lietosana in situ

Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams
pacienta stavoklim.

Piesardzibas pasakums: komplikaciju ra3anas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.

Katetra gala pozicija

Katetra galam ir jabit 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 piepildisanas
tilpums. Balona uzpildisanas laika gals migré periférijas virziena.

Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migrésanai uz plausu
kapilaru tikla perifériju. Nepartraukti uzraugiet distala limena
spiedienu, lai parbauditu gala poziciju. Ja kila trasésana tiek
novérota, kad balons ir iztukSots, pavelciet katetru atpakal.
Bojajumu var izraisit ilgstosa okliizija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti.

Kardiopulmonaras Suntésanas laika notiek spontana katetra gala
migrésana plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru
daléji atvilkt (par 3—5 cm) tiesi pirms Suntésanas, jo tadéjadi
iespéjams mazinat distalo migrésanu un nepielaut, ka péc
Suntésanas katetrs atradisies pastavigaja kila pozicija. Kad
suntésana ir izbeigta, iespéjams, ir jamaina katetra pozicija. Pirms
balona uzpildisanas parbaudiet distalo pulmonalas artérijas
trasesanu.

Piesardzibas pasakums: laika gaita katetra gals var migrét
plausu audu kapilaru tikla periférijas virziena un iesprast maza
asinsvada. Bojajumu var izraisit ilgstosa oklizija vai asinsvada
parmériga izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti (skatiet
sadalu Komplikacijas).

PA spiedienu monitorésana ir javeic nepartraukti, iestatot
trauksmes parametru konstatét fiziologiskas izmainas, ka ari
spontanu nostasanos kila pozicija.

Balona uzpilde un kila spiediena mérijums

Balonu atkartota uzpildisana ir javeic pakapeniski, vienlaikus
uzraugot spiedienus. Piepildisana parasti ir saistita ar pretestibas
sajusanu. Ja nejutat pretestibu, ir jauzskata, ka balons ir parplisis.
Nekavéjoties partrauciet uzpildisanu. Katetru joprojam var
izmantot hemodinamikas monitorésanai, tacu veiciet piesardzibas
pasakumus pret gaisa vai Skidrumu iepildisanu balona limena.
Parastas katetra lietoSanas laika piepildisanas Slirci neatvienojiet
no slégvarsta, lai nepielautu, ka balona uzpildes limena netii tiek
injicéts kads Skidrums.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala pozicija
ir pareiza (skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstoSus manevrus,
lai iegitu kila spiedienu, un izmantojiet minimalu kila laiku (divi
elposanas cikli vai 10—15 sekundes), it ipasi pacientiem ar
pulmonalo hipertensiju. Ja rodas gritibas, partrauciet kila
merijumus. Noteiktiem pacientiem pulmonalas artérijas kila
spiedienu bieZi vien var aizstat ar pulmonalas artérijas gala
diastoles spiedienu, ja Sie spiedieni ir gandriz identiski, 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 So komplikaciju, ir
nepartraukti javeic pulmonala artérijas spiediena monitorésana,
izmantojot spiediena devéju un displeja monitoru.

Jaiir jitama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku.
Katetra pretinfekciju aizsargs

Nostipriniet distalo Tuohy-Borst adapteri pie katetra.

lzvirziet katetra antikontaminacijas apvalka proksimalo galu
nepiecieSamaja garuma un nostipriniet proksimalo Tuohy-Borst
adapteri pie katetra.

Caurlaidiba

Visi spiediena monitorésanas limeni ir jauzpilda ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko Skidumu (piem., 500 I.U. heparina uz
500 ml fiziologiska skiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc
pusstundas vai ar nepartrauktu lénu infuziju. Ja rodas caurlaidibas
zudumi un tos nevar novérst ar skalosanu, katetrs ir jaiznem.

Visparigi

Turpiniet nodrosinat spiediena monitorésanas limenu caurplidi,
veicot skaloSanu ar partraukumiem vai nepartrauktu, lénu infiziju
ar heparinizétu fiziologisko Skidumu, vai izmantojot blokéSanu ar
heparinu (izmantojot komplektacija ieklautos atseviskos
injicésanas uzgalus ar heparinizétu fiziologisko skidumu). Viskozu
Skidumu (pieméram, asinis vai albumina) infizija nav ieteicama,
jo to plisma ir parak Iéna un var nosprostot katetra limenu.

Lai izmantotu injiceSanas uzgalus, izpildiet talak noraditas
darhibas.

a. Pirms SJirces adatas ievadisanas dezinficjiet injicésanas
uzgalus (skatiet sadalu Komplikacijas).

b.  Punkcijai un injicéSanai caur injicéSanas uzgaliem
izmantojiet neliela diametra adatu (22. izméra (0,7 mm)
vai mazaku).

Bridinajums: lai nepielautu pulmonalas artérijas plisumu,
katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas pulmonalas
arterijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet IV sistémas linijas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neieplastu gaiss. Tapat ari nodroginiet, lai
savienojuma [inijas un noslégkrani visu laiku biitu ciesi savienoti.

Sirds izsviedes noteiksana

Lai noteiktu sirds izsviedi péc termodiliicijas, labaja priekSkambari
vai dobaja véna ir jainjicé zinams daudzums noteiktas
temperatras sterila Skidruma, un raditas asins temperatiras
izmainas ar katetra termistoru ir jaizméra pulmonalaja artérija.
Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala integrétajam apgabalam
zem rezultata iegutas [tknes. Ir pieradits, ka St metode nodrosina
labu korelaciju ar tieso Fick metodi un krasas Skidinasanas metodi
sirds izsviedes noteikSanai.

Skatiet atsauces saistiba ar auksta injektata lietosanu
salidzinajuma ar istabas temperatiras injektatu vai atvértam
injektata ievadisanas sistémam salidzinajuma ar slégtam.

Skatiet atbilstoso sirds izsviedes datora rokasgramatu, lai uzzinatu
konkrétus noradijumus par termodiliicijas katetru lietoSanu sirds
izsviedes noteiksanas nolikos. Korigésanas koeficienti un aprékinu
konstantes, kas ir nepiecieSami indikatora siltuma pameses
korigésanai, ir noraditi specifikacijas.

Edwards sirds izsviedes datoriem ir nepiecieSams, lai injektata
temperatras palielinasanas korigésanas nolikos tiktu izmantota
aprekina konstante, injektatam pliistot caur katetru. Siaprékina
konstante ir injektata tilpuma, temperatiras un katetra izméru
funkcija. Specifikacijas uzskaititas aprékina konstantes ir noteiktas
in vitro.

Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu (MRI)

Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vidg, jo S ierice satur
metaliskas dalas, kuras MRI vidé RF ietekmé uzsilst; idz ar to $i
ierice izraisa briesmas visas MRI vidés.
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Komplikacijas

Invazivas procediras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai
gan nopietnas komplikacijas rodas relativi reti, pirms izlemsanas
ievietot vai izmantot katetru arstiem ir ieteicams apsvert
potencialas prieksrocibas attieciba pret iespéjamajam
komplikacijam. levietosanas panémieni, katetra lietoSanas
metodes, lai iegiitu informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju
rasanas iespéjamibas ir labi dokumenteétas.

Stingri ieverojot Sos noradijumus un apzinoties riskus, tiek
samazinats komplikaciju rasanas biezums. Vairakas zinamas
komplikacijas ietver talak uzskaititas.

Pulmonalas arteérijas perforacija

Ar letala pulmonalas artérijas plisuma izveido3anos saistitie faktori
ir plausu hipertensija, liels vecums, sirds operacijas ar hipotermiju
un antikoagulaciju, ka ari distala katetra gala migracija,
arteriovenozo fistulu veido3anas un citas asinsvadu traumas.

Tadé] ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas kila
spiediena mérijumus tadiem pacientiem, kam ir pulmonala
hipertensija.

Visiem pacientiem balona uzpildisanu drikst izpildit tikai divu
elposanas ciklu ilguma vai 10—15 sekundes.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plausu vartu tuvuma var
novérst pulmonalas artérijas perforacijas iesp&jamibu.

Plausu infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migrésana ar
spontanu nostasanos kila pozicija, gaisa embolija un
trombembolija.

Sirds aritmija

Lai gan aritmija parasti ir parejosa un pariet pati no sevis, ta var
rasties, ievietojot vai iznemot galu vai mainot gala poziciju no
pulmonalas artérijas uz labo kambari. Visiezak sastopamie
aritmijas gadijumi ir priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas, bet
ir zinots arf par ventrikularo tahikardiju un atrialo un ventrikularo
fibrilaciju. leteicams izmantot EKG monitoréSanu un nodrosinat,
ka nekavéjoties ir pieejami antiaritmiskie medikamenti un
defibrilacijas aprikojums. Lai samazinatu ventrikularas aritmijas
gadijumus katetrizéSanas laika, apsveriet iespéju lietot
profilaktisku lidokainu.

Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — vishiezak tas notiek
péc cilpu veidosanas labaja kambari. Reizém mezglu var
atketinat, ievietojot piemeérotu vaditajstigu un veicot
manipulacijas ar katetru fluoroskopijas uzraudziba. Ja mezgls
neietver nekadas intrakardialas struktiras, 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
nem3anu, kidrumu infiziju un ar katetriem saistitu trombozi.
Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
infekcijam.

Citas komplikacijas

(itas komplikacijas ietver Hisa kalisa laba zara blokadi, pilnigu
sirds blokadi, trisviru un pulmonala varstula bojajumu,
trombocitopéniju, pneimotoraksu, tromboflebitu, nitroglicerina
absorhciju, trombozi un heparina inducétu trombocitopéniju.



Turklat r zinots par alerdiskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir
janosaka, kuri pacienti ir jutigi pret lateksu, un ir jabit gataviem
nekavéjoties novérst alergiskas reakcijas.

ligstosa monitorésana

Katetrizacijas ilgumam ir jabdt minimalajam pacienta kliniskajam
stavoklim nepiecieSamajam ilgumam, jo palielinoties laikam,
palielinas arf trombembolijas un infekcijas komplikaciju risks.
Komplikaciju ra3anas risks ievérojami paaugstinas, ja katetrs
asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam. Ir jaapsver iespéja
profilaktiski lietot sistémisku antikoagulacijas un antibiotiku
aizsardzibu, ja ir nepiecieSama ilgstosa katetrizacija (t.i., vairak par
48 stundam), ka arf gadijumos, kad pastav paaugstinats
koagulacijas vai infekcijas risks.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogens, ja iepakojums nav atverts vai
bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti.

lepakojums ir izstradats tads, lai nepielautu katetra saspiesanu un
aizsargatu balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai. Tadel ir
ieteicams katetru neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas
bridim.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras/mitruma ierobezojumi:
0-40 °, relativais mitrums 5-90%

Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Ja
izstradajums tiek glabats ilgak par ieteikto laiku, balonam rodas
bojajumi, jo atmosféra iedarbojas uz balonu veidojoso dabisko
lateksa kaucuku un to hoja.

Piezime: atkartota sterilizéSana nepagarina i izstradajuma
uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Iznicinasana
Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski

bistamiem atkritumiem. lerice ir jaizmet saskana ar slimnicas
noteikumiem un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez
iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

STERILE

Swan-Ganz

Termodiliisyon Kateterleri: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 ve 151F7
VIP ve VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 ve 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 ve 132F5

TS105F5 ve 096F6 Modelleri AB iilkelerinde mevcut degildir.

Resimde 834F75 Modeli gosterilmistir. Yukanda listelenen
modeller, gosterilen ozelliklerin tiimiini dedil, bazilarini icerir.

Uriinii kullanmadan 6nce, bu kullanim talimatlan ile icindeki tiim
uyari ve onlemleri dikkatlice okuyun.

Dikkat: Bu iiriin, alerjik reaksiyonlara yol
acabilecek dogal kaucuk lateks icerir.

Tek Kullanimliktir

Sekil Tigin liitfen 128. sayfaya bakin.

Tanim

Uyumlu bir kalp debisi bilgisayaryla birlikte kullanildiginda,
Swan-Ganz termodiliisyon kateterleri, hemodinamik basinglari
ve kalp debisini hizli bir bicimde belirlemelerini saglayacak tani
bilgileri sunar.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath ve “S” Uglu termodiliisyon
kateterleri (sirasiyla 141F7, 143TF7 ve 151F7 Modelleri), standart
Swan-Ganz termodiliisyon kateteri (131F7 ve 131VF7 Modelleri)
ile ayni islevlere sahiptir. “S” Uclu kateter (151F7 Model) femoral
ven yerlestirme igin tasarlanmigtir. Swan-Ganz Hi-Shore
termodiliisyon kateteri (141F7 Model), standart Swan-Ganz
kateterden hiraz daha serttir ve daha fazla tork kontroli ve
manevra kabiliyetine ihtiya duyuldugunda (6rnegin femoral
yaklagim) kullanilabilir. CardioCath termodiliisyon kateteri
(143TF7 Model) Swan-Ganz Hi-Shore TD kateteriyle ayni

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,

CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore,

Intro-Flex, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP ve VIP+

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalanidir.
Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Termistor Baglantisi
'y Balon %i§irme Valfi
4 (Siirgilld Valf)

Heparin kilidi
kapakli RV
Infiizyon
Limeni
Gobegi Heparin kilidi kapakli RA infiizyon Limeni

PA Distal
Liimen Gobegi

«—Proksimal Enjektat Limeni Gobegi

DC2141-1

RA infiizyon Portu @ 31 cm RV Infiizyon Portu @ 19 am

Termistor

Proksimal Enjektat Portu @ 30 cm

~
PA Distal Liimen

Swan-Ganz VIP+ U Liimenli infiizyon Termodiliisyon Kateteri (834F75 Modeli)

malzemeden iiretilmistir ve bir limende bulunan sertlestirme
mevcuttur. Standart distal (pulmoner arter) liimen ve enjektat
limenine ek olarak, Swan-Ganz VIP termodiliisyon kateteri
(831F75, 831F75P ve 831VF75P Modelleri), sag atriyuma
dogrudan erigim saglayan ilave bir liimene sahiptir.

Swan-Ganz VIP+ i limenli infiizyon termodiliisyon kateteri
(834F75 ve 834F75P Modelleri) sag atriyum liimeni ile ilave bir
limene sahiptir. Kateterin sag ventrikiiler (RV) limeni, kateterin
ucuna 19 cm mesafede sonlanirken, sag atriyal (RA) limen 31 cm
mesafede sonlanir. VIP liimeni, kalp debisinin belirlenmesi
sirasinda bile siirekli infiizyona olanak tanir.
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Endikasyonlar

Modeller: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TST05F5 ve 132F5

Swan-Ganz termodiliisyon kateterleri, dogrudan intrakardiyak ve
pulmoner arter basinani izleme yoluyla hastalarin hemodinamik
durumunun degerlendirilmesi, kalp debisinin izlenmesi ve
soliisyon infiizyonu icin endikedir.

Distal (pulmoner arter) port, oksijen tasinim dengesinin
degerlendirilmesine ve oksijen tiiketimi, oksijen kullanim
katsayisi ve intrapulmoner sant kopmasi gibi tiiretilmis
parametrelerin hesaplanmasi igin karisik vendz kan ornegi
alinmasina da olanak tanir.




Kontrendikasyonlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullaniimasina
iliskin herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak, sol
dal bloku olan hastalarda kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag
dal bloku da geliserek kalbin tamaminda blok olusabilir. Bu
hastalarda, gecici pacing modlar hemen uygulanabilir olmalidir.

Bu iiriinler, metalik bilesenler icerir. Manyetik Rezonans (MR)
uygulamalarinda KULLANMAYIN.

Tekrar eden sepsise veya kateterin septik ya da yumusak trombiis
olusumunun odak noktasi oldugu hiperkoagiilopati durumuna
sahip hastalarda, balon flotasyon kateteri uygulanmamalidir.

Kateter geisi sirasinda elektrokardiyografik izleme uygulanmasi
tesvik edilir ve asagidaki durumlarin herhangi birinin s6z konusu
olmas halinde ozellikle nemlidir:

-Kalbin tamaminda blok olusumu riskinin arti gdsterebilecegi
tam sol dal bloku.

-Tagiaritmi riskinin s6z konusu oldugu Wolff-Parkinson-White
sendromu ve Ebstein malformasyonu.

Uyanilar

Uriinii highir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyon ve degisiklikler, iiriin performansini
etkileyebilir.

Ornegin sagdan sola intrakardiyak intrapulmoner sant
siiphesi bulunan tiim pediatrik hastalar ve yetigkinlerde
oldugu gibi, havanin arteriyel dolasima girebilecegi
durumlarda, balonun sisirilmesi icin kesinlikle hava
kullanilmamalidir. Balonun dolagim icerisinde yirtilmasi
durumunda kanda hizl bir bigimde emilecek olmasi
nedeniyle, tavsiye edilen sisirme maddesi, bakteri
filtresinden ge¢mis karbondioksittir. 2-3 dakika
sisirildikten sonra, karbondioksit lateks balondan
yayilarak, balonun akisla yonlendirilebilirlik dzelligini
azaltir.

Kateteri kalici olarak “wedge” konumunda birakmayin.
Aynica, kateter “wedge” konumundayken, balonu uzun
siire sisirmekten kacinin. Bu tikayia hareket, pulmoner
enfarktiise yol acabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanim iin tasarlanmig,
amaclanmig ve dagitilmigtir. Bu cihazi tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin. Yeniden isleme
sonrasinda cihazin sterilligini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veri bulunmamaktadir.

Temizleme ve yeniden sterilizasyon lateks balonun
biitiinliigiine zarar verebilir. Rutin kontrol sirasinda
hasar agik¢a goriilemeyebilir.

Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiil veya pulmoner artere
girememesi, nadiren karsilasilan bir durum olsa da ozellikle kalp
debisinin diisiik olmas veya trikiispid veya pulmonik yetersizlik
veya pulmoner hipertansiyon durumunda sag atriyum veya
ventrikiiliinde biiyiime olan hastalarda gerceklesebilir. Bu
hastalarda, Swan-Ganz Hi-Shore termodiliisyon kateteri

(141F7 Modeli) kullanilmasi faydali olabilir. ilerletme sirasinda
hastanin derin inspirasyonu da gecise yardimai olabilir.

Cihazi kullanan Klinisyenler, cihazi kullanmadan 6nce cihaza
asina olmali ve uygulamalarini anlamalidir.

Hesaplama Sabitleri
831F75,
131F7,131F7P, 831F75P
131VF7P, 141F7, ve 834F75ve  096F6 ve
Model 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P 096F6P 132F5 TS105F5
Enjektat Enjektat
Sicakhg Hacmi
(°0) (ml) Hesaplama Sabitleri (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,204 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 = — — — — 0,055 —
C0-Set+ icin Hesaplama Sabitleri
Soguk Enjektat
6°-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
0Oda Sicakhgr 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

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

Tavsiye Edilen Ekipmanlar

Uyan: IEC60601-1 standardina uygunluk, ancak kateter
veya probun (CF'nin gegerli oldugu, defibrilasyondan
etkilenmeyen kisim), Tip CF defibrilasyondan
etkilenmeme dereceli giris baglantisina sahip bir hasta
monitorii veya ekipmanina baglanmasi durumunda
saglanir. Ugiincii parti monitor veya ekipmanin
kullamilacak olmasi durumunda monitériin ya da
ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da
prob ile uyumlu oldugundan emin olmak icin monitor
veya ekipman iireticisine danisin. Monitoriin veya
ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da
prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda
hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

1. Swan-Ganz kateter
2. Perkiitandz kilifli introdiiser ve kirlenme kalkani

3. Uyumlu kalp debisi bilgisayan, uyumlu enjektat probu ve
baglanti kablosu

4. Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri
5. Yatak bagt EKG ve basing izleme sistemi

Buna ek olarak, kateter yerlestirilmesi sirasinda
komplikasyonlarin ortaya ¢lkmasi ihtimaline karsi su diriinler her
an kullanilabilir olmalidir: antiaritmi ilaclari, defibrilator,
solunum destek ekipmanlari ve bir gegici pacing araci.

Kateterin Hazirlanmasi
Aseptik teknik kullamin.
Not: Koruyucu bir kateter kilifinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Onlem: Varsa, termistor kablo devresini koparmamak icin test ve
temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten veya
germekten kaginin.
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1. Kateter liimenlerinin acik kalmasini saglamak ve havayi
tahliye etmek icin kateter liimenlerini steril bir soliisyonla
yikayin.

2. Balonu tavsiye edilen hacme ulasana kadar sisirerek,
balonun saglamhigini kontrol edin. Steril salin veya suya
daldirarak nemli bir asimetri olup olmadigini ve sizinti
yapip yapmadigini kontrol edin. Yerlestirme isleminden dnce
balonu sondiiriin.

3. Kateterin enjektat ve basing takip limenlerini ylkama
sistemine ve basing transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve
transdiiserlerde hava olmadigindan emin olun.

4. Yerlestirme isleminden dnce termistoriin elektriksel
siirekliligini test edin (bilgi icin bilgisayar islemleri
kilavuzuna bagvurun).

Yerlestirme islemi

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi
yardimi olmadan ve siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek
yerlestirilebilir. Distal limenden basincin e zamanli olarak
izlenmesi tavsiye edilir. Femoral damara yerlestirme icin
floroskopi tavsiye edilir.

Not: Kateter, bir dakikadan az siirede sag ventrikiil ve pulmoner
arter icerisinden wedge konumuna gegmelidir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlesmesi gerekiyorsa
katetere, periferik damardan ilerletirken 5 ila 10 ml soguk steril
salin veya %5 dekstroz uygulayin.

Yerlestirme islemi iin cesitli tekniklerin kullanilabilecek
olmasina karsin, hekime yardimci olmak amaciyla asagidaki
yonergeler verilmistir:

1. Modifiye edilmis Seldinger teknigi ile perkiitandz yerlestirme
kullanarak, kateteri kilifli introdiser yoluyla damara yerlestirin.



Spesifikasyonlar

islev Termodiliisyon Termodiliisyon ve infiizyon True Size
Model Numarasi 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) (CardioCath) ("S" Uglu) 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P 831VF75P (VIP+)
(Standart) (VIP)
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 110 110 110 10 110 10 110 75 100
Kateter Govdesi French Boyutu 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 75F(2,5mm)  7,5F(2,5mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Ei‘;ﬂj Edilen Minimum Introdiser | g¢ ) 7mm)  gF@7mm)  8F@7mm)  8FQ7mm) | 85F@28mm) 85F@8mm) | 7F@3mm)  6F@20mm)  6FQ20mm)
Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Balon Sisme Kapasitesi (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8
Uca Olan Mesafe (cm)
Enjektat Portu 30 30 30 30 30 30 30 15 24
infiizyon (VIP) Portu - - - - 31 31 - -
RV infiizyon (VIP+) Portu - - - - - 19 - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 1,5 -
Liimen Hacmi (ml)
Distal Liimen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Enjektat Liimeni 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP/RA Limeni - - - - 0,87 0,97 - -
RV Liimeni - - - - - 0,93 - -
infiizyon Hizr* (ml/dk.)
infiizyon (VIP) Limeni - - - - 13 14 5 (distal) - -
RV infiizyon (VIP+) Liimeni - - - - - 7 7 (enjektat) - -
Distal Liimen - - - - - 5 - 1,7
Proksimal Enjektat Liimeni - - - - - 9 - 2,6
Maksimum Kilavuz Tel Capi
Distal Liimen 0,025 ing 0,025 ing 0,025 ing 0,025 ing 0,025 ing 0,025 ing 0,025 ing 0,020 ing 0,018ing
. (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma
Distal Liimen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir. Her kateterle birlikte bir siringa verilir.
*0da sicakliginda, yerlestirme bdlgesinin T metre Gistinde yercekimiyle damlatma kullanilarak elde edilmistir.
** Yerlestirme bolgesi veya hasta fizyolojisinin daha genis yerlestirme mesafesi gerektirdigi durumlarda, daha uzun bir kateter modeli ya da daha genis bir introdiiser boyutu seilmelidir.

2. Siirekli basing izleme kosullarinda ve floroskopiyle veya

floroskopisiz olarak, kateteri sa atriyuma hafifce itin.
Kateter ucunun toraksa girisi, basingta solunuma bagli bir
artig ile anlasilir. Sekil 1'de (sayfa 128) karakteristik
intrakardiyak ve pulmoner basing dalga formlan
gorilmektedir.

Not: Kateter, tipik bir yetiskin hastanin sag atriyumu ile
superior veya inferior vena kavasinin kesisim noktasina
yaklastiginda, kateterin ucu, antekiibital qukurun yaklagik
olarak sagina 40 cm veya soluna 50 cm, juguler damara
15ila 20 cm, subklaviyen damara 10ila 15 cm veya femoral
damara yaklasik 30 cm mesafeye ilerletilmistir.

. Verilen sinngayr kullanarak, balonu tavsiye edilen

maksimum hacme kadar C0, veya havayla sisirin. Svi
kullanmayin. Siirgiilii valf izerinde bulunan egri ok
isaretinin “kapal’” konumu isaret ettigini unutmayin.

Not: Sisirme islemi genellikle bir direng hissiyle
iliskilendirilir. Siringa serbest birakildiginda, pistonu
genellikle geri ¢ikar. Sisirme sirasinda herhangi bir direncin
hissedilmemesi durumunda balonun yirtildigi
varsayllmalidir. Sisirme islemini hemen durdurun. Kateterin

hemodinamik izleme i¢in kullanilmasina devam edilebilir.
Ancak, balon limenine hava veya sivi vermeyi nlemek icin
gerekli onlemleri aldiginizdan emin olun.

Uyari: Yanhs sisirme teknigi, pulmoner
komplikasyonlara yol acabilir. Pulmoner arter hasari
ve olasi balon yirtilmalarindan kaginmak icin balonu
tavsiye edilen hacimden fazla sisirmeyin.

. Pulmoner arter okliizyon basincina (PAOP) ulasilana kadar,

kateteri ilerletin ve sonra, sinngayi siirgiilii valften cikararak,
balonun sonmesine izin verin. Balona hasar
verebileceginden, havayi sinngayla zorlayarak cekmeyin.
Balonu sondiirdiikten sonra, siringay geri takin.

Not: Wedge basinci almak icin uzun siireli hareketlerden
kaginin. Herhangi bir zorlukla karsilasmaniz durumunda
“wedge”i birakin.

Not: 0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce, sinngay
cikanp, siirgiilii valfi acarak, balonu tamamen sondiiriin.

Onlem: Balon limenine yanlislikla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin, verilen sinnganin balon sondiiriildiikten sonra
siirgiilii valfe tekrar takilmasi tavsiye edilir.
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Onlem: Kateterin sag ventrikiil basinc takip verisinin ilk
gozlemlendigi noktanin birkac santimetre dtesine
ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiil basina takip verisi
gozlenmeye devam ediyorsa kateter sag ventrikiilde
dolanmis olabilir ve bu durum kateterin biikiilmesine veya
diigiimlenmesine yol acabilir (bkz. Komplikasyonlar).
Balonu sondiiriin ve kateteri sag atriyuma geri cekin. Balonu
tekrar sisirip, kateteri sol pulmoner arterde wedge
konumuna getirin ve sonra balonu sondiiriin.

Onlem: Kateterin agin uzunlukta yerlestirilmesi durumunda
kateter dolanmasi meydana gelerek, kivrilma veya
diigiimlenmeye yol acabilir (bkz. Komplikasyonlar).
Kateterin, sag atriyumun girisinin 15 cm 6tesine
ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiile girilmemesi
durumunda kateter dolanmis olabilir veya kateterin ucu
boyundaki bir damara takilmis ve yalnizca proksimal saft
kalbe ilerliyor olabilir. Balonu sondiiriin ve kateteri 20 cm
isareti goriilene kadar geri ¢ekin. Balonu tekrar sisirip,
kateteri ilerletin.



5. Kateteri yaklasik 2 ila 3 cm kadar yavasqa geri cekerek, sag
atriyum veya ventrikiildeki fazla uzunlugu azaltin veya
ortadan kaldirin.

Onlem: Valfe zarar vermemek icin balon siskin
durumdayken kateteri pulmonik valf iizerinden
¢ekmeyin.

6. Wedge takip verisi almak icin gerekli minimum sisirme
hacmini belirlemek iizere balonu tekrar sisirin. Tavsiye edilen
maksimum hacmin altinda wedge elde edilmesi durumunda
(balonun sisme kapasitesi icin Spesifikasyon tablosunu
inceleyin), kateterin, tam sisme hacminin wedge takip verisi
olusturdugu bir konuma cekilmesi gereklidir.

Onlem: Kirlenme kalkaninin proksimal Tuohy-Borst
adaptariiniin agin stkilmasi, liimenlerin sikilarak
tikanmasina yol acabilecek olmasi nedeniyle,
kateterin iglevini bozabilir.

7. Kateter ucunun son konumunu gdgiis rontgen filmiyle
dogrulayn.

Not: Kirlenme kalkani kullaniliyorsa distal ucu introdiiser
valfine dogru uzatin. Kateter kirlenme kalkaninin proksimal
ucunu istediginiz uzunluga getirip sabitleyin.

Not: Balon sondiiriildiikten sonra, kateter ucu pulmonik valfe
geri tepip, sa ventrikiile dogru geri kayarak, kateterin yeniden
konumlandinimasini gerektirebilir.

Femoral Yerlestirme Yonergeleri
Femoral damara yerlestirme icin floroskopi tavsiye edilir.

Not: “S” Uclu kateter, yalnizca femoral damara yerlestirme
islemi icin tasarlanmistir.

Onlem: Femoral yerlestirme, sad atriyumda kateter
uzunlugunun fazla gelmesine ve pulmoner arter wedge
(okliizyon) konumunun elde edilmesinde zorluklara yol aabilir.

Onlem: Femoral yerlestirme isleminde, damara perkiitandz girig
sirasinda femoral arterin icinden gecmek miimkiin olmaktadr.
Yerlestirme seti ignesi damara dogru ilerletilirken, en icteki
tikayan stilenin ¢ikanlmasi dahil olmak iizere, dogru femoral
damar ponksiyon teknigi izlenmelidir.

Kateterin inferior vena kavaya ilerletilmesi sirasinda kateter
karsidaki iliyak damara kayabilir. Kateteri ipsilateral iliyak
damara geri ¢ekin, balonu sisirin ve kan akiginin balonu
inferior vena kavaya tagimasina izin verin.

Kateterin sag atriyumdan sag ventrikiile gegmemesi
durumunda ucun dogrultusunu degistirmek gerekebilir.
Kateteri hafifce cevirin ve ayni zamanda birkag santimetre
geri gekin. Kateterin cevrilmesi sirasinda biikiilmemesi icin
son derece dikkatli olunmalidir.

Kateterin konumlandinlmasi sirasinda herhangi bir zorlukla
karsilasiimasi durumunda kateteri sertlestirmek icin uygun
boyutlarda bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

Onlem: intrakardiyak yapilara zarar vermemek icin kilavuz
teli kateter ucunun dtesine itmeyin. Trombiis olusma egilimi,
kilavuz tel kullanma siiresiyle birlikte artacaktir. Kilavuz tel
kullanma siiresini miimkiin oldugunca kisa tutarak, kateter
limeninden 2 ila 3 ml hava gikarin ve kilavuz teli ¢ikardiktan
sonra iki kez yikayin.

in situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerekli kildii siirece hastanin
viicudunda kalmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasl halinde, komplikasyon olusma riski biiyiik dliide artar.

Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner arterin bir ana dalinin merkezinde,
akciger hilumunun yakininda tutun. Ucu periferal olarak ¢ok
uzaga ilerletmeyin. Kateter ucu, wedge takip verisi elde etmek
icin tam veya neredeyse tam sisme hacminin gerekli oldugu bir
konumda tutulmalidir. Balonun sisirilmesi sirasinda, kateterin
ucu dis cepere dogru kayar.

Kateter Ucu Kaymasi

Kateter ucunun, pulmoner yatagin dis ceperine dogru
kendiliginden kayacagini gz oniinde bulundurun. Kateter
ucunun konumunu dogrulamak icin distal liimen basincini siirekli
izleyin. Balon sondiiriildiigiinde wedge takip verisi gozleniyorsa
kateteri geri ekin. Balonun yeniden sisirilmesi sonucu uzun
siireli okliizyon veya asiri distansiyon nedeniyle hasar olusabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda, kateter ucunun, akcigerin di
ceperine dogru kendiliginden kaymasi gereklesir. Distal
migrasyonun azalmasina katki saglayabilecek ve baypas
sonrasinda kateterin kalici olarak wedge konumunda kalmasini
onleyebilecek olmasi nedeniyle, baypasin hemen dncesinde
kateterin kismen cekilmesi (3 ila 5 cm) diiiinilmelidir. Baypasin
sonlandinimasinin ardindan, kateterin yeniden
konumlandinimasi gerekebilir. Balonu sisirmeden dnce, distal
pulmoner arter takip verisini kontrol edin.

Onlem: Kateter ucu zaman icerisinde pulmoner yatagin dis
ceperine dogru kayarak, kiiciik bir damara yerlesebilir. Uzun
siireli okliizyon veya balonun yeniden sisirilmesi sonucu asir
distansiyon nedeniyle hasar olusabilir (bkz. Kemplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden
wedge konumuna ge¢meye ayarlanarak, PA basinglar siirekli
izlenebilir.

Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Ol¢iimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinglar izlenerek yavasca
yapilmalidir. Sisirme islemi genellikle bir direnc hissiyle
iliskilendirilir. Hic direncle karsilagiimamasi durumunda balonun
yirtildigi varsayilmalidir. Sisirme islemini hemen durdurun.
Kateterin hemodinamik izleme icin kullaniimasina devam
edilebilir. Ancak, balon limenine hava veya sivi infiizyonuna
karsi onlemler alinmalidir. Normal kateter kullanimi sirasinda,
balon liimenine yanlislikla sivi enjekte edilmesini dnlemek icin
sisirme siringasini siirgiilii valfe takili tutun.

Wedge basinaini yalnizca gerektiginde ve ucun dogru
konumlandinlmis olmasi durumunda él¢iin (yukariya bakin).
Wedge basinci almak icin uzun siireli hareketlerden kaginin ve
ozellikle pulmoner hipertansiyon hastalarinda wedge siiresini
miimkiin oldugunca kisa (iki solunum dongiisii veya

10ila 15 saniye) tutun. Herhangi bir zorlukla karsilasiimas
durumunda wedge ol¢iimlerini durdurun. Bazi hastalarda,
basinclarin neredeyse ayni olmasi durumunda pulmoner arteriyel
ug diyastolik basina, siklikla pulmoner arter wedge basincinin
yerini alarak balon sisirme isleminin tekrarlanma gerekliligini
ortadan kaldirmaktadr.

Kateter Ucunun Kendiliginden Wedge Konumuna
Gegmesi

Kateterin distal pulmoner artere kaymasiyla, kateter ucu
kendiliginden wedge konumuna gegebilir. Bu komplikasyondan
kaginmak icin pulmoner arter basincinin bir basing transdiiseri ve
monitor ile siirekli izlenmesi gereklidir.

Herhangi bir direngle karsilasiimasi durumunda kateter daha ileri
gitmeye kesinlikle zorlanmamalidir.

Kateter Kirlenme Kalkam

Distal Tuohy-Borst adaptdriinii katetere sabitleyin.
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Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucunu istediginiz
uzunluga uzatin ve proksimal Tuohy-Borst adaptoriinii katetere
sabitleyin.

Agikhk

Tiim basing izleme limenleri, steril, heparinize salin soliisyonuyla
(drnegin 500 ml salin ierisinde 500 I.U. heparin) doldurulmali ve
en az yarnim saatte bir veya yavas infiizyon ile siirekli
yikanmalidir. A¢ikhigin ortadan kalkmasinin yikamaiile
diizeltilememesi durumunda kateter ¢ikanimalidir.

Genel

Heparinli salin soliisyonuyla diizenli araliklarla yikama veya
siirekli, yavas infiizyon yontemiyle ya da cihazla birlikte saglanan
ve heparinli salin soliisyonu iceren enjeksiyon kapaklan yoluyla
bir heparin kilidi kullanarak basing izleme liimenlerini aik tutun.
Cok yavas akmalari ve kateter limenini tikayabilecek olmalar
nedeniyle, (tam kan veya albumin gibi) yogun soliisyonlarin
infiizyonu tavsiye edilmez.

Enjeksiyon kapagi kullanmak igin:

a.  Sinnga ignesiyle girmeden dnce, enjeksiyon kapaklarini
dezenfekte edin (bkz. Komplikasyonlar).

b. Ponksiyon icin ve enjeksiyon kapaklarindan enjeksiyon
yapmak icin kiiciik delikli (22 gauge (0,7 mm) veya daha
kiiciik) bir igne kullanin.

Uyan: Pulmoner arter yirtilmasini 6nlemek icin balon
pulmoner arterde wedge konumundayken kateteri
kesinlikle ytkamayin.

iglerinde hava olmamasini sadlamak icin IV hatlarini, basing
hatlarini ve transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Ayrica,
baglanti hatlarinin ve musluklarin sikica bagl kaldigindan emin
olun.

Kalp Debisinin Belirlenmesi

Termodiliisyon yoluyla kalp debisini belirlemek icin bilinen
sicaklikta ve bilinen miktarda steril soliisyon, sag atriyum veya
vena kavaya enjekte edilir ve kan sicakigindaki degisim,
pulmoner arterde kateter termistoriiyle olgiiliir. Kalp debisi,
ortaya ¢ikan egrinin altindaki entegre alanla ters orantilidir. Bu
yontemin, kalp debisinin belirlenmesi icin dogrudan Fick yontemi
ve boya diliisyon teknigiyle iyi bir korelasyon sagladigi
gosterilmistir.

Dondurulmus ve oda sicakliindaki enjektat veya acik ve kapali
enjektat uygulama sistemlerinin kullanimi konusunda
referanslara bagvurun.

Kalp debisinin belirlenmesi amaciyla termodiliisyon
kateterlerinin kullanimina iliskin zel talimatlar icin uygun kalp
debisi bilgisayar kilavuzuna basvurun. Gosterge 1s1 aktariminin
diizeltilmesi icin gereken diizeltme faktdrleri veya hesaplama
sabitleri, spesifikasyonlarda belirtilmistir.

Edwards kalp debisi bilgisayarlar, kateterden gecerken isinan
enjektat icin diizeltme amaciyla bir hesaplama sabitinin
kullanilmasini gerektirir. Hesaplama sabiti, enjektat hacmi,
sicakligi ve kateter boyutlarinin bir fonksiyonudur.
Spesifikasyonlar bolimiinde belirtilen hesaplama sabitleri

in vitro olarak belirlenmistir.

MR Goriintiileme Bilgisi

@ MR igin Giivenli Degildir

MRI uygulamalarinda RF kaynakli isinmaya maruz kalan metalik
bilesenler icermesi nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR iin giivenli
degildir ve dolayisiyla, MRI uygulamalarinda tehlike olusturur.



Komplikasyonlar

invaziv islemler, hasta icin belirli riskler icerir. Ciddi
komplikasyonlara gdrece daha az rastlanmasina karsin,
hekimlere, kateteri yerlestirmeye veya kullanmaya karar
vermeden dnce olasi komplikasyonlara iliskin potansiyel
faydalari gz oniinde bulundurmalar tavsiye edilir. Hasta verisi
bilgileri elde etmek icin kateteri yerlestirme teknikleri, kateteri
kullanma yontemleri ve komplikasyonlarin meydana gelmesi,
literatiirde yeterli bicimde agiklanmistir.

Bu talimatlara sikica bagli kalinmasi ve risklere iligkin farkindalik,
komplikasyon vakalarini azaltacaktir. Bilinen komplikasyonlar,
sunlari icerir:

Pulmoner Arter Perforasyonu

Oliimciil pulmoner arter yirtilmasi gelismesiyle iliskili etkenler,
pulmoner hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve
antikoagiilasyonlu kalp ameliyaty, distal kateter ucu migrasyonu
ile arteriyovendz fistiil olusumu ve diger vaskiiler travmalan
icerir.

Pulmoner arter hipertansiyon hastalarinin pulmoner arter wedge
basinci dlciimiinde son derece dikkatli olunmalidir.

Tiim hastalarda, balonun sisirilmesi, iki solunum déngiisii veya
10ila 15 saniyeyle sinirli olmalidir.

Kateter ucunun akciger hilumu yakininda merkezi bir konumda
olmasi, pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilir.

Pulmoner Enfarktiis

Kateter ucunun kendiliginden wedge konumuna gegmesiyle
migrasyonu, hava embolisi ve tromboemboli, pulmoner arter
enfarktiise yol acabilir.

Kardiyak Aritmiler

Genellikle gecici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin,
kateter ucunun yerlestirilmesi veya cikarilmasi sirasinda ya da
pulmoner arterden sag ventrikiile taginmasi sirasinda aritmiler
gerceklesebilir. Erken ventrikiil kasilmalari en sik karsilasilan
aritmiler olsa da, ventrikiiler tasikardi ve atriyal ve ventrikiiler
fibrilasyon da bildirilmistir. EKG izlemenin yani sira, antiaritmi
ilaclart ve defibrilasyon ekipmanlarinin hemen elde edilebilir
olmasl tavsiye edilir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiler aritmi
vakalarinin azaltilmasi icin profilaktik lidokain kullanimi
degerlendirilmelidir.

Diigiimlenme

Esnek kateterlerin, cogunlukla sag ventrikiilde dolanma
nedeniyle diigiimlendidi bildirilmistir. Bazi durumlarda, uygun
bir kilavuz teli yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda
oynatiimasiyla diigiim coziilebilmektedir. Diigiimiin herhangi bir
intrakardiyak yapt icermemesi durumunda diigiim hafifce
sikilarak, kateter giris bolgesinden cekilebilir.

Sepsis/Enfeksiyon

Kirlenme ve kolonizasyon sonucu pozitif kateter ucu kiiltiirlerinin
olugmasi ve sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon vakalari
bildirilmistir. Kan drnegi alma, sivi infiizyonu ve kateter ile iligkili
trombozla iliskilendirilen yiiksek septisemi ve bakteriyemi riski
mevcuttur. Enfeksiyona karsi koruma icin dnleyici onlemlerin
alinmasi gereklidir.

Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar, sag dal bloku ve tam kalp bloku, trikiispid
ve pulmonik valf hasari, trombositopeni, pnomotoraks,
tromboflebit, nitrogliserin emilimi, tromboz ve heparin kaynakli
trombositopeniyi icerir.

Latekse karsi alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir. Hekimler lateks
duyarlihgina sahip hastalari belirleyerek, alerjik reaksiyonlan
hemen tedavi etmeye hazir olmalidir.

Uzun Siireli izleme

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlan riskinin zaman
icinde artmasi nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik
durumunun gerekli kildigi minimum siire olmalidir. Kateterin
viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasi halinde,
komplikasyon olusma riski biiyiik lciide artar. Uzun siireli (yani
48 saatten uzun) kateterizasyon gerektiginde ve yiiksek
pihtilasma veya enfeksiyon riski s6z konusu oldugunda,
profilaktik sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotik korumasi
degerlendirilmelidir.

Tedarik Sekli

Ambalajin agilmamis ve zarar gérmemis olmasi durumunda
ambalaj iceridi steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj aclimissa veya
hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu atmosfere
maruz kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle,
kateterin kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.
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Saklama

Serin ve kuru bir yerde saklayin.
Sicaklik/Nem Simirlamalari:
0°—40°C, %5 — %90 BN
Kullamim Kosullan

insan viicudunun fizyolojik kosullarinda kullanilmak iizere
tretilmistir.

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir.
Dodgal lateks kaucuk, atmosferden etkilenerek bozuldugundan,
tavsiye edilen siireden fazla saklanmasl, balonun bozulmasina
yol acabilir.

Not: Yeniden sterilizasyon, raf mriinii uzatmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

Atma

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik tehlikeli atik olarak
ele alin. Hastane politikasi ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atin.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi dnceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILE



Swan-Ganz

TepmopuniounoHHble katetepbl: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 n 151F7
Kartetepbi VIP u VIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 u 834F75P
Katetepbl True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 u 132F5

Mogenu TST05F5 n 096F6 HegocTynHbi B EC.

Ha pucyHke nokasana mogens 834F75. lNepeuncneHHble Bbiwe
MO/IeNN UMeHOT HEKOTOPbIe, HO He BCe U3 MOKa3aHHbIX
37IEMEHTOB KOHCTPYKLMY.

Mepes ncnonb30BaHUEM 3TOTO U3LENUA BHIMATENbHO NPOUTHTE
3TV UHCTPYKLMY 10 MPUMEHEHINIO U CORepXaLLnecs B HuX
npeaynpexaeHus 1 Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTH.

MpepocrepexeHnue. 3To u3genme CoaepPKUT
HaTypanbHblil NaTeKC, KOTOPbIii MOXeET
BbI3bIBaTb annepruyeckue peakuun.

Tonbko and 0/1HOPa30BOro
NCnoib30BaHNA

PucyHok 1 cm. Ha cTp. 128.

Onucanune

TepmoAunioLMoHHblE KaTeTepbl Swan-Ganz no3gonaior
nonyyaTb AUArHOCTUYECKYI0 UHOPMALUio Ans BbicTporo
onpezeneHits reMoNHaMInYEcKoro AaBNeHus 1 u3mepeHus
(EPAEUHOTO BbIGPOCA NPY UCMOb30BAHNM C COBMECTUMBIM
annapatom u3mepeHus cepaieuHoro Bbibpoca.

TepmopuniounoHHble Katetepbl Swan-Ganz Hi-Shore u
(ardioCath, a Takxe TepMOAUNIOLMOHHbIE KaTeTepb C
S-06pazHbimM KoHunKoM (Mopenn 141F7, 143TF7 n 151F7,
COOTBETCTBEHHO) MMEHOT Te e QYHKLNW, UTO U CTaHAAPTHbIe
TepMOANIOLIMOHHbIe KaTeTepbl Swan-Ganz

(mozenn 131F7 n 131VF7). KateTep ¢ S-00pa3HbiM KOHUMKOM
(mogenb 151F7) npepHasHaueH AnA BBefeHNA Yepe3
6ezipeHHyto BeHy. TepMOANNIOLMOHHbIIA KaTeTep Swan-Ganz
Hi-Shore (mopenb 141F7) HemHoro ecTue CTaHAAPTHOrO
KateTepa Swan-Ganz 1 MOXeT UCM0fIb30BaTbCA, Koraa
TpebyeTca 6onee ToyHaA nepejaya BpaLLEHN 1 MOBbILLEHHAA
MaHeBpeHHOCTb (T. €. B lyyae bepeHHoro 4ocTyna).
TepmopuniounonHblil katetep CardioCath (mogens 143TF7)
W3rOTABNNBAETCA U3 TOTO Xe MaTepuana, uto u
TepMOAMIOLIMOHHBIN KaTeTep Swan-Ganz Hi-Shore TD, Ho
0TNINYaeTCA elLle BonbLuell eCTKOCTbIo, Tak Kak B O/MH U3 ero
MPOCBETOB BBE/IEH CTEPXeHb ANA NpuaaHNA XecTkocTu. KoHunk
katetepa CardioCath u3orHyt B Buze 6yKkBbl «C». [lomumo
CTaH/APTHOTO ANCTaNbHOr0 NPOCBeTa (AnA NeroyHoli apTepum)
11 MpocBeTa A BBeJEeHUA PacTBOPa, B TepMOAMIHOLMOHHOM
katetepe Swan-Ganz VIP (mogenu 831F75, 831F75P u
831VF75P) nmeetca AONONHUTENbHbIN NPOCBET, KOTOPbIil
o6ecneynBaeT NpAMOIl AOCTYN K MpaBoMy npeacepauio.
TpexnpocBeTHbI NHPY3MOHHBIN TEPMOAMIOLMOHHDIN KaTeTep
Swan-Ganz VIP+ (mopenu 834F75 n 834F75P) umeet npocset
LANA LOCTYNa K NpaBoMy Npezcepauto v LONoNHUTeNbHbIN

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3oBaHHoii
6yksoii E, CardioCath, COM-1, CO-Set, CO-Set+,

Hi-Shore, Intro-Flex, Swan, Swan-Ganz, True Size,

VIP u VIP+ ABRAKTCA TOBapHbIMI 3HaKaMIn KOMMaHUN
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHbie 3HaKu
ABNAITCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLNX BNAfENbLIEB.

Pa3bem TepmucTopa Knanau ans Hapysanua
~a 6annoHa (3anopHblit
) KnanaH)

DC2141-1

Mopt ana snusaxua (MX),

Mopr anA susanuA (M), ya paccrosvn 19 cm

Ha paccToAHum 31 cm

Pazbem > (3
npocseta ans Tepmucto
BnuBanuA (MK) — P P
CK0ANaykom ana ' A
renapuHoBoro 1 u
3aM,& ¢, Pa3bem npoKcuManbHoro npocseta  [POKCUMATIbHbIf NOPT AN
ZNA BBOANUMOTO pacTBopa BBOAIMOro pacTBopa, Ha «
pacctosHun 30 tm Iucransiii
Paspem Pa3beMnpocsera g eavatua (M) npocget Ana JIA
QucTanbhoro € KOAMAUKOM /1A TenapuHoBOro 3amka
npocgeta ana JIA

TpexnpocBeTHbIil MHGY3MOHHBII TEPMOAUNIOLMOKHDBII KaTeTep Swan-Ganz VIP+ (moaenb 834F75)

npocser. [IpocseT kateTepa Ana npasoro xenyAouka (M)
3aKaHUMBAeTCA Ha PaccToAHMM 19 CM OT KOHYMKa KaTeTepa, a
npocseT Ans npasoro npeacepana (MM) — Ha paccroaHum
31 em. Hannume npocseta VIP no3gonset BbINOAHATL
HenpepbIBHYI0 MHPY3MI0 axe BO BpeMA ONpeAeneHus
CepAeyHoro Bblbpoca.

Moka3aHug

Mogenu: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7, 151F7,
831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P,
TST05F5 n 132F5

TepmoauoLMOHHbIe KaTeTepbl Swan-Ganz npefHa3HaueHbl
ANA OLieHKN reMOANHAMIYeckIX nokasatenieii nauyeHTa nytem
MpAMOT0 MOHUTOPUHTA BHYTPUCEPAGUHOTO AABNEHNA U
[aBNeHNA B NeroyHoi aptepuu, onpesenenus obbema
CepfieyHoro Bblbpoca 1 BNUBaHMA PacTBOPOB.

Yepe3 ancTanbHbIii NOPT (A8 NEroyHoii apTepuk) MOXHO TaKkxe
6paTb 06pa3Libl CMeLLAHHOI BEHO3HOI KPOBM ANA OLeHNBaHNA
6anaHca nepeHoca KUCIOPOZa 1 pacyeTa NPOU3BOAHbIX
NapameTpoB, TaKUX Kak NoTpe6neHie KUUI0poAa, KO3hduLmeHT
UCNONb30BaHNA KNCOPOAA U PaKLMA BHYTPUNETOYHOTO
LUYHTUPOBAHNA.

"pOTMBOﬂOKa3aHMﬂ

AGCOMOTHbIX MPOTUBOMOKA3aHMIi K BBEAEHNIO B JIETOUHYI0
apTepyIio NNaBaIoLLVIX KaTeTepoB He cyLuecTByeT. OfHaKo Y
naLvienTa ¢ 610Kaf0il NeBoi HOXKM Nyuka lvca Bo Bpems
BBEJEHUA KaTeTepa MOXeT Pa3BUTbCA 610Kaa NpaBoil HOXKY
nyuka l1ca, 4To MOXET NPUBECTY K NONHOI B0Kaze cepaua.
JInA TakuX NaLmMeHToB FOmKHa BbiTb 06ecneyeHa BO3MOXHOCTD
HEeMeZNIeHHOr0 NPoBezieHNA BPeMeHHOI KapAUOCTUMYNALMN.

3TV M3[eNNA COLePXKaT MeTananyeckie KOMMOHEHTI.
3ATPELLAETCA ncnonb3oBarth vx Bo Bpema npoLieAypbl
MarHUTHO-pe30HaHcHol Tomorpadum (MPT).

Wcnonb3oBaHue 6annoHHOTo NNaBaKLLEro Katetepa MoXeT
6bITb NPOTMBONOKA3aHO NALMEHTaM C PELMANBUPYHOLLIAM
CeNncvcoM AV runepKoarynonatueli, KOraa katetep MoxeT
CNPOBOLMPOBaTL GOPMUPOBAHUE CENTUYECKVX U
acenTnyeckux TpomboB.
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Bo Bpema BBefieHNA KaTeTepa pekomeHayeTca npoBoawTb JKI-
MOHUTOPUHT. OH 0C06€HHO BaXeH NPpU HAMYIMK ClieayHoLLNX
YCnoBMmit:

- NoJIHaA 6ﬂ0Kaﬂ.a NIeBOI HOXKKM nyyka I'|/|ca, npun KOTOpOIZ
B HeKOTOpOVI (TeneHn Bo3pacTaeT puck NONHON 6110Ka£lbl
cepaua;

- cnnapom Wolff-Parkinson-White 1 6onesHb J61uteitHa, npu
KOTOPBIX CyLLeCTBYET PUCK TaXMapUTMUN.

Mpepynpexpenns

3anpeuaerca Kakum-nn60 o6pasom U3MeHATb UnK
moauduumposatb usgenue. Usmenenna unu
mopuduKaLua MOryT NOBAUATb Ha paboune
XapaKTepuCTUKN U3Aenua.

3anpelyaerca Ucnonb3oBaTb BO3AYX ANA HaAyBaHNA
6annoHa B cuTyauuaAx, Koraa cyLiecTByeT puck
nonajaHuA Bo3ayxa B apTepuanbHblii KOHTYp,
Hanpumep y BCex NaLMeHTOB AeTCKOro Bo3pacra u
B3POUIbIX C 10/J03PEHUEM Ha HaNNyKe BHYTPUNEroYHOro
UnVM BHYTpUcepAe4Horo cbpoca cnpaBa Haneso. B Takom
alyyae peKoMeHAyeTcA MCNoNb30BaTh ANA HafyBaHUA
OYMILEHHDIN OT GaKTepuit yrNeKnUIblii ra3, NOCKONbKY OH
6bICTPO BcacbiBaeTcA B KpOBb NPy pa3pbiBe 6annoxHa

B CUCTeMe KpoBoobpaleHns. Yrnekuaibii ras
paccenBaeTca yepes naTeKkcHblii 6annoH, cHkas
nnasaoLLyio cnoco6HoCTb 6annoHa yepes 2—3 MUHYTbI
nocne HajyBaHus.

3anpelyaeTca 0CTaBNATb KaTeTep B NONOKEHNM
NOCTOAHHOTO 3aKNMHMBaHWA. Kpome Toro, He ponyckaiite
AnuTenbHOro HayBaHuA 6annoHa, Noka Karetep
HaXO[UTCA B NONOMEHUN 3aKNNHUBAHUA, NIOCKOMbKY 3TO
OKK/I03OHHOE BMELIATeNbCTBO MOXET NPUBECTH

K MH)APKTY nerkoro.

370 yCTpoiicTBO paspaboTaHo, NpefHa3HAYECHO U
NOCTaBNAETCA TONbKO ANA 0AHOPa30BOro
ncnonb3oBaHus. loBTopHasA crepunmnsauma 1 NoBTopHoe
MCNoNb30BaHMe ITOro YCTPoiicTBa 3anpelerbl. Het
AaHHbIX, TOATBEPKAAIOLMX CTEPUIBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 paboToCNoco6HOCTL YCTpoiicTBa Nocne
NOBTOPHOI 06paboTku.




B pe3ynbTaTe OYUCTKN U I'IOBTOPHOﬁ (repunusauumn
HapyLuaeTca UenoCrHoCTb laTeKCHOro 6annowa. I1pu
3TOM noBpexaeHne MoXeT 0Ka3aTb(A He3aMe4YeHHbIM
B Xope 06bluHOro oCMoTpa.

Mepbi npegocTopoXHoCTH

Henonagaxue bannoHHoro nnaBatoLLero katetepa B npasblil
KENy0YeK WIN NIETOYHYI0 apTEPUI0 CTYYaETCA PEAKO, HO MOXET
MPOVCXOANTb Y NALMEHTOB C yBENNYEHHbIM NPaBbIM
NpezcepAnem Ui enyLouKkoM, B YaCTHOCTY MPU YCIOBUN
HU3KOr0 CepAeyHOro BbI6pOCa, NPy HaNMYMM HE[OCTATOUHOCTH
TPEXCTBOPYATOr0 KNanaHa Wi KnanaHa JIerouHoi apTepuin
160 NeroyHoil runepTeH3un. N Takix nawneHToB MOXHO
CNonb30BaTh TEPMOAUMIOLMOHHBIN KaTeTep

Swan-Ganz Hi-Shore (mogenb 141F7). [ny6okuii BLox
navveHTa BO BpeMA NPO/BIKEHNA KaTeTepa TakKe

MOXET 00N1erynThb ero npoxoxaeHue.

Mepez NpUMeHeHEM YCTPOIiCTBA BPau AOMKHbI
03HAKOMUTBCS C HUM U NIOHATB MPUHLMMbI €70 PaboTbI.

Pekomenpyemoe o6opyaoBanue

Mpepynpexpenne. CooteTcTBUE cTaHpapTy IEC60601-1
o6ecneynBaeTca TONbKO B TOM Ulyyae, eUn KateTep uim
30HA (KOHTaKTUpYIOLas ¢ naLueHToM Yactb Tuna CF
C3awWuToii oT pa3paga aepubpunnaropa) noacoeguHeH
K MOHUTOpY NauyueHTa unu 060pyAoBaHuIo, KoTopoe
OCHaLLLEHO BXOAHbIM pa3bemom Tuna CF ¢ 3awuroii ot
paspapa pepubpunnaropa. B cyyae ucnonb3oBanua
MOHMUTOpa Unu 060py0BaHNA APYroro NpousBoAUTENs
06paTuTech K CO0TBETCTBYIOLLEMY NPOU3BOANTENIO,
4T06bI y6€AUTHCA B UX COOTBETCTBUN CTAHAAPTY
1EC60601-1 1 COBMECTUMOCTY C KATETEPOM UMW 30HAOM.
B pesynbTarte HeC00TBETCTBMA MOHUTOPA UNK
o6opynoBanua cranpapty IEC60601-1n
HeCOBMECTUMOCTU C KaTeTepoM UnK 30HA0M MOXeT
NOBbICUTBCA PUCK NOPAXKEeHUA NaLUeHTa UNK onepaTopa
INEKTPUYECKUM TOKOM.

1. Katetep Swan-Ganz.

2. NHTpopblocep C UpeckoXHOI rab30ii v IKpaHoM Ans
3aLLMTbI OT 3arPA3HEHNA.

3. CoBMeCTMMbIVi annapat u3mMepeHua cepfieyHoro Bbibpoca,
COBMECTUMbIV 30HA ANA ONpefeneHna napameTpoB
BBOAUMOTO PACTBOPA ¥ COEAUHUTENbHBIIA Kabenb n16o
COBMeCTUMbIil annapar.

4. (Tepmanaﬂ cucTema anda npombiBaHUA U AaT4UKN faBNeHNS.

5. MpukposatHaa cuctema Ana cHatuA SKI u MOHUTOpUHTA
AaBNeHuA.

Kpome Toro, Ha cyyail BO3HUKHOBEHIA OCNOXKHEHHIA Np
BBE/IEHUN KaTeTepa AOMKHbI ObITb AOCTYMHBI ANA
HEMe/IeHHOT0 MCMI0NIb30BaHNSA CeayHoLLue CpeacTBa i
YCTPOICTBA: NPOTUBOAPUTMUYECKIE NPEnaparbl,
ZLedubpunnatop, 060pyL0BaHME ANS NOAAEPKAHINA AbIXaHNUS U
CPEAICTBA BPEMEHHOI KapANOCTAMYNALMM.

ﬂonrorom(a Katetepa
Co6niopaiiTe npaBuna acenTmkm.

MpumeuaHue. PexkomeHzyeTca UCNONb30BaTh 3aLLUTHYIO
TUnb3y KateTepa.

Mepa npepocropoHocTH. Bo u3bexanue paspbisa
3N1eKTPOLIeNK TepMICTOPa (eCN NMeeTCA) He CledyeT CIULLIKOM
WIHTEHCUBHO NPOTUPATb UK PaCTATUBATb KaTeTep BO Bpema
TeCTUPOBAHNA 1 OUUCTKI.

1. TpomoiiTe NpocBeTh! KaTeTepa CTepUNbHBIM PAaCTBOPOM,
yT06bI 06eCneynTb X MPOXOAUMOCTb U YAAUTD BO3AYX.

PacyeTHble NOCTOAHHbDIE

131F7, 131F7P, 831F75,
131VF7P, 141F7, 831F75Pu 834F75u  096F6 n
Mogenb 151F7 143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5  TS105F5
Temnepatypa  06bem
BBOAMMOrO  BBOAUMOIO
pacrBopa pacrBopa
(°C) (mn) PacyeTHble nocrosHHble (PI)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
PacyetHble nocroaHHble ana (0-Set+
XonopHblit BBOAUMDIi
pactBop
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
PactBop
KOMHaTHoil 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
Temneparypbl
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

*** Pl = (1,08)C{60)(V)

2. TpoBepbTe LieNOCTHOCTb 6anoHa, Hajys ero 4o
pekomeHpyemoro 06bema. Morpy3uTe 6annox
B CTEPUNbHBIIA CONEBOIA PACTBOP WA CTEPUNIbHYIO BOAY 1
ybeauTecb B 0TCYTCTBIM 3HAUNTENbHOI ACAMMETPUN I
yTeuek. [lepen BBeA€HMEM 6annoH HEO6X0AUMO CAYTb.

3. TloacoenmHuTE NPOCBETDI 1S BBOAMMOTO PacTBopa u
MOHUTOPYHTA AaBEHNA K CUCTEMe ANA NPOMbIBAHNA U
JaTuMKam AaBnenus. YoeauTech B OTCYTCTBUN BO3AYXA
B [1aTYMKaX JaBNEHUS 1 IMHIAX CUCTEMbI TPOMbIBAHMA.

4. Tlepen BBefeHeM KaTeTepa NPpoBEPbTE LieNOCTHOCTb
MEKTPOLENI TepMUCTopa (MoAPoBHYH0 MHGOPMALMIo CM.
B PYKOBOACTBE N0 3KCMIyaTaLuy annapara).

Mpouenypa BBegeHus

KateTepbl Swan-Ganz MoXHo BBOAMTL HEMOCPEACTBEHHO Y
KpOBaTY NaLMeHTa, BbINOMHAA MPY STOM HerpepbIBHbIi
MOHWUTOPUHT aBneHuA 6e3 peHTreHockonum. Pekomenpyetca
0fJHOBPEMEHHO BbIMONHATS MOHUTOPUHT AABNeHNA

B AUCTanbHOM NpocBeTe. BBOANTb KaTeTep uepe3 beaperHyto
BeHY PeKOMeHZYeTCA M0 PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM.

Mpumeyanue. KateTep fomxeH becnpenaTcTBeHHO NPoiiTH
yepe3 NpaBblil Xeny/ouek 1 NerouHyio apTepuio it BCTaTb
B NIONI0XeHVE 3aKNMHIBAHUA MeHee YeM 3a OfHY MUHYTY.

Mpumeuanue. Ecin B xoz1e BBeaeHNs NoTpedyetca caenatb
KareTep 60s1e€ XeCTKIM, MeIEHHO NPONYCTUTE Yepes Hero
5-10 M1 X010/IHOTO CTEPUIBHOTO CONEBOT0 PACTBOPA A

5-MPOLEHTHOTO pacTBOpa AEKCTPO3bl N0 Mepe NPOABIKeHIs Mo

nepudepuyeckomy cocygy.

HecMoTps Ha TO YTO MOXHO NPUMEHATL Pa3NinyHble METOANKN
BBe/leH!A KaTeTepa, Bpauy pekoMeHzyeTca NpuAepKIBaTbCA
MpUBENEHHDIX anee yKkasaHuii.
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1. BBenuTe KaTeTep B BEHy Uepe3 UHTPOAbHICEP C UPECKOXKHOIA
TINb30if, UCMONb3YA U3MeHeHHYI0 MeTOAVKY CenbauHrepa.

2. OcTopoHO NPOABMHbTE KaTeTep B NpaBoe npefcepane,
BbINOMHAA HEMPEPbIBHbII MOHUTOPUHT AaBIeHNA
C peHTreHockonveii unn 6e3 Hee. O BBeZeHNM KOHUMKA
KaTeTepa B rpyAHYI0 KNeTKy 6yaeT CBUAeTeNbCTBOBATL
yBeNMYeHMe aMMAUTYAbI AblXaTenbHbIX KonebaHmii
nasnenua. Ha pucynke T (cTpanuua 128) nokasa
XapaKTepHblii BUZ KpUBbIX BHYTPUCEPAEYHOTO 1 NIErOYHO0
[aBneHns.

Mpumeyanue. Yobbl KaTeTep, BBEAEHHDIiI 00bIYHOMY
B3POUIOMY NaLMeHTy, AOCTUT MecTa BaZeHus B NpaBoe
npeacepAne BePXHeil UAN HIXKHElT NONON BEHbI, HYXHO
NPOABMHYTb KOHUVK KaTeTepa npubnuutenbHo Ha 40 cv ot
NpaBoii unu Ha 50 Cm 0T NeBOIl NOKTEBON AMKM, Ha

15-20 cm 0T ApemHoli BeHbl, Ha 10—15 cm oT
NOAKNIUNYHOI BeHbl Uk Ha 30 M 0T 6eipeHHOI BeHbl.

3. Hagyiite 6annow Bo3ayxom unu C0, 40 MaKCMManbHoro
peKkoMeHzyemoro 06bema ¢ NOMOLLbIo NpeAoCTaBnAemMOoro
wnpuua. He ucnonb3yitte xuakocrb. 06patute
BHUMaHUe Ha To, 4T0 NOBEPHYTasA CTPeNka Ha 3anopHoM
Knanaxe 0603HauaeT «3aKpbIToe» NONOXeHMe.

Mpumeyanue. 06b14HO NPU HAZyBAHM OLLYLIAETCA
conpoTusnenue. Ecnn oTnycTuTh NOpLLEHD WNPULA, OH
LOMKeH 0TOITH Ha3aA. Ecnu conpoTusnerue HaayBaHuio
OTCYTCTBYeT, CefyeT NPeAnonoXMTb, YTo NPOU3oLIEN
pa3pbis 6annoHa. B 31om cnyuae HazyBaHue HeobXxo4uUMo
HeMeZneHHo NpekpaTuTh. KateTep MoXHo npogonxaTb
1CNoNb30BaTh ANA MOHUTOPUHIA FeMOAVHAMMUYECKHUX
noka3areneii. [Ipu 3ToM cnesyeT NPUHATL Mepbl
MPeAOCTOPOXHOCTY BO U36eXaHue nonafaHua BO3ayxa unm
KUAKOCTI B NPOCBET GasnnoHa.



TeXHUYeCcKMe XapaKTepuCTUKK

HasHaueHue Tepmopuniouuna Tepmopuniounsa n BNuBaHue True Size
Homep mogenu 131F7,131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131VF7P (Hi-Shore)  (CardioCath) (cS-06pa3Hbim 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
(cranpapTHbIit) KOHYNKOM) 831VF75P (VIP+)
(vip)
Pabouas panHa (cvm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Kanubp katetepa no wkane LLapbepa 7Fr(23mm)  7Fr(2,3mm)  7Fr(2,3 mm) 7Fr (2,3 mm) 75F(2,5mm)  7,5F(2,5mm) | 6Fr(2,0mm)  5Fr(1,7mm)  5Fr(1,7 mm)
MuHUManbHbIN peKoMeHayeMblil
pa3Vep UHTPOMbIOCEpa 8Fr(2,7mm)  8Fr(2,7mm)  8Fr(2,7 mm) 8Fr (2,7 mm) 85Fr(28mm) 85F(28mm) [ 7Fr(23mm)  6Fr(2,0mm)  6Fr(2,0mm)
[llnamerp pasgytoro bannoxa (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8
Heobxoaumblit 06bem AnA pasayBanua
6annoa (wn) 1,5 15 15 1,5 15 15 1,0 0,7 08
PacctosHue oT KoHuMKa (cm)
[TopT AnA BBOANMOTO pacTBOpa 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Mopt ana snusaxua (VIP) - - - - 31 31 - - -
Mopt A BnuBaHua B MK (VIP+) - - - - - 19 - - -
Tepmuctop 4 4 4 4 4 4 4 15 -
06bem npocserta (mn)
[QuctanbHbli npocet 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
[pocgeT Ana BBOANMOrO pacTBopa 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
Mpocget VIP/gna NN - - - - 0,87 0,97 - - -
Mpocget ana MK - - - - - 0,93 - - -
CkopocTb BNMBaHUA™ (MA/MUH)
Mpocget ana BnuBaxua (VIP) - - - - 13 14 5 (aucTanbHbIi) - -
. . ) } ) 7 (BBOAMMbIi } .
Mpocget ana BuaHua B MK (VIP+) 7 pacTop)
[QlucranbHblii npoceT - - - - - 5 - - 1,7
[TpoKcvManbHblil NpocBeT A BBOAMMOTO ) ) ) _ ) 9 ) ) 2
pacTBopa !
MakcvumanbHblil suameTp NpoBOAHMKA
[IMCTanbHbIH npocaeT 0,64 Mmm 0,64 Mm 0,64 Mmm 0,64 Mmm 0,64 Mm 0,64 Mm 0,64 Mmm 0,57 Mm 0,46 Mmm
P i (0,025 mioitma) (0,025 mroiima) (0,025 aroiima) (0,025 proiima) | (0,025 proiima) (0,025 aroitma) | (0,025 gioiima) (0,020 aroiima) (0,018 ptolima)
VickaxkeHue yacToTHoI
Xapakrepuctuku npu 10 Iy
[QncranbHblii npoceT <3pb <3nb <3nb <3nb <3nb <3pb <3nb <3nb <3pb

Bce npuBeJeHHbIE TEXHNYECKIE XapaKTEPUCTUKI ABNIAKTCA HOMUHAJIbHBIMW. B komnneKT nocTaBKu Kaxaoro KaTeTepa BXOAUT LWnpuL,.

* anI ncnonb3oBaHun (I)MSI/IOHOFI/IHECKOI’O pacTBopa KOMHaTHOiA Temneparypbl (BblcoTa 1 M Haji MeCTOM BBeZleHUs, KanebHoe BBefieHIe CAMOTEKOM).
**B (lyyae, Korja n3-3a Mecta BBeAeHUA Un ¢M3VI01'IOI'VI‘I€CKMX ocobeHHoCTeil nawyeHTa Katetep Heo6XoANMo BBeCTY Ha bonbLuee paccroaHue, VICI'IOJ1b3y171T8 MoJeNb KaTeTepa GonbLueil AnMHBI N

UHTpOAblocep Gonbluero pa3mepa.

Mpenynpexnpenue. HenpaBunbHoe HapyBaHue
6annoHa MoxeT NPUBECTU K NETrOYHbIM
0UI0XKHEeHUAM. Bo n36exanue noppexaeHus
NeroyHoi apTepum 1 BO3MOXKHOT0 pa3pbiBa 6anoHa
He HajlyBaiiTe 6annoH (Bbille peKOMEHAYeMOro
o6bema.

4. TlpogBuraiite KateTep, NoKa He byZieT AOCTUTHYTO aBeHUe
3aKnuHMBaHWA neroyHoli aptepum ([13/1A). 3atem cayiite
6annoH NacCMBHBIM CMOCO6OM, OTCOEAVHMB LUNPUL, OT
3anopHoro knanaxa. He BbinonHaliTe npuHyauTeNbHYI0
acnupavmio, NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTH
K noBpexaeHnio 6annona. lMocne cayBaHnA cHoBa
MOZCOEAMHITE LINPUL.

Mpumeyanue. (negyet nberatb AAUTENbHBIX
MaHUNYAALWIA NPY M3MepeHNN AaBNEHNA 3aKNUHNBaHNA. B
C1yyae BO3HUKHOBEHWA 3aTPYAHEHNIl NPeKpaTUTe NOMbITKN
U3MepuTh JaBNeHNe 3aKNNHUBAHWA.

TMpumeyanme. llepen NOBTOPHBIM HaZyBaHNEM BO3JYXOM
unu C0, nonHocTbio cayiiTe 6annoH. [ind 3toro oTcoeuHuTe
LUNPUL, 1 OTKPOIITE 3aMOpHbIil KnanaH.

Mepa npepocropoxHocTu. Bo ubexanue cnyvaiiHoro
BNPbICKNBAHNA XIAKOCTY B NPOCBET bannoHa
peKkoMeHZyeTcA CHOBA NOACOEANHUTb NPeAOCTaBAAEMbIN
LUNpWL K 3aN0pHOMY Knanaxy nocie cayBaHuA 6annoxa.

Mepa npepocropoxHocTu. EGv aBneHuie B NpaBom
KeNyAouKe BCe eLLle PerucTpupyetca nocie npoABIKeHus
KaTeTepa Ha HeCKoNbKO CAHTUMETPOB 3a TOUKY Havana
PErucTpaLnm AaBNEHNS B NPABOM XeNy0uKe, KaTeTep Mor
00pa30BaTb NET/I0 B NPaBOM KeNyA0UKe, UTo MOXET (TaTb
MPUYNHOIA BO3HUKHOBEHMA Neperu6oB v y3noB Katetepa
(cm. pasgen OcnoxHeHus). Cayiite 6annoH 1 oteauTe
KaTeTep Ha3ag B npaBoe npezcepave. CHoBa HaayiiTe
6anoH 1 NOBTOPHO NPOABMHBTE KaTeTep B NONOKeHUE
3aKNMHWUBAHWA B JIETOYHOIA apTepUm, NOCe Yero cayiite
6anmnoH.
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Mepa npepocropoxHocTi. B cnyuae BBeAeHus KateTepa
Ha CINLLKOM 60MbLLIOe PACcCTOAHIE OH MOXKET
00pa30BbIBaTb NETNN U, KaK CNIefiCTBIE, Nepernbbl 1 y3nbl
(cm. pa3nen OcnoxHenua). Ecv nocne npogsinkexna
kaTeTepa Ha 15 cM 32 MecTo BX0Za B paBoe npe/cepave
YCTPOVCTBO He byzeT BBEAEHO B NPaBblil XenyAouek,
KateTep mor 06pa3oBatb NET0 60 ero KOHUMK Mor
3aCTPATH B YCTbe BeHbl, B pe3ynbTaTe Yero B cepaLe
MPOABUraeTCA TONbKO MPOKCUMANbHAA YaCTb KaHIONM.
CpyiiTe 6annoH v 0TBOAMTE KaTeTep Ha3ag A0 Tex Nop, Noka
He noABuTCcA 0TMeTKa 20 cm. [IoBTOPHO HagyiiTe bannoH u
MPOABMHbTE KaTeTep Brepes.

5. CokpaTuTe U36bITOUHYI0 ANUHY UM YAANUTE NETN

B NPaBOM Npe/cepAnk Ui XenyfouKe, MeANeHHO BbITAHYB
KaTeTep Ha3af NpUMepHo Ha 2—3 (M.

Mepa npepocropoxHocTu. Bo usbexanue
NoBpeXAeHNs NeroYHoro KnanaHa sanpelaerca
TAHYTb Yepes Hero Katetep, Koraa 6annoH HagyT.



6. (CHoBa HaayiiTe 6annoH, uto6bl ONpefenuTh, KaKoii
MUHUMaNbHbII 06beM HafyBaHUA HeobXoUM A TOro,
yT06bI PErnCTPUPOBaNOCh JaBNEHUE 3aKNMHNBaHNA. Ecm
MON0XeHNe 3aKNMHUBAHUA AOCTUTHYTO C 06BEMOM HiXe
MaKCUManbHOro peKkomeHzyemoro (06bem HayBaHusa
6annoHa cm. B Tabnuve «TexHUuecKIe XapakTepucTukm»),
HeobXoANUMO 0TBECTI KaTeTep Ha3aj A0 NONOKeEHUA,

B KOTOPOM AaBNeHIe 3aKNMHUBAHWA PETUCTPUPYETCA NPy
MonHoM 06beme HazlyBaHuA bannoHa.

Mepa npegocropoxHocTu. B pesynbrare
Ype3mepHOro 3aTArMBaHUA NPOKCUMANbHOTO
nepexopHuka Tuohy-Borst 3xpaHa ana 3awmbi ot
3arpA3HeHns MoxeT GbITb HapyLieHa
(GYHKLMOHANbHOCTb KaTeTepa (13-3a BO3MOMHOCTH
CKaTUA U OKKITIO3MM NPOCBETOB).

7. TipoBepbTe 0KOHUaTeNbHOE NONI0XKeHIe KOHUMKA KaTeTepa
110 PEHTreHOrpamMMe rpyLHOIf KIeTKM.

Mpumeyanue. B cryuae cnonb3oBaHmA 3kpaHa Ana
3aLLWTbI OT 3arPA3HEHNA BbIABIHBTE €10 ANCTabHbIi KOHeL|
110 HanpaBeHuio K KnanaHy MHTpoAblocepa. BblasubTe
MPOKCUMNbHbI KOHEL, 3KpaHa ANA 3aLMThl OT 3arpA3HeHUa
KaTeTepa Ha HeobXozMMyIo ANMHY 1 3apuKCUpyiiTe ero.

Mpumeuyanue. locne cayBaHua 6annoHa KOHUMK KateTepa
MOXET OTKNOHUTLCA B CTOPOHY NErOUHOT0 KNarnaxa i
COCKOMb3HYTb B NpaBblii Xenynouek. B 31om cnyuae
noTpebyeTca NOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B He0OXOAMMOM
MONOXEHIN.

Yka3aHus no BBefieHuI0 yepe3 GepeHHblii
cocyn

BBoauTb KaTeTep Yepes GeppeHHyIo BeHy
PeKoMeHAYeTCcs N0 PEHTTEHOCKONMYECKUM KOHTPONEM.

Mpumeyanue. Katetepbl ¢ S-06pa3HbIM KOHUMKOM
npefHa3HaueHbl 1A BBEAEHUA TONbKO Yepe3 GeaipeHHyio BeHy.

Mepa npepocropoxHocTy. B cyuae BBeeHuA yepe3
6enipeHHyto BeHy KaTeTep MoXeT ObiTb BBEJiEH B NpaBoe
npezcepamne Ha GIMLLKOM 60MbLLIOE PACCTOAHME M MOXET ObITb
3aTPY/HEHO JOCTIKEHNE MONOXEHNA 3aKNHIBAHIA
(OKKMI031UM) NerouHoit apTepuu.

Mepa npepgoctopoxHocTH. [Py YpeckoXxHOM BBEAEHIN
yepe3 6epeHHYH0 BeHY B HEKOTOPBIX CYUasX BOIMOXKeEH
npokon 6eapenHoit apTepun. Heobxopumo cobntogath
NPaBUAbHYI0 METOAMKY MyHKLIM 6eAPeHHOI BeHbl, BKII0YaA
U3BNeyeHie BHYTPEHHEro OKKII03MOHHOTO CTUNeT Mocie Toro
KaK urna BBeJieHa B BeHy.

« [lpv NPOABIKEHINN KATETEPA B HIXKHIOK NONYH0 BEHY
KateTep MOXeT COCKONb3HYTb B NPOTUBOMONOXKHYHO
NoAB3A0LLHYI0 BeHy. B Takom cnyuae Heob6XoAMMO BepHYTH
KateTep B N0AB30LLHYI0 BEHY Ha CTOPOHE BBEAEHUS,
HaZyTb 6annoH u no3B0ANTL KPOBOTOKY NEPEMECTUTb ero
B HIDKHIOIO MONYH0 BEHY.

« ECw KaTeTep He NpoXo4uT U3 NpaBoro npeAcepavs
B MPaBbIii XKeNY/A0UEK, MOXET N0Tpe6oBaTbCA U3MEHUTD
OpUEHTaLMI0 KOHUUKA. OCTOPOXHO NOBOPAUNBas KaTeTep,
BbITAHUTE €70 Ha HECKONbKO CaHTUMeTpoB. (nepyeT
€06MI0AaTb 0CTOPOKHOCTb, UTOObI HE MepeKpyTUTD KateTep
MY NOBOPAUMBAHMM.

« B yuae BO3HUKHOBEHNS 3aTPyAHEHNI MPY pa3MeLLeHnN
KaTeTepa MOXHO BBECTI NPOBOAHMK NOAXOAALLEr0
pasmepa Ans NpUZaHNsA KaTeTepy KecTKOCTH.

Mepa npepocropoxHocTy. Bo u3bexanue noppexzaenna
BHYTPUCEPAEUHbIX CTPYKTYP He NpOABUraiiTe NPOBOAHNK
JLanblue KOHYMKa kaTeTepa. TeHAeHUMA K 06pa3oBaHiio
TpoMO60B yCMAMBaTCA N0 Mepe yBennyeHus
MPOAOMKUTENBHOCTI UCMONb30BAHNA MPOBOAHNKA.

(BepwTe K MUHIMYMY BPeMA UCMONb30BaHNA NPOBOAHNKA;
yAanuTe 2—3 MN COAEPKMMOr0 U3 NPOCBeTa KaTeTepa i
ABAX[bl NPOMOIiTe ero nocrne U3BneyeHna NPOBOAHNKA.

Texo6anyKuBaHue u ucnonb3oBaHue in situ

KaTeTep ZomkeH 0CTaBaTbCA B OpraHu3me He JONbLLE, Yem
3T0r0 Tpeoyer CoCTosAHYe NaLeHTa.

Mepa npepocTopoxHOCTU. ECM yCTPOiCTBO HaxoauTCA
B OpraHu3me 6onblue 72 YacoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA
OCNIOXHEHWI 3HAUUTENbHO BO3pacTaeT.

MonoxeHue KOHUMKa KaTeTepa

CnepuTe 3a Tem, yTo6bl KOHUMK KaTeTepa pacnonaranca no
LIeHTPY OCHOBHOIA BETBY JIETrOUHOI apTepyin pALOM C BOPOTaMi
nerkix. He npogBuraiite KOHUMK CIMLLIKOM Janeko

K nepudepun. Yaepxuaiite KOHUNK KaTeTepa B NONOXKEHNHN,
Npy KOTOPOM 1A PErMCTpaLyIA AaBNEHNA 3aKNMHIBAHWA
TpebyeTca nonHoe AN NoYTI MOHOe HaJyBaHue 6annoHa. Bo
BpeMA HajlyBaHuA 6annoHa KOHUNK CAMONPOU3BOJIbHO
CMeLLAeTCA B HanpasneHun nepudepui.

(melLieHe KOHYMKa KaTeTepa

He paBaiite KOHUMKY KaTeTepa CaMONpPOU3BONIbHO CMELLATbCA

B HanpaB/eHInM Nepuhepun NeroyHoro CoCyancToro pycna.
BbinonHsiiTe HenpepbIBHbIii MOHUTOPUHT aBNEHNA

B IMCTaNbHOM NPOCBETE 1A NPOBEPKN NONOXKEHNS KOHUMKA
kaTetepa. Ec JaBneHve 3aKnMHUBaHA PErUCTPUPYETCA NpU
CllyToMm 6annoHe, oTBeauUTe KateTep Ha3ag. AnuTenbHas
OKKII031A NN Upe3MepHOe pacTaxeHue COCy/a NP1 NOBTOPHOM
HajyBaHM 6annoHa MOryT NPUBECTI K NOBPEXAEHNH.

(amonpou3BobHOE CMELLEHIe KOHUMKa KaTeTepa

B HanpaBneHuu nepudepun Nerkoro BO3HNKAET Takxe npy
CepACUHO-NIErOYHOM LUYHTMPOBaHMM. (neflyeT paccmMoTpeTh
BO3MOXHOCTb YaCTUYHOrO 0TBE/IeHNA KaTeTepa Ha3ap (Ha
3-5 cM) nepe LLYHTUPOBAHUEM, TaK KaK 3T0 M03BOAUT
YMEHBLUNTb AUCTAbHOE CMELLEHME U NPEAOTBPATUTD
MOCTOAHHOE 3aKNMHUBAHME KaTeTepa Nocre LyHTUPOBAHNA.
Mocne 3aepLUeHyA LyHTUPOBAHINA MOXET MoTpe6oBaTbCA
MOBTOPHO Pa3MeCTUTb KaTeTep B He0OXOAMMOM MONIOKEHUN.
llepes HazyBaHWem 6annoHa npoBepbTe, perucTpupyeTca au
JaBNeHue B AUCTaNbHON YacTy NeroyHoii apTepum.

Mepa npepocropoxHocTy. Yepes Kakoe-To Bpema KOHUMK
KaTeTepa MOXeT NepemMecTUTbCA B HanpaBeHnn nepudepum
NeroyHoro COCYANCTOro pycna v NonacTb B Manblii COCYA.
[LinuTenbHas oKKM031A Ui Ype3MepHoe pacTaxeHne Cocyaa
Mpy NOBTOPHOM HaZlyBaH!N 6annoHa MOXeT NpuBecTu

K noBpexxaeHuio (cm. pasaen OcnoxHeHus).

Heo6x0a1Mo BbINONHATL HENpepbIBHbIA MOHUTOPUHT AaBNeHUA
8 JIA anA BbiABNeHNA du3nonornyeckux n3MeHeHuii u
(aMONpON3BONbHOTO 3aKNMHIUBAHMUA, YCTaHOBIB
COOTBETCTBYIOLLE NAapaMeTpbl NOAauM CUrHaNoB TPEBOTU.

HanyBaHue 6annoHa n u3mepeHue aaBneHua
3aKNnuHMBaHUA

MoBTOpHOE HajyBaHNe 6annoHa CeslyeT Npou3BOAUTb
M0CTeneHHo 1 0CTOPOXKHO, OTCNIEXMBAA NPY STOM AaBeHNe.
06bI4HO NPY HAZyBaHWM OLLyLLIAETCA CONpOTUBAEHUe. Ecn
CONOTMBNEHME OTCYTCTBYET, ClefiyeT NPeANONOXMTS, UTo
npou3oLLen paspbis 6annoHa. B 3rom cyuae HagyBaHue
HeobXoZMo HeMeANEHHO NPeKpaTUTb. X0TA KaTeTep MOXHO
UCNONb30BaTh Aasblue ANA MOHUTOPUHTA reMOAVHAMUYECKIX
riokasaTeneid, npuMuUTe Mepbl 1A TOro, YT06bl BO3AYX UK
KUBKOCTI He MoMany B NpocBeT 6annoHa. YTobbl He JonycTuTb
C1yyaitHoro NonaaHuA XUAKOCTI B NPOCBET ANA HafyBaHUA
6annoHa npu HopManbHOM UCMONb30BaHMM KaTeTepa, LWNpUL
LNA HajyBaHuA JOMKeH ObITb NOACORANHEH K 3aMI0PHOMY
Knanay.
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W3mepaiiTe AaBneHue 3aKNMHUBAHNUA TONbKO B Clyuae
HeobX0ZUMOCTH 1 TONbKO TOT/a, KOT/ia KOHUMK pa3meLLieH
Hanexaluum obpasom (cm. Bbilwe). Cnepyet u3beratb
LAUTENbHBIX MaHUNYNALMIA NPY U3MepeHIN JaBneHna
3aKNMHUBAHWA U CBOAUTD K MUHUMYMY BPEMA 3aKNMHUBAHNA
(1o nBYX AbixaTenbHbIX LMKNoB unu 10—15 cekyHn), 0cobeHHo
B C/lyyae NaLMeHTOB C NerouHoii runeptensueit. B cnyyae
BO3HWKHOBEHWA 3aTPyAHEHWI NpeKpaTuTe NOMbITKN N3MEpUTH
[aBNeHNe 3aKNMHUBAHNA. Y HEKOTOPbIX NALIMEHTOB 3HaUeHUA
KOHEUHO-/AMaCTONNYECKOr0 IABMEHIA B NIETOYHOIA apTepum BO
MHOTVX C1y4asX MOTYT ObITb 3aMeHeHbl 3HAUeHNAMI aBNeHNA
3aKNUHUBAHWSA B NIETOYHOIT apTEPIM, €CTN OHI NPAKTYECKN
WAEHTIYHbIE, YTO U36ABNAET OT HEOOXOAUMOCTY NOBTOPHOrO
HaflyBaHuA bannoHa.

CaM0npou3Boanoe 3aKNnuH1BaHue cocyia KOHYNKOM
KaTeTepa

Katetep MoXeT cMeCTUTbCA B AMCTanbHYH0 YaCTb NeroyHoit
apTepuy, B peynbTaTe Yero MOXeT Npou3oiiTi
amonpou3BObHOE 3aKNHNBAHNE COCYAA KOHUMKOM KaTeTepa.
Bo u36exaHue 310ro 0C10KHEHNA NOCTOAHHO CleAuTe 3a
[aBNeHeM B NIerOYHOI apTepui ¢ NOMOLLbIO AaTunKa
[ABNEHNA 1 MOHUTOPA.

ﬂpVI Hannunuy ConpoTUBNEHNA HE CneflyeT npunaratb ycunue
[NA NPOABUMEHUA KaTeTepa Bnepes.

JKpaH AnA 3alUTbl KaTeTepa oT 3arpA3HeHNi
3aKpenuTe AuctanbHbIi nepexoaHuk Tuohy-Borst Ha kaTeTepe.

BbiABUHbTE NPOKCUMANbHBIi KOHEL| SKpaHa AnA 3aLumThl
KaTeTepa 0T 3arpA3HeHIA Ha HeOOXOAMMYH ZIMHY 1
TI0/ACOEAMHITE K KaTeTepy NPOKCUMAbHBI MEPEXOAHNK
Tuohy-Borst.

Mpoxoaumoctb

Bce NpocBeTHI AN MOHUTOPUHTA AABNEHNA C1EAYET 3aNONHNUTb
CTepUbHBIM renapuHU3MPOBaHHbIM CONEBbIM PacTBOPOM
(Hanpumep, 500 ME renaputa Ha 500 mn coneBoro pactaopa) 1
MPOMbIBaTb Kak MUHUMYM OAUH pa3 B nonyaca (n6o
TPOMbIBATb UX HENPEPbIBHO MyTEM MeATIeHHOT0 BINBaHUA). B
1yyae HapyLLeHNA NPOXOAUMOCTH, KOTOPOE HeNb3A YCTpaHNTb
nyTem NPOMbIBaHUA, KaTeTep CNeyeT U3Bfeyb.

06was nHpopmauus

MoanepxuBaiite CBO6OAHYI0 NPOXOAUMOCTb NPOCBETOB AN
MOHUTOPYUHTA MyTeM NepUoAUYECKOro NPOMbIBAHIA UMK
HenpepbIBHOrO MeZIeHHOT0 BANBAHNA FeNnapuHN3MPOBaHHOrO
CONEBOr0 PAcTBOpPa WM UCMOMb30BaHMA renapuHoBOr0 3aMKa
(Mcnonb3yiiTe AnA 3T0r0 NPeLOCTaBNAEMblE MHBEKLMOHHbIE
KONNayKy 1 renapuHIn3NPOBaHHbIil coneBoii pacteop). He
PEeKOMEHAYeTcs NPOBOAUTL BAMBAHME BA3KIX PaCTBOPOB (TaKuX
KaK LieNibHas KPoBb WA anbByMinH), Tak Kak OH TekyT
CIALLIKOM MEAIEHHO 1 MOTYT 3aKyNOpUTb NPOCBET KaTeTepa.

llcnonb30BaHue NHBHEKLMOHHBIX KONINAYKOB.

A. Tepen BBeeHneM UMbl WNPULA MHBEKLMOHHDIN
KONNayoK Heo0X0A1MMO NpoAe3HPMLIMPOBATD (CM.
pazzen OcnoxHeHus).

b. [ina npokona v BBeAEHNSA Yepe3 UHBEKLMOHHbIE
KOANayKu UCNonb3yiite Mribl C HEOONbLINM CeYeHNeM
(kanubpa 22 (0,7 MM) Unn MeHbLUe).

Mpepynpexnenne. Bo n36exanune paspbisa nero4Hoi
apTepuu 3anpeLyaeTca NPoMbIBaTh KaTeTep, Koraa
6annoH HaxoAMTCA B NEroOYHOI apTepui B NONOMNEHUU
3aKNMHUBAHUA.

ﬂepmoanecm npoBepAiiTe NNHUM BHYTPUBEHHOTO BJIMBAHNA,
JIAHUN U3MEPEHNA faBNEHNA U AATUHNKW Ha NPEeAMET OTCYTCTBUA
B HIX BO31yXa. (nepuTe 3a Tem, uT0ObI COBANHUTENbHDIE JIMHUN
1 3anopHble KnanaHbl bl NNOTHO NPUrHaHbl.



OnpepeneHne 06bema cepaevHoro Bbibpoca

Yr06bl ONpesenuTb 06bem cepAeyHoro BbIOPoCa MeToAOM
TepMOAIUNIOLNY, 3371aHHbII 06BeM CTepUIbHOTO PacTBOpa
33jj)aHHoli TemnepaTypbl BBOAAT B NPaBoe npezcepane uim
n10Aylo BeHy, a NoCneAyloLLMe U3MeHeHVA Temnepatypbl Kposi
U3MePAKT TEPMUCTOPOM KaTeTepa B JIerouHoii apTepu.
CepgeuHblil BbI6poc 06paTHO NponopLoHaneH obLueit
nAoLLaAN Moz nonyunBLIeiica KPUBOIA. bbino nokasaxo, uto
MOyYeHHble TakiM 06pa3om pe3ynbTaTbl XOpoLLo
KoppenupyioT ¢ pe3ynbTaTamil NPAMOTo onpeeneHina MeTosom
Fick v pe3ynbTatamu, nonyyeHHbIMU METOLOM pa3BezieHus
KpacuTeneii, KoTopble MCMONb3YIOTCA ANA OnpeaeneHns 06bema
CepAeyHoro Bbibpoca.

(M. CCbINKN Ha CpaBHeH1e 0Co6eHHOCTel paboTbl ¢ CUNbHO
OXNaXeHHbIMI BBOAMMBbIMY PacTBOPaMM 1 pacTBOPaMm
KOMHaTHOIl TeMNepaTypbl, a Takxe CCbINIKY Ha CpaBHeHVe
paboTbl ¢ cucTeMamMM 3aKPLITOV M OTKPLITO NOAAYM BBOAUMbIX
pacTBopoB.

VIHCTpYKLMM MO NPUMEHeHHIo TepPMOAMTIOLMOHHDIX KaTeTepoB
InA onpezenenua obbema cepaeuHoro Bbibpoca cm.

B COOTBETCTBYHLLEM PYKOBOACTBE MO SKCNAYaTaLM annapaTa
n3MepeHIa cepaeyHoro Bbibpoca. MonpaBoyHble

K03 dULMeHTbI (pacueTHble NOCTOAHHbIE), HEOOXOAUMbIE ANs
BHeCeHA NONpaBoK Ha U3MeHeHe TemnepaTypbl MHAMKATopa,
NpVBEfEHbI B TEXHUYECKUX XapaKTepUCThKax.

B annaparax u3mepeHus cepaeuHoro Bbiopoca Edwards
TpebyeTcs MCNonb30BaTb PACUETHYIO NOCTOAHHYHO ANS BHECEHUA
MIONPaBOK Ha NOBbILLEHNE TemnepaTypbl BBOAUMOTO PacTBopa
MY MPOXOXKAeHNN Yepe3 kateTep. PacueTHas NocToAHHaA
npeAcTaBnAeT 060ii GYHKLMI C TakUMM NEPEMEHHBIMI, KaK
06bem BBOAVMOro pacTBopa, Temnepatypa 1 pasmepbl
kaTeTepa. PacueTHble NOCTOAHHbIE, NepeyncieHHble

B TEXHUYECKUX XapaKTepuCTUKaX, 6bini onpesenetbl in vitro.

WNHpopmauma oTHOUTENbHO UCNONIb30BaHNA
usgenua npu nposegennn MPT

Onacxo npu npoBegesuun MPT

Ycrpoiicto Swan-Ganz onacqo npu nposeseHn MPT, Tak Kak
COEPXKUT MeTannyecKine KOMNOHEHTbI, KOTOpbIe B YCTOBUAX
MPT HarpeBatoTca noj AelicTBINEM HaBeeHHbIX PAAN0UacTOTHBIX
TOKOB, N03TOMY JlaHHOE yCTPOVCTBO MPeACTaBAAET 0NACHOCTb Npyt
npoBegeHun kobbIx npouesyp MPT.

OcnoxHeHus

/HBa3uBHbIe NpoLieaypbI CONPAXEHDI C ONPefeNeHHbIM PUCKOM
[N NaLueHTa. X0TA Cepbe3Hble 0UIOKHEHUA OTHOCUTENbHO
pezky, Bpauy pekoMEHAYETCA YuecTb BO3MOXKHble
MPenMYLLECTBA U 0CTOKHEHNA, PEXAE UeM NPUHIMATD
petuieHve 06 MCNONb30BaHNN WY BBEAEHUM KaTeTepa. MeTozbl
BBeJIeHNA KaTeTepa, BapUaHTbl ero UCNoNb30BaHMA ANA
perucTpauim Gu3nonornyeckux nokasateneil naLnueHTos u
4acToTa 0UI0KHEHNIi NOAPOGHO ONKCaHbI B NUTEpaType.

bnarogapsa cTporomy cobniofieHmio 3TUX UHCTPYKLMI 1
0CBeIOMIEHHOCTM O PUCKaX MOXHO CHU3UTb BEPOATHOCTb
BO3HUKHOBEHUA 0CIOXHEHNIA. [lanee npuBefieHbl HeKoTopble
BO3MOHble OCNIOXHEHNSA.

Nepdopauua nerounoi aprepun

K hakTopam, KoTopble MOTYT NpUBECTY K NIETaNbHOMY UCXOLY
BCNeACTBIE 06Pa30BaHuA pa3pbiBa NerouHoil apTepuy,
OTHOCATCA NIErOYHaA TUNEPTEH3VA, NOXWON BO3PACT, onepaLum
Ha CepALie C NPUMEHEHeM TUMOTEPMUN 1 AHTUKOArynALMM,
CMeLLeHVe JUCTANbHOTO KOHUMKa KaTeTepa, 06pa3oBaHue
apTepvoBEHO3HON GUCTYNbI 1 APYTIAe COCYAUCTbIE TPABMbI.

I'IoaTomy aiepyer cobniogatb 0(06y|0 0CTOPOXKHOCTb NpK
VU3MepeHun faBneHnA 3aKNHNBaHNA B NeroyHoi aptepuny
NaLNEeHTOB C IeroyuHoI rmnepTeH3Me|7|.

Bpems HazyBaHuA 6annoHa AnA BCex NawneHToB AOMKHO ObiTb
OrpaHInyeHo ABYMA AbIXaTeNbHbIMM LUKNamn uam
10-15 cekyHaamun.

Bo n36exaHue nephopaLu nerouHoii aprepum CiefiuTe 3a Tem,
yT06bI KOHUK KaTeTepa pacrionaranca no LeHTpy paaom
CBOPOTaMMU NIETKOrO.

Wudapkr nerkoro

K uHdapkTy nerouHoit aptepum MoryT npuBecT cvelLieHue
KOHUMKa KaTeTepa C CaMONPO3BONbHBIM 3aKNMHUBAHNEM,
B03AyLUHaA 3M6onuA 1 TpomboImMb0oNMA.

CepaeuHbie apuTmum

XoTA apUTMU 00bIYHO ABAAIOTCA KPATKOBPEMEHHBIMM 1
MPOXOAAT CaMy, OHI MOTYT BO3HUKATb NPU BBEAEHNH,
113BNIEYEHN 1 B pe3ynbTaTe nepemeLLieHna KoHUMKa KaTeTepa
113 NeroyHoii apTepuin B NpaBblii xenyfouek. Yavwe Beero npu
3TOM NPOVCXOAUT NpeX/eBpeMeHHoe COKpaLLeHve
KeNyA0UKOB, XOTA Takxe ObInM OTMeUeHbl Clyyai
KeNy0uKOBOI TaXuKapAuu U GubpUANALIUM NpesCcepamii u
XenynoukoB. Pekomenayetca npoBoAnTb KM -MOHUTOPHHT 1
IMEeTb HaroToBe NPOTUBOAPUTMIYECKIE NpenapaThl i
o6opyaoBaHue Ana nedubpunnaumum. Ina cHkeHua
BEPOATHOCTI BO3HUKHOBEHUA eNy/04KOBOI apuTMuy B Xofie
KaTeTepu3aLyMm CefyeT paccmMoTpeTb BapuaHT
NpOYUNAKTUYECKOr0 NPUMEHeHA NAOKaNHA.

06pa3oBaHue y3noB

Bbiu 0TMeueHbI Cyyan 00pa3oBaHuta Y3108 Ha ruBKuX
KaTeTepax, W uallle BCEro 3T NPOUCXOAMAO U3-3a 06pa30BaHus
neTenb B NPaBOM XenyAouke. MHOrAa y3en MOXHO pacnyTaTb,
BBE/A NPOBOHNK NOAXOAALET0 ANAMETPa U nepemeLLas
KaTeTep Mof; PeHTTEHOCKONMUECKIM KOHTponieM. Ecin y3en He
3aXBaTbIBAET KaKWe-N160 BHYTPUCEPAEYHbIE CTPYKTYPbI, MOXKHO
0CTOPOXKHO 3aTAHYTb €10 M U3B/EYb KaTeTep Yepes Mecto
BBE/ICHNA.

Cencuc n uHdexumna

bbinu oTMeueHbI cnyyam pocta KynbTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa

B pe3ynbTaTe ero 3apaxeHus 1 06paoBaHuA KONOHNIA, a TaKkxe
Clyyvau cenTUYeckoil 1 acenTUYeCKoii BereTaLmi B NpaBbix
oTaenax cepaua. Baatue 06pa3wos KpoBy, BINBaHNE XUAKOCTEN
11 KaTeTepu3aLMoHHbIil TPOM603 CONpoBOXAAIOTCA
MOBbILLEHHBIM PUCKOM cenTuLemun 1 baktepuemun. Cnegyet
NpeAnpUHUMaTh NPodUNAKTUYECKe Mepbl ANA 3aLLuTbl 0T
NHEKLNIA.

ﬂpoque 0CNI0XKHEHUA

K npounm ocnioHeHMAM 0THOCATCA 6110Ka/ia NPaBOoil HOXKKIA
nyyka [nca, nonHas 6nokapa cepaLa, NoBpexaeHme
TPeXCTBOPYATOro U IErOYHOT0 KNanaHoB, TpoMOoLUTONeHMs,
MHeBMOTOpaKC, Tpombodnebut, abcopbuna HUTpornuLepuHa,
Tpom603 1 renapuH-HAYLMPOBaHHaA TPOMOOLMTONEHNA.

Kpome TOr0, GbUIM OTMEYEHbI annepruyeckune peakLnm Ha
JlaTekc. Bpaqm JOJIKHbI OnpefendaTb YyBCTBUTENbHOCTD
NaLNEHTOB K NIaTeKCy n 6bITb FOTOBBIMI K OKa3aHII0 HEOTIIOMKHOIA
NOMOLL Npw pa3BuUTUN anneprmquKon peakuuu.

109

[inutenbHbIi MOH UTOPUHT

MpoAOMKMTENbHOCT KaTeTepu3aL iy JoMmKHa 6biTb
MUHUMANbHO HEOBXOANMON € yUeTOM KIMHUYECKOrO COCTOAHUA
navuyeHTa, NOCKONbKY C yBeNMYeHeM BpemMeHU KaTeTepu3aLinm
BO3pACTaeT pucK TpoMO03IMO0NNYECKIX 1 MHOEKLMOHHBIX
0U10XHeHMii. Ecn ycTpolicTBO HaX0ANTCA B OpraHu3me Gonblue
72 4acoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA OCNOXKHEHNIA
3HauuTeNbHO Bo3pacTtaet. B cnyyae pnnTenbHoil kateTepu3aLum
(7. e. cBblLe 48 YacoB) 1 B 1yyae NOBBILLIEHHOTO pUCKa
(BePTbIBAEMOCTY KPOBY WA MHGEKLIMYN CliefyeT PaccMOTPETh
He06X0ANMOCTb MPODUNAKTIYECKOI CUCTEMHOIA 3aLLMTBI €
npuMeHeHNeM aHTUKOarynAaHTOB U aHTUOMOTMKOB.

(Oopma nocraBku

Ecm ynakoBKa He NoBpexaeHa U He BCKPbITa, ee Cofepumoe
CTEPUIbHO 1 anuporeHHo. He ncnonb3yiite u3genve, e ero
YNaKoBKa BCKPbITA UM NOBPEXAeHa. M0BTOpHaA CTepunusauma
3anpelLexa.

YnakoBka pa3pa6oTaHa Takum 06pa3om, uTobbl 3aLuTuTL
KaTeTep OT pa3pyLueHus, a 6annoH — ot Bo3AeicTBIA
atmocdepbl. [103ToMy peKomeHayeTcA U3BMeKaTb Katetep U3
YNaKOBKM TONIbKO HEMOCPEACTBEHHO NEPes UCN0b30BaHUEM.

XpaHeHue

XpaHVITe n3aenue B CyxomM npoxnagHom mecre.
OrpaHWIeHVIﬂ no Temnepatype U BNaXHOCTU:

010 10 40 °C, 0TH. BRaXHoCTb 0T 5 40 90 %.
YcnoBua sxkcnnyatauum

l/lsnenme npeAHa3sHayeHo And skcnayatayumn

B CI)MSI/IOHOFI/IHQCKMX yQ10BMAX 4enoBeyeckoro Tena.
Cpok rogHoCTU

PekomeHpyemblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha Kax[oil ynakoBke.
XpaHeHue CBblLLe PeKOMEHAYeMOro CpoKa MOXET NpUBECTI

K YXyALLEHI0 paboumx XapakTepucTiK 6annoHa, nockonbKy
HaTypanbHbIil NaTeKCHbIit kayuyk B 6annoHe paspyLuaetca

B pe3ynbTare B3alMOACIACTBIAA C OKPYXKatoLLell (Pefoii.

Mpumeyanue. MoBTopHaA CTepUN3aLNA He NPOANEBAET CPOK
TOAHOCTY.

TexHUYeckasa nomoLLb

3a nonyyeHvem TexHUYecKoli nomoLL npocb6a obpaLyaTbea
B OTAEN TeXHNYeCKoil NopAepXKI komnaxun Edwards no
aegytowemy TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusayua

Mocne KOHTaKTa C OpraHU3MOM NaLMeHTa yCTpoiicTBO Creayer
paccmaTpuBaTh Kak 61onoruyeckin onacHble 0TXoAbl.
YTunusupyiite ycTpoiicTBO B COOTBETCTBIM C IPUHATLIMU

B MeANLMHCKOM YYpexxeHnIn NpoLieAypamMmn U MeCTHbIMU
HOpMaMmMu.

LleHbl, TeXHUueCKve XapaKkTepucTKIn 1 aCCOPTIMEHT 0CTYMHbIX
MOZeneil MoryT ObITb U3MeHeHbl 6€3 yBefoMIIeHNA.

Pacwndposka ycioBHbIX 0603HaueHNi npuBeeHa
B KOHLIe 3TOr0 J0KYMeHTa.

STERILE



Swan-Ganz

Termodilucioni kateteri: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7i 151F7
VIPiVIP+: 831F75, 831F75P, 831VF75P, 834F75 i 834F75P

True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5 i 132F5
TST05F5 i 096F6 nisu dostupni u EU.

Model 834F75 je prikazan na ilustracijama. Iznad navedeni
modeliimaju neke, ali ne i sve, prikazane funkije.

Pre upotrebe ovog proizvoda pazljivo proitajte ova uputstva za
upotrebu i sva upozorenja i mere predostroznosti koje su u njima
sadrZane.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Sliku 1 pogledajte na stranici 128.

Opis

Swan-Ganz termodilucioni kateteri pruzaju dijagnosticke
podatke za brzo odredivanje hemodinamskih pritisaka i merenje

minutnog volumena kada se koristi sa kompatibilnim racunarom
za izratunavanje minutnog volumena.

Kateteri Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath i termodilucioni kateter
sa ,S" vrhom (modeli 141F7, 143TF7 i 151F7, respektivno) imaju
iste funkcije kao i standardni Swan-Ganz termodilucioni kateter
(modeli 131F7 i 131VF7). Kateter sa ,S” vrhom (model 151F7) je
osmisljen za uvodenje kroz femoralnu venu. Swan-Ganz Hi-Shore
termodilucioni kateter (model 141F7) je neSto ¢vrici od
standardnih Swan-Ganz katetera i moZe se koristiti kada je
potrebno vise kontrole uvrtanja i pokretljivost (t]. pri femoralnom
pristupu). CardioCath termodilucioni kateter (model 143TF7) je
napravljen od istog materijala kao i Swan-Ganz Hi-Shore TD
kateter, ali je jos cvr3i zbog Sipke za ucvricivanje koja se nalazi u
jednom od lumena. CardioCath kateter ima zakrivljenje sa ,C*
vrhom. Uz standardni distalni lumen (za pulmonalnu arteriju) i
lumen za injektat, Swan-Ganz VIP termodilucioni kateter
(modeli 831F75, 831F75P i 831VF75P) ima dodatni lumen koji
omogucava direktni pristup desnoj sr¢anoj pretkomori.
Swan-Ganz VIP+ infuzioni termodilucioni kateter sa tri lumena
(modeli 834F75 i 834F75P) je opremljen lumenom za desnu
sréanu pretkomoru i jos jednim dodatnim lumenom. Lumen
katetera za desnu sréanu komoru (RV) se zavr3ava 19 cm od vrha
katetera, a lumen za desnu sréanu pretkomoru (RA) se zavrsava
31 cm od vrha katetera. VIP lumen omogucava neprekidnu
infuziju, cak i tokom odredivanja minutnog volumena.

Indikacije

Modeli: 131F7, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7,151F7, 831F75,
831F75P, 831VF75P, 834F75, 834F75P, 096F6, 096F6P, TST05F5
i 132F5

Swan-Ganz termodilucioni kateteri su indikovani za procenu
hemodinamskog stanja pacijenta putem direktnog pracenja
intrakardijalnog pritiska i pritiska u pulmonalnoj arteriji,
odredivanje minutnog volumena i za infuziju rastvora.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CardioCath,
(OM-1, C0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Intro-Flex, Swan,
Swan-Ganz, True Size, VIP i VIP+ su Zigovi kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi drugi Zigovi su vlasnistvo
odgovarajucih vlasnika.

Cvoriste distalnog lumena za PA

Prikljucak termistora
Y Ventil za naduvavanje

Cuoriste balona (ulazni ventil)
infuzionog (g,
lumena desne R ——
sréane komore __——
sa poklopcem i e lumena za
za ubrizgavanje S injektat
heparinskog Infuzioni lumen desne srcane pretkomore sa poklopcem
rastvoraza za ubrizgavanje heparinskog rastvora za ispiranje
ispiranje

DC2141-1

Infuzioni otvor desne sréane

Infuzioni otvor desne sréane komore (RV) na 19 cm

pretkomore (RA) na31cm
Termistor

Proksimalni otvor za injektat na 30 cm>

Distalni lumen za PA

Swan-Ganz VIP+ infuzioni termodilucioni kateter sa tri lumena (model 834F75)

Distalni otvor (ka pulmonalnoj arteriji) takode omogucava
uzorkovanje me3ane venske krvi radi procene balansa transporta
kiseonika i izraCunavanje izvedenih parametara kao $to su
potrosnja kiseonika, koeficijent iskoriscenja kiseonika i frakcija
intrapulmonalnog Santa.

Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih
arterijskih katetera usmerenih protokom. Ipak, kod pacijenata sa
blokom leve grane moze da dode do bloka desne grane tokom
uvodenja katetera i posledicnog kompletnog sréanog bloka. Kod
takvih pacijenata, rezimi za priviemeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Ovi proizvodi sadrZe metalne delove. NEMOJTE ih koristiti
u okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Pacijente sa rekurentnom sepsom ili hiperkoagulabilnim
stanjima kada kateter moZe da sluzi kao fokus za formiranje
septicnih ili neinficiranih trombova ne bi trebalo razmatrati kao
kandidate za upotrebu flotacionog katetera sa balonom.

Elektrokardiografsko pracenje tokom prolaska katetera se
preporucuje i posebno je vazno u prisustvu bilo kog od sledecih
uslova:

-kompletan blok leve grane, gde je nesto povecan rizik od
kompletnog sréanog bloka.

-Wolff-Parkinson-White sindrom i Epstajnova anomalija, kod
kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Upozorenja

Nemojte ni na koji nacin modifikovati ili menjati
proizvod. Izmene i modifikacije mogu da uticu na radne
karakteristike proizvoda.

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona
u situaciji kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod
svih pedijatrijskih pacijenata i odraslih kod kojih se
sumnja na desno-levi intrakardijalni ili intrapulmonalni
sant. Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se
preporucuje kao medijum za naduvavanje zhog brze
apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku.
Ugljen-dioksid difunduje kroz balon od lateksa, Sto
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umanjuje mogucnost usmeravanja balona protokom
nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom”
polozaju. Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje
balona dok je kateter u ,zaglavljenom” polozaju; taj
okluzivni manevar moze izazvati infarkt pluca.

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilisati ni koristiti ovo sredstvo. Ne postoje podaci
kojima se dokazuju sterilnost, nepirogenost

i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade.

(iscenje i ponovna sterilizacija ¢e ostetiti celovitost
balona od lateksa. O3tecenje mozZda nece biti primetno
tokom rutinskog pregleda.

Mere predostroznosti

Retko se desava da flotacioni kateter sa balonom ne ude u desnu
sréanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moZe dogoditi kod
pacijenata sa uvecanom desnom sréanom pretkomorom ili
komorom, posebno ako je minutni volumen nizak ili ako postoji
inkompetencija trikuspidnog ili pulmonalnog zaliska ili
pulmonalna hipertenzija. Upotreba Swan-Ganz Hi-Shore
termodilucionog katetera (model 141F7) moze biti od pomoci
kod ovakvih pacijenata. Duboki udah pacijenta tokom uvodenja
takode moze olaksati prolaz.

Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim
i da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.

Preporucena oprema

Upozorenje: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je
ocuvana samo kada su kateter ili sonda (CF primenjeni
deo, bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni
na monitor za pracenje stanja pacijenta ili opremu koja
poseduje ulazni prikljucak tipa CF bezbedan za upotrebu
sa defibrilatorom. Ako nameravate da koristite monitor
ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite sa
proizvodacem monitora ili opreme da li postoji
usaglaenost sa standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost
sa kateterom ili sondom. NeusaglaSenost monitora ili
opreme sa standardom IEC60601-1, kao




i nekompatibilnost katetera ili sonde mozZe da poveca
rizik od nastanka elektri¢nog udara za pacijentaili
operatera.

1. Swan-Ganz kateter
2. Perkutana koSuljica uvodnika i zastitnik od kontaminacije

3. Kompatibilni racunar za izracunavanje minutnog volumena,
kompatibilna sonda za injektat i kabl za povezivanje ili
kompatibilni racunar

4. Sterilni sistem za ispiranje i pretvaraci pritiska

5. EKGi sistem za pracenje pritiska za upotrebu pored kreveta
pacijenta

Takode, sledece stavke treba da budu odmah dostupne ukoliko
tokom uvodenja katetera dode do komplikacija: antiaritmicki
lekovi, defibrilator, oprema za pomoc pri disanju i sredstva za
privremeni pejsing.

Priprema katetera
Koristite sterilnu tehniku.
Napomena: Preporucuje se upotreha zastitne koSuljice katetera.

Mere predostroznosti: Izbegavajte grubo brisanje i istezanje
katetera tokom testiranja i ¢iSCenja da bi se izbeglo lomljenje
provodnih kola termistora, ako postoje.

1. Lumene katetera isperite sterilnim slanim rastvorom da biste
osigurali prohodnost i uklonili vazduh.

2. Proverite celovitost balona naduvavanjem do preporucene
zapremine. Potapanjem u sterilni slani rastvor ili vodu
proverite da li postoje vece asimetricnosti ili curenja. Pre
uvodenja izduvajte balon.

3. Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na
sistem za ispiranje i pretvarace pritiska. Uverite se da
u linijama i pretvaracima nema vazduha.

4. Pre uvodenja proverite elektricni kontinuitet termistora (za
detaljne informacije pogledajte uputstvo za rukovanje
racunarom).

Procedura uvodenja

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez
upotrebe fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja
pritiska. Preporucuje se istovremeno pracenje pritiska iz
distalnog lumena. Fluoroskopija se preporucuje za uvodenje kroz
femoralnu venu.

Napomena: Kateter bi trebalo lako da prode kroz desnu sréanu
komoru i pulmonalnu arteriju i dode u ,zaglavljeni” polozaj za
manje od jednog minuta.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti
kateter, polako napunite kateter sa 5 do 10 ml hladnog sterilnog
slanog rastvora ili rastvora od 5% dekstroze dok kateter prolazi
kroz periferni krvni sud.

lako se za uvodenje moZe upotrebiti vise razlicitih tehnika,
sledece smernice su date kao pomoc lekaru:

1. Kateter uvedite u venu kroz kosuljicu uvodnika pomocu
perkutanog uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove
tehnike.

2. Uzstalno pracenje pritiska, sa ili bez pomoci fluoroskopskog
pracenja, pazljivo uvedite kateter u desnu sréanu
pretkomoru. Ulazak vrha katetera u grudnu Supljinu oznacen
je porastom respiratornih fluktuacija pritiska. Slika 1 (na
strani 128) prikazuje karakteristicne talasne funkcije
intrakardijalnog i pulmonalnog pritiska.

Racunske konstante
131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75Pi  834F75i  096F6i
Model 141F7,151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P 132F5 TS105F5
Temperatura Zapremina
injektata injektata
(°C) (ml) Racunske konstante (kubnih cm)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 — 0,542
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255
3 0,132 — 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143
1 — — — — — 0,037 —
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 — —
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 —
3 0,154 — 0,158 0,156 0,161 0,170 —
1 — — — — — 0,048 —
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 — 0,605
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297
3 0,165 — 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175
1 — — — — — 0,055 —
Racunske konstante za C0-Set+
Hladan injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 — 0,552
8°C-16°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265
Sobna
temperatura 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 — 0,589
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289

55 = (1,08)G;(60)(V)

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne
srcane pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod tipicnog
odraslog pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog ili
50 cm od levog antekubitalnog prostora, 15 do 20 cm od
jugularne vene, 10 do 15 cm od subklavijalne vene ili oko
30 cm od femoralne vene.

3. Pomocu prilozenog $prica, balon naduvajte CO, ili vazduhom

do maksimalne preporucene zapremine. Nemojte koristiti
tecnost. Obratite paznju da strelica na ulaznom ventilu
ukazuje na ,zatvoreni” polozaj.

Napomena: Kod naduvavanja je obi¢no prisutan osecaj
otpora. Kada se pusti, klip Sprica se obicno vrati unazad. Ako
se ne oseti otpor pri naduvavanju, treba pretpostaviti da je
balon pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se

i dalje moZe koristiti za pracenje hemodinamskog stanja.
Ipak, preduzmite mere predostroznosti da sprecite infuziju
vazduha ili teénosti u lumen balona.

Upozorenje: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika

naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija.

Da bi se izbeglo o3tecenje pulmonalne arterije
i moguce pucanje balona, nemojte ga naduvavati
preko preporucene zapremine.

4. Uvedite kateter dok se ne dobije vrednost okluzivnog pritiska

pulmonalne arterije (PAOP), a zatim pasivno izduvajte balon
tako 3to Cete sa ulaznog ventila ukloniti $pric. Nemojte na
silu aspirirati balon Spricem jer to moze ostetiti balon. Nakon
izduvavanja, ponovo prikljucite $pric.

Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje
wedge” pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
dobijanja vrednosti ,wedge” pritiska.
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Napomena: Pre ponovnog naduvavanja (0, ili vazduhom,
u potpunosti izduvajte balon tako Sto cete ukloniti Spric
i otvoriti ulazni ventil.

Mere predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni Spric
ponovo prikljucite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja
balona radi sprecavanja slucajnog ubrizgavanja tecnosti

u lumen balona.

Mere predostroznosti: Ako se pracenje pritiska u desnoj
sréanoj komori primecuje i nakon uvodenja katetera nekoliko
centimetara dalje od tacke u kojoj je pracenje pritiska

u desnoj sréanoj komori prvi put primeceno, kateter se
mozda zapetljao u desnoj srcanoj komori Sto moze dovesti
do iskrivljenja ili stvaranja cvora (pogledajte Komplikacije).
Izduvajte balon i izvucite kateter u desnu sréanu pretkomoru.
Ponovo naduvajte balon i kateter ponovo uvedite

u ,zaglavljeni” poloZaj u pulmonalnoj arteriji, a zatim
izduvajte balon.

Mere predostroznosti: MoZe doci do zapetljavanja
katetera ukoliko se uvede prevelika duzina katetera, Sto
moze dovesti do iskrivljenja ili stvaranja ¢vora (pogledajte
Komplikacije). Ako se u desnu sréanu komoru ne ude nakon
uvodenja katetera 15 cm od ulaska u desnu sréanu
pretkomoru, kateter se mozda zapetljao il je vrh usao
uvratnu venu, dok samo proksimalna osa ulazi u srce.
Izduvajte balon i izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne
postane vidljiva. Ponovo naduvajte balon i uvedite kateter.

Skratite preterano uvedenu duzinu katetera ili uklonite
petlju u desnoj sréanoj pretkomori ili komori pazljivim
povlacenjem katetera unazad za priblizno 2 do 3 cm.

Mere predostroznosti: Nemojte vuci kateter preko
zaliska plucne arterije dok je balon naduvan da ne bi
doslo do ostecenja tog zaliska.



Specifikacije

Funkcija Termodilucija Termodilucija i infuzija True Size
Broj modela 131F7, 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore)  (CardioCath) (sa,S" 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5%* TS105F5
131VF7P vrhom) 831VF75P (VIP+)
(standardan) (VIP)
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
Velicina tela katetera u frencima 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm) | 7,5F(2,5mm)  7,5F(2,5mm) 6F (2,0 mm) 5F (1,7 mm) 5F (1,7 mm)
Minimalna preporucena
velicina uvodnika 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) | 85F(2,8mm)  85F(2,8mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 13 13 13 13 13 13 1 8 8
Kapacitet naduvavanja balona (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038
Udaljenost od vrha (cm)
Otvor za injektat 30 30 30 30 30 30 30 15 24
Infuzioni (VIP) otvor - - - - 31 31 - - -
Infuzioni (VIP+) otvor za desnu ) ) ) ) ) 19 ) ) )
srcanu komoru (RV)
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 -
Zapremina lumena (ml)
Distalni lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67
Lumen za injektat 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58
VIP lumen/lumen za desnu sréanu
pretkomoru (RA) ) ) ) ) 0,87 097 } ) )
Lumen za desnu sréanu komoru (RV) - - - - - 0,93 - - -
Brzina infuzije* (ml/min)
Infuzioni (VIP) lumen - - - - 13 14 5 (distalni) - -
Infuzioni (VIP+) lumen za desnu .
sréanu komoru (RV) ) ) ) ) ) ! 7 (zainjektat) ) )
Distalni lumen - - - - - 5 - - 17
Proksimalni lumen za injektat - - - - - 9 - - 2,6
Maksimalni precnik Zice vodice
Distalni lumen 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in
o (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,51 mm) (0,46 mm)
Distorzija frekventnog
odziva pri 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti. Spric je prilozen uz svaki kateter.
* Upotreba fizioloSkog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.
** | situacijama u kojima mesto uvodenja ili fiziologija pacijenta zahtevaju vece rastojanje uvodenja, treba izabrati duzi model katetera ili vecu veli¢inu uvodnika.

6. Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu
zapreminu naduvavanja neophodnu za pracenje ,wedge”
pritiska. Ako se vrednost ,wedge” pritiska dobija pri
zapremini koja je manja od maksimalne preporucene
zapremine naduvavanja (pogledajte tabelu sa
specifikacijama kapaciteta naduvavanja balona), kateter se
mora povuci u polozaj u kome puna zapremina naduvavanja
omogucava pracenje ,wedge” pritiska.

Mere predostroznosti: Preterano stezanje
Tuohy-Borst adaptera Stitnika od kontaminacije moze
otezati funkcionisanje katetera jer postoji mogucnost
stezanja i okluzije lumena.

7. Potvrdite konacni poloZaj vrha katetera pomocu
rendgenskog snimka grudi.

Napomena: Ako koristite Stitnik od kontaminacije, izvucite
distalni kraj ka ventilu uvodnika. Izvucite proksimalni kraj
zastitnika od kontaminacije katetera do Zeljene duzine

i pricurstite ga.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendenciju da se vrati ka zalisku plu¢ne arterije i moZe da sklizne
nazad u desnu sréanu komoru, $to bi zahtevalo promenu
polozaja katetera.

Smernice za femoralno uvodenje

Fluoroskopija se preporucuje za uvodenje kroz femoralnu
venu.

Napomena: Kateteri sa ,S” vchom su osmisljeni iskljucivo za
uvodenje kroz femoralnu venu.

Mere predostroznosti: Femoralno uvodenje moZe dovesti do
uvodenja prevelike duZine katetera u desnu sréanu pretkomoru
i poteskoca pri postavljanju katetera u ,zaglavljeni” (okluzivni)
poloZaj u pulmonalnoj arteriji.

Mere predostroznosti: Pri femoralnom uvodenju, moguce je
probadanje femoralne arterije u nekim situacijama tokom
perkutanog ulaska u venu. Treba primenjivati pravilnu tehniku
ulaska u femoralnu venu, ukljucujudi i uklanjanje najuvucenije
sonde za okluziju kada je igla kompleta za uvodenje uvucena ka
veni.
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Prilikom uvodenja katetera u donju Suplju venu, kateter
moze skliznuti u suprotnu ilijacnu venu. Povucite kateter
uipsilateralnu ilijacnu venu, naduvajte balon i dopustite da
krvotok nosi balon u donju Suplju venu.

Ako kateter ne prede iz desne sr¢ane pretkomore u desnu
sréanu komoru, promena orijentacije vrha moze biti
neophodna. Pazljivo rotirajte kateter i istovremeno ga
povucite za nekoliko centimetara. Mora se obratiti paznja da
se kateter prilikom okretanja ne iskrivi.

Ukoliko dode do poteskoca pri postavljanju katetera, Zica
vodica odgovarajuce velicine se moze uvesti radi ukrucivanja
katetera.

Mere predostroznosti: Da bi se izbeglo ostecenje
intrakardijalnih struktura, nemojte uvoditi Zicu vodicu dalje
od vrha katetera. ProduZenje vremena upotrebe Zice vodice
Ce uvecati sklonost ka formiranju tromba. Vreme upotrebe
Zice vodice svedite na minimum; nakon uklanjanja Zice
vodice, aspirirajte 2 do 3 ml iz lumena katetera i isperite ga
dva puta.



Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to
zahteva stanje pacijenta.

Mere predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno
uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata.

Polozaj vrha katetera

Vrh katetera odrZavajte u centralnom polozaju u glavnoj grani
pulmonalne arterije, u blizini hilusa pluca. Vrh nemojte uvoditi
previse periferno. Vrh treba da se nalazi u polozaju u kome je
puna il skoro puna zapremina naduvavanja neophodna za
pracenje ,wedge” pritiska. Tokom naduvavanja balona vrh se
pomera ka obodu.

Pomeranje vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu poloZaja vrha katetera ka
obodu sistema plucnih kapilara. Neprekidno pratite pritisak

u distalnom lumenu da biste potvrdili poloZaj vrha. Ako se
pracenje ,wedge” pritiska primeti kada je balon izduvan, kateter
povucite unazad. Dugotrajna okluzija ili preterana distenzija
krvnog suda mogu izazvati o3tecenje po ponovnom naduvavanju
balona.

Spontana promena poloZaja vrha katetera ka obodu pluca
dogada se tokom kardiopulmonalnog bajpasa. Treba razmotriti
delimi¢no povlacenje katetera (3 do 5 cm) neposredno pre
bajpasa, jer to moze doprineti smanjenju distalne promene
polozaja i spreciti trajno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa.
Po zavrietku procedure bajpasa, postavljanje katetera

u odgovarajuci polozaj ¢e mozda morati da bude ponovljeno.
Proverite pracenje distalne pulmonalne arterije pre naduvavanja
balona.

Mere predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze
pomeriti ka obodu sistema kapilara i zaglaviti se u manjem
krvnom sudu. Dugotrajna okluzija ili preterana distenzija krvnog
suda mogu izazvati oStecenje po ponovnom naduvavanju balona
(pogledajte Komplikacije).

PA pritiske treba neprekidno pratiti sa parametrima alarma
podesenim za otkrivanje fizioloskih promena kao i spontanog
zaglavljivanja.

Naduvavanje balona i merenje ,wedge” pritiska

Ponovno naduvavanje balona treba obaviti postepeno uz
neprekidno pracenje pritiska. Kod naduvavanja je obicno prisutan
osecaj otpora. Ako se ne oseti otpor, treba pretpostaviti da je
balon pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se i dalje
moze koristiti za pracenje hemodinamskog stanja, ali ipak,
preduzmite mere predostroznosti da sprecite infuziju vazduha ili
tecnosti u lumen balona. Tokom normalne upotrebe katetera,
$pric za naduvavanje neka ostane prikljucen na ulazni ventil da bi
se sprecilo sluajno ubrizgavanje tecnosti u lumen za
naduvavanje balona.

Merenje ,wedge” pritiska obavljajte samo kada je to neophodno
i kada je vrh u pravilnom polozaju (pogledajte tekst iznad).
Izbegavajte dugotrajne manevre za dobijanje ,wedge” pritiska, a
vreme koje kateter provede u ,zaglavljenom” poloZaju svedite na
najmanju mogucu meru (dva respiratorna ciklusa ili

10 do 15 sekundi), posebno kod pacijenata kod kojih je prisutna
pulmonalna hipertenzija. Ako naidete na poteskoce, prekinite
merenje ,wedge” pritiska. Kod nekih pacijenata, end-dijastolni
pritisak pulmonalne arterije cesto moze zameniti ,wedge”
pritisak pulmonalne arterije ako su pritisci skoro identicni, pa je
onda ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter se moze pomeriti u distalnu pulmonalnu arteriju i moze
doci do spontanog zaglavljivanja vrha. Da bi se izbegla ova
komplikacija, pritisak u pulmonalnoj arteriji treba neprekidno
pratiti pomocu pretvaraca pritiska i monitora.

Ukoliko se oseti otpor, uvodenje se ne sme vrsiti na silu.
Zastitnik od kontaminacije katetera
Pricvrstite distalni Tuohy-Borst adapter na kateter.

lzvucite proksimalni kraj zastitnika od kontaminacije katetera do
Zeljene duzine i pricvrstite proksimalni Tuohy Borst adapter na
kateter.

Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu napunjeni
sterilnim, heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 i.j.
heparina u 500 ml slanog rastvora) i da se ispiraju bar jednom
svakih pola casa ili neprekidnom sporom infuzijom. Ako dode do
gubitka prohodnosti koji ne moze biti resen ispiranjem, kateter
treba ukloniti.

Opste napomene

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili vrSeci neprekidnu, sporu infuziju heparinizovanim
slanim rastvorom ili heparinskim rastvorom za ispiranje kroz
prilozene poklopce za ubrizgavanje. Infuzija viskoznih rastvora
(npr. krv ili albumin) se ne preporucuje posto oni teku presporo
i mogu zacepiti lumen katetera.

Za upotrebu poklopaca za ubrizgavanje:

a. Dezinfikujte poklopce za ubrizgavanje pre uvodenja igle
Sprica (pogledajte Komplikacije).

b. Koristite samo iglu sa malom 3upljinom (kalibra 22
(0,7 mm) ili manje) za ubadanje i ubrizgavanje kroz
poklopac.

Upozorenje: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen
u pulmonalnoj arteriji.

Povremeno proverite infuzione linije, linije za pracenje pritiska
i pretvarace kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode
se uverite da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

Odredivanje minutnog volumena

Za odredivanje minutnog volumena termodilucijom, poznata
kolicina sterilnog rastvora poznate temperature se ubrizgava

u desnu sréanu pretkomoru ili Suplju venu, a rezultujuca
promena temperature krvi se meri termistorom katetera

u pulmonalnoj arteriji. Minutni volumen je obrnuto
proporcionalan povrsini ispod dobijene krive. Ovaj metod
odredivanja minutnog volumena je pokazao dobru korelaciju sa
direktnim Fick metodom i testom razredenja boje.

Pogledajte reference u vezi sa upotrebom ohladenog injektata
umesto injektata sobne temperature ili u vezi sa upotrebom
otvorenog umesto zatvorenog sistema za dostavu injektata.

Pogledajte uputstvo odgovarajuceg racunara za merenje
minutnog volumena za posebna uputstva za upotrebu
termodilucionih katetera za odredivanje minutnog volumena.
Korekcioni faktori ili racunske konstante neophodne za korekciju
usled razmene toplote indikatora su date u specifikacijama.

Racunari za izraunavanje minutnog volumena kompanije
Edwards zahtevaju upotrebu racunske konstante za korekciju
usled povecanja temperature injektata pri prolasku kroz kateter.
Racunska konstanta je funkcija zapremine injektata, temperature
i dimenzija katetera. RaCunske konstante navedene

u specifikacijama su odredene in vitro.
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Informacije u pogledu MR

Nije bezbedno za MR

Ovo Swan-Ganz sredstvo nije bezbedno za koriscenje pri MR jer
sadrzi metalne komponente koje se greju usled delovanja radio-
talasa u okruzenju MR; stoga ovo sredstvo stvara opasnost

u svakom okruzenju MR.

Komplikacije

Invazivne procedure predstavljaju rizik po pacijenta. lako su
ozbiljne komplikacije relativno retke, lekarima sa savetuje da pre
nego $to odluce da uvedu ili upotrebe kateter razmisle i odmere
mogucu korist u odnosu na moguce komplikacije. Tehnike
uvodenja, metodi upotrebe katetera za dobijanje informacija o
stanju pacijenta i pojava komplikacija su dobro dokumentovani
u literaturi.

Strogo pridrzavanje prethodno navedenih uputstava i svest o
rizicima smanjuju ucestalost komplikacija. Neke od poznatih
komplikacija su:

Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji se vezuju za nastanak fatalnog pucanja pulmonalne
arterije obuhvataju pulmonalnu hipertenziju, starije Zivotno
doba, kardiohirurske zahvate sa hipotermijom

i antikoagulacijom, distalno pomeranje katetera, formiranje
arteriovenske fistule i druge vaskularne traume.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja ,wedge”
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom.

Kod svih pacijenata, vreme tokom kojeg balon ostaje naduvan
treba da bude ograniceno na dva respiratorna ciklusa ili
10 do 15 sekundi.

Centralni poloZaj vrha katetera u blizini hilusa plu¢a moze
spreciti perforaciju pulmonalne arterije.

Infarkt pluca

Pomeranje vrha uz spontano zaglavljivanje, vazdusna embolija
i tromboembolija mogu dovesti do infarkta pluca.

Srcane aritmije

lako su obicno prolazne i samoogranicene, aritmije se mogu
dogoditi tokom uvodenja, uklanjanja i pomeranja vrha iz
pulmonalne arterije u desnu sréanu komoru. lako se od aritmija
najcesce srecu prerane kontrakcije srcane komore, takode su
prijavljene ventrikularna tahikardija i atrijalna i ventrikularna
fibrilacija. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna dostupnost
antiaritmickih lekova i opreme za defibrilaciju. Treba razmotriti
profilakticku upotrebu lidokaina radi smanjenja broja slucajeva
nastanka ventrikularnih aritmija tokom kateterizacije.

Stvaranje ¢vorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali évorove, najcesce
kao posledica zapetljavanja u desnoj sr¢anoj komori. Ponekad se
stvaranje cvora moze resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice
i manipulacijom kateterom uz fluoroskopsko pracenje. Ako ¢vor
ne ukljucuje bilo kakve intrakardijalne strukture, on se moze
pailjivo zategnuti, a kateter se moze izvudi kroz mesto uvodenja.

Sepsa/infekcija

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje su
posledica kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septicne

i asepticne vegetacije u desnom srcu. Povecani rizik od
septikemije i bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi,
infuzijom tecnosti i trombozom koja je posledica upotrebe
katetera. Treba preduzeti preventivne mere protiv infekcija.



Druge komplikacije

Druge komplikacije ukljucuju blok desne grane i kompletni sréani
blok, ostecenja trikuspidnog i zaliska plucne arterije,
trombocitopeniju, pneumotoraks, tromboflebitis, apsorpciju
nitroglicerina, trombozu i trombocitopeniju izazvanu heparinom.

Takode, prijavljeni su i slucajevi alergijskih reakcija na lateks.
Lekari treba da identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks
i da budu spremni za brz tretman alergijskih reakcija.

Dugotrajno pracenje

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na najmanju
mogucu meru u skladu sa klinickim stanjem pacijenta posto se
rizik od tromboembolickih i infektivnih komplikacija viemenom
povecava. Ucestalost komplikacija se znaajno uvecava ako je
kateter uveden duze od 72 sata. Kada je neophodna dugotrajna
kateterizacija (tj.duZe od 48 sati), kao i u sluajevima koji
ukljucuju povecan rizik od zgruSavanja i infekcije, treba
razmotriti profilakticku, sistemsku antikoagulantnu i antibiotsku
zastitu.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje neotvoreno
i neosteceno. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je projektovano da spreci lomljenje katetera i da se
balon zastiti od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da
kateter do upotrebe ostane u pakovanju.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenja temperature/vlaznosti vazduha:
0°C-40 °C, 5%-90% RV

Radni uslovi

Predvideno je da radi u fizioloSkim uslovima ljudskog tela.

Rok upotrebe

propadanja balona posto atmosfera deluje na lateks od prirodne
gume u balonu i oStecuje ga.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produZiti rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku podriku na
slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski
opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa praksom ustanove
i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez
najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju. STERILE
Cuvanje posle preporucenog roka trajanja moze dovesti do
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MIRESE | 13177, 131F7P, 131VF7P, 141F7, 143TF7 §1151F7
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JREERRKIEA IR, Swan Ganz Hi-Shore FVFRTE

Edwards, Edwards Lifesciences, E=248{
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Swan-Ganz VIP+ ZRSIRERIEIESE (BLS 834F75)
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EMEER , EEEESs , RAEF—

=REBINMF. Grdoath SEFE— N

Tfoesk, RTINS (HﬁiEJJHﬂ()H SFOE
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Ui HHENE S 2SR,
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834F75P, (096F6, 096F6P, TS105F5 F[ 132F5
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(Ebstein) (CNERETZ , EFEIREEOELEDN
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EZESTURESHANBRERRRIERT |
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ABER, EENRSNHEAHEE=-FN
&, AL —HEEEARRAPERR , =N
ikt MR REIRI, KBRS 2E
3HME , —RURSISIESHIABIRE)
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LFENMIBREZERRIREIKHETS |
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ERSELEHNA O EEHEIIKAIIISR
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131F7,
131F7P, 831F75,
131VF7P, 831F75P,  834F75,  096F6,
ne 141F7,151F7  143TF7  831VF75P  834F75P  096F6P  132F5  TS105F5
iEg
EgTE iR
mE =
(°Q) (ml) HEES (Q***
0-5 10 0.542 0.554 0.564 0.564 0.547 — 0.542
5 0.247 0.259 0.262 0.257 0.259 0.270 0.255
3 0.132 — 0.139 0.143 0.144 0.154 0.143
1 — — — — — 0.037 —
19-22 10 0.578 0.587 0.588 0.582 0.582 — —
5 0.274 0.286 0.283 0.277 0.280 0.292 —
3 0.154 — 0.158 0.156 0.161 0.170 —
1 — — — — — 0.048 —
23-25 10 0.595 0.599 0.612 0.607 0.608 — 0.605
5 0.287 0.291 0.301 0.294 0.305 0.307 0.297
3 0.165 — 0177 0.170 0.180 0.181 0.175
1 — — — — — 0.055 —
0-Set+ ITEEE
{EiRiEadik
6°C-12°C 10 0.561 0.569 0.578 0.574 0.558 — 0.552
8°C-16°C 5 0.259 0.266 0.272 0.287 0.277 0.285 0.265
Eiﬁ 10 0.608 0.589 0.592 0.595 0.607 — 0.589
18°C-25°C 5 0.301 0.287 0.290 0.298 0.301 0.307 0.289

FHECC = (1.08)C{60)(V,)
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ERORPEAITRMSHRE. HERNEN
HEKBERISR.
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Theg ot £ misEEMaE True Size
B=S 131F7. 141F7 143TF7 151F7 831F75, 834F75, 096F6,
131F7P, (Hi-Shore) (CardioCath) “S"H 831F75P, 834F75P 096F6P 132F5** TS105F5
131VF7P "‘5&) 831VF75P (VIP+)
(#RfE) (VIP)
o FREE (m) 110 110 110 110 110 110 110 75 100
SEsAGME 7F 7F 7F 7F 7.5F 7.5F 6F SF 5F
=B - (2.3mm) (23 mm) (23 mm) (2.3 mm) (25 mm) (2.5mm) (2.0mm) (1.7 mm) (1.7 mm)
EINEEES 8F 8F 8F 8F 8.5F 8.5F 7F 6F 6F
=R (2.7 mm) (2.7 mm) (2.7 mm) (2.7 mm) (2.8 mm) (2.8 mm) (2.3 mm) (2.0 mm) (2.0 mm)
REREKEHRE M 13 13 13 13 13 13 1 8 8
KEXSEE M) 15 15 15 15 15 15 1.0 0.7 0.8
FRIHAEEEE (cm)
EFRIRO 30 30 30 30 30 30 30 15 24
IR (VIP) iz 31 31
RV E80HR (VIP+) iR [ 19
HEEERE 4 4 4 4 4 4 4 15
EAE m)
Imim iR 1.02 1.01 0.89 1.02 0.86 0.89 0.92 0.64 0.67
SRR 0.81 0.81 0.73 0.81 0.86 0.75 0.74 0.57 0.58
VIP/RA BE 0.87 0.97
RV iE 0.93
ESEIRER" (mi/min)
R (VIP) B 13 14 5 (i )
RV 385 (VIP+) B 7 7(GEEHR)
TEimAE 5 - 17
1EimES R AR 9 26
BRAB#ER
s 0.025 Z&~F 0.025 Z&~F 0.025 Z&~F 0.025 Z&F 0.025 Z&~F 0025~ | 0025ZES) 00203 0.018ZEST
mlg ﬁEﬁjI e (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.5Tmm) (0.46 mm)
Z
HRRR
TimAE <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <348 <3dB
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Swan-Ganz

EFRTEEE : 131F7 ~ 131F7P ~ 131VF7P ~ 141F7 ~ 143TF7 LA K 151F7
VIP F[1VIP+ : 831F75 * 831F75P * 831VF75P ~ 834F75 &% 834F75P

True Size ; 096F6 ~ 096F6P ~ TS105F5 E& 132F5
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BUKEENREEEEEEIR -
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Swan-Ganz ZAFE TR E S IR H 2 B & S LUE PR A
MR NZRES - DREEBNLELE
STEREERBIE0HETE -

Swan-Ganz Hi-Shore ~ CardioCath A1 7S FiZ 1 2RIk 2055
BES (D RIBTSE 14177 ~ 143TF7 B2 151F7) FOTH
BEERIEXERY Swan-Ganz EATHIEEE (BYSK 13177
B 131vF7) 48E - TS L RIGEE (BUSF 151F7)
BEARFEIKIEES MEET o Swan-Ganz Hi-Shore Z4#%
BEE (B 141F7) BUEZEDY Swan-Ganz BEERE
REE AR FERZIHNIEH BIRIERR
ERIIE (IBASRRIRIE) - (ardioCath BAFRTEE
& (BUSR 143TF7) BYTRIER Swan-Ganz Hi-Shore 2455
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FROBE SR ELBBINA -

FUSE - 131F7 ~ 131F7P ~ 131VF7P ~ 141F7 ~ 143TF7 »
151F7 ~ 831F75 ~ 831F75P ~ 831VF75P ~ 834F75 ~
834F75P ~ 096F6 ~ 096F6P ~ TS105F5 Kz 132F5

EXPNER

Edwards * Edwards Lifesciences + B4R EASHY E1F
18 ~ CardioCath ~ COM-1 ~ CO-Set ~ CO-Set+ * Hi-Shore
Intro-Flex ~ Swan * Swan-Ganz  TrueSize * VIP F]VIP+ %
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mmHg B mmHg @ mmHg B mmHg B mmHg
B mmHg @ mmHg B mmHg B mmHg B mmHg
B mmHg M Hgmm B mmHg B mmHg B mmHg
B mmHg @ mmHg B mmHg B mmHg B mmHg
B mmHg @ mmHg @ mm pt. c @ mmHg @ mmHg

RA N AD B RA B AD

I AD B RA M RA W RA
B RA N AD B RA I RA
B RAH RA E RA M RA
B RA N AD B RA B RA

RVE VD MRV EVD

PA N AP W PA W AP

EPAEPANPANPA PAOP B POAP B PAOP
B VD HRV HRV HRY
RV N VD MRV MRV I PA N AP H PA H PA B POAP B PAOP M PAQP
B PAE PA N PA N PA B PAOP B PAOP M PAQP

H RV E RV ERV HRY
ERVE VD HRVERY

RV W RV W [1X W RV
H RV M RV MRV

B PAN AP HPANPA
HPAEPANJANPA
I PA H PAHPA

B POAP B PAQP B PAOP
B PAQP B PAOP B PAQOP
B PAQP B PAOP M PAQP
B PAQP B PAOP M PAQP
I PAOP W []3/1A W PAOP
B PAQP B PAQP B PAQOP

| WORAERA M ERA
W RA B RA W RA

[
o

B mmHg B mmHg

—_
o

Figure 1. Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression M Figure 1. Forme d’onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-POAP
B Abbildung 1: Standard-Druckkurve mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf M Figura 1. Forma de onda de la presién estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP
M Figura 1. Forma d’onda della pressione standard che mostra la sequenza AD-VD-PA-PAOP M Afbeelding 1. Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAQOP
M Figur 1. Almindelig trykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP fremgangen M Figur 1. Standardtryckvagform som visar RA-RV-PA-PAOP-progression M Ewkdva 1. Tumikr
KUpaTopoper mieong mou deixvel T mopeia RA-RV-PA-PAOP M Figura 1. Forma de onda de pressao padrao exibindo a progressao AD-VD-AP-POAP M Obrazek 1. Standardni tlakova
kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP. M 1. abra. Normal nyomésgdrbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmonélis artéria (PA) — pulmonalis éknyomés (PAOP)
irdny( haladast mutat M Rysunek 1. Standardowy ksztatt fali ciénienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP M Obrazok 1. Standardna tlakové krivka znazorfiujica priebeh
RA-RV-PA-PAOP M Figur 1. Standard trykk kurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon M Kuva 1. Tyypillinen paineiden aaltomuoto, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea
eteinen) - RV (oikea kammio) - PA (keuhkovaltimo) - PAOP (kiilapaine) B Ourypa 1. CraHaapTHa KpvBa Ha HanAraHeTo, nokasgalua RA-RV-PA-PAOP nporpecvss M Figura 1. Formad
de undd standard a presiunii care prezinta progresia AD-VD-AP-PAOP M Joonis 1. Standardrdhu laine, mis néitab RA-RV-PA-PAOP edenemist B 1 pav. Standartiné spaudimo bangos
forma, rodanti RA-RV-PA-PAQP eiga (desinysis priesirdis-deinysis skilvelis-plauciy arterija-plaudiy arterijos uzkimsimo spaudimas) M 1. attéls. Standarta spiediena likne, kas attélo
RA-RV-PA-PAOP virzibu B $ekil 1. RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gdsteren Standart Basing Dalga Formu M PucyHok 1. (ranaapTHas KpuBas AaBneHus, 0T06paxalolLas AUHaMuUKY
MN-M¥-NA-A3N1A M Slika 1. Standardna talasna funkcija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju M (8] 1. ZRRH RA-RV-PA-PAOP /& FRAINREE TR
W 8] 1. B7R RA-RV-PA-PAOP 3E R HUIRZEER IR m 12 1. RA-RV-PA-PAOP TIZHO| LIQt Ql= EE 43 Ity

M5078-12
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. B Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. @ Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida &r med avsikt lamnad blank.
H oehida autr agébnke okompa kevr). M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. B Tato strana je zimérné ponechéna prazdna.
Ez az oldal sz&ndékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zamerne ponechand prézdna. ® Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjéksi. M Ta3u ctpaHuua e ymuLuneHo ocTaBeHa npasHa. M Aceasta pagina a fost lasatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tus¢ias. m Silapa ar noliiku atstata tuksa.
Bu sayfa dzellikle bog birakilmistir. M 3ta cTpaHua HamepeHHo ocTaBneHa yncToit. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
m TSR ESH, m IFEAEHZE - m0| H0|X|= ZatiL|ct
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands

Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamafio de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter

—m — Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Léinge Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
@ Regommenqed ) Diameétre du ) . Empfohlener Tamafio de guia  Dimensioni 'Aan‘bevglen
Guidewire Size guide recommandé Fiihrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida guidewirediameter
m Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamafio de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
(atalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Naimero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer
E] Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid
LOT 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

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

Capacidad del baldén

Capacita del palloncino

Balloncapaciteit

Size

Taille

GroBe

Tamano

Misura

Afmetingen

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Fabrikant

Authorized Representative in the
European Community

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Autorisierter Vertreter fiir die
Européische Gemeinschaft

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Ell5] e S

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

Steriel

[
=
=
=2
=
[aa)

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
STERLE] | Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
STERILE] 8 | Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou 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 dgma gd conditionnement est Packung bereits gedffnet envase estd abierto confezione é aperta de verpakking geopend
P ged. ouvert ou endommagé. wurde oder beschadigt ist. o danado. o danneggiata. of beschadigd is.
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente rubbiﬂlaite:aotfu#arl%rli‘k
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale ; Y
rubberlatex is aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthalt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
) Ne pas Zum einmaligen I )
® Single use réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik

T Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
40°C
Temperature Limites de —— Limitacion de Limiti di
g Limitation temperature Temperatureinschrankungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
0°
90%
Humidity Limitation Limites d'humidité Feuchtigkeitseinschrankungen Limitacién de humedad Limiti di umidita Vochtigheidsbeperkingen
5%
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricatiedatum

Rx only

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

Attention : aux Etats-Unis, la
loi fédérale ne permet la vente de
ce dispositif que par ou sur

Hinweis: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel
ausschlieBlich durch oder

Aviso: Las leyes federales
de Estados Unidos establecen
que solo se puede vender este

Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente

Let Op: De federale wet (VS)
beperkt de aankoop van dit
apparaat tot een arts of op

prescription d'un médecin. auf Bestellung eines dispositivo a personal médico dispositivo ai medici o dietro verzoek van een arts.
Arztes verkauft werden. 0a peticion de este. prescrizione medica.
@ MR Unsafe Risques en environnement IRM Nicht MR-sicher RM no segura Non compatibile con RM MRI-onveilig
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM MR-veilig
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Compatibilité Bedingt fiir Condicional con A compatibilita
MR Conditional conditionnelle ala h - MR Conditional
résonance magnétique MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Respecter le mode demploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

X Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
°
Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detype B des Typs B detipoB ditipoB onderdeel type B
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF onderdeel type CF
Aucun composant ] . Los componentes Nessun componente Geen enkel onderdeel
thr‘]?s(:ﬂf;g']:gm contenu dans ce palquet D‘ljei:e d\;fl;p‘:;ﬁ:ﬂggxe de este paquete y di questa convf'ezione van deze verpakkipg
products it contains ou le prgdun qu'll ) Produkte enthalten los productos que o dei prot}gt'tl in essa of van dg p(oducten ln'de
are made from natural contient n'est fabriqué weder Naturlatex contiene no estan contenuti & in lattice verpakking is vervaardigd
rubber latex or dr a partir de latex de noch trockenen fabricados con latex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubber y caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 01in 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 Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balon Aspirare nel palloncino Zuig 0,5 ml uit de ballon
. Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5 ml antes de -0,5 ml prima alvorens hem in te brengen
e or Withdrawal. introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) la introduccion dell'introduzione of te verwijderen.
im Ballon erzeugen. o retirada. o del ritiro.

¥

CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EECof 14 June 1993
concerning medical devices.

Marquage de conformité CE
selon la directive européenne
93/42/CEE du 14 juin 1993
relative aux dispositifs
médicaux.

CE-Kennzeichnung
gemaB Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
{iber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE segtin 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.

Consult Instructions for

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung auf der

Consulte las instrucciones de

Consultare le istruzioni

Volg de gebruiksaanwijzing

eifu.edwards.com useon the website disponible sur le site Web Website beachten uso en el sitio web per I'uso sul sito Web op de website
+18885704016 eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
Follow Instructions for use on Respecter le mode demploi Gebrauchsanweisung auf der Siga las instrucciones de uso Seguire le istruzioni per 'uso | Volg de gebruiksaanwijzing op
eifu.edwards.com the website disponible sur le site Web Website beachten del sitio web sul sito Web de website
+18885704016 eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem
Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product
bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta ZupBodov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen ApiBdc Auhwv Nimero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szama
- —@— - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhou Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn SidpeTpog Didmetro externo Zevni Primér Kiils6 Atmérd
— m — Anvendelig lengde Anvandbar langd Xpnatpomotroipo prjkog Comprimento Util Poutitelnd Délka Felhasznalhatd Hossz
@ Anbefalet Rekommenderad TUVIOT@HEVO péyeBog Tamanho Recomendado Doporucend Velikost Ajénlott
guidewirestorrelse storlek pa ledaren 0dnyou oUppatog do Fio-guia Vodiciho Dratu Vezetddrot Méret
m Minimum Minsta storlek EAdy1oto péyeBog Tamanho Minimo Minimalni Minimalis
introducerstorrelse pa introducern eloaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer Ap1Bpo¢ kataroyou Nimero de catdlogo Katalogové Cislo Kataldgusszam
E] Maengde Kvantitet Noodtnta Quantidade Mnoizstvi Mennyiség
LoT Partinummer Lot nummer Ap1Bpoc Napridag Nimero do lote Cislo sarze Tételszém
2 Anvendes inden Anvénd fore Hpepopnvia Aéng Utilizar até Pouzijte Do Lejdrati id:
@ Indre diameter Innerdiameter Eowrepikn Sidpetpog Didmetro Interno Vnitini Primér Belsg Atmérs
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikdtnta pradoviod Capacidade do Balao Kapacita Balonku Ballontérfogat
@ Starrelse Storlek MéyeBog Diametro Velikost Méret
J Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gydrto
Autoriseret Auktoriserad E€ouatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
repraesentant i Det representant inom avTimpoewmog oTny autorizado na zéstupce v Evropském az Eur6pai
Europzeiske Faellesskab Europeiska gemenskapen Evpwnaikn Kowvétnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kozosséghen
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
STERILE [£0] Steriliseret ved brug Steriliserad AnogTelpwiévo pie T xprion Esterilizado com Sterilizovéno Etilén-oxiddal
af ethylenoxid med etylenoxid o&e1diou Tou aBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizélt
Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugdrzassal
brug af bestréling med stralning ™ xprion aktvoBoliag por irradiagao sterilizovano sterilizalt
Dampsteriliseret Steriliserad med Anmootelpwpiévo pe Xprion Esterilizado por Sterilizovéno Parou Nebo Gozzel Vagy Szdraz

[
=4
sl
=
=
m

eller torsteriliseret

anga eller torrvarme

atpol 1y §npdg BeppotnTag

Vapor ou Calor Seco

Horkym Vzduchem

Havel Sterilizélt

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er

Anvénd ej om
forpackningen &r

Mn xpnotpomoteite edv
1) 6UOKeaoia el aVOIYTEl

Néo utilizar se a
embalagem estiver

Jestlize bude obal
otevieny nebo poskozeny,

Ne hasznélja az eszkozt
ha a csomagolds

@ aben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1} éet umootei (nuid. aberta ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sérilt.
hlndeholderelle( Innehéll(:.r eller ﬂspléxel, n Contém ou esta Obsahuje prirodni Természetes latexgumit
ar spor af naturlig har spar av napoueia, )\m£§ presente borracha Kautukovy latex ) tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex (QUOIKOD KaoUTo0UK latex natural jelen van a terméken
Indeholder ftalater Innehaller ftalater Mepiéyet pBaNikég eviroeig Contém ftalatos Obsahuje ftalaty Ftalatokat tartalmaz
® Engangsbrug For engangsbruk Miac ypriong Uso tinico Kjedg%ﬁ;i?;'ému h aE%SaZI:{ 0s
Ma ikke resteriliseres Far ej omsteriliseras Mnv emavamootelpavete Nao voltar a esterilizar Opakované nesterilizujte Ne sterilizdlja Gjra
T Opbevares tort Forvaras torrt Natnpeite oteyvo Manter seco Chraiite pred vihkem Tartsa szdrazon
40°c . PRy . Py .
iy Temperaturbegraensning Temperaturbegransning eg;ﬁfz;z%?; " ll‘::'n';ggfueg Zﬁﬂg;':]'i Hﬁm&?:git'
90% ) o ] ]
; Fugtighedshegraensning Luftfuktighetsbegransning "E%&?é’é’( me%aa%ge (\]/mﬁéigl Pa{gffﬂg?‘
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevig Data de Fabrico Datum vyroby A gyartds datuma

Rx only

Forsigtig: Ifolge amerikansk
lov ma denne anordning kun
selges af eller efter ordination

Forsiktighet: Federal lag (i USA)
begrénsar forséljningen av denna
produkt till att saljas efter

Mpogox: 0 Opoomovdiakdc (HMA)
Voo meplopilet Ty mwAnon
QUTIG TS OUOKELTC amod 1 katd

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
aos médicos ou por ordem

Upozornéni: Federalni zakony
USA povoluji prodej této
pomdicky pouze Iékafem nebo

Vigyazat! Az USA szovetségi
torvényei értelmében az eszkoz
kizarélag orvos altal vagy orvosi

afen laege. bestéllning av en lakare. napayyehia evog latpov. dos mesmos. na lékaisky predpis. utasitdsra értékesithetd.
. s Mn aogahég oe mepiBaov 5 Neni bezpecny MR-kdrnyezetben
@ MR usikker MR-osaker payvnTikng Topoypagiac (MR) Nao sequro para RM v prostiedi MR nem biztonsagos
» - Aogahég o€ mepiBaihov payvnTikig Bezpecny v MR kéryezetben
MR-sikker MR-saker Topoypagiac (MR) Seguro para RM prostedi MR biztonsagos
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Dansk Svenska EMnvika Portugués Cesky Magyar
- , . Bezpecné pii MR kdrnyezetben
MR-betinget s 2Ac$ﬁligk;;t?:deeeli or M(m' E;IKEJ# élé)zygzul&pla Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 o ¢ podminek MR biztonsdgos
& Forsigtig Forsiktighet Mpodoyn Aviso Upozoréni Figyelem
. - - YupBoueuteite Tig Consultar as Postupujte podle Olvassaela
E];;-j Se brugsanvisningen Se bruksanvisning odnyiec xpriong instrucdes de utilizacao navodu k pouziti hasznélati utasitdst
@ Falg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AxoovBriote Tic odnyie xpriong | Seguir as instrugdes de utilizacao Viz névod k poutiti Kovesse a hasznalati utasitast
% Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Néo-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast B tipusu alkalmazott
* Type B anvendt del deltyp B pépog Tomou B deTipo B typuB alkatrész
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast CF tipus alkalmazott
Izl Type CF anvendt del del typ CF pépog wmou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Ingen komponenter Inga komponenter i Kavéva ovotatiko Nenhum dos Z4dné komponenty Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen QUTOU TOU TTAKETOU 1y Componentes desta tohoto baleni ani természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som TWV MPOTOVTWV MOV embalagem nem obsazenych produktd, illetve szdraz természetes
indeholder er lavet af ingdr ér tillverkade av TepIéxeL dev eival qualquer dos produtos nejsou vyrobeny z gumit sem a csomag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller KATAOKEVAOpEVO nela presents é feito piirodniho kaucukového alkotorészei, sem a
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. and Adte€ guotkol de latex de borracha latexu ani ze suchého tartalmazott termék.
KaouteoUK f amé &npd natural ou de borracha piirodniho kaucuku.
(QUOLKO KAOUTOOUK. natural seca.
z ( Abn Oppna Avoktd Abrir Oteviit Itt nyissa ki
. Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriote and o Aspirar o Baldo -0,5 cc Pted zavédénim nebo v?ses‘;gﬁzeas sv:I%);t
LS B -0,5 ml inden indfaring -0,5 ml fore inforsel pmahévi -0,5 ccmpw amé Ty antes da Introdugdo vytahovénim odsajte 2 ballonbél szivion
eller tilbagetraekning. eller utdragning. €loaywyN A TV anoéoupon. ou da Retirada. zbalonku 0,5 cm. ; )
vissza —0,5 cme-t.
CE-konformitetsmaerkning CE-konformitetsmarkning TAHaven OUPHOPQWONG Marcagdo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jelolés az Eur6pai
i henhold til Europaradets enligt Europeiska radets CE o0pgwva pe Ty odnyia conformidade conforme smérnice Evropské rady Tandcs 93/42/EGK irdnyelve
direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG frén Tou Evpwnaikot ZupBouhiou a directiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. jdnius 14.) az
c € Q 14. juni 1993 vedrgrende 14juni 1993 gallande 93/42/E0K ¢ 14n¢ louviov do Conselho Europeu de cervna 1993 tykajici se orvostechnikai eszkdzokrdl.
° medicinsk udstyr. medicinteknisk utrustning. 1993 mepi 1aTpoTEXVONOYIK®V 14 de Junho de 1993 relativa zdravotnickych prostiedka.
TIPOOVTWV. aos dispositivos médicos.

Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa YupBoueuteite Tig 0dnyieg Consultar as instrugdes de Postupujte podle navodu Olvassa el a weboldalon
eifu.edwards.com hjemmesiden webbplatsen Xpriong atov (otéTomo utilizagao no website k pouziti na webu taldlhaté haszndlati utasitast:
+18885704016 eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

Folg brugsanvisningen pa Folj bruksanvisningen pa AxohouBriote Tic odnyiec xpriong | Seguir as instrugdes de utilizacdo | DodrZujte névod k pouZiti Kovesse a weboldalon
eifu.edwards.com hjemmesiden webbplatsen 0TV 10TOTOTIO no website na webu taldlhatd hasznélati utasitdst:
+18885704016 eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Inpeiwon: Evééyetat va pnv oupmepiayBdvovtat 6ha ta o0pBoha ot orjpaven autol Tov
nipoiovtoc. - Nota: Poderdo nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vsechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes
szimbdlum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
« Merkkien selitykset - Jlerenpaa Ha camonute - Legenda de simboluri

Autoryzowany przedstawiciel we

Autorizovany zastupca v krajinach

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YnbHoMoLLEH npencraButen B

Reprezentant autorizat in

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku Romana
Liczba Kanatéw Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukumadara bpoit Ha llymenute Numar de Lumenuri
- —@— - Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului
@ Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BoHuweH [luamernbp Diametrul Exterior
—m — Dtugos¢ Uzytkowa Pouziteln4 Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus V3non3Baema [IbmxuHa Lungimea Utila
@l Zalecany Rozmiar Odpotﬂéané Ve[kost' Aqbefalt ) §uositeltu MpenopbuBaH Pa3mep Marimea Re(omgndaté
Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha Tenen Bogay a Firului de Ghidare
m Minimalny Rozmiar Minimdlna Minste Tillatte Sisdanviejan MuHumaneH Pasmep Marimea Minima a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse Vahimméiskoko Ha llHTpoziocepa Dispozitivului de Introducere
Numer katalogowy Kataldgové ¢islo Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep Numar de catalog
E] llos¢ Mnozstvo Antall Méard Konuuecrso Cantitate
Numer serii Cislo sarze Lot nummer Eranumero MapTugeH Homep Numér de lot
g Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kéytettavé ennen Cpok Ha rofiHoCT Valabil pana la
@ Srednica Wewnetrzna Vndtorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija Burpeluen [lnamervp Diametrul Interior
Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoct Ha banoHa Capacitatea Balonului
@ Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpoussopuTen Producdtor

WspdInocie Europejskiej Eurépskom spolocenstve europeiske fellesskap yhteisossa EBponeiickara o6wHoct Comunitatea Europeand
Jatowy Sterilné Steril Steriili (TepunHo Steril
STER Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunu3snpaxo Sterilizat cu
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCMA oxid de etilena
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu (Tepunu3snpaxo Sterilizat
STERILE [ R | Mot e o Lo ez
przez napromienienie oziarenim med stréling sdteilyttamalla C00mbuBaHe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld (Tepunusnpao ¢ "
STERILE [ § | Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla /13non3BaHe Ha Mapa SS;:EQIZ;JY%UU@E;;
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Vinu Cyxa Tonnuxa
Nie stosowac, jesli opakowanie NepouZivajte, ak je obal Ma ikke brukes hvis pakningen Al kéytd, jos pakkaus on He u3non3saiire, ako onakokara e | A nu se utiliza daca ambalajul este

zostato otwarte lub uszkodzone.

otvoreny alebo poskodeny.

er apnet eller skadet.

avattu tai vahingoittunut.

0TBOpPEHa unu noBpeaeHa.

deschis sau deteriorat.

Z;:vtﬁrraalLaetggskgzglsgﬁ%z O?:aphrftjg rgl:f 0 tillzlt]:dh:vlgeergles!earv Sisdltad luonnollista CbAbpXKaHMe UMK Hanuuve Ha Contine sau prezintd
wykazujé jego obecno¢ prirodng kautuk naturgummilateks kumilateksia €CTeCTBEH KayuyKoB NlaTekc latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty Inneholder ftalater Sisaltaa ftalaatteja Cbabpxa dranati Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til — 3a efiHOKpaTHa De unica
® uzytku pouitie engangsbruk Kertakayttinen ynotpe6a folosintd
. . , - S g - Al steriloi He crepunusupaiire Anuse
Nie sterylizowac powtdrnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres audelleen OBTOpHO resteriliza
AT‘ Chroni¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasu cyxo A'se pdstra uscat
40°C
Ograniczenia Teplotné . T TemnepatypHo Limita de
cjﬂ/ temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Lampotilarajoitus orpaHuyenue temperaturd
0°
90%
Ograniczenia Obmedzenie ) ’ - Orpauyetne Limita de
597@- wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus 33 BNaXKHOCT umiditate
b
M Data produkdji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivimaara [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei

Rx only

Przestroga: Prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia
tylko przez lekarzy
lub na ich zlecenie.

Upozornenie: Federélny
zékon (USA) obmedzuje
predaj tohto zariadenia

lekdrom alebo na zéklade

predpisu lekdra.

Forsiktig: Foderal lov
(USA) begrenser salg av
dette utstyret til eller pa

rekvisisjon fra en lege.

Varoitus: USA:n liittovaltion laki
sallii vain lddkarien myyda tatd
laitetta, tai laitetta saa myyda vain
lddkarin madrayksestd.

Buumanue: Oegiepantoro
3aKOHOAATENCTBO Ha (beAuHeHuTe
LllaTin Hanara orpaHuyeH1eTo
HaCTOAWWAT ypen Aa Gbae
NpoaaBaH camo oT WK No
Hapex/aHe Ha nekap.

Atentie: Legea federald (SUA)
restrictioneazd vanzarea acestui
produs numai de catre sau la
prescriptia unui medic.

Produktu nie mozna bezpiecznie Nie je bezpecné MR-usikker Ei sovi Onacto npu MR Incompatibil IRM
® uzywac w Srodowisku badan v prostredi MR magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné v MR-sikker Sopii be3onacHo npu MR Sigurin
stosowac w Srodowisku badan prostredi MR magneettikuvaukseen utilizarea la IRM

metoda rezonansu magnetycznego
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produktéw nie jest
wykonana z naturalnego
kauczukowego
lateksu lub suchego

tohto balenia nie

sti vyrobené ani z
prirodnej latexovej
qumy ani suchého

i denne pakken
eller produktene den
inneholder, er laget
av naturgummilateks

eller torr naturgummi.

tai sen sisaltamien
tuotteiden osista
ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista
tai kuivasta

ChAbpXKaLLmTe e
B HeA NpoAyKTH
He Ca HanpaBeHu o1
€CTeCTBEH kayuyKoB
NaTeKC UM cyx

sau a produselor
continute in acesta
nu este fabricatd
din latex de cauciuc
natural sau din

naturalnego kauczuku. prirodného kauduku. luonnonkumista. €CTeCTBEH Kayuyk. cauciuc natural uscat.
Otworzy¢ Otvorte Rpne Avaa OTBapaHe Deschidere
Zaaspirowac balon Pred zavedenim alebo Aspirer ballongen for Aspiroi pallosta Acnupupaiite Aspirati din balon

(objetoscia -0,5 cc) przed
wprowadzeniem lub
przed wycofaniem.

vytiahnutim balénika
zmenéite jeho objem
vyfiknutim 0,5 cm’ vzduchu.

-0,5 cc for innsetting
eller uttrekking.

-0,5 cm? ennen
sisddnvientid tai
ulosvetamista.

6anoHa c-0,5 cc
Npesy BbBeXaHe
WM U3BAXKZAHE.

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné pri »
badan metoda rezonansu zachovani $pecifickych s NeTﬁittteer ?onr(rj:); d MRI-ehdollinen E:so:a;:z:vpl)m chy:lgsmm Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR P Pen y
spetnione okreslone warunki
f , } Przestroga Upozorenie Forsiktig Varoitus Bxumanve Atentie
Zapoznaj sie z Precitajte i - Katso HanpaseTe cnpaBka c Consultati instructiunile
D;i] instrukcjq uzycia navod na pouZzitie Se bruksanvisningen kéyttoohjeet MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba de utilizare
Postepowac zgodnie z . : . - s CnegBaiite MHCTPYKLMUTE 33 Respectati instructiunile de
@ instrukqja uzycia Riadte sa ndvodom na pouzitie Folg bruksanvisningen Noudata kéyttdohjeita ynoTpe6a dtilizare
% Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporenxo Non pirogen
(ze$¢ stosowana Pouzitd cast Type B Tyypin B Tun B Componentd
typuB typuB anvendt del soveltuva osa MpunoxeHa vacr aplicatd, tip B
I?I (zes¢ stosowana Pouzita cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componenti
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa [punoxeHa yact aplicata, tip CF
. L . 5 B Mitddn tdmdn Hukakew yactu ot Nicio componentd
Za::,azg‘z,g; ﬁt;gt? I\(/(v)\rﬂ]ﬁ:: a j:’gg;:ﬁjﬁg Ingen komponenter pakkauksen Ta3) 0NaKoBKa UM din acest ambalaj
&S]

0,5 ccinainte
de insertie sau
de retragere.

Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta Euroopan CE MapKupoBKa 3a Marcaj de conformitate CE
zgodnie z Dyrektywa Rady CE v zmysle smernice med radsdirektiv yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYE CbrMACHO conform Directivei 93/42/CEE
WspéInot Europejskich Eurdpskej rady 93/42/EECfra 14. juni 1993 antaman [Nnpextusa 93/42/EN0 din 14 iunie 1993 a
c € 8 93/42/EWG z dnia 93/42/EHS 20 14. jina 1993 om medisinske ladketieteellisia laitteita Ha (bBeta Ha EBpona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczaca 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 14 1011 1993 1. 0THOCHO dispozitivele medicale.
urzadzen medycznych. pomdckach. 93/42/ETY mukaisesti. MeJULMHCKATE U3Aenua.
Zapoznaj sie zinstrukcja uzycia | Precitajte si ndvod na poutitie Se bruksanvisningen pa Katso kayttdohjeet Hanpagete cnpaska Consultati instructiunile de
eifu.edwards.com zamiesz(zona na stronie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolta CUHCTPYKLMUTE 32 ynoTpeba B utilizare de pe site-ul web
D}] +18885704016 internetowej eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com ye6caitta eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z
instrukja uzycia zamieszczong
na stronie internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttdohjeita
eifu.edwards.com

CnepBaiite MHCTPYKLMUTe 33
ynotpe6a B ye6caiita
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené v3etky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
+ Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty timén tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6enexka: Bb3moxHo e He BGAYKI CUMBOM /i Ca BKTIOYEHM B eTUKeTa Ha To3v 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 Aciklamalari - YcnoBHbie 0603Hauenua - Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckmii Srpski
Luumenite Arv Spindziy Skaiius Limenu Skaits Liimen Sayisi Konnuecrtso npocsetos Broj lumena
- —@— - Luumeni Mootmed Spindzio Dydis Lumena lzmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Veli¢ina lumena
@ Valislabimoot ISorinis Skersmuo Argjais Diametrs Dis Cap BHewHuit pnametp Spoljasnji precnik
F—m— Toopikkus Naudingasis llgis Izmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Paboyas AnuHa Upotrebljiva duzina
Soovituslikud Rekomenduojamas leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz PekomeHayemblit Preporucena velicina
Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBOAHUKA Zicanog vodica
Sisestaja MaZiausias Jvedimo Minimalais ~ Minimum MuHumanbHblit Minimalna
Véikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTpoZblocepa velicina uvodnika

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

2EI=HE

Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
LOT Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije
Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Wcnonb3oBartb Ao Upotrebljivo do
Siseldbimoot Vidinis Skersmuo lek3gjais Diametrs i¢ Cap BHyTpeHHuit auametp Unutrasnji precnik

Ballooni Mahutavus

Balionélio Talpa

Balona letilpiba

Balon Kapasitesi

Pa6ouuii 06bem bannoHa

Kapacitet balona

EiE eEsS

Suurus Dydis lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina
Tootja Gamintojas RaZotajs Uretici lpou3BopuTens Proizvodac
Ametlik esindaja |galiotasis atstovas Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu’nda YnonHomoueHHbli npeacTaBuTenb Ovlasceni predstavnik
Euroopa Uhenduses Europos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci B EBponeiickom coobLiectse u Evropskoj zajednici
Steriilne Sterilus Sterils Steril CTepunbHo Sterilno
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepunu3oBaHo Sterilisano pomocu
etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir UCNONb30BaHMEM STUNEHOKCUAA etilen-oksida
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, Isinlama Yoluyla CTepunu3oBaHo ¢ - -
STERILE | R kiiritamist kasutades Svitinant lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir 1CNonb30BaHnem 06nyyeHna Sterilisano zraenjem
STERILE] 8 ] Steriliseeritud Auru Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunu3oBaHo napom Sterilisano pomocu

Vi Kuiva Kuumusega

arba Sausu Karsciu

vai Sausu Karstumu

Kullanilarak Sterilize

Wnn Cyxum Xapom

pare ili suve toplote

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katkine.

Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista.

Nelietojiet, ja iepakojums
ir atvérts vai bojats.

Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin.

He ncnonb3osatb, ecm ynakoBka
BCKpbITa UK NOBpeXAeHa.

Ne koristite ako je pakovanje
otvoreno ili o3teceno.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
nataralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta atliekas.

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

Conep)Kvn WIN U3roToBNIEHO
W3 HaTypanbHOro naTekca.

SadrZiili ima prisustva
prirodne lateks gume

®®GYID

Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlan icerir Copepxut Granatbl Sadrzi ftalate
Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek TonbKo Ans 0HOPa3oBoro Jednokratna
kasutamiseks naudojimo lietosanai Kullanimlik 1CNONb30BaHMA upotreba
Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiite Ne vrite
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin MOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
T Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnarun Odrzavajte suvim
40°C
A | s Bt Sl Ot Ot
20% . . . Ly L
i Nishuspirang s betgums S e, i
M Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [llata nponssoacTea Datum proizvodnje

Rx only

Ettevaatust: USA
foderaalseaduste
piirangute jargi tohib
seda seadet osta voi
tellida ainult arst.

Ispéjimas: vadovaujantis

JAV federaliniais jstatymais, §j

prietaisa galima parduoti tik
gydytojams ar jy uzsakymu.

levérojiet: federalajos (ASV)
tiestbu aktos ir ierobezota
$is ierices tirgosana arstiem
vai péc arstu pasatijuma.

ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.),
bu cihazin hekim tarafindan
veya hekimin siparisi tizerine

satilmasini zorunlu tutar.

Mpepocrepexenne.
OepepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO
CLLIA pa3speLuaeT npopaxy
3TOr0 YCTPOIACTBA TONbKO
BpayaM Wnv no ux 3akasy.

Oprez: Saveznim zakonom
(SAD) ogranicava se prodaja
ovog uredaja na prodaju od
strane ili po nalogu lekara.

Ohtlik MR nesauaus Nedrikst MR Uyumlu Hebe3onacHo B ycnosuax Nije bezbedno
magnetresonantstomograafias 9 izmantot ar MR Olmayan MarHUTHOTO pe30HaHca zaMR
Ohutu MR saugus Dross izmanto3anai ar MR MR Uyumlu MP-6e30nacto Bezbedno za MR

magnetresonantstomograaﬁas
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Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckuit Srpski
Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-coBmectumo Uslovno bezbedno za MR
teatud tingimustel
Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat Mpegoctepexetne Oprez
Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina CM. MHCTPYKUi Konsultujte uputstvo

kasutusjuhiseid!

instrukcijas

instrukciju.

basvurun

N0 NPUMEHeHUN

za upotrebu

Laikykités naudojimo

(CniepyiiTe MHCTPYKLMAM N0

Jargige kasutusjuhendit instrukdjy. levérot lietosanas instrukdiju. Kullanim talimatlarina uyun pHMEHEHMIO Pratite uputstva za upotrebu
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno
B-tiiiipi Btipo lzmantojamas B Tipi Pabouas vactb Primenjeni
rakendusosa darbiné dalis dala tips - B Uygulamali Parca ina B deotipaB
CF-tiiiipi CFtipo lzmantojamas CF Tipi Pabouas uactb Primenjeni
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca una CF deo tipa CF
Mitte dikski selle Jokie Sios pakuotés Neviens no siiepakojuma Bu ambalajin bilesenleri KomnoHeHTbI 370/ ynakoBKi Nijedna komponenta ovog

pakendi osa ega
selles olevad tooted
ei ole valmistatud
looduslikust
kummilatekstist ega
kuivast looduslikust
kummist.

komponentai ar
produktai néar
pagaminti i§
naturalios gumos
latekso ar sausos
naturalios gumos.

un taja eso3o izstradajumu
komponentiem nav izgatavots

no dabiska kaucuka lateksa
vai izzavéta dabiska kaucuka.

veya icindeki iiriinler, dogal
kauguk lateksten veya
dogal kuru kauguktan
tiretilmemistir.

11 CORepXaLLMecs B Heil u3pens

He cofiepXaTt HaTypanbHoro
KayyyKoBOro jlaTeKkca u cyxoro
HaTypanbHOro Kayuyka.

pakovanja ili proizvodi
koji se nalaze u njemu
nisu napravljeni od
prirodne lateks gume ili
suve prirodne gume.

Ava

Atidarymas

Atvert

A

OTKpbITO

Otvoreno

‘b ® [E»xeHE b

Enne sisestamist
voi véljavotmist

Pries jvesdami arba
iStraukdami, is

Pirms balona ievadisanas
vai izpemsanas atsiknéjiet

Uygulama veya Geri
Cekme Oncesinde Balonu

Mepen BBenEHMEM U
13BNIeYEHINeM yAaNuTb 13

Aspirirajte balon -0,5 ml
pre uvodenja ili izvlacenja.

q3

0123

ndukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jargi.

1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyarinca CE
uyumluluk isaretlemesi.

[Nlupextuse EBponeiickoro coeta

93/42/EECoT 14 niona 1993 .
OTHOCUTENbHO MeANLIMHCKIX
YCTPOIACTB.

= aspireerige balloon 0,5 balionélio issiurbkite balonu -0,5 cm. -0,5 cc Aspire Edin. 6annoHa 0,5 ky6. (v Bo3pyxa.
kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cm oro.
CE-vastavusmargis Euroopa CE atitikties Zenklas pagal CE atbilstibas markgjums Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993 | Mapkupogka CE cootBetcTBuA CE oznaka uskladenosti sa

Direktivom Evropskog saveta
93/42/EEZ od 14. juna
1993. godine koja se odnosi
na medicinske uredaje.

(13]

eifu.edwards.com
+18885704016

Kasutusjuhendi leiate
veebisaidilt
eifu.edwards.com

Vadovaukités interneto
svetainéje pateiktomis
naudojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina basvurun
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKLMM 110
NpUMeHeHNI0 Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Jargige kasutusjuhendit
veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto
svetainéje pateikty
naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

levérot lietosanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

CnepnyiiTe MHCTPYKUMAM NO
npuMeHeHuio Ha Beb-caitte
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §Tizstradajuma markejuma var nebat ieklauti visi simboli. - Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. - pumeuanue. Ha 3TukeTKax jaHHOro M3€NNA MOTYT yKa3blBaTbCs He Bce cumBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstrasse 6

10/17

85716 Unterschleissheim c € 2 © Copyright 2017, Edwards Lifesciences LLC
Germany > All rights reserved.
o | Telephone 949.250.2500 WEB IFU
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278 10007450004A
One Edwards Way FAX 949.250.2525 DOC-0073849 A
Irvine, CA 92614 USA

Made in USA
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